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Bu calisma, ilag sektoriinde yerlilesme ihtiya¢ analizini ortaya koymak amaciyla
TUSEB Saglik Endiistrileri Yerlilegme ve Proje Geligtirme Daire Bagkanligi tarafindan
hazirlanmigtir.

Calismaya ait fikri mulkiyet ve diger tum mdalkiyet haklar, Tlrkiye Saglik EnstitUleri
Bagkanligina (TUSEB) aittir. Dokiimanda yer alan yazi ve sair iceriklerin, bireysel
kullanim disinda izin alinmadan kismen ya da tamamen kopyalanmasi, ¢cogaltiimasi,

kullaniimasi, yayimlanmasi ve dagitiimasi yasaktir.
Calismaya Kkatkilarindan dolayt,
»  TC.Saglik Bakanligi Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, SU N U$

»  TC.Saglk Bakanligl Kamu Hastaneleri Genel MudurlUguU, Turkiye, son ylllarda saglik alaninda hayata gecirdigi reformlar ve yatinmlarla gtcli
5 L ) ) o bir déntstim sdrecine girmisti. Bu ddntgimiin merkezinde, Ulkemizin saglikta

»  TC.Saglk Bakanligl Saglik Hizmetleri Genel MUduUrlGgu, . . L y o . o
kendi kendine yeterliligini saglamasi, saglik endustrilerinde yerlilesme kapasitesinin
»  TC.Saglik Bakanhigl Saglik Bilgi Sistemleri Genel MUdurltgu, glclendiriimesi ve Kkuresel Olcekte rekabet edebilen bir saglik ekosisteminin insa
edilmesi hedefi yer almaktadir. Cumhurbagkanimizin himayelerinde ydruttlen “Ttrkiye
> TC.Saglk Bakanligi Strateji Geligtirme Bagkanlig), Ylzyill Programi” vizyonu dogrultusunda, Turkiye Saglik Enstitlleri Bagkanligy, agl, ilac,

»  TC.Hazine ve Maliye Bakanlig) Deviet Malzeme Ofisi Genel Miidirligd, tibbi cihaz, biyomalzeme ve saglikta dijital dontislim gibi stratejik alanlarda yenilikgi

saglik teknolojilerinin arastiriimasi, gelistiriimesi ve ticarilestiriimesine dnculik ederek,
> TC.Galisma ve Sosyal Glvenlik Bakanligi Sosyal Guvenlik Kurumu Bagkanlig, bu vizyonun en somut giktilarindan biri olan Ureten Saglik Modelini hayata gegirmekte

> Ankara/istanbul il Saglik MUdGrlisg, ve Ulkemizin strdurdlebilir kalkinma hedeflerine glcll bir katki sunmaktadir.

> Ankara Bilkent/Etlik Sehir Hastanesi, Ureten Saglik Modeli; ilag, asi ve biyoteknolojik Urtinlerde disa bagimliligr azaltmayi,

yerli Uretim kapasitesini artirmayl ve etken madde (API) ile farmasdtik hammadde
yOnetici ve personeline tesekkir ederiz. Uretiminde stratejik bir dénlisiim saglamayr amaclamaktadir. Bu model sayesinde,
halkimizin gtivenilir, ekonomik ve Kaliteli ilaca erigsimi kolaylagirken; Turkiye'nin kiresel

ilac ve biyoteknoloji pazarinda rekabet glict de artacaktir.

Duinyada hizla gelisen biyoteknoloji ve ileri tedavi uygulamalar, saglik endustrisinde
yeni bir paradigma olusturmustur. Bu baglamda, biyobenzer ve orijinal biyoteknolojik
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ilaclarin (6rnegin monoklonal antikorlar ve gen terapileri) iyi Uretim Uygulamalari (GMP) TURK SAGLIK SISTEMINE GENEL BiR BAKIS

standartlarinda tlkemizde Uretilmesi, yalnizca ekonomik bir gereklilik degil, ulusal saglik
guvenligimizin temel bir unsuru haline gelmistir. Bu dogrultuda, yurt ici hammadde
Uretiminin tesviki, ulusal Uretim planlamasinin yapiimasi, TUSEB-Universite-Sanayi is
birliginin kurumsallastiriimasi ve fikri mulkiyet haklarinin etkin yénetimi, stirdirdlebilir

ilac Uretimi igin dncelikli alanlardir.

Bakanlik olarak bilimsel arastirma ekosisteminin guglendirilmesini, ytiksek katma
degerli Ar-Ge ve Ur-Ge faaliyetlerinin desteklenmesini ve klinik arastirma altyapisinin
gelistirilmesini stratejik bir 5ncelik olarak gbérmekteyiz. TUSEB, bu anlayig dogrultusunda,
ekonomik ve stratejik degeri yliksek Urtnlerin yerli Uretimine katki sunan programlara

onclluk etmekte, multidisipliner ekiplerle yenilik¢i arastirmalari desteklemektedir.

Elinizdeki bu galigma, Tlrkiye'nin ilagta kendi kendine yeterlilik hedefi dogrultusunda
atilmis 6nemli bir adimdir. Diga bagmli olunan kritik farmasdtik Urtnlerin ve
biyoteknolojik ajanlarin kapsamli analizini igeren bu katalog, yerli tretim olanaklarini,
teknolojik kapasiteyi ve stratejik Oncelikleri buttinctl bir bakis agisiyla ortaya
koymaktadir. Bu katalogun ila¢ sanayimizin yerlilesme slrecine yon vermesi, saglik
sistemimizin direncini glclendirmesi ve ulusal refaha katki saglamasi en bUlyuk

temennimizdir.

Prof. Dr. Kemal MEMiSOGLU
T.C. Saglik Bakani

1,244 Trilyon £ 1,134 Trilyon £
Toplam Cari Saghk
Saglik Harcamasi Harcamasi
$621 $2,396
Kisi Basina Disen Saglik Kisi Basina Dlisen Saglik
Harcamasi Harcamasi, SAGP
%4,7 %4,3

Toplam Saglik Harcamasinin
GSYH'deki Payi

Cari Saglik Harcamasinin
GSYH'deki Payi

%775

Kamunun Saglk
Harcamasindaki Payi

%22,5

Ozel Sektdriin Saglk
Harcamasindaki Payi

1,4 Milyon 1.566
Saglik Personeli Hastane
Sayisi Sayisi
12,2 4.9
Kisi Basi Recete Basina Ortalama ilag

Hekime Basgvuru Sayisi

Kutu Tuketimi

Kaynak: 2023 yili TUIK ve Saglik Bakanlig Saglik istatistikleri Viligi verileri.
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SAGLIKTA DEGISEN DINAMIKLER

Tim dlinyada oldugu gibi Ulkemizde de nufus artisi ve ortalama yasam siresinin
uzamasina bagll olarak beslenme aligkanliklar ve hareketsiz yasamin da etkisiyle

insanlarin kronik hastaliklara maruz kalma sikliginda artis gérilmektedir.

TABLO 1. TURKIYE'DE YILLARA GORE GENEL DEMOGRAFiIK GOSTERGELER

Gostergeler 1990 | 2000 | 2020 2021 2022 | 2023
Kirsal Nufus Orani (%) 487 408 1n2 109 108 12
Kentsel Niifus Orani (%) 513 5312 888 891 892 888
0-14 Yas Nufus Orani (%) 35 298 228 224 22 214
65 Yag ve Uzeri Niifus Orani (%) 43 57 95 o7 99 10,2
Cocuk Bagimlilik Orani (0-14 Yas) (%) 576 46,3 337 33 323 314
Yasli Bagimlilik Orani (65 + Yas) (%) 71 88 141 143 145 15
Toplam Yag Bagimlilik Orani (%) 647 551 477 474 468 463
Yillik NUfus Artis Hizi (%o) 217 183 55 12,7 7 11
Kaba Dogum Hizi (%o) 241 216 134 129 12,2 1m2
Kaba Oltim Hizi (%o) 71 73 6] 67 59 62
Toplam Dogurganlik Hizi 29 25 18 17 16 15
Dogusta Beklenen Yagam Siiresi 673 79 765 757 776 773

Kaynak: 2023 yill Saglik Bakanlig Saglik istatistikleri Yilig verileri.

65 yas Ustt nufus orani 2000'li yillarin baginda %57 iken, 2024 yilinda %10,6 diizeyine
cikmasi da Turkiye'nin hizla yaslanan bir toplum haline geldigini ve nlfus piramidinin
Ust kismindaki kronik hastalik yukunin (Kardiyovaskuler, Diyabet, Onkoloji) giderek

agirlastiginin bir gbstergesi niteligindedir.

Turkiye'nin mortalite oranlarinda da Kardiyovaskiler (%36) ve Onkoloji (%16,39)
hastaliklarinin dnemli bir bAlimUnG olusturmasi da yaslanan ndfusun kronik tedavi

ihtiyacini kritik bir yuk olarak merkeze almaktadir.

iLAG ENDUSTRISINDE
YERLILESME ViZYONU VE STRATEJIK iHTIYAG ANALIZi

Turkiye'de 20-76 yas grubunda %15%e varan diyabet prevalansi, antidiyabetik ilaclara
surekli talep yaratmakta ve kronik hastalik yukinu artirmaktadir. TUrkiye'deki diyabet

yuikuniin uluslararasi diizeyde nasil konumlandigl asagida yer almaktadir.

20-76 YAS GRUBUNA AiT YASA STANDARDIZE DIiYABET PREVALANSININ
ULUSLARARASI KARSILASTIRMASI (%), (DUNYA STANDART NUFUSU), 2021

8
6
4
2
0]

Tirkiye OrtaUst Diinya UstGelir OECD

Gelir Grubu Avrupa
Grubu Ulkeler Bolgesi
Ulkeler

Kaynak: 2023 yili Saglik Bakanlig Saglik istatistikleri Yilig1 verileri.

Turkiye'deki %20,2'ik obezite orani (kadinlarda %236, erkeklerde %16,8), hem birgok
kronik hastaligl tetiklemekte hem de saglik harcamalarini ytkselten temel bir risk

faktoru olmaktadir.

Ayni zamanda yaklasik 5 ila 8 milyon bireyi etkileyen nadir hastaliklarin yiiksek
maliyetli ithal ila¢ baskisi, biyoteknoloji ve genetik mihendisligi gibi ylksek katma

degerli alanlarda yerellesmeyi Kkritik bir stratejik zorunluluk haline getirmektedir.
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TURKIYE ILAG SEKTORU ALTYAPISINA
GENEL BiR BAKIS (TITCK, 2025)

FiRMA TESIS TiPLERI

242

Faaliyette Uretim
Yeri Sayisi

20

Seri Serbest
Birakma Yeri

55

Sekonder
Ambalajlama Yeri

RUHSATLI BESERI TIBBi URUN SAYILARI

22.423 12 145
Farklh Doz ve Gegici Tescil Belgeli
Formlarda Ruhsatli Izinli Radyofarmasotik
Urlin Sayisi Alerjenler Sayisi
URETIM YERI SAYILARI
101 98 15
ilag Uretim Yeri Medikal Gaz Uretim Etken Madde ve
Sayisi Yeri Hammadde Uretim Yeri
L 9 4
ileri Tedavi Tibbi Uriin Radyofarmasotik Ozel Tibbi Amagcl Diyet
Uretim Yeri Uretim Yeri Gida Uretim Yeri
4

Geleneksel, Bitkisel ve
Tibbi Urlin Uretim Yeri

) ) iLAC ENDUSTRISINDE  —
YERLILESME ViZYONU VE STRATEJIK iHTIYAG ANALIZ

TURKIYE iLAC SEKTORUNUNUN GENEL GORUNUMU

Pazar BUyUKIUGgU

$8,52 Milyar $2,30 Milyar
Dis Ticaret inracat
Hacmi
$6,22 Milyar %37
ithalat inracatin ithalat
Kargilama Orani
$10,9 Milyar $25,49
ilag ve Tibbi Saglik Uriinleri ilag inracati

Kilogram Fiyati

(tutar bazinda)

$9,9 Milyar 2,59 Milyar
ilag Pazar Kutu
BUyuKIugu
%57,6 %42,4
Yerli ilag Orani ithal ilag Orani

(tutar bazinda)

%88,8

Geri 6deme kapsaminda olan
ilaclarin satis degeri (£ cinsinden)

%1,2

Geri 6deme kapsaminda olmayan
ilaclarin satis degeri (£ cinsinden)

%18,8

Biyoteknolojik
llac Pazari

%81,20

Konvansiyonel
lla¢ Pazari

Kaynaklar: TITCK Elektronik Siireg Yonetim (ESY); TUIK; IEIS, TISD, IQVIA 2024 Serbest
Eczane Verisi, 2024 Saglik istatistik Yillig!.
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2024 YILI iLAGC HARCAMALARININ GSYiH iCINDEKI PAYI
(OECD ULKELERINDEN ORNEKLER)

CALISMANIN AMACI VE YONTEMI

1750% 1677% 1655%

1479% Turkiye ilag pazari, son yillarda kuiresel saglik krizleri ve bélgesel olagandigi durumlar
1500% kargisinda énemli sinavlar vermistir. COVID-19 pandemisi, agl, antiviral ve immunolojik
1250% 1,094% ilaclara olan acil ve ylUksek talebi ortaya koyarken; Kahramanmaras merkezli
1000% 074790 depremler gibi bliylk afetler de sektdriin hizli tedarik ve stok ydnetimi kabiliyetinin ne
R 0,687% % o . . . L . ) R L
0,750% 7% 0878% 0,634% kadar hayati oldugunu gdstermistir. Bu zorlu stireglerde yerel ilag Uretim kapasitesini
0500% artirma, hammadde ve etken madde tedarik zincirinde esneklik saglama ve Kkritik
0250% ilaclarda yerlilesme egilimini gliclendirme yoninde stratejik adimlar atiimistir. Boylece
0,000% ilag sektdrl, sadece halk sagligini koruyan degil, ayni zamanda Turkiyenin saglik
o %&e&* .@‘9 ‘ \q,o& ,&@"’0 ' &@‘@ é@‘% \\Q,«@’% ekosisteminin stratejik bir bagimsizlik ve direng unsuru haline gelmistir.
N W N szr‘\\ &?q, O
\'/Q
AMAC
2023 YILI iLAC HARCAMALARININ SAGLIK HARCAMALARINA ORANI Bu galisma,ilag endUstrilerinin orta ve uzun vadede stratejik yerlilesme gereksinimlerinin
(OECD ULKELERINDEN ORNEKLER) tespit edilmesi ve bu dogrultuda ulusal yol haritasinin olusturulmasina zemin
hazirlamak Uzere hazirlanmigtir. Galismanin temel hedefi, ilag harcamalarinin etkin
30,00 E o bicimde izlenmesi, kaynak kullanim verimliliginin artiriimasi ve ilacta disa bagimlihgin
25,00 88 ~ o o azaltiimasina yonelik stratejik adimlarin belirlenmesidir.
g 0 9 35 g , © o
20,00 ErrEe 8388,
- - 23 o S‘ :‘ S'» 2 N o .
15,00 - YONTEM
10,00 NN
500 | | I I I I Calismanin ilk asamasinda, ilaglarin tedavi gruplarina gbre sistematik bicimde
000 siniflandiriimasi ve analizlerde uluslararasi standartlarin esas alinmasi hedeflenmistir.
S S }:’ % % % 55 % f?i? % § % < 2 B 552 § =83 Bu kapsamda, Dinya Saglik Orglti (WHO) tarafindan belirlenen ATC (Anatomik-
29X 5858858 TF22B8ES8s
o § 2 uz? 2 g ] 2 X % 8" =& a X c E Terapotik-Kimyasal) Siniflandirma Sistemi temel alinarak kapsamli bir veri altyapisi
S S o @
>2 o % ° olusturulmustur.

Olusturulan altyapr kullanilarak, 2024 yil e-regete sisteminde Urdnler; fiyatlandirma sinifi
(alerjen, agl, biyobenzer, biyoteknolojik, geleneksel bitkisel tibbi Urln, konvansiyonel,

Ozel tibbi amacl gida, plazma kaynakli biyolojik, radyofarmasétik ve serum (periton)),
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ithal/imal durumlari, esdegerlik durumu icin ATC siniflandirmasindaki 5 alt bilesen
dahilinde degerlendirilmistir. Bu kapsamda zorunlu olarak geri 6deme kapsaminda olan
ilaclar galismaya dahil edilmistir.

Her bir etken maddenin toplam harcama tutarlari ile kutu bazl tlketim oranlari
eslestirilmistir. Temel amac, harcama tutarlart ile tiketim hacimlerini karsilastirarak ithal
edilen ila¢ gruplarindaki maliyet yogunlagmasini netlestirmektir. Bu analiz, ila¢ pazarinin

yogunlastigl tedavi alanlari, etken maddeler ve maliyet hacmini ortaya koymustur.

VERI KAYNAKLARI

»  E-Regetem Sistemi,

»  Saglik Bakanligl Malzeme Kaynaklarl Yonetim Sistemi (MKYS),

» Devlet Malzeme Ofisi (DMO) kayitlari ve ilgili istatistiksel veri setleri,

»  ABD ve AB'dekiilag diizenleyici kurumlarinin (FDA/EMA) kamuya acik Kayitlarindaki
kritik patent numaralar, minhasirlik (exclusivity) sireleri ve temel bilesik bitig
tarihleri.

Elde edilen bulgular, harcama yutkintin hangi gruplarda yogunlastigina dair net bir
gerceve sunarak, gelecekteki stratejik planlamalar ve kamu saglik politikalarinin

olusturulmasi igin kritik neme sahip veriler saglamistir.

iLAC ENDUSTRISINDE  ——

YERLILESME ViZYONU VE STRATEJIK iHTIYAG ANALIZi

100 ETKEN MADDE TESPITI

Calisma kapsaminda toplam ilag harcamasi iginde ithal edilen ve yUksek maliyet
payina sahip ilk 100 etken madde belirlenmistir. Calismada her etken maddeye iligkin
ilag adi, endikasyon, patent suresi, biyobenzer/esdeger durumu ve pazar payr gibi
bilgiler detayli olarak ele alinmistir.

Bu Urunlerin seciminde, yuiksek ithalat bagimliligi bulunan ve maliyet agisindan
stratejik 6neme sahip ilaglara éncelik verilmigtir. Uriin belirleme siirecinde esas

alinan kistaslar sunlardir:

» Stratejik Onem: Kronik hastaliklar, kanser, nadir hastaliklar ve antibiyotik direnci
gibi yliksek dncelikli alanlarda kritik katki saglamasi; salgin ve afet ydnetiminde

ulusal kapasiteyi gliclendirmesi.

»  Ekonomik Etki: Yiksek ithalat maliyetine sahip olup yerli Uretimle cari agig

azaltma ve geri ddeme bultgesine Katki potansiyeli.

»  Teknolojik Uygunluk: Yerli Gretim altyapisinin yeterliligi, teknoloji transferi imkani
ve tedarik zincirinin olgunlugu.

» Ar—Geveinovasyon:Universite—sanagii§birligiylegeligtirilebilirlik,patentlenebilirlik
ve Ar-Ge ekosistemine katki kapasitesi.

»  Duzenleyici Uyum: GMP standartlari ve uluslararasi otoritelerle uyum diizeyi.

»  Rekabet Potansiyeli: ihracat imkani, kiiresel pazarlarda rekabet giicli ve Tirkiye

menseli marka degeri olusturma kabiliyeti.

Bu calisma ile ilag harcamalarinin etkin bicimde izlenmesi, kaynak kullaniminin
verimliliginin - artirimasi, yerli Uretim stratejilerinin gliclendiriimesi ve ilagta disa
bagimliligin azaltiimasi hedeflenmektedir. Elde edilen ¢iktilar, bu dogrultuda ilgili Kurum
ve paydaslarla paylasilacak; strdtrilebilir ve rekabetgi bir ilag tretim ekosisteminin
olusturulmasina katki saglayacaktir.

13
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ANATOMIK TERAPOTIK KIMYASAL (ATC)
SINIFLANDIRMASI

Anatomik Terapdtik Kimyasal (ATC) Siniflandirma Sistemi, Diinya Saglik Orgiitii (DSO)
tarafindan gelistiriimis, uluslararasi standart bir siniflandirma aracidir. Bu sistem, ilaglari
etkin madde igeriklerine, etki ettikleri organ veya sistemlere ve terapétik/kimyasal
Ozelliklerine gore hiyerarsik bir yapida sistematik olarak ayirir ve her etken maddeye
benzersiz bir kod atar. ATC sistemi,ilaclarin bilimsel, dlizenleyici ve istatistiksel amaclarla

evrensel olarak ayni dili konugmasini saglamada Kritik bir rol Gstlenir.

ATC KOD YAPISI

Seviye 1 (Anatomik grup): ilaglarin etki ettigi organ veya sistem (6rnegin "A" Sindirim
sistemi).

Seviye 2 (Terap6tik ana grup): Terapotik amag (Grnegin "A10” Diyabet ilaglari).

Seviye 3 (Farmakolojik alt grup): Farmakolojik dzellik (6rnegin "A10B” Oral kan sekerini
dusuruculer).

Seviye 4 (Kimyasal/terapotik alt grup): Etki mekanizmasina gore (6rnegin "AI0OBA”
Biguanidler).

Seviye 5 (Kimyasal madde): Belirli etkin madde (6rnegin "AIOBA02 Metformin”).

Anatomik Gruplar

A - Sindirim Sistemi ve Metabolizma L - Antineoplastik ve immiinomodiilatér Ajanlar
B - Kan ve Kan Yapici Organlar M - Kas-iskelet Sistemi

C - Kalp-Damar Sistemi N - Sinir Sistemi

D - Dermatolojikler P - Parazit/Bocek ilaglari ve Kovucular

G - Urogenital Sistem ve Cinsiyet Hormonlar R - Solunum Sistemi

H - Endokrin Sistem (Cinsiyet Hormonlari ve instilin Hari¢) S -Duyu Organlari

J - Sistemik Antienfektifler V - Gesitli
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ATC KODUNA G(:)RE 2024 YILI iLAg BiYOTEKNOLOJIK URUNLER PAZARI

HARCAMALAR' Parasal deger bazinda en énemli ilag grubunu Antineoplastik ve imminomoddilatdr

Ajanlar (L Grubu) grubu olusturmaktadir. Bu grup, toplam harcama tutarinda Ust

2024 yih ilag pazar buyukluguntn ATC kodlarina gore dagilimi incelendiginde, siralarda yer almasina Karsin, kutu adedi bazinda yalnizca %057 gibi diisiik bir paya

kaynaklarin belirli terapotik alanlarda yogunlagtigl gozlemlenmektedir sahiptir. Bu durum, onkoloji ve ileri biyolojik tedavilerin yuksek birim maliyetlerini ve

. L ; disa bagimliigin ana yukunu tegkil ettigini teyit etmektedir.
2024 YILI TOPLAM ILAC ETKEN MADDE TERAPOTIK GRUPLARI DAGILIMI

Terapétik Grup L Grubu igerisinde maliyet lideri olan Eculizumab, nadir hastalik tedavisi nedeniyle
harcamalarin buyuk bir balimunl teskil etmektedir. Ayrica, Romatoid Artrit ve benzeri

A- Sindirim Sistemi ve Metabolizma 1847% 1729%

I TN Gl 775% 592% durumlar i¢in kullanilan Adalimumab ve Canakinumab da yiksek maliyetli Grtinler

C- Kalp Damar Sistemi 863% 12,29% olarak one gikmaktad.

D- Dermatolojikler 294% 533%

G- Urogenital Sistem ve Cinsiyet Hormonlari 169% 154% KRITiK URUNLER VE TEDARIK BAGIMLILIGI

H - Endokrin Sistem (Cinsiyet Hormonlari ve insiilin Haric) e Y Sistemik Antienfektifler (J Grubu) harcamalarinin blyik bélimd, kritik immin

J-sistemik Kullanim icin Antienfektifler laere | Gk yetmezlik tedavisinde kullanilan plazma ttrevi biyolojik bir Griin olan intravaskiiler

L- Antineoplastik ve immiin modiilatér Ajanlar 1546% 057% immiinoglobulinlerde yogunlasmaktadir. Bu durum, séz konusu biyolojik tirtinlerde

M- Kas-iskelet Sistemi 703% 12.31% stratejik tedarik zinciri riski olusturmaktadir.

N- Sinir Sistemi 763% 1019%

P- Parazit ilaglar, Bécek ilaglan ve Kovucular 048% 087% Kan ve Kan Yapici Organlar (B Grubu) maliyetleri, pihtilasma bozukluklarinda Kilit

R Solunum Sistemi 1006% 1299% rol oynayan Coagulation Factor VIl ve anemi tedavisindeki rekombinant protein

S- Duyu Organlar 229% 303% Darbepoetin Alfa gibi 6zellikli biyoteknolojik ajanlarda yogunlagmistir.

V- Cesitli 544% 701% Benzer sekilde, Kas-iskelet Sistemi (M Grubu) harcamalari, nadir néromiiskiler hastalik
(SMA) tedavisi olan Nusinersen gibi yliksek maliyetli ileri teknoloji Urtinlerinde 6n

2024 YILI ILAGC HARCAMALARI KRITiK BULGULAR ANALizi plana gikmaktadir.

2024 yili ilag harcamalari verilerinin incelenmesi, ulusal butcenin Uzerindeki maliyet . . . . . B .
L o _ . o . HACIMSEL TUKETIM VE YERLI URETIM POTANSIYELI

yukunuin yuksek teknolojili yenilikgi tedavilerde ve kronik hastalik yonetimi igin gerekli

Urtnlerde yogunlastigini ortaya koymaktadir. Harcama tutarinda en ylksek paya sahip olan Sindirim Sistemi ve Metabolizma (A

Grubu) icerisinde, diyabet tedavisindeki instilin Aspart ve nadir metabolik hastalik
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tedavisi olan Imiglucerase en ¢ok harcama yapilan etken maddelerdir. Ozellikle diyabet
ilaclari, ylksek kutu adediyle yerli biyobenzer Uretimine acil odaklanma gereKliligini
gOstermektedir.

Ayrica Solunum (R), Kas-iskelet (M) ve Kalp-Damar (C) sistemleri gibi kronik hastalik
gruplar, harcama paylarina gore daha yuksek adet paylari ile pazarin hacmini
domine etmektedir; bu da yerli esdeger Urln Uretim kapasitesinin bu alanlarda hizla

artinlmasinin stratejik dGnemini vurgulamaktadir.

2024 YILI ILAC HARCAMALARI: ITHAL ILK
100 ETKEN MADDE ANALIzi

ithal edilen etken maddelere iliskin analiz, pazarin stratejik ve finansal agidan énemli
bir yogunlasma sergiledigini ortaya koymaktadir. ithalat kalemlerinin pazar blyukItg
incelendiginde,ilk 100 etken maddenin toplamithalat degerinin %86,46'sini olusturdugu
gorulmektedir. Bu oran, ithalat degerinin ezici bir cogunlugunun gérece az sayida (ilk
100) kritik etken madde Uzerinde toplandigini acikga gdstermektedir. Bununla birlikte,
ithal edilen etken maddelerin adet (kutu) bazindaki payi ise %57,78 seviyesindedir. Bu
bulgu, ithalatin hacimsel olarak genis bir Urlin yelpazesine yaylilsa da, ithal edilen pazar
bUyUKIUEUnUn blyuk bir kisminin ytiksek degerli, kritik ve muhtemelen stratejik 6neme

sahip bu 100 etken madde Utzerinde yogunlagtigini gdstermektedir.

. . iLAG ENDUSTRISINDE
YERLILESME ViZYONU VE STRATEJIK IHTIYAC ANALIZI

iLK 100 ETKEN MADDENIN TOPLAM iTHAL EDILEN iLACLAR iCINDEKi PAYI
100%
90%

80% 86%
70%
60%
50% 58%
40%
30%
20%
10%
0%

Tutar % Adet %

ik 100 ithal etken madde harcamalarinin terapdtik gruplara gére incelenmesi, pazarin

deger ve hacim odaklarinin birbirinden belirgin bigcimde ayrildigini géstermektedir.

2024 YILI iLK 100 iTHAL iLAG ETKEN MADDESININ TERAPOTIK GRUPLARA GORE
HARCAMA VE HACIM DAGILIMI

Terapotik Grup

Tutar (%) | Adet (%)

A- Sindirim Sistemi ve Metabolizma 1065% 462%
B- Kan ve Kan Yapici Organlar 796% M%

C- Kalp-Damar Sistemi 044% 208%
D- Dermatolojikler 0]17% 0,00%
G- Urogenital Sistem ve Cinsiyet Hormonlari 067% 0,70%
H- Endokrin Sistem (Cinsiyet Hormonlari ve insiilin Harig) 139% 0,31%
J- Sistemik Kullanim i¢in Anti enfektifler 1614% 172%
L- Antineoplastik ve immiin modiilatér Ajanlar 3443% 157%
M- Kas-iskelet Sistemi 641% 018%
N- Sinir Sistemi 0,78% 085%
R- Solunum Sistemi 3.72% 107%
S- Duyu Organlari 173% 015%

V- Cesitli 1552%  8564%

21
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Harcama yukintin en yogunlastigl alan Antineoplastik ve immiinomodiilatdr Ajanlar
grubudur. Bu grup, incelenen ilk 100 etken maddenin toplam harcama tutarinin
%34,43Un0 tek bagina olusturmaktadir. S6z konusu grubun kutu adedi payinin yalnizca
%157 diizeyinde kalmasi, bu Urtnlerin son derece yuksek birim maliyetini ve ileri diizey
teknolojik degerini ortaya koymaktadir.

Harcama yukunde L grubunu Sistemik Kullanim ic;in Antienfektifler (%16,14) ve Cesitli

(%15,52) gruplari takip etmektedir.

Ote yandan, harcama yuiku gérece diisiik olmakla birlikte Cesitli (V) grubu, toplam kutu
adedinin ¢ok blyuk bir kismini (%85,64) olusturarak hacimsel liderligi Gstlenmistir. Bu
durum, gogunlukla Ozel Tibbi Amach Gidalar gibi kalemleri iceren bu gruptaki triinlerin,
ithalata dayali yuksek hacimli tedarik bagimlligini ve disuk birim maliyet yapisini

aclkca ortaya koymaktadir.

ILK 100 ITHAL ILAG HARCAMASININ URUN
SINIFLARINA GORE DAGILIMI

2024 yililk 100 ithal ilag harcamalari analizi, sektdrdeki agirlik merkezinin biyoteknolojik

Urlnlere dogru kaydigini agikca géstermektedir.

Biyoteknolojik Urlinlerin harcamalardaki payr %65,95e ulasirken, bu durum
yliksek birim maliyetler acisindan biyoteknolojik Urlinlerin toplam harcama yukii

lizerindeki yogunlugunu teyit etmektedir.

Uriinler, Gretim ydntemi ve kaynagina gore siniflandiriimigtir:

»  Konvansiyonel: Geleneksel Uretim ydntemleriyle hazirlanan ilaglar icerir. (Or.
inaktive influenza asilar, BCG, yeni nesil Kinaz inhibitérleri). Bu sinifa Ozel Tibbi
Amacl Gidalar da dahil edilmistir.

iLAC ENDUSTRISINDE  ——~
23

YERLILESME ViZYONU VE STRATEJIK iHTIYAG ANALIZi

»  Biyoteknolojik Sinif: Biyoteknolojik yontemlerle Uretilen Griinleri icerir. (Or.
Monoklonal antikorlar, rekombinant proteinler). Biyobenzerler ve Plazma kaynakili
trtinler de (immiinoglobulinler, faktér VIIl) bu kapsamda degerlendirilmistir.

iLK 100 iTHAL ETKEN iLAG TURLERINE GORE DAGILIMI (YUZDE)

KoNvansivoNeL o204 [N /o5
BIYOTEKNOLOJIK 705 [ cs°s

m Tutar % mAdet %

Toplam harcamanin yaklasik %65,95'i biyoteknolojik Urlinlere ait olmasina karsin,
adet bazindaki paylarn yalnizca %705 duzeyindedir. Bu durum, biyoteknolojik
UrUnlerin birim maliyetlerinin konvansiyonel Urlnlere kiyasla énemli dl¢tide yuksek
oldugunu ve harcamalar Uzerindeki temel payl olusturdugunu ortaya koymaktadir.
Bu dagilim, birim maliyetler agisindan biyoteknolojik Grtinlerin belirgin Gstlnltgini ve
toplam harcama yuiki Uzerindeki baskinligina isaret etmektedir.

2024 YILI LK 100 iTHAL iLAGC ETKEN MADDE URUN SINIFI DAGILIMI

BiYOBENZER 0,77% [ 13,05%

PLAZMA KAYNAKLI BiYOLOJIK 029% I 1467%
OZEL TIBBi AMAGLI GIDA  85,64% [N 1552%
KONVANSIYONEL 730% HHEM 1853%

BIYOTEKNOLOJIK 599% NI 3823%

mTutar % mAdet %
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BiYOTEKNOLOJi TEMELLi URUNLER ithalat hacmi, yogun bakim ve kritik hasta tedavisinde kullanilan temel besin

bilesenlerinin tedarik surekliligini stratejik bir planlama alani haline getirmektedir.
Biyoteknolojik Uriinler Grubu; Referans Biyoteknolojik ilaglar, Plazma Kaynakli
Biyolojikler ve Biyobenzerlerin toplam payi, ilk 100 ithal harcamanin %6595ini

olusturmaktadir. Bu durum, Trkiye'nin ithal ila¢ harcamalarinda ileri biyolojik ¢ozimlere EN YU KSEK TUTARL' iLK 10 ETKEN MADDE

olan yapisal bagimliigini net bir sekilde ortaya koymaktadir.
Harcama yogunlasmasinin en somut gdstergesi, sadece 10 etken maddenin toplam ilk

»  Referans Biyoteknolojik Uriinler (%38,23): Toplam harcamanin en biiyik Kismini
Y ) (%38,23): Top Y 100 ithal harcamanin %55,21ini karsilamasidir.

olusturmaktadir. Yiksek birim maliyet ve dugtk hacim gorintiist bu Grinlerin

maliyet baskisini acgikca gostermekte ve yerli Uretim ile Ar-Ge yatirmlarinin

EN YUKSEK HARCAMA YAPILAN SPESIFiK iLAGCLAR VE YUZDELIKLERI

gerekKliligini ortaya koymaktadir.

. Harcama Payi
»  Plazma Kaynakli Biyolojikler (%14,67): Harcama payinin kutu payina gore (100 ilag igindle)

orantisiz yuksekligi, tedarik gtivenligi acisindan kritik bir risk alani olusturmakta ve VOGD - DIGER BESINLER (BESLEYiCi MADDELER) 1552%
yerli Uretim kapasitesinin artirilmasinin dnemini gdstermektedir. JOGBAO2 - IMMUNOGLOBULINS, NORMAL HUMAN, FOR 1293%
. . o ) o INTRAVASCULAR ADMINISTRATION =or

»  Biyobenzerler (%13,05): Ithal harcamasi igindeki bu pay, yerli biyobenzer .
o L o . . o ) o ) LO4AA24 - ECULIZUMAB 812%

gelistirme ve Uretim projelerinin tesvik edilmesinin, maliyetleri diigtirme ve cari )
. L . . MO9AXO07 - NUSINERSEN 557%

acigl azaltma agisindan stratejik oncelik oldugunu ortaya koymaktadir.

B02BDO02 - COAGULATION FACTOR VIl 3.21%
LO4ABO4 - ADALIMUMAB 2,80%
KO NVANSIYON EL iLAg LAR AIGABO2 - IMIGLUCERASE 252%
LO4ACO08 - CANAKINUMAB 231%
Konvansiyonel ve Ozel Tibbi Amagli Gidalar toplamda ithal harcamanin %34,051ni RO3DXO05 - OMALIiZUMAB 2,25%
olusturmaktadir. Bu grup, geleneksel tretim yontemleriyle elde edilen kiicik molekillt LO2BB04 - ENZALUTAMIDE 198%

ilaclari ve Klinik beslenme Urtnlerini kapsamaktadir. Toplam (ilk 10) 5521%

»  Konvansiyonel ilaclar (%18,53): Ortalama maliyet diizeyinde dnemli bir paya

sahiptir. Bu grup iginde yer alan yeni nesil onkolojik kinaz inhibitorleri ve sabit
dozlu antiviral kombinasyonlar, kimyasal sentez (API) yetkinliginde disa bagimlihgin

surdigunu gostermektedir.

»  Ozel Tibbi Amach Gidalar (%15,52): Adet hacmi agisindan mutlak baskin

konumdadir ve kutu adedinin %85,64'Unt olugturmaktadir. Bu Urtinlerdeki ytksek
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iLK 100 ETKEN MADDE iCiNDE iLK 10 ETKEN MADDE VE ORANI

Enzalutamide W 198%
Omalizumab W 225%
Canakinumab T 231%
Imiglucerase T 252%
Adalimumab T 230%
Coagulation Factor VIl T 321%
Nusinersen TN 557%
Eculizumab T s 12%
Immunoglobulins, Normal Human, for TG 12,93%

Intravascular Adm.

Diger Besinler T 15,52%
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ATC GRUPLARI
BAZINDA
ITHAL100 ETKEN
MADDE ANALIZi
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A SiN DiRiM SiSTEMi VE M ETABOLiZMA ATC KODUNA GORE A GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER
Sindirim sistemi ve metabolizma ilaclari; diyabet, peptik Ulser, gastrointestinal refll ve
nadir metabolik hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Stratejik 6heme sahip bu gruptaki
etken maddeler, 6zellikle insulin tlrevleri (aspart, detemir, glulisine vb.) ve nadir metabolik

ATC DUZEYi URUN SINIFI

A - Sindirim Sistemi ve Metabolizma

A10 - Diyabette Kullanilan ilaglar

AI10A - insiilinler ve Analoglari
hastaliklar icin enzim replasman tedavileri (imiglucerase, idursulfase gibi) olmak Uzere,

saglik harcamalari icinde yutiksek bir oransal paya sahiptir. ik 100 etken madde icindeki

A grubu etken maddelerinin grup igerisindeki dagilimina ait veriler asagidadir.

iLK 100 ETKEN MADDE iCiNDE YER ALAN A GRUBU ETKEN MADDELER

Saxagliptin
Taliglucerase Alfa
Velaglucerase Alfa
Exenatide
Laronidase

insulin Lispro
insulin Glulisine
insulin Detemir
Agalsidase Beta
Agalsidase Alfa
insulin Degludec and insulin Aspart
idursulfase

insulin Aspart

imiglucerase

33% Wl 1%
01% | 11%
01% 1 15%

32% WM 22%
03% M 32%
71% Wl 33%

132% I 6,0%

16% MM 64%

01% WM 73%

03% Ml 82%

14% NI 85%

02% M 106%

48,0% I 17,0%

11% (I 23,6%

ETutar % mAdet %

A10ABO4 - INSULIN LISPRO
A10ABO5 - INSULIN ASPART
A10ABOG - INSULIN GLULISINE

A10ADOG - INSULIN DEGLUDEC AND INSULIN ASPART

A10AEOQ5 - INSULIN DETEMIR
AI10B - Oral Antidiyabetikler

AIOBHO3 - SAXAGLIPTIN

A10BJO1 - EXENATIDE

A16 - Diger Beslenme Sistemi ve Metabolizma Uriinleri

AIGA - Diger Beslenme Sistemleri ve Metabolizma Uriinleri

A1GABO2 - IMIGLUCERASE
AIGABO3 - AGALSIDASE ALFA
A1GABO4 - AGALSIDASE BETA
A1GABO5 - LARONIDASE
A1GABO9 - IDURSULFASE
A1GABI0 - VELAGLUCERASE ALFA
A1GABI1 - TALIGLUCERASE ALFA

Biyoteknolojik
Biyoteknolojik

Biyoteknolojik

Biyoteknolojik

Biyoteknolojik

Konvansiyonel

Konvansiyonel

Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Konvansiyonel
Biyoteknolojik

Biyoteknolojik
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A1I0ABO4 p A10ADOG
INSULIN LISPRO yg !I\ INSULIN DEGLUDEC AND INSULIN ASPART
instlin Lispro, yemek sonrasi kan sekeri kontrol( s insulin Degluec instilin  degludec ve insiilin aspart, diyabet

,,,,,,,,,,,,, ve insulin Aspart

amaciyla Tip 1 ve Tip 2 diyabet tedavisinde mown
kullanilan, deri altindan (SC) veya damar yoluyla (V) _J .
uygulanan, biyoteknolojik olarak Uretilmis hizl etkili
bir insllin analogudur. Referans Urlin Humalog®un

tedavisinde kullanilan, ultra-uzun etkili ve hizli
etkili insulin analoglarini tek bir formulasyonda
birlestiren  rekombinant  bir  biyolojik  ko-
formulasyon Urtintdur. Bukombinasyon hem bazal

Degluec

insuliin Aspart

insulin

temel molekiil patentleri ABD'de 2013, ABde ise
2011 yilinda sona ermis, gesitli biyobenzer formlari
hem ABD hem de AB pazarlarinda onaylanmig ve
piyasaya surtlmustar.

AI0ABO5
INSULIN ASPART
instilin Aspart, yemek sonrasi kan sekeri kontrolU
amaciylaTip1ve Tip 2diyabettedavisinde kullanilan,
deri altindan (SC) uygulanan, biyoteknolojik olarak
Uretilmis hizl etkili bir instlin analogudur. Referans
Urtnler NovoLog® / NovoRapid®in temel patentleri
ABD'de 2014, AB'de ise 2013 yilinda sona ermistir. Bu
durumun ardindan, birden fazla biyobenzer formu
hem ABD hem de AB pazarlarinda onaylanmis ve
piyasaya surilmustdr.

AI0ABOG

INSULIN GLULISINE

instlin Glulisin, yemek sonrasi kan sekeri kontrolt

amaciylaTip1ve Tip 2 diyabettedavisinde kullanilan,

deri altindan (SC) uygulanan, biyoteknolojik olarak

Uretilmis hizli etkili bir instlin analogudur. Referans

Urin Apidra®nin temel patentleri sona ermigtir.

Bu durumun ardindan, biyobenzer formlarinin

ruhsatlandirma ve pazara giris slreci devam
etmektedir.

insllin ihtiyacini hem de 6gtin sonrasi kan gekeri
kontroliint saglar. Referans Urtin Ryzodeg® olup,
temel patent korumalari ve enjeksiyon cihazina ait
ikincil patentler sayesinde biyobenzer formlarinin
pazara girisi 2033 yilina kadar beklenmemektedir.

AIOAEO5S

INSULIN DETEMIR

instilin Detemir, Tip 1 ve Tip 2 diyabet tedavisinde
bazal insllin ihtiyacini karsilamak amaciyla deri
altindan (SC) uygulanan, biyoteknolojik olarak
Uretilmis uzun etkili bir instlin analogudur. Referans
Urdin Levemir®in temel bilesik patenti 2019 yilinda
sona ermistir. Bununla birlikte, enjeksiyon cihazi,
formulasyon ve uygulama ydntemlerine iligkin
ikincil patent korumalari sayesinde biyobenzer
muadillerinin pazara girisi 2025-2037 yillari arasina
kadar uzayan bir yasal koruma altindadir.

AIOBHO3

SAXAGLIPTIN

Saxagliptin, Tip 2 diyabet tedavisinde Kkullanilan,
oral yolla uygulanan, kimyasal sentezle Uretilmig
bir DPP-4 inhibitortdlr.  Vdcuttaki  inkretin
hormonlarinin pargcalanmasini engelleyerek
insllin salinimini artirir ve kan sekerini disdrir.
Referans Urin Onglyza®nin temel molekul patenti
2023 yilinda sona ermigtir. Bu durumun ardindan
esdeger formlar piyasaya surllmustir; ancak
formulasyon patentleri gibi ikincil patentler
nedeniyle tam rekabetin baglamasi 2028 yilina
kadar surebilmektedir.
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A10BJO1 ‘ = e I,- s AIGABO4
EXENATIDE AcaLsioase AGALSIDASE BETA

Exenatide, Tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan, EXEﬂNA-T;ICDE“ mmﬁ?’:ﬁ i Agalsidase beta, Fabry hastalig tedavisinde
enjeksiyon yoluyla uygulanan biyoteknolojik Ar— Eﬁmg é - kullanilan, eksik alfa-galaktosidaz A enzimini yerine
bir glukagon benzeri peptit-1 (GLP-1) reseptdr aa= - ?:it')-rf,@‘;*wl 54 koyarak dokulardaki globotriaosilseramidi (Gb3)
agonistidir. Referans Urlinun Kisa etkili formu olan E":-a 3 hidrolizleyen, intravendz (IV) inflzyon yoluyla
Byetta®nin patentleri sona ermis ve esdegerleri uygulanan rekombinant bir enzim replasman
piyasaya surllmusttr. Uzun etkili Bydureon® tedavisidir. Referans Urlin Fabrazyme®in temel
formulasyonunun patent korumalari ise en erken patent stresi 2015te sona ermis, biyobenzer
2031 yilina kadar devam etmekte olup, bu form igin drtinler onaylanmig ve piyasaya striimastir.
onaylanmig bir esdegeri henliz mevcut degildir.

AIGABO2 - & AIGABO5

IMIGLUCERASE ?! CABONIDASE oy LARONIDASE

Imiglucerase, Gaucher hastaliginin (Tip 1 ve Tip 3) fe_s3 Laronidase, Hurler ve Hurler-Scheie sendromlari
tedavisinde kullanilan, eksik glukoserebrosidaz ?@@E ARONIDASE (Mukopolisakkaridoz Tip | - MPS 1) tedavisinde
enzimini yerine koyarak hicresel yag birikimini P e oo kullanilan,  glikozaminoglikan (GAG)  birikimini

azaltan, intravendz (IV) yolla  uygulanan
rekombinant bir enzim replasman tedavisidir.
Referans Urln Cerezyme®in temel biyoteknoloji
patentleri 2011-2013 yillar civarinda sona ermis ve
biyobenzerleri onaylanmistir.

AIGABO3

AGALSIDASE ALFA

Agalsidase alfa, Fabry hastaliginin tedavisinde

kullanilan, eksik alfa-galaktosidaz A enzimini yerine

koyarak vaskuler depozitleri azaltan, intravenoz (1V)

inflizyon yoluyla uygulanan rekombinant bir enzim

replasman tedavisidir. Referans Urlin Replagal®in

temel biyoteknoloji patent haklari 2013 yilinda sona

ermistir. Buna ragmen, onaylanmig bir biyobenzeri
henlz bulunmamaktadir.

AGALSIDASE
ALFA

——

iDURSULFASE :'

e

IDURSULFASE

TRl Floer
ntuzén lcn
Sepitmeliar

azaltan, intravendz (IV) yolla  uygulanan
rekombinant bir enzim replasman tedavisidir.
Referans drdn Aldurazyme®in nadir hastalk
statlist ve biyolojik yapisi, pazar minhasirhginin
2026 yllina kadar strmesine neden olmaktadir.
GUncel olarak onaylanmis bir biyobenzer muadili
bulunmamaktadir.

AIGABO9
IDURSULFASE
Idursulfase, Mukopolisakkaridoz Tip Il

(Hunter  sendromu) tedavisinde  kullanilan,
glikozaminoglikanlarin (GAG) hidrolizini saglayan,
rekombinant bir enzim replasman tedavisidir.
Uygulama, haftada bir intravenodz (IV) infizyon
yoluyla yapilir. Referans Urln Elaprase®in
temel patentleri sona erme asamasinda olup,
nadir hastalik statlisiinden kaynaklanan
pazar minhasirhg 2027 yillina kadar devam
etmekte, onaylanmis bir biyobenzer muadili
bulunmamaktadir.
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VELAGLUGERASE ALin B. KAN VE KAN YAPICI ORGANLAR

Velaglucerase alfa, Tip 1 Gaucher hastaligl olan
pediatrik ve yetiskin hastalarin  uzun sdreli _
tedavisinde kullanilan, rekombinant gen aktivasyon HRSRE —.
teknolojisiyle  dretilmis  bir - enzim - replasman o Bu gruptaki veriler; Faktor VI, Faktor IX, darbepoetin alfa ve antikoagiilanlar basta
tedavisidir. Referans Urlin VPRIV®in patent Fo . . . . .

. . 1vial - olmak Uzere, koagulasyon bozukluklarinin tedavisinde hayati rol oynayan ilaglarin
korumasi 2025 yili civarinda sona ermektedir. - — ) e
Nadir hastallk statlisiine ragmen, onayli bir
biyobenzer muadili heniiz yaygin olarak piyasaya Kaynakli Biyolojik ve Biyoteknolojik pihtilagma faktorleri (Faktor VI, F-IX) kamu sagligl
suUrdlmemistir. bitcesinde dnemli bir yer tutmaktadir.

VELAGLUCERASE Kan ve kan yapici organlar grubu ilaglar; koagllasyon bozukluklari (pihtilagsma/kanama),
ALFA
anemi ve tromboembolik olaylarin tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

pazar buyUkIugini ve kullanm yogunlugunu ortaya koymaktadir. Ozellikle Plazma

Ayrica bu UrUnler, acil/kronik hastalik ydnetiminde stratejik bagimsizlik igin Kritik

AIGABII s :
TALIGLUCERASE ALFA 6neme sahip Urtnlerdir. Ik 100 etken madde i¢indeki B grubu etken maddelerinin grup
Taliglucerase alfa, Tip 1 Gaucher hastalig TALIGLUCERASE ALFA igerisindeki dagilimi agagidadir
for injection
olan hastalarda uzun sureli enzim replasman -

tedavisinde kullanilan, bitki htcresi sisteminde iLK 100 ETKEN MADDE igiNDE YER ALAN B GRUBU ETKEN MADDELER
Uretilmis  rekombinant bir hidrolitik  lizozomal
glukoserebrozid spesifik enzimdir. Uygulama,

intravendz (V) inflzyon yoluyla, genellikle ki

Coagulation Factor IX, I, VIl and X in

o, [+)
Combination 04% || 1%

Protein C 02% | 12%
haftada bir yapilir. Referans Urln Elelyso®nun
temel patentlerinin cogu 2025 itibariyla sona Dabigatran Etexilate 93% Il 9%
ermekte, ikincil patent korumalari 2028 uyilina
kadar uzamaktadir. Giincel olarak onaylanmig bir Alfat Antitrypsin or% Il 23%
biyobenzeri bulunmamaktadir. Von Willebrand Factor and Coagulation

. (o) [*)
Factor VIIl in Combination 25% M 41%

Bemiparin = 432% |[INNINNGEGEGEGNEE 46%

Coagulation Factor Viia 15% |l 58%
Coagulation Factor IX 24% I °.%
Factor VIl inhibitor Bypassing Activity 28% I 6%
Darbepoetin Alfa 146% NI 181%
Coagulation Factor VIII 225% [N /0.3%

ETutar % mAdet %
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ATC KODUNA GORE B GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

B - Kan ve Kan Yapici Organlar
BO1 - Antitrombotik Ajanlar
BOI1A - Antitrombotik Ajanlar
BO1AB - Heparin Grubu

BO1AB12 - BEMIPARIN Konvansiyonel
BO1AD - Enzimler

BO1AD12 - PROTEIN C Biyoteknolojik
BO1AE - Direkt Trombin inhibitorleri

BO1AEO7 - DABIGATRAN ETEXILATE Konvansiyonel
BO2 - Antihemorajikler
BO2A - Antifibrinolitik
BO2AB - Proteinaz inhibitérleri

BO2ABO02 - ALFA1 ANTITRYPSIN Plazma Kaynakl Biyolojik

BO2B - K Vitamini ve Diger Hemostatikler

BO2BD - Kan Pihtilagsma Faktorleri

B02BDO1- COAGULATION FACTOR IX, II, VIl AND X IN . "
Biyoteknolojik

COMBINATION

B02BDO02 - COAGULATION FACTOR VI Biyoteknolojik
BO2BDO03 - FACTOR VIII INHIBITOR BYPASSING ACTIVITY Plazma Kaynakl Biyolojik
B02BDO04 - COAGULATION FACTOR IX Biyoteknolojik

B02BDOG - VON WILLEBRAND FACTOR AND COAGULATION

FACTOR VIIl IN COMBINATION RS

B0O2BDOS8 - COAGULATION FACTOR VIIA Biyoteknolojik

BO3 - Antianemik Preparatlar

BO3X - Diger Antianemik Preparatlar

BO3XA - Diger Antianemik Preparatlar
BO3XA02 - DARBEPOETIN ALFA Biyoteknolojik

PROTEIN C
P MROTEING  STERIL SV
N e ——

DABIGATRAN ETEXILAT

KapsILATONG
50 KAPSILE0

) ) ILAC ENDUSTRISINDE ——
YERLILESME ViZYONU VE STRATEJIK iHTIVAG ANALIZI 39

BO1AB12

BEMIPARIN

Bemiparin, cerrahi sonrasi tromboemboliyi
ve divaliz sirasinda olusan ekstrakorporeal
pihtilagsmayr ~ énlemek  amaciyla  Kkullanilan,
enjeksiyon yoluyla uygulanan ultra disik molekdl
agirlikh bir heparindir (ultra-DMAH). Referans Urilin
Hibor®un temel patentleri sona ermistir. Bu durum,
piyasada yaygin olarak esdeger versiyonlarinin
bulunmasina olanak saglamistir.

BO1AD12

PROTEIN C

Protein C, siddetli konjenital protein C eksikliginde
vendz tromboz ve purpura fulminansin dnlenmesi
ve tedavisinde kullanilan, intravendz (IV) yolla
uygulanan plazma tlrevi biyoteknolojik bir kan
Urintdur. Referans Urln Ceprotin®in temel
patentleri 2013, yetim ilag munhasirligl ise 2014
yilinda sona ermistir. Bununla birlikte, bu ytksek
dizeyde saflagtirimig kan Urind igin piyasada
su anda onaylanmis bir esdeger versiyonu
bulunmamaktadir.

BO1AEQO7

DABIGATRAN ETEXILATE

Dabigatran eteksilat, yakin zamanda elektif kalgca
veya diz protezi ameliyati gecirmis ve atriyal
fibrilasyonasahip hastalardavendztromboembolik
olaylarin veya inmenin onlenmesinde Kkullanilan
oral bir direkt trombin inhibitortdir. Referans
Grtin Pradaxa®nin ana bilesik patentleri 2025-
2027 ylllart civarinda sona ermektedir. Esdeger
formlar piyasada onaylanmis ve mevcut olmakla
birlikte, formulasyon ve kullanim yéntemlerine dair
ikincil patent korumalari 2031 yilina kadar devam
edebilmektedir.
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BO2AB02
ALFA1 ANTITRYPSIN
Alfa-1 Proteinaz inhibitdrii konsantresi, siddetli
Alfa-1 Antitripsin (AAT) eksikligine baglh amfizem
hastalarinin ~ kronik  replasman  tedavisinde
kullanilan, insan plazmasindan elde edilen
saflastiriimig  biyolojik bir Urlnddr. Referans
UrUnler (Prolastin®, Zemaira®) igin temel patentler
ve yetim ilag muUnhasirliklari 2013-2014 yillar
civarinda sona ermigtir. Ancak, bu tir plazma
tlrevi biyolojik Urlnlerin karmagik dretim teknikleri
ve yuksek regulasyon gerekKlilikleri nedeniyle,
piyasada hentiz yaygin olarak bulunan bir esdeger
versiyonu bulunmamaktadir.

B02BDO1
COAGULATION FACTOR IX, 11, VIIAND X IN
COMBINATION
Koagulasyon Faktor IX, I, VII ve X Kombinasyonu,
Protrombin Kompleks Konsantresi (PKK)
olarak bilinen, IV yolla uygulanan biyolojik bir
kan UrdnGdur. Baslica kullanimi, warfarin gibi K
vitamini antagonistlerine bagl akut kanamalarin
acil geri c¢evrilmesidir. Orijinal ticari adlan
Kcentra® ve Beriplex@®tir. Kaynagl insan plazmasi
oldugundan temel molekiler patenti yoktur; bu
nedenle piyasada birden fazla esdeger markasi
bulunmaktadir.

B02BD02

COAGULATION FACTOR VIII

Koagtlasyon faktor VI, Hemofili A tedavisinde

IV yolla uygulanan, biyoteknolojik rekombinant

bir proteindir. ik referans Urlinler Kogenate® ve

Advate® gibi markalardir. Temel patentleri sona

ermis olsa da, Eloctate® gibi yeni, uzun yart Smarld

(HLE) formulasyonlari koruyan cesitli patentler

2024-2032 ylllari arasinda sona erecektir.
Jenerikleri mevcuttur.

AlfA-1-proteinaz inhibitdru (Humar® ;
I¥ USE ONLY

Mia1 Antiutrsyln

A

NDC 6383338702

COAGULATION FACTOR
FACTOR IX, I1. VI AND X IN
COMBINATION

Single-dose concentrate for reconsitution o l

H0 O OH;
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B0O2BDO03

FACTOR VIl INHIBITOR BYPASSING ACTIVITY
Faktdr Sekiz inhibitdriinii Bypass Edici Ajan,
koagUlasyon faktorlerine Karsi inhibitor geligtirmis
Hemofili A veya B hastalarinda kanama ataklarinin
tedavi ve Onlenmesinde Kkullanilan, intravendz
(IV) yolla uygulanan, plazma tlrevi biyoteknolojik
bir kan Urdntdur. Referans urlin Feiba® olup,
temel patentleri sona ermis ve piyasada rekabet
mevcuttur.

B02BD0O4

COAGULATION FACTOR IX

Pihtilasma Faktorl X (F-IX), Hemofili B veya
faktor IX eksikligine bagl kanama bozukluklarinin
tedavi ve dnlenmesinde kullanilan, intravendz (1V)
uygulanan biyoteknolojik bir pihtilagma faktoruddr.
Referans Urln Benefix® icin patentler, temel olarak
uzun yari 6Gmurlt  varyantlar, formulasyonlar
ve biyoteknolojik Uretim ydntemleri Uzerine
odaklanmigti. Bu korumalar sayesinde, ilacin
pazar munhasirigl 2030'1u yillara kadar devam
etmektedir. Onaylanmig bir biyobenzer formu
bulunmamaktadir.

B02BDO6

VON WILLEBRAND FACTOR AND
COAGULATION FACTOR VIl IN COMBINATION
Von Willebrand Faktorti ve Faktor VI, Von
Willebrand hastaligl ve Faktdr VIl dizeyi disuk
olan Hemofili A tedavisinde kullanilan, intravenoz
(IV) uygulanan biyoteknolojik veya plazma tlrevi
bir kombinasyon Urlnuddr. Bu drlnler, kan
pihtilasmasini destekleyerek kanamanin kontrol
altina alinmasina katki saglar. Plazma tlrevi
referans Urdn Humate-P®nin temel korumalari
sona ermigken, rekombinant formlarin (8rnegin
Vonvendi®) uzun yari dmurld varyantlari ve Uretim
teknolojilerine ait patent korumalari 2030'larin
ortalarina kadar devam edebilmektedir.
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B02BD0O8
COAGULATION FACTOR VIIA
Koagtlasyon Faktort Vlla, Faktor VI veya IX
inhibitdord  bulunan hemofili hastalarinda akut
kanamalarin  tedavisinde, kan pihtilagsmasini
destekleyen rekombinant bir prohemostatik
proteindir. intravendz (IV) yolla uygulanir. Referans
Urtin NovoSeven®in temel rekombinant teknoloji
patentleri 2010-2011 yillari civarinda sona ermistir.
Biyobenzer Urlnlerin pazara girigi, 6zel regulatif
gerekKlilikler ve karmasik Uretim slregleri nedeniyle
sinirhidir.

BO3XA02
DARBEPOETIN ALFA
Darbepoetin alfa, subkutan (SC) veya intraventz
(IV) uygulanan rekombinant bir proteindir ve
eritropoietin  (EPO) ile Karsilastiridiginda daha
uzun etki stiresine sahiptir. Kirmizi kan hicrelerinin
Uretimini destekler ve kronik bdbrek yetmezligi
(yetiskin ve pediatrik) ile kemoterapiye bagli
aneminin tedavisinde kullanilir. Referans Urln
Aranesp®in temel patent korumasl sona ermis
olup, biyobenzer Urlinler mevcuttur.

KOAGULASYION FAKTOR Vila

REROMEIMART [INGART
W ERUEKSIEN IEN
Ty EnERSICHC]
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C. KALP DAMAR SISTEMI

Kalp damar sistemi ilaglari; hipertansiyon, kalp yetmezligi ve damar hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir. C grubunun kritik etken maddeleri olan Zofenopril ve Ilvabradine
gibi ilaclar, yaygin kardiyovaskdler patolojilerin ydnetiminde vazgecilmez bir dneme
sahipti. Kamu sagligl bltgesinde énemli bir maliyet kalemi olusturan bu temel
terapotik UGrlinlerde yerli Uretimin  maksimize edilmesi, kronik hastalik yukinin
surdurllebilirligi icin temel bir stratejik gerekiiliktir. ilk 100 etken madde igindeki C grubu

etken maddelerinin grup icerisindeki dagiimi agagidadir.

iLK 100 ETKEN MADDE igiNDE YER ALAN C GRUBU ETKEN MADDELER
Ivabradine 26% NI 5%
Zofenopril 29% NN 4%
Zofenopril and Diuretics ~ 45% [N NN 5%

ETutar % mAdet%

ATC KODUNA GORE C GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

C - Kalp Damar Sistemi

CO1 - Kalp ilaclar

COIE - Diger Kardiyak Preparatlar

COIEBI7 - IVABRADINE Konvansiyonel

CO9A - ACE inhibitorleri, Plain

CO9AAI5 - ZOFENOPRIL Konvansiyonel

CO9B - ACE inhibitérleri Kombinasyonlari

CO9BAI5 - ZOFENOPRIL AND DIURETICS Konvansiyonel

43
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CO1EBI17
IVABRADINE
Ivabradine, yetigkin hastalarda kalp yetmezliginin
kotllesmesine bagl hastaneye yatis riskini
azaltmak ve pediatrik  hastalarda dilate
kardiyomiyopati sonucu ortaya c¢ikan stabil
semptomatik kalp yetmezligini tedavi etmek
amaciyla kullanilan, oral yolla uygulanan Kuguk
molekullli  bir HCN kanal blokeridir. Referans
Urtinler Corlanor® (ABD) ve Procoralan® (AB) igin,
kristal formulasyon ve bilesik patentleri 2026-
2027 ylllart civarinda sona ermektedir. Esdeger
formlari onaylanmig olup, pazarda mevcuttur.

CO9AAIS

ZOFENOPRIL

Zofenopril, oral yolla uygulanan, kiigciik molekdlld

sentetik bir anjiyotensin déndstlrtict enzim (ACE)

inhibitoridur. Baglica endikasyonu hipertansiyon

tedavisidir ve miyokard enfarktlisi sonrasli da

kullanilir. Referans Urln Zofenil®in temel bilesik

patenti 2000 yillarin basinda sona ermigtir.
Esdeger formlari mevcuttur.

CO9BAI5

ZOFENOPRIL AND DIURETICS

Zofenopril ve dilretikler (hidroklorotiyazid gibi),

hipertansiyon tedavisinde kullanilan, oral yolla

uygulanan, Kkuglk molekdllt sabit dozlu bir

kombinasyon ilagtir. Anjiyotensin donUsturicu

enzim (ACE) inhibitéri ile dilretik etkin

maddeyi birlestirerek kan basincini duglrtr ve

kardiyovaskuler riski azalti. Bu kombinasyonun
esdeger versiyonlari piyasada mevcuttur.

i coiesi7
{ Ilvabradine
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| CO9AAIS
Zofenopril
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ZOFENOPRIL AND
DIURETICS
DIURETICS

Film-Coated Tablets
28 Tablets (4x7)
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D. DERMATOLOJIKLER

Dermatolojik ilaglar; cilt ve mukoza hastaliklarinin, 6zellikle inflamatuar dermatolojik
bozukluklarin tedavisinde kullanihr.

Stratejik 6Gheme sahip bu gruptaki tek temsilci olan Dupilumab verileri, atopik dermatit
gibi ciddi inflamatuar hastaliklarin tedavisinde biyoteknolojik ilaglarin ytiksek birim
maliyetini ve pazar yogunlugunu gozler 6ntine sermektedir. Bu Urin kamu sagligi
harcamalarinda hatiri sayilir bir yer tutar. Bu tekil ve yuksek maliyetli Grln, kronik
hastalik yénetiminde ve hastalarin yagsam Kalitesini yikseltmede hayati role sahiptir.

ATC KODUNA GORE C GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi

URUN SINIFI

D - Dermatolojikler

D11 - Diger Dermatolojik ilaglar

D11AHO5 - DUPILUMAB Biyoteknolojik

DNNAHO5
A . DUPILUMAB
&g 5 Dupilumab, orta-siddetli atopik dermatit, astim,
§ Dupilumab 4 kronik rinosiniizit ile nazal polipozis, eozinofilik
H - = Ozofajit, prurigindz noduleris ve kronik spontan
(-
LJ A urtiker gibi Tip 2 inflamasyon hastaliklarinin
“ e

tedavisinde kullanilan, deri altindan (SC) uygulanan,
rekombinant bir 1gG4 monoklonal antikorudur.
ilag, Interlokin-4 (Il-4) ve Interlokin-13 (IL-13) sinyal
yollarini bloke ederek etki eder. Referans Urln
Dupixent®in temel patent korumalari 2031-2032
ylllari arasinda sona erecektir.

45
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G. UROGENITAL SISTEM VE CINSIYET
HORMONLARI

Bu gruptaki ilaglar; Greme sagligl bozukluklarinin, hormonal dengesizliklerin ve Uriner
sistem hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

Stratejik ©neme sahip bu grupta yer alan follitropin alfa, mirabegron ve darifenacin gibi
kritik ajanlar, infertilite ve asiri aktif mesane gibi durumlarin yénetiminde hayati bir rol
Ustlenmektedir.

iLK 100 ETKEN MADDE iGiNDE YER ALAN G GRUBU ETKEN MADDELER

30% -20% -710%
Darifenacin 21% I 2%
Follitropin alfa 10% NI 34%

Mirabegron  69% [N VNN 45%

mTutar % mAdet %

ATC KODUNA GORE G GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

G - Urogenital Sistem ve Cinsiyet Hormonlari

GO3 - Cinsiyet Hormonlari- Genital Sistem Modliilatorleri

GO3G - Gonadotropinler ve Diger Ovulasyon Stimiilanlar

GO3GAO5 - FOLLITROPIN ALFA Biyoteknolojik

GO4 - Urolojikler
GO04B - Urolojikler

G04BD10 - DARIFENACIN Konvansiyonel

G04BD12 - MIRABEGRON Konvansiyonel

GO3GAO05

FOLLITROPIN ALFA

Follitropin alfa, infertilite tedavisinde kullanilan, deri
altindan (SC) veya Kas igine (IM) enjeksiyon yoluyla
uygulanan, rekombinant DNA teknolojisiyle
Uretilmig bir insan folikll stimdle edici hormon
(FSH) analogudur. Referans Urin Gonal-f®nin
temel patentleri 2010 yillari civarinda sona ermistir.
Bu durumun ardindan, biyobenzer muadilleri
gelistiriimis ve pazara sunulmustur.

G04BD10

DARIFENACIN

Darifenacin, asirt aktif mesane sendromunun
tedavisinde kullanilan, oral yolla uygulanan, Kugtik
molekullli sentetik bir muskarinik M3 reseptor
antagonistidir. Referans (rlnler (Enablex® /
Emselex®) ilk onayini 2004 yilinda almistir. Temel
patentler 2015-2020 yillari civarinda sona ermigtir.
Bu durum, piyasada yaygin olarak esdeger
formlarinin bulunmasini saglamistir.

G04BD12

MIRABEGRON

Mirabegron, asiri aktif mesane sendromunun
tedavisinde kullanilan, oral yolla uygulanan, kiguk
molekUlli sentetik bir beta 3- adrenerjik reseptor
agonistidir. Referans Urlnler Myrbetrig® veya
Betmiga® olup, temel patentleri sona ermis ve
bu durum 2022'den itibaren esdeger formlarinin
pazara girigini saglamistir. Ancak, uzun salinimli
tablet formulasyonuna ait ikincil patentler ve
ek koruma sertifikalari nedeniyle tam rekabetin
baglamasi 2030 yilina kadar devam edebilmektedir.
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H. ENDOKRIN SISTEM (CINSIYET
HORMONLARI VE INSULIN HARIG)

Endokrin sistemi ilaglari; tiroid, blytime hormonu ve Kkortikosteroid preparatlarini
icerir. Hipofiz ve Hipotalamus hormonlariniigeren H ilag grubunun ilk 100 etken madde
icindeki verileri; blylme bozukluklari ve ndroendokrin ttimdrler gibi spesifik endokrin
hastaliklarin yonetiminde zorunlu olan somatropin, Octreotide ve Lanreotide gibi kritik
biyoteknolojik ajanlarin pazar penetrasyonunu ve maliyet yikinl netlestirmektedir.
Kamu saglik sisteminin butgesini ytksek diizeyde etkileyen bu spesifik trlnler, nadir
hastaliklarin tedavisinde yarattiklari katma deger ve hastanin yasam siresine etkileri
itibariyla, tedarik zincirinde éncelikli ve kritik bir konumda yer almaktadir.

iLK 100 ETKEN MADDE iGiNDE YER ALAN H GRUBU ETKEN MADDELER
Octreotide 820% [ 1448%

Lanreotide 563% [l 1656%

somatropin 6,77 | I ::oc%

ETutar % mAdet %

ATC KODUNA GORE H GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

H - EndoKrin Sistem (Cinsiyet Hormonlari ve instilin Haric)

HO1 - Hipofiz ve Hipotalamus Hormonlari ve Analoglari

HOI1A - On Hipofiz Hormonlari ve Analoglari

HO1ACO1 - SOMATROPIN Biyobenzer

HOI1C - Hipothalamus Hormonlari

HOI1CBO2 - OCTREOTIDE Konvansiyonel

HOI1CBO3 - LANREOTIDE Konvansiyonel

T Somatropin
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SOMATROPIN

Somatropin, rekombinant DNA teknolojisi ile
Uretilen bir buydme hormonudur. Bu siniftaki
referans Urlnlerden biri olan Humatrope®un
temel patentleri, 2000'li yillarin basindan itibaren
sona ermigtir. Patent korumasinin sona ermesiyle
birlikte, Somatropin glnimuzde genis Olglde
biyobenzer muadilleri bulunan bir biyolojik ilag
sinifidir.

HO1CBO2

OCTREOTIDE

Octreotide, sentetik bir somatostatin analogudur.
Akromegali, ndroendokrin tlimorlere bagl ishal
ve vazodilatasyonda kullanilir. Kisa etkili referans
Urin  Sandostatin®in temel patenti 2000l
yillarin baginda sona ermis ve esdeger formlari
piyasaya girmistir. Uzun etkili depot formulasyonu
(Sandostatin LAR®) i¢in formUlasyon patentlerinin
¢ogu 2014-2017 yillan arasinda dolmustur ve
bu form icin de esdeger muadilleri piyasada
mevcuttur.

HO1CBO03

LANREOTIDE

Lanreotide, sentetik bir somatostatin analogudur.
Akromegali ve gastroenteropankreatik
noroendokrin timorlerin tedavisinde derin deri
alti (SC) enjeksiyon yoluyla uygulanir. Referans
Urdn Somatuline Autogel®in temel bilesik patenti
2005-2006 ylllarinda sona ermistir. Bununla
birlikte, uzun salinimh 06zel jel formuUlasyonunu
koruyan patentler, Ulkeye ve patente bagli olarak
2015-2020 ylllart civarinda sona ermigtir. Bu
durum, ilacin pazara esdeger formlarinin girigini
mumkan kilmistir.
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). Si STEMiK ANTiEN FEKTiFLER ATC KODUNA GORE J GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

Sistemik Antienfektifler; antibiyotikler, antiviraller ve antifungallerden olusan bu genig 1 - Sistemik Kullanim igin Anti Enfektifler

grubu temsil eder.

JO5 - Sistemik Kullanim igin Antiviraller

Stratejik heme sahip bu gruptaki etken maddeler, HIV/AIDS ve Hepatit C gibi Kiiresel JO5A - Dogrudan EtKili Antiviraller

capta yaygin ve dnemli enfeksiyon hastaliklarinin tedavisindeki lamivudin/dolutegravir

ve sofosbuvir kombinasyonlari ile immin yetmezliklerin yoénetiminde hayati rol JO5AP53 - OMBITASVIR, PARITAPREVIR AND RITONAVIR Konvansiyonel
oynayan immiinoglobulinler (IVIG) ve mevsimsel asilar gibi kritik Griinlerin pazar JO5AP56 - SOFOSBUVIR, VELPATASVIR AND VOXILAPREVIR Konvansiyonel

bUyUKIUEUNnG ve kullanim yogunlugunu gdzler 6nline sermektedir.
JO5ARI13 - LAMIVUDINE, ABACAVIR AND DOLUTEGRAVIR Konvansiyonel

iLK 100 ETKEN MADDE iQiNDE YER ALAN J GRUBU ETKEN MADDELER JO5ARI8 - EMTRICITABINE, TENOFOVIR ALAFENAMIDE,

ELVITEGRAVIR AND COBICISTAT IR

Hepatitis B Immunoglobulin 01% | 07% JOG - immiin Serumlar ve immiinoglobulinler

JOGB - immiinoglobulinler

Sofosbuvir, Velpatasvir and 002% | 10%

Voxilaprevir JOBBAO1 - IMMUNOGLOBULINS, NORMAL HUMAN, FOR Plazma Kaynakli
EXTRAVASCULAR ADM. Biyolojik
Lamivudine, Abacavir and 10% 14%
Dolutegravir e 70 JOGBAO2 - IMMUNOGLOBULINS, NORMAL HUMAN, FOR Plazma Kaynakli
INTRAVASCULAR ADM. Biyolojik
Emtricitabine, Tenofovir
Alafenamide, Elvitegravir and 1,0% | 15%
Cobicistat Plazma Kaynakli

JOGBBO04 - HEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN

Immunoglobulins, Normal Human, 1% 339% Biyolojik
for Extravascular Adm. e =7 JO7 - Asilar
JO7B - Viral Asilar
Influenza, Inactivated, Spit Virus
] 83,6% 55%
or Surface Antigen
Ombit ir Parlt . d JO7BBO02 - INFLUENZA, INACTIVATED, SPLIT VIRUS OR SURFACE Asi
mpitasvir, Pari ap;?t\g:":\l’l\lr 01% I 6,4% ANTIGEN

Immunoglobulins, Normal Human, o o
for Intravascular Adm. 13,2% 802%

mTutar % mAdet%
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JO5AP53
OMBITASVIR, PARITAPREVIR AND
RITONAVIR
Ombitasvir, Paritaprevir ve Ritonavir, kronik Hepatit
C virlisu (HCV) genotip 4 tedavisinde ribavirin ile
birlikte kullanilan, oral yolla uygulanan, KigUk
molekdllli sabit dozlu bir kombinasyon ilagtir.
Ombitasvir (NSbA inhibitdrl) ve Paritaprevir
(NS3/4A proteaz inhibitdrl) dogrudan antiviral
ajanlar olup, Ritonavir ise Paritaprevirin etkisini
artiran farmakokinetik gticlendiricidir. Referans
artin - Technivie® (2015) igcin temel patent
korumalarinin - 2030lu  yilllarda sona ermesi
beklenmektedir.

JO5AP56
SOFOSBUVIR, VELPATASVIR AND
VOXILAPREVIR
Sofosbuvir, Velpatasvir ve Voxilaprevir
kombinasyonu, kronik Hepatit C virlsu (HCV)
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan, oral yolla
uygulanan, klglik molekullt bir sabit dozlu antiviral
ilactir. ilag, tic dogrudan etkili antiviral (NS5B, NS5A
ve NS3/4A inhibitorleri) igerir. Referans Grln
Vosevi® igin, bilesik patentler ve ek formulasyon
korumalari nedeniyle esdeger muadillerinin pazara
girisi en erken 2037 yilina kadar beklenmektedir.

JO5ARI13
LAMIVUDINE, ABACAVIR AND
DOLUTEGRAVIR
Lamivudine (NUKleozid Ters Transkriptaz
inhibitdri- NRTI), Abacavir (NRTI) ve Dolutegravir
(integral Sentez inhibitdrii-  INSTI),  HIV/AIDS
tedavisinde inhibit6ri- alinan sabit dozlu Gglu bir
ilactir. Referans Urtin Triumeg® olup, Kombinasyon
formulasyonunu koruyan Kritik patentlerin ABD'de
en erken 2029-2030 vlllari civarinda sona ermesi
beklenmektedir. Glincel olarak onaylanmis bir
esdeger formu bulunmamaktadir.

Emtridibinld;’ o
Tenofovir Alafeamide,
Elvitegravir, Cobietsat )

NHIg

-
or e T
Vs
NHig =" NHig
& LLTR
—

—

Sofnsbuvir
Velpatasyjr

Human Normal
Immungobluins

R pr— L

Lamivudine, Abacavir,

154R13 Dolutgragtir Tablets

lamivudine, Abacavit |
Dolutgragtir Tablets e ——
Himg /50 mg / 300mg T 4

R M
01g150 mg /300 Y

—
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JOGARI18

EMTRICITABINE, TENOFOVIR ALAFENAMIDE,
ELVITEGRAVIR AND COBICISTAT

Emtricitabine  (NRTI), Tenofovir Alafenamide
(TAF, NRTI), Elvitegravir (INSTI) ve Cobicistat
(Farmakokinetik  Glglendirici)  kombinasyonu,
HIV-1 enfeksiyonu tedavisinde Kkullanilan, agizdan
alinan dortll oral antiviral rejimdir. Referans Urln
Genvoya® olup, 6zellikle TAF bileseniyle ilgili kritik
patentlerin 2029-2032 yillari arasinda sona ermesi
beklenmektedir.

JOGBAO1

IMMUNOGLOBULINS, NORMAL HUMAN,
FOR EXTRAVASCULAR ADM.

Normal insan immunoglobulinleri, primer immun
yetmezliklerde replasman tedavisinde kullanilan,
deri altindan (SC) veya Kkas igine (IM) uygulanan,
insan plazmasindan elde edilen poliklonal 1gG
preparatidir. Referans UrUnler Hizentra® (SC) ve
Subgam® (IM) gibi preparatlar igin temel patentler
ve minhasirliklar sona ermistir. Bu Grlnler kan
Urdnl  kategorisinde yer aldigindan, piyasada
benzer ozelliklere sahip, farkh firmalar tarafindan
Uretilen esdeger preparatlar mevcuttur.

JOGBAO2

IMMUNOGLOBULINS, NORMAL HUMAN,
FOR INTRAVASCULAR ADM.

Normal insan immunoglobulinleri, primer immun
yetmezlikler ve gesitliimmunmodulatér durumlarin
tedavisinde kullanilan, intravendz (V) uygulanan,
saglikl donorlerin plazmasindan fraksiyonasyonla
elde edilen biyolojik bir IgG antikor preparatidir.
Etken maddenin kaynagl insan plazmasi oldugu
icin, tek bir molekdll koruyan spesifik bir temel
patent mevcut degildir. Bu durum, ticari adlari
Urline gdre degisse de piyasada benzer dzelliklere
sahip esdeger preparatlarin bulunmasina imkan
saglamigtir.
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JOGBBO4
HEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN
Hepatit B immunoglobulini (HBIG), saglikli donor Hepatitis B- Ig =
plazmasindan  fraksiyonasyonla elde edilen, 0. l:_: . .
intravendz (IV) veya Kas igine (IM) yolla uygulanan ¥ - L = L. ANTINEOPLASTIK VE

biyolojik bir 1gG antikorudur. Yiksek titrede anti- iMMUNOMODULATOR AJANLAR

HBs antikoru icererek HBV'yi ndtralize eder ve
pasif immunizasyon saglar. Baglica kullanim Kanser (onkoloji) ve bagisiklik sistemi (immiinoloji) hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
alanlar, HBsAg pozitif anneden yeni dogana
bulasin dnlenmesi ve karaciger nakli sonrasi HBV
niiksli profilaksisidir. Etken maddenin kaynagi L grubu verileri temel olarak Eculizumab, Adalimumab, Etanercept gibi antikor bazli
insan plazmasi oldugu icin temel bir patent
mevcut degildir ve piyasada esdeger preparatlar
bulunmaktadir.

ileri tedavileri kapsar.

tedaviler ve Kinaz inhibitdrleri tarafindan domine edilir. Bu biyoteknoloji temelli
UrUnlerin yuksek birim maliyetleriyle harcama listelerinde Ust siralarda yer aldigini
gostermektedir. Ik 100 etken madde icindeki L grubu etken maddelerinin grup

icerisindeki dagilimi asagidadir.

JO7BB0O2
INFLUENZA, INACTIVATED, SPLIT VIRUS OR .
SURFACE ANTIGEN | inacivated L GRUBU KONVANSIYONEL VE BiYOTEKNOLOJi TEMELLI URUNLERIN DAGILIMI

surface Antigen

l Split Virus or
Influenza inaktive split virlis veya ylizey antijeni ‘

agilar, mevsimsel influenza enfeksiyonunu
onlemek amaciyla kas igine (IM) veya deri altindan

Konvansiyonel 39,54% -- 34,85%
(SC) enjeksiyon yoluyla uygulanan biyoteknolojik
Urtnlerdir. Referans Urunler (Fluzone®, Fluarix®,

Vaxigrip®) dahil olmak Uzere, bu asilar 1940'lardan Biyoteknoloji Temelli 60,46% -- 65,15%

beri kullaniimaktadir. Etken maddelerin temel

patentleri uzun stire 6nce sona ermis olup, bu

sinifta esdeger ve biyobenzer formlart yaygin mTutar % mAdet %
olarak onaylanmig ve Kullaniimaktadir.
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ATC KODUNA GORE L GRUBU BiYOLOJiK TEMELLI ETKEN MADDELER ATC KODUNA GORE L GRUBU KONVANSIYONEL ETKEN MADDELER

Sacituzumab Govitecan

01% | 03%

Axitinib 01% | 03%
Abatacept 06% || 03% Fulvestrant 12% Bl 03%
Abemaciclib 01% || 04%
Trastuzumab Deruxtecan 0,3% || 0,7% i .
Azathioprine  134% [ 0.4%
BCG Vaccine 27% W 10% Crizotinib 01% | 04%
Anakinra 05% |I 1,0% Bosutinib 04% [l 05%
Gilteritinib 00% | 05%
Interferon Beta-la 17% ] 1% ) )
Niraparib 01% || 05%
Tocilizumab 17% Wl 13% Midostaurin 0,0% | 05%
Ustekinumab 08% | 8% Trametinib 03% Wl 06%
Lorlatinib 02% || 0,7%
Guselkumab 10% [|] 19% )
Dabrafenib 03% [l 09%
Golimumab 33% [l 23% Alectinib 02% [l 09%
Risankizumab 09% | 24% Ixazomib 02% Il 09%
Regorafenib 0,4% 1,0%
Certolizumab Pegol 437% R 27% 8 o W 10%
Goserelin 50% A 1.0%
Ixekizumalb 09% || 29% Olaparib 05% Il 11%
Etanercept 123% [N 34% Cladribine 04% Il 14%
Secukinumab 8,2% -. 3,6% Osimertinib 03% [l 22%
1 ] )
Venetoclax 0,6% W 22%
Canakinumab 07% | 7% Nintedanib 14% Wl 23%

Adalimumab  184% [ NG s> Cabozantinib 04% Il 26%
Eculizumab 18 [ 235 Leuprorelin 108% . 520
Ibrutinib 07% I 43%

i 0, 0,
mTutar % mAdet % Enzalutamide 27% NI 5.8%

mAdet % mTutar %
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ATC DUZEYi URUN SINIFI

LOIEA - BCR-ABL Tirozin Kinaz inhibitorleri

LOIEAO4 - BOSUTINIB Konvansiyonel

LO1EB - Epidermal Bliyiim Ul Reseptorii (EGFR) Ti

LOIEBO4 - OSIMERTINIB Konvansiyonel

LOIEC - B-Raf Serin-Treonin Kinaz (BRAF) inhibitorleri

LOIECO2 - DABRAFENIB Konvansiyonel

LOIED - Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) inhibitérleri

LO1EDO1 - CRIZOTINIB Konvansiyonel
LOIEDOS3 - ALECTINIB Konvansiyonel
LOIEDO5S - LORLATINIB Konvansiyonel

LOIEE - Mitojenle Aktive Olan Protein Kinaz (MEK) inhibitorleri

LOIEEO1 - TRAMETINIB Konvansiyonel

LOIEF - Siklin Bagimli Kinaz (CDK) inhibitorleri

LOIEFO3 - ABEMACICLIB Konvansiyonel

LOIEK - Vaskiiler Endotelyal Bliylime Faktorii Reseptoril (VEGFR) Tirozin Kinaz
inhibitérleri

LOIEKOT1 - AXITINIB Konvansiyonel

LOIEL - Bruton Tirozin Kinaz (BTK) inhibitorleri

LO1ELO1 - IBRUTINIB Konvansiyonel

LOIEX - Diger Protein Kinaz inhibitorleri

LOIEXO5 - REGORAFENIB Konvansiyonel

LOIEXOQ7 - CABOZANTINIB Konvansiyonel
LOIEXO09 - NINTEDANIB Konvansiyonel
LOIEX10 - MIDOSTAURIN Konvansiyonel

LO1EX13 - GILTERITINIB Konvansiyonel

ILAG ENDUSTRISINDE ——
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ATC DUZEYi URUN SINIFI

LO1F - Monoklonal Antikorlar ve Antikor ilag Konjugatlari

LOIFD - HER2 (insan Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii 2) inhibitorleri

LOIFDO4 - TRASTUZUMAB DERUXTECAN Biyoteknolojik

LO1FX - Diger Monoklonal Antikorlar ve Antikor ilag Konjugatlar

LOIFX17 - SACITUZUMAB GOVITECAN Biyoteknolojik

LO1X - Diger Antineoplastik Ajanlar

Konvansiyonel

LOIXG - Proteazom inhibitérleri
LOIXGO3 - IXAZOMIB
LO1XK - Poli (ADP-Riboz) Polimeraz (PARP) inhi

LO1XKO1 - OLAPARIB Konvansiyonel

LO1XKO2 - NIRAPARIB Konvansiyonel

LO1XX - Diger Antineoplastik Ajanlar
LO1XX52 - VENETOCLAX Konvansiyonel
LO2 - Endokrin Tedavisi

LO2A - Hormonlar ve ilgili Ajanlar

LO2AE - Gonadotropin Salgilatici Hormon Analoglari
LO2AEO2 - LEUPRORELIN Konvansiyonel
LO2AEO3 - GOSERELIN Konvansiyonel

LO2B - Hormon Antagonistleri ve ilgili Ajanlar

LO2BA - Anti-Ostrojenler

LO2BAO3 - FULVESTRANT Konvansiyonel

LO2BB - Anti-Androjenler

LO2BB04 - ENZALUTAMIDE Konvansiyonel

59
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ATC DUZEYi URUN SINIFI

ATC DUZEYi URUN SINIFI

LO3 - immiinostimiilanlar

LO3ABO7 - INTERFERON BETA-1A

LO3AXO03 - BCG VACCINE

LO4AA24 - ABATACEPT
LO4AA40 - CLADRIBINE

LO4ABO1 - ETANERCEPT
LO4AB0O4 - ADALIMUMAB

LO4ABOS5 - CERTOLIZUMAB PEGOL

LO4ABOG - GOLIMUMAB

LO4ACO3 - ANAKINRA
LO4ACO5 - USTEKINUMAB
LO4ACO7 - TOCILIZUMAB
LO4ACO8 - CANAKINUMAB
LO4ACI10 - SECUKINUMAB
LO4ACI3 - IXEKIZUMAB
LO4ACI6 - GUSELKUMAB
LO4ACIS8 - RISANKIZUMAB

Biyoteknolojik

Asl

LO4 - immiinosiipresanlar

Biyoteknolojik

Konvansiyonel

Biyobenzer
Biyobenzer
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik

Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik
Biyoteknolojik

LO4AJO1 - ECULIZUMAB

LO4AXO01 - AZATHIOPRINE

BOSUTINIB
TABLET

Film i Table.
2 Tablet

e
s ’1
C S S,
| |
s A N
T

Ty

22 Tdet

OSIMERTINIB
TABLET
80 mg

Oral Tablet
30 Film Tablet

Biyoteknolojik

Konvansiyonel

LOIEAO4

BOSUTINIB

Bosutinib, diger tedavilere yeterli yanit vermeyen
yetigkinlerde kronik, hizlandinlmis veya blast
faz Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) kronik
miyeloid 16semi (KML) tedavisinde kullanilan bir
antineoplastik ajandir. Referans trtn Bosulif® olup,
bu ilaci koruyan patentler ve muinhasirlik haklari
Ulkeye ve patente bagli olarak 2025 -2034 tarihleri
arasinda sona ermektedir.

LOIEBO4

OSIMERTINIB

Osimertinib, oral, Kkonvansiyonel (sentetik,
klcuk molekullt) Ugtinct kusak bir Tirozin Kinaz
inhibitdridir (TKI) olup, EGFR mutasyonu pozitif
KHDAK tedavisinde kullaniir. Hem ABD hem
de ABdeki glglu bilesik ve kullanim patentleri,
orijinal ticari adi Tagrisso® olan bu ilacin Esdeger
versiyonlarinin piyasaya surtlmesini 2032-2035e
kadar engellemektedir.
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LOIECO2

DABRAFENIB

Dabrafenib, belirli melanom ttrleri, kiglk htcreli

olmayan akciger kanseri ve tiroid kanseri

tedavisinde kullanilan, oral yolla uygulanan bir

kinaz inhibitdrl antineoplastik ajandir. Referans

Urtn Tafinlar® olup, ilaci koruyan patent ve

munhasirlik haklari devam etmektedir; Esdeger

formlarin piyasaya girisi icin dngdrtilen en erken
tarih 2031dir.

LOIEDO1
CRIZOTINIB
Krizotinib, oral yolla uygulanan konvansiyonel bir
reseptdr tirozin Kinaz inhibitoridur. Metastatik
klgUk hucreli olmayan akciger kanserinde
(KHDAK), ttimdrlerin ALK veya ROS1 pozitif oldugu
dogrulanan hastalarda tedavi amacl Kullanilir.
Referans Urin Xalkori® olup, Grinu Kkoruyan
patent haklarinin Ulkeye ve patente bagll olarak
2027-2029 tarihleri arasinda sona ermesi
beklenmektedir.

LOIEDO3
ALECTINIB
Alectinib, anaplastik lenfoma kinaz (ALK) pozitif,
metastatik  klcUk hucreli olmayan akciger
kanserinin (KHDAK) tedavisinde kullanilan,oral yolla
uygulanan bir klgtik molekilll Kinaz inhibitdrudar.
Referans ilac (orijinal ticari adi Alecensa®) olan
bu Urinin patent koruma sulrelerinin  sona
ermesiyle birlikte, Esdeger muadillerinin pazara
en erken 2030-2035 uylllar arasinda girmesi
Ongorilmektedir.

LORLATINIB
Kapsiil

" Dabrafenib Kapsil

50 mg /75 my Kapsl 7
1 N LORLATINIB
Kapsd
o

. —

TRBLET

il TRAMETINIB
i
35

o B = o™
p— — = R
QDI;ECTINIB - ] ABEMACICLIB
* aecrinis iy ™
b i
oy i
dﬂ n b & E
ALECTINIE s - o
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LOIEDO5S

LORLATINIB

Lorlatinib, oral yolla uygulanan, tgtinct kusak bir
anaplastik lenfoma kinaz (ALK) inhibitortdur. ilag,
ALK pozitif metastatik kUgUlk htcreli olmayan
akciger kanserinin (KHDAK) tedavisinde kullanilir.

Referans ilag olan ve ticari adlari Lorbrena® veya
Lorviqua® olan bu Urlndn patent korumalarinin
2038 vllina kadar devam etmesi beklenmektedir.

LO1EEO1

TRAMETINIB

Trametinib, spesifik BRAF mutasyonlari bulunan
melanom ve kiglUk hicreli olmayan akciger
kanseri (KHDAK) gibi malignitelerin tedavisinde,
tek basina veya dabrafenib ile kombinasyon
halinde kullanilan bir kinaz inhibitorudur. Referans
ilac (orijinal ticari adi Mekinist®) olan bu Urlindn
primer patenti Eyllil 2025'te sona ermektedir;
ancak kombinasyon formulasyonlarina ait patent
korumalarinin  2030'lu ylllarin  ortalarina kadar
devam etmesi mumkundur.

LOIEFO3

ABEMACICLIB

Abemaciclib, Hormon Reseptort pozitif (HR+)
ve insan Epidermal Bliylime Faktdrii Reseptdri
2 negatif (HER2-) ileri veya metastatik meme
kanserinin tedavisinde kullanilan, oral yolla
uygulanan, kigtk molekullt bir ilagtir. Referans ilag
(orijinal ticari adi Verzenio®) olan bu UGrlintn primer
patentlerinin hem Amerika Birlesik Devletleri (ABD)
hem de Avrupa Birligi (AB) pazarlarinda en erken
2031da sona ermesi beklenmektedir.
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LOIEKO1

AXITINIB

Axitinib, daha 6nceki sistemik tedavinin basarisiz
olmasinin ardindan, ilerlemis bobrek hicreli
karsinomun tedavisinde kullanilan, oral yolla
uygulanan bir vaskuler endotelyal blyume faktori

LOIEXO7

CABOZANTINIB

Kabozantinib, ilerlemis bobrek hicreli karsinom,
hepatoselller karsinom ve meduller tiroid
kanserinin tedavisinde kullanilan, oral yolla
uygulanan kaglk molekdllld  bir tirozin  Kinaz

Cabozantinib .

bazanint
20 me, 40 rig, 60 Tablets

L8

reseptort (VEGFR) ve kinaz inhibitértdur. Orijinal
ticari adi Inlyta® (AB) temel patentin Haziran
2025te sona ermesi nedeniyle esdeger ilag
rekabeti baglamis veya baslamak tizeredir.

inhibitdéridur. Referans ilag (orijinal ticari adi
Cabometyx®) olan bu Urtnun Avrupa Birligindeki
(AB) formulasyon patenti Temmuz 2031 tarihinde
sona erecektir.

LOTELO1 T LOIEX09
IBRUTINIB - NINTEDANIB
ibrutinib, kronik lenfositik 16semi (KLL), manto IBRUTINIB HINTELAN e Q 5!._ Nintedanib, idiyopatik pulmoner fibrozis, sistemik
hicreli  lenfoma (MHL) ve  Waldenstrom :%T—H i ‘ O uO sklerozla iligkili interstisyel akciger hastaligi ve
Makroglobulinemisi  (WM)  gibi  hematolojik | e @ Efé kiiglik hiicreli olmayan akciger kanseri tedavisinde
malignitelerin tedavisinde kullanilan, oral yolla C IQC dosetaksel ile kombinasyon halinde kullanilan, oral
uygulanan bir antineoplastik ajandir. Referans —a-:.— O‘C yolla uygulanan bir G¢ll anjiyokinaz inhibitoradar.

ilac (orijinal ticari adi Imbruvica®) olan bu Urtndn
bilesik patenti Arallk 2026'da sona ermesine
ragmen, formulasyon ve kullanim sekline yonelik
ikincil patent korumalari 2031 yiindan 2036 yilina
kadar devam edebilmektedir.

LOIEXO5
REGORAFENIB
Regorafenib, metastatik  kolorektal  kanser,
cikarilamayan, lokal olarak ilerlemis veya
metastatik gastrointestinal stromal timorler (GIST)
ve hepatoselliler karsinom (HSK) hastalarinin
tedavisinde kullanilan, oral yolla uygulanan bir
kiclk molekdllt kinaz inhibitdruddr. Referans
ilac (Stivarga®) olan bu Urtinln patent korumasi,
esdeger versiyonlarinin piyasaya surdlmesini en
erken Nisan 2031 tarihine kadar engellemektedir.

Referans ila¢ (orijinal ticari adi Ofev®) icin temel
bilesik patenti 2026 civarinda sona ermesine
ragmen, formilasyon ve kullanim yontemlerine
dair ikincil patent korumalarinin en erken 2029
vllina kadar devam edecegi dngorulmektedir.

LOIEX10

MIDOSTAURIN

Midostaurin, spesifik mutasyonlari olan akut
miyeloid 16semi (AML) hastalarinin tedavisinde
kemoterapi ile kombinasyon halinde ve agresif
sistemik mastositoz (ASM), iligkili hematolojik
neoplazmali sistemik mastositoz (SM-AHN) veya
mast hucreli 16semi (MCL) tedavisinde kullanilan,
oral yolla uygulanan bir antineoplastik ajandir.
Referans ilag (orijinal ticari adi Rydapt®) icin patent
korumasinin, en erken Aralik 2030 tarihinde sona
erecesgi 6ngorilmektedir.
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LOIEX13

GILTERITINIB

Gilteritinib, tekrarlayan veya direncli FMS-benzeri

tirozin kinaz 3 (FLT3) mutasyonuna sahip akut

miyeloid I6semi (AML) tedavisinde kullanilan, oral

yolla uygulanan bir AXL reseptor tirozin kinaz

inhibitérudur. Referans ilag (orijinal ticari adi

Xospata®) icin patent korumalari hem ABD hem

de AB pazarlarinda Esdeger rekabetin baglamasini
2036 yllina kadar engellemektedir.

LOIFDO4

TRASTUZUMAB DERUXTECAN

Trastuzumab Deruxtecan, metastatik HER2 pozitif

ve HER2 distik meme kanserini tedavi etmek igin

kullanilan, damar yoluyla verilen (IV) bir antikor-

ilag konjugatidir. Referans Urln Enhertu® olan

biyoteknolojik ilacin temel patent ve biyolojik

munhasirlik  korumalarinin 2035 yilina kadar
devam etmesi beklenmektedir.

LOIFX17
SACITUZUMAB GOVITECAN
Sacituzumab  Govitecan, tUumor  hcrelerine
dogrudan sitotoksik ajan SN-38 tagimak amaciyla
gelistirilen, damar yoluyla verilen (V) biyoteknolojik
bir antikor-ilag konjugatidir (ADC). Referans Urtin
Trodelvy®dir.  Urliniin  temel molekdl/bilesim
patentleri 2023 civarinda sona ermis olsa da
ek patentler ve dizenleyici munhasirlik sureleri
sayesinde tam munhasirlik slresinin en az 2032
yllina kadar devam etmesi beklenmektedir.
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LOIXGO3

IXAZOMIB

Ixazomib, nukseden veya refrakter multipl
miyelomun tedavisinde kullanilan, oral yolla
uygulanan kiguk molekullli  bir proteazom
inhibitéridur. Referans ilag (orijinal ticari adi
Ninlaro®) olan bu Urltnin patent korumalarinin
en son bitis tarihi 2029 olarak listelenmistir ve
bu tarihten itibaren esdeger rekabetin baslamasi
beklenmektedir.

LO1XKO1

OLAPARIB

Olaparib, yumurtallk, meme, pankreas ve prostat
kanserlerinin tedavisinde kullanilan oral yolla
uygulanan kugik molekdlll bir poli (ADP-riboz)
polimeraz inhibitdruddr. Referans ilag (orijinal ticari
adi Lynparza®) icin temel patent korumalarinin
2027de  ikincil patentler ve  munhasirlik
surelerinin 2029 veya sonrasina kadar uzamasi
beklenmektedir.

LO1IXKO2

NIRAPARIB

Niraparib, platin bazli kemoterapiye yanit veren
tekrarlayan epitelyal over, fallop tlpl veya
primer periton Kkanserinin idame tedavisinde
kullanilan oral bir poli-ADP riboz polimeraz (PARP)
inhibitéridur. Referans ilag (orijinal ticari adi
Zejula®) icin temel patent korumasi 2031 yilina
kadar devam etmekte olup, formulasyon patentleri
gibi ek korumalar ile esdeger rekabeti 2038 yilina
kadar engellenmektedir.
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LOIXX52
VENETOCLAX
Venetoklaks, kronik lenfositik 16semi, Kuguk
lenfositik lenfoma veya akut miyeloid I6semi gibi
hematolojik kanserleri tedavi etmek icin kullanilan,
oral yolla uygulanan kiglk molekullt bir BCL-
2 inhibitéridir. Referans ilag (orijinal ticari adi
Venclexta®) igin temel patent korumalari 2031-2032
ylllarinda sona ermektedir. Ancak, kombinasyon
tedavisi ve formulasyona yonelik ikincil patentler
sayesinde esdeger versiyonlarin  piyasaya
suridlmesi en erken 2033 yilinda beklenmektedir.

LO2AEOQ2

LEUPRORELIN

Loprolid (Leuprolide), prostat Kkanseri, uterin
miyomlar, endometriozis ve santral erken
ergenligin palyatif tedavisinde Kkullanilan peptit
bazl bir GhRH reseptdr stperagonistidir. Peptidin
temel bilesim patentleri uzun sire o6nce sona
ermigtir, bu nedenle pek ¢ok Esdeger formu
mevcuttur. Ancak, orijinal ticari adi Lupron Depot®
uzun etkili enjeksiyon (depot) formulasyonlarina
yonelik ikincil patent korumalari bazi pazarlarda
2028 ile 2031 ylllari arasinda devam edebilmektedir.

LO2AEQ3

GOSERELIN

Goserelin, hipofizden gonadotropin salgilanmasini

azaltarak meme Kkanseri ve prostat kanserini

tedavi etmek igin Kullanilan, enjeksiyon yoluyla

uygulanan luteinize edici hormon salgilatici

hormonun (GnRH) sentetik bir analogudur. Orijinal

ticari adi Zoladex® olan bu peptit bazli Grintn

temel molekull patentleri uzun sure Once sona
ermistir. Esdeger formlari mevcuttur.

Venetoclax

Fulvestrant

100 mg
120 Tabletten
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LO2BA03

FULVESTRANT

Fulvestrant, Ostrojen reseptdr pozitif (HR+)
ve HER2 negatif (HER2-) meme Kkanserinin
tedavisinde  kullanilan,  enjeksiyon  yoluyla
uygulanan, kiicik molekullt bir éstrojen reseptor
antagonistidir. Referans ilag olan orijinal ticari adl
Faslodex®in temel patentleri 2021 yilina kadar
uzayan sureler sonunda sona ermistir. Bu durum,
piyasada esdeger versiyonlarinin yaygin olarak
bulunmasina olanak saglamistir.

LO2BBO4

ENZALUTAMIDE

Enzalutamide, Metastatik Kastrasyona Direncli
Prostat Kanseri tedavisinde kullanilan, oral yolla
uygulanan, ikinci nesil bir Androjen Reseptor
inhibitdrudir. Referans ilag (orijinal ticari adi
Xtandi®) icin temel molekul patentleri 2026-2027
ylllari civarinda sona ermektedir. Ancak, Urin
formilasyonlarina ve kullanim sekillerine dair
ikincil patentlerin esdeger rekabetin baslamasini
2037 yilina kadar ertelemesi beklenmektedir.

LO3ABO7

INTERFERON BETA-1A

interferon beta-la, deri altindan (SC) veya kas icine
(IM) uygulanan, tekrarlayan multipl skleroz (MS)
hastalarinda hastaligin ilerlemesini yavaslatmak ve
atak sikigini azaltmak icin kullanilan rekombinant
bir insan interferonudur. Bu bir biyolojik ilactir.
Orijinal Grtinlerin (Avonex® ve Rebif®) temel bilesik
patentleri uzun slre 6nce sona ermis olsa da
formulasyon ve kullanim yéntemlerine dair ikincil
patentler surebilmektedir. Az sayida biyobenzer
muadili piyasadadir.
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LO3AX03
BCG VACCINE
BCG asisi (Bacillus Calmette-Guérin), tliberkilozun
(verem) onlenmesinde ve ayni zamanda invaziv
olmayan urotelyal mesane kanserinin tedavisinde
endikeolan,canli,zayiflatiimig (atendie) bakteriigeren
bir biyolojik Grlndur. Agl, uzun siredir piyasada
oldugu ve temel bilesim patentlerinin slresi
doldugu icin patent korumasi bulunmamaktadir.
Bu nedenle, ilgili endikasyonlarda Kkullanilan
esdeger veya biyobenzer formlar ¢esitli Ureticiler
tarafindan mevcuttur.

LO4AA24
ABATACEPT
Abatacept, romatoid veya psoriatik artrit gibi
romatizmal durumlarin tedavisinde ve akut greft-
versus-host hastaliginin dnlenmesinde kullanilan,
damar yoluyla (IV) veya deri altindan (SC)
uygulanan, hastaligl modifiye eden biyolojik bir
ilagtir. Referans Urlin Orencia®nin temel patentleri
sona ermig olsa da formilasyon ve kullanim
patentleri 2030'lu ylillarin ortalarina kadar koruma
saglamaktadir. Bu nedenle, ilacin su anda piyasada
onaylanmig bir biyobenzeri bulunmamaktadir.

LO4AA40
CLADRIBINE
Kladribin, tekrarlayan multipl skleroz (MS) ve tlylu
hicreli 16semiyi tedavi etmek icin kullanilan, oral
yolla uygulanan bir purin antimetabolitidir. Orijinal
ticari adi Mavenclad® olan bu ilacin AB'deki temel
korumasi 2029 yilina kadar uzarken, yeni kullanim
sekillerine dair ikincil patentler esdeger rekabetin
baglamasini 2038 yilina kadar erteleyebilmektedir.
Kladribin'in temel bilesik patentleri uzun siire 6nce
sona ermigtir.

Etanercept’ sw, s
%

enijekyion kalemi ve
enijekyion ighin solisyon B

Adalimumab y /)

Abatacept’

abatacepum

CERTOLIZUMAB PEGOL

200 g/ ml
Kulomima Hazir Erjek¥ar
Certolizumab pogol

Cladribine

10mg
film-coated tablets
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LO4ABO1

ETANERCEPT

Etanercept, siddetli romatoid artrit ve orta-
siddetli plak psoriazisi gibi romatizmal durumlarin
tedavisinde kullanilan, timor nekroz faktorl alfa
reseptorine dayanan ve deri altindan uygulanan
biyoteknolojik bir flizyon proteinidir. Referans Grin
Enbrel®in Avrupadaki temel patent korumasi 2015
civarinda sona erdigi igin bu pazarlarda biyobenzer
girigleri yayginlagsmistir.

LO4AB0O4

ADALIMUMAB

Adalimumab, romatoid artrit, Crohn hastaligl ve
ankilozan spondilit gibi ¢ok gesitli inflamatuvar
durumlarin tedavisinde kullanilan, deri altindan
uygulanan bir monoklonal anti-timor nekroz
faktoru alfa antikorudur. Referans trtin Humira®nin
temel bilegik patenti 2016 yilinda sona ermistir. Bu
durum, Avrupa pazarlarinda ¢ok sayida biyobenzer
muadilinin hizla piyasaya girmesini saglamistir.

LO4ABO5

CERTOLIZUMAB PEGOL

Certolizumab pegol, Crohn hastaligl, romatoid
artrit, aktif psoriatik artrit, ankilozan spondilit,
aksiyel spondiloartrit ve plak psoriazis gibi
gesitli otoimmiin ve otoinflamatuar durumlarin
tedavisinde kullanilan, deri altindan uygulanan bir
tumor nekroz faktdru (TNF) blokeridir. Referans
urtn Cimzia®nin temel patent korumalari 2024
yllinda sona ermistir ve bu, bazi pazarlarda
biyobenzer Urlnlerin pazara girigini basglatmistir.
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LO4ABOG - —— LO4AC13
GOLIMUMAB = ) IXEKIZUMAB

) ) ) . . : - IXEKIZUMAB ) ) ) ) B
Golimumab, romatoid artrit, psoriatik artrit, GOLIMUMAB ) Ixekizumab, orta ila siddetli plak sedef hastaligi
Sﬂmg"\).imL‘m“‘m‘m mnn(/llﬂ- . X K . . B e

ankilozan spondilit ve Ulseratif kolit gibi cesitli e S e mEETT ve aktif psoriatik artrit dahil olmak Uzere cesitli
aktif inflamatuvar bozukluklarin semptomatik }l- 'h, IXEK inflamatuvar durumlarin tedavisinde Kkullanilan,

L IZUMAB =
- {7  : I

tedavisinde kullanilan, deri altindan uygulanan bir deri altindan (SC) uygulanan bir interldkin-17A (IL-

tmor nekroz faktoru alfa inhibitdridar. Referans
Urtin Simponi®nin temel patent korumalari 2024
yiinda sona ermigtir. Patent Korumasinin sona
ermesiyle birlikte, biyobenzer gelistirme ve pazara
girig slregleri baglamistir.

LO4ACO5
USTEKINUMAB
Ustekinumab, plak sedef hastalig), psoriatik artrit,
Crohn Hastaligl ve Ulseratif kolit dahil olmak
Uzere c¢esitli inflamatuvar durumlarin tedavisinde
kullanilan, damar yoluyla (IV) veya deri altindan
(SC) uygulanan hedefli bir monoklonal antikor
tedavisidir. Interldokin-12 (IL-12) ve Interldkin-23
(IL-23) sitokinlerini bloke ederek etki gosterir.
Referans Uruin Stelara®nin temel patent korumasi
2023-2024 ylllarinda sona ermistir. Biyobenzerleri
ohaylanmig ve pazara sunulma surecleri
baglamistir.

LO4ACO8
CANAKINUMAB
Canakinumab, Kriyopirin ili§l<ili Periyodik
Sendromlar, Ailevi Akdeniz Atesi ve aktif Sistemik
Juvenil idiyopatik Artrit gibi otoinflamatuvar
bozukluklarin tedavisinde kullanilan, deri altindan
uygulanan bir interlokin-beta blokeridir. Referans
artin llaris®in birincil bilesik patenti 2024 yilinda
sona ermistir. Bu biyolojik ilag i¢in biyobenzer
gelistirme surecleri baslamis olup, pazara girig
sureleri devam eden ikincil patent ve duzenleyici
korumalara bagldir.

ANAKINRA
CANAKINUMAB

Powder for salutien for injection

CANAKINIMAE

17A) blokeridir. Referans Urlin Taltz®n genis patent
portfoyl sayesinde, biyobenzer muadillerinin
pazara girigi, en erken 2035-2036 dénemine kadar
korunmaktadir.

LO4AJ01

ECULIZUMAB

Eculizumalb, paroksismal nokturnal hemoglobindri
ve atipik hemolitik Gremi sendromu dahil olmak
Uzere tamamlayici sistemin neden oldugu
nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan, damar
yoluyla (IV) uygulanan rekombinant humanize bir
monoklonal antikordur. Referans Urln Soliris®in
temel minhasirlik ve patent korumalari 2027 yilina
kadar sirmekle birlikte, birden fazla biyobenzer
onaylanmistir ve patent anlagmalari uyarinca
2025'ten itibaren pazara giris yapmaya baslamistir.

LO4ACO03

ANAKINRA

Anakinra, romatoid artrit, Neonatal Baglangicli
Multisistem inflamatuar Hastallk ve interlokin-1
Reseptdr Antagonisti Eksikligi gibi otoinflamatuvar
bozukluklarin tedavisinde kullanilan, deri altindan
(SC) uygulanan bir interlokin-1 (IL-1) reseptor
antagonistinin  (Il-1IRa) rekombinant formudur.
Referans Urln Kineret®in ana bilesik patentleri
2020 civarinda sona ermig olsa da sitratigermeyen
yeni formulasyon patentleri sayesinde biyobenzer
girigleri Avrupada 2032'ye kadar uzayan ek bir
koruma altindadir.
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LO4ACO7
TOCILIZUMAB
Tocilizumab, Sitokin Salinim Sendromu, Sistemik
Juvenil idiyopatik Artrit, Dev Huicreli Arterit ve
Romatoid Artrit dahil olmak Uzere inflamatuvar
durumlarin tedavisinde kullanilan, damar yoluyla
(IV) veya deri altindan (SC) uygulanan, rekombinant
humanize bir interlokin-6  (IL-6)  reseptor
antagonistidir. Referans Urlin Actemra®nin temel
patentleri sona ermistir. Biyobenzeri onaylanmig
ve pazara girigleri baglamistir.

LO4AC10
SECUKINUMAB
Secukinumalb, plak psoriazisi, psoriatik artrit,
ankilozan spondilit ve diger aksiyel spondiloartrit
tdrleri dahil olmak tzere gesitli iltihapl durumlarin
tedavisinde kullanilan, deri altindan (SC) uygulanan
bir interloKin-17A (IL-17A) antagonistidir. Referans
artin Cosentyx®in bilegik patent korumalarinin
2025 yilinda sona ermesi beklenmektedir. Ancak,
formulasyon ve kullanim yontemlerine yonelik
ikincil patentlerin korumasi, 2029 uvilina kadar
uzatabilmektedir.

LO4AC16

GUSELKUMAB

Guselkumab, orta ila siddetli plak sedef hastalig,
psoriatik artrit, Crohn Hastaligl ve Ulseratif kolit
dahil olmak Uzere c¢esitli inflamatuvar durumlarin
tedavisinde kullanilan, deri altindan (SC) uygulanan
bir interlokin23 (IL-23) inhibitdérli  monoklonal
antikordur. Referans urin Tremfya®nin temel
patentleri 2030 yilina kadar koruma saglamaktadir.

TOCILIZUMAB

162mg /09 ml

SECUKINUMAB®

150 ma/mL

150 ma e
2pans

RISANKiZUMAB
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LO4AC18

RISANKIZUMAB

Risankizumalb, yetigkinlerde plak tipi sedef
hastalig), psoriatik artrit, Crohn hastaligl ve Ulseratif
kolit dahil olmak Uzere inflamatuvar durumlarin
tedavisinde kullanilan, deri altindan (SC) uygulanan
bir interlokin-23 (I-23) antagonistidir. Referans
Urln Skyrizi® igin, temel molekul ve formilasyon
patent korumalari sayesinde hem ulusal hem
de bolgesel pazarlarda biyobenzer muadillerinin
pazara girisi en erken 2033 yilinda beklenmektedir.

LO4AXO01

AZATHIOPRINE

Azathioprine, bdbrek nakli reddini onlemek,
romatoid artrit, Crohn hastaligli ve Ulseratif kolit
tedavisinde kullanilan, oral yolla uygulanan,
kicUk  molekulll  bir  bagisiklik  baskilayici
(immdainostipresor) ajandir. Referans ilag (orijinal
ticari adi Imuran®) icin temel patentler uzun
stire dnce sona ermigtir. Bu durum, ilacin Kuresel
pazarlarda yaygin olarak esdeger formlarinda
bulunmasina yol agmistir.
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M. KAS-ISKELET SISTEMI

Kemik yapisini etkileyen bozukluklarin ve kas-iskelet sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir. Stratejik 6neme sahip bu gruptaki etken maddeler, ithal ilk 100 etken madde
harcamasi iginde dnemli bir orana sahiptir.

Bu grup, osteoporoz tedavisinde kullanilan denosumab gibi ileri biyolojik ajanlar ile
spinal muskuler atrofi (SMA) tedavisindeki Nusinersen gibi genetik bazli kritik Grtnlerin
yogunlugunu sergilemektedir. Ozellikle Nusinersen gibi nadir hastaliklarin yénetiminde
hayati dneme sahip bu ileri teknoloji tedavilerin, ulusal tedarik zincirinde kalici ve

kesintisiz erisimin saglanmasi noktasinda zorunluluk arz ettigi belirgindir.

iLK 100 ETKEN MADDE iCiNDE YER ALAN M GRUBU ETKEN MADDELER

100,0%  50,0% 0,0% -50,0% -100,0%
Denosumab 98,.8% [IIIINNNNNNNNNNNNNNNE 132%
Nusinersen 12% I 56.3%

mTutar % mAdet %

ATC KODUNA GORE M GRUBU KRITiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

M - Kas-iskelet Sistemi

MO5 - Kemik Hastaliklarinin Tedavisi icin ilaglar

MO5B - Kemik Yapisini ve Mineralizasyonu Etkileyen ilaclar

MO5BX04 - DENOSUMAB Biyoteknolojik
MO9 - Diger Kas iskelet Sistemi ilaclari

MO9A - Diger Kas iskelet Sistemi ilaclari

MO9AXO07 - NUSINERSEN Biyoteknolojik

Denosumab

Nusinersen
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MO5BX04

DENOSUMAB

Denosumab, deri alti (SC) enjeksiyonla uygulanan,
biyoteknolojik tam insan 1gG2 monoklonal
antikorudur. RANKLyi inhibe ederek kemik
rezorpsiyonunu baskilar. Baglica endikasyonlari
postmenopozal osteoporoz ve kanser tedavisine
bagh kemik kaybidir. Referans Urtnleri (Prolia®/
Xgeva®), 2023-2025 ylllari arasinda sona
eren patent korumalarina sahiptir. Bu sayede
biyobenzer formlari onaylanmistir ve pazara
sunulmaktadir.

MO9AXO07

NUSINERSEN

Nusinersen, intratekal enjeksiyonla uygulanan,
biyoteknolojik olarak dretilmis antisens
oligonukleotiddir. SMN2 genine baglanarak
SMN proteini ekspresyonunu artirir ve noéronal
fonksiyonu destekler. ilag, Spinal Miskiler Atrofi
(SMA) tedavisinde kullanilmaktadir. Referans Urln
Spinraza® (2016) icin temel patentlerin ABDde
2030-2034, AB'de ise Ek Koruma Sertifikasi (SPC)
ile 2032 civarinda sona ermesi beklenmektedir.
Glncel olarak onaylanmig bir biyobenzer formu
bulunmamaktadir.
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N. SiNIR SISTEMiI

Analjezikler, antiepileptikler ve antidepresanlar dahil olmak (zere sinir sistemi

ATC KODUNA GORE N GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

URUN SINIFI

ATC DUZEYi

bozukluklarinin tedavisinde kullanilir. Stratejik Sneme sahip bu gruptaki etken maddeler,
N - Sinir Sistemi
ithal ilk 100 etken madde harcamasi icinde gdrece daha dusuk ancak hayati bir paya S

o ) . . ) ) R ) NO4 - Parki ilacl
sahiptir. Bu grupta Parkinson hastalig tedavisindeki amantadine, DEHB yonetimindeki arkinson “aciart

methylphenidate ve nadir norolojik hastaliklar icin gelistirilen tafamidis gibi Kritik NO45 - Dopaminerjikier

NO4BB - Adamantan tuirevleri

ajanlar bulunmaktadir. Toplam saglik harcamalari icinde, 6zellikle tafamidis gibi yenilikgi

ve yuksek maliyetli tedavilerin oransal payi dikkate alindiginda, bu &zellikli UGrlnlerin NO4BBEO1- AMANTADINE Konvansiyonel

sosyal ve toplumsal refahin siirdiirtilebilirligi agisindan stratejik tedarik planiamasinin el L Ll s el Al

merkezinde konumlanmasi gerekmektedir. NOGE - Psikostimulaniar

NOGBA - Merkezi etkili sempatomimetikler

iLK 100 ETKEN MADDE iCiNDE YER ALAN N GRUBU ETKEN MADDELER NOGBAO4 - METHYLPHENIDATE Konvansiyonel
Amantadine 10,2% * 11,6% NO7X - Diger Sinir Sistemi ilaglari

Tafamidis 0.2% _ 39,2% NO7XX - Diger sinir sistemi ilaclari

NO7XX08 - TAFAMIDIS Konvansiyonel
Methylphenidate  89,6% * 49.2%

mTutar % mAdet %
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NO4BBO1

AMANTADINE =

Amantadine, oral yolla uygulanan, konvansiyonel
bir adamantan tlrevi dopaminerjik ajandir.
Parkinson hastaligi ve diger parkinsonizm
tlrlerinde dopamin salinimini artirarak ve NMDA
reseptdr antagonizmasi yoluyla semptomatik
iyilesme saglar. Konvansiyonel kigik molekul

R. SOLUNUM SISTEMI
yapisinda bir bilesiktir. Referans Urin adl —_—

Symmetrel® olup, esdeger formlari bulunmaktadir. Obstriktif hava yolu hastaliklari ve diger solunum sistemi bozukluklarinin tedavisinde

AMANTADINE

kullanilir.

NOGBAO4

METHYLPHENIDATE

Metilfenidat, agizdan alinan, kuclk molekulll
sentetik bir merkezi sinir sistemi stimadlanidir.
Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) ve
narkolepsi tedavisinde kullanilir. Referans Urtnler
(Ritalin®/Concerta®) icin temel patentler 1970'ler
itibariyla sona ermistir. Bu durum, ilacin pazarlarda
yaygin ve onayl esdeger formlarinin bulunmasini

Bu grup, astim ve KOAH gibi yaygin kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan inhale
kombinasyonlar (vilanterol kKombinasyonlari) ile siddetli ve direngli astimda ¢igir agan
omalizumab, mepolizumab ve benralizumab gibi biyolojik ajanlari icermektedir. Bu
ozellikli tedavi seceneklerinin, halk saghgr yukinin ydnetimi agisindan Ulkenin uzun

vadeli saglik erisim ve teknoloji politikalarinin ayriimaz bir pargasi olarak konumlanmasi

elzemdir.

iLK 100 ETKEN MADDE igiNDE YER ALAN R GRUBU ETKEN MADDELER

saglamistir.
Benralizumab 04% | 45%
NO7XX08
TAFAMIDIS R Vilanterol and UmeCE';'r‘j)'Q:;‘d”; 188% [l 50%
Tafamidis, agizdan alinan, kuigtik molekdllii sentetik T
Tafamidis Dornase alfa

bir transtiretin  stabilizatoridur.  Transtiretin
amiloidoz (ATTR) ile iligkili kardiyomiyopati ve

o) (o)
(desoxyribonuclease) 14% |I 76%

polindropati  tedavisinde kullaniir.  Referans Mepolizumab 1,5% || 9,3%
artinleri  (Vyndagel®/Vyndamax®) icin temel ) )
patent korumalari 2026 civarinda sona erecektir. Vilanterol, Umeclidinium Bromide 452% [IE 133%

. . . and Fluticasone Furoate
Glincel olarak onaylanmis bir esdeger formu

bulunmamaktadir. Omalizumab 327% I c0.4%

mTutar % mAdet %
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RO3AL03
Wiianterol and Uméclidinium VILANTEROL AND UMECLIDINIUM
Inhalation Powder [ BROMIDE

Vilanterol ve umeklidinium, inhalasyon yoluyla
uygulanan, kronik obstriktif akciger hastaliginin
(KOAH) idame tedavisinde Kkullanilan, Kuguk
molekullli  bir uzun etkili beta-agonist (LABA)
ve uzun etkili muskarinik antagonist (LAMA)
kombinasyonudur. Referans Urtn Anoro Ellipta®
icin temel molekll patentleri 2025-2027 yillari
arasinda sona ermektedir. Onaylanmis bir esdeger
formu bulunmamaktadir.

ATC KODUNA GORE R GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

ATC DUZEYi URUN SINIFI

R - Solunum Sistemi

RO3 - Obstriiktif Solunum Sistemi Hastaliklari

RO3A - Adrenerijikler, inhalan

RO3ALO8

VILANTEROL, UMECLIDINIUM BROMIDE
AND FLUTICASONE FUROATE

Vilanterol, umeklidinium bromid ve flutikazon
furoat, inhalasyon yoluyla uygulanan, kronik
obstriktif akciger hastaliginin (KOAH) idame
tedavisinde kullanilan kigik molekdllt bir G¢ld

RO3ALO3 - VILANTEROL AND UMECLIDINIUM BROMIDE Konvansiyonel

RO3ALOS - VILANTEROL, UMECLIDINIUM BROMIDE AND

FLUTICASONE FUROATE NI

RO3D - Obstriiktif Hava Yolu Hastaliklari igin Diger Sistemik ilaglar

RO7A - Diger Solunum Sistemi Uriinleri

RO3DX05 - OMALIZUMAB Biyoteknolojik kombinasyondur. Referans urun Trelegy Ellipta®
RO3DX09 - MEPOLIZUMARB Biyoteknolojik |(;|n temel molekul patentleri 2025-2030 Ulllarl
ROZDXIO - BENRALIZUMAB Blyoteknolojik arasinda sona ermektedir. Ancak, bu Urldnun
~ inhaler cihazi ve formulasyon patentlerinin devam
RO5 - Okstiriik ve Soguk Alginlig Preparatlari . . . S
etmesi nedeniyle, esdeger muadillerinin pazara
RO5C - Balgam Soktirtictler, Oksiiriik Baskilayicilarla Kombinasyonlar Hari¢ girisi en erken 2030 yili civarinda beklenmektedir.
) - RO3DX05
RO5CB13 - DORNASE ALFA (DESOXYRIBONUCLEASE) Biyoteknolojik ==
- 0 : B OMALIZUMAB
RO7 - Diger Solunum Sistemi Urtinleri 0 . . o L
MALIZU MAB’ ’ Omalizumab, astim, kronik idiyopatik Urtiker,

nazal polipli kronik rinosintzit ve IgE-aracili gida
alerjisi gibi durumlarin tedavisinde Kkullanilan,
deri altindan (SC) uygulanan, rekombinant DNA
teknolojisiyle Uretilen insanlastiriimig monoklonal
IgG1 antikorudur. Referans Urln Xolair®in temel
patentleri sona ermistir. Birden fazla biyobenzer
formu onaylanmis bu Urtnlerin ticari olarak
pazara sunulmasi 2026'nin  sonlarina dogru
beklenmektedir.

RO7AX32 - IVACAFTOR, TEZACAFTOR AND ELEXACAFTOR Konvansiyonel
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RO3DX09
MEPOLIZUMAB
Mepolizumab, siddetli astim, polianjiitisli eozinofilik
granulomatozis (EGPA) ve hipereozinofilik sendrom
(HES) tedavisinde kullanilan, deri alti (SC) veya
damar yoluyla (IV) uygulanan, rekombinant DNA
teknolojisiyle Gretilmig insanlastiriimis monoklonal
I1sG1 kappa antikorudur. Referans Uriin Nucala®nin
temel molekul patentlerinin 2030-2035 civarinda
sona ermesi  beklenmektedir.  Onaylanmig
biyobenzer formu henliz mevcut degildir.

RO3DX10

BENRALIZUMAB

Benralizumab, siddetli eozinofilik astim ve
eozinofilik granidlomatozisli polianjiitis (EGPA)
tedavisinde  kullanilan, deri altindan  (SC)
uygulanan, rekombinant DNA teknolojisiyle
Uretilmis  insanlagtirnlmigs ~ monoklonal  1gGl
antikorudur. Referans Urln Fasenra®nin temel
patentlerinin  2032-2033 yillar civarinda sona
ermesi beklenmektedir. Bu nedenle, glincel olarak
onaylanmis bir biyobenzer formu mevcut degildir.

RO5CB13
DORNASE ALFA (DESOXYRIBONUCLEASE)
Dornaz alfa, Kkistik fibroz (KF) hastalarinda
pulmoner fonksiyonu iyilestirmek icin standart
tedavilere ek olarak kullanilan, inhalasyon yoluyla
uygulanan, rekombinant DNA teknolojisiyle
Uretilmis insan deoksiribontkleaz | (rhDNaz)
enzimidir. Referans Urtn Pulmozyme®un temel
patentleri sona ermistir. ABD ve AB pazarlarinda
onaylanmis esdeger/biyobenzer formu henlz
bulunmamaktadir.

l  Desoxyribon®

MEPOLIZUMAB®

100 mg /mL solution for injection

Benralizumab

e

|l DORNASE ALFA

clease

MEPOLIZUMAB ._]

iLAC ENDUSTRISINDE
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RO7AX32

IVACAFTOR, TEZACAFTOR AND
ELEXACAFTOR

ivacaftor, tezacaftor ve elexacaftor, kistik
fibrozu tedavi etmek igin Kullanilan sabit dozlu
konvansiyonel sentetik bir ilagti. Kombinasyon,
F508del mutasyonu veya CFTR genindeki diger
mutasyonlara sahip Kistik fibrozlu iki yas ve
Uzeri Kigilerin tedavisi icin endikedir. Orijinal ticari
adi Trikafta® (Avrupada Kaftrio®) olan bu ilacin
kritik patent ve munhasirlik haklari 2033 ile 2038
yillarina uzanmaktadir. Yurtdigi ilag listesinde yer
almaktadir.
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S. DUYU ORGANLARI PANIEIZUMAR

Ranibizumab, neovaskiiler (yas tip) yasa bagl

Ozellikle g6z hastaliklari olmak Uzere duyu organlari bozukluklarinin tedavisinde RANIBIZUMAR® ) ) .
EHLLBEIYON makula dejenerasyonu, retinal ven tikanikligina

kullanilir. S oo 3 N o } N -
bagh makula 6demi, diyabetik makula édemi ve

miyopik koroidal neovaskularizasyon dahil olmak
Uzere cesitli retinal hastaliklarin  tedavisinde
intravitreal enjeksiyon yoluyla kullanilan,
rekombinant insanlastirilmig monoklonal antikor
fragmenti ve Vaskiler Endotelyal Buylume

Bu gruptaki Ranibizumab ve Aflibercept gibi ileri biyolojik ajanlar, gdbrme kaybinin

baglica nedenleri arasinda yer alan yasa bagl makula dejenerasyonu ve diyabetik
makula 6demi gibi ciddi oftalmolojik hastaliklarin tedavisinde hayati 6neme sahiptir.

iLK 100 ETKEN MADDE iQiNDE YER ALAN S GRUBU ETKEN MADDELER Faktdri-A (VEGF-A) antagonistidir. Referans Griin
Lucentis®in temel patentleri sona ermistir. Bu
Ranibizumab 3466% -- 2612% durum, piyasaya onaylanmis biyobenzer uriinlerin

(6rnegin; Byooviz®, Cimerli™) girmesini saglamistir.

e SOILAOS

AFLIBERCEPT
Aflibercept, Neovaskiler Yasa Bagli Makula
Dejenerasyonu (YBMD), makula 6demi, diyabetik
retinopati ve metastatik kolorektal kanser

AFLIBERCEPT
INJECTION

mTutar % mAdet %

ATC KODUNA GORE S GRUBU KRIiTiK ETKEN MADDELER

— , tedavisinde kullanilan bir vaskdler endotelyal
y o= - -~ e .
ATC DUZEVi URUN SINIEI i”jl"}w&%*/t blUylme faktord (VEGF) inhibitord  flzyon

proteinidir. GOz i¢i Kullanimi (Eylea®) ve sistemik
S - Duyu Organlari . .
kullanimi (Zaltrap®) icin endikasyonlart mevcuttur.
Referans Urln Eylea®nin temel bilesik patenti
ABD'de 2024, AB'de ise 2025 yilinda sona ermigtir.
SOILAO4 - RANIBIZUMAB Biyoteknolojik Biyobenzer formlari onaylanmis olup, pazara

SOILAOS - AFLIBERCEPT Biyoteknolojik girigleri baglamigtir; formilasyona dair ikincil
patentler 2027 yilina kadar uzayabilmektedir.
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V gEgiTLi ENTERAL VE PARENTERAL BESLENME
: — SOLUSYONLARI
Belirli bir sistemle iligkilendirilemeyen tanisal ve yardimer ilaglar, V ilag grubu verileri, o Gy | e Bu siniftaki Grnler, karbonhidrat, protein, yag,
BESLENME Sy ) PARENATRAL i H H 1 itli i
stratejik &neme sahip temel beslenme desteklerinin pazar bUylkIigini ve ylksek o = e w}amln ve mlunerallerm cesitli komblnasgonla“u.’l da
kul Sunlu Sst Ktedi o BesLomE = | dahil olmak Uzere, enteral beslenme desteginde
danim Jostniistnt sostermextedit — a kullanilan standart besin bilesenlerini igerir.
Bu grup icinde yer alan VOBD DIGER BESINLER (Besleyici Maddeler) alt sinifi; yag, Bilegenlerin dogal veya temel kimyasal yapida

olmasl nedeniyle, molekll dizeyinde birincil
patent korumalari sona ermistir ve pazarda yaygin
olarak esdeger formlari mevcuttur.

karbonhidrat, protein, mineral ve vitamin kombinasyonlarini igerir (VOGDA, VOGDB,
VOGBDC). Bu drunler, kiglk molekuller veya standart besin bilesenlerinden olusan,
enteral beslenme ve bebek mamalarini kapsar. Bu destek Urlnleri Kritik hasta bakimi,
uzun sureli tedavi ve malndtrisyon riski tasiyan hasta gruplarinda (6zellikle yutma

gucligl cekenler veya yogun bakimda tedavi gdrenler) zorunlu olarak kullaniimaktadir.

ATC KODUNA GORE V GRUBU KRiTiK ETKEN MADDELER

VOGDA - Karbonhidratlar/Proteinler/Mineraller/Vitaminler

VOGDB - Yag/Karbonhidrat/Protein/Mineraller/ Vitaminler,

Kombinasyonlar Ozel Tibbi Amacli Gida

VOGDC - DIGER BESLEYICILER
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YERLILESME ViZYONU VE TUSEB
STRATEJIK GERCEVESI

ilac Endustrisinde Yerlilesme Vizyonu ve Stratejik intiyag Analizi, toplam ithalat degerinin
ezici bir gcogunlugunu (%86,46) olusturan ilk 100 ithal etken maddeye odaklanarak,
bitge ylklntin gdrece az sayida stratejik Grtin Uzerinde yogunlastigini gdstermektedir.
Bu analizin ¢iktilar dogrultusunda, TUSEB'n “Fikirden Uriine Ureten Saglik” vizyonu,
ithalat bagimlihgini azaltmak ve ulusal saglik ekosisteminin direncini artirmak Uzere

yaplilandiriimaya calisilacaktir.

1. BIYOTEKNOLOJIK URUNLER: DEGER ODAKLI YERLILESME STRATEJiSI

YUksek maliyetli ve ileri teknolojik biyoteknolojik etken maddeler, harcama yukinin
temel Kkaynagini olusturmaktadir. ilk 100 etken madde harcamalarinin %6595’
biyoteknolojik Urlin gruplarindan gelmektedir. Bu yiksek yogunluk, ileri biyolojik

¢ozumlere olan yapisal bagimliligl vurgulamaktadir.

ithalattaki yliksek deger yogunlasmasina karsin biyoteknolojik etken maddeler grubu
kutu adedi bazinda yalnizca %705 paya sahiptir. Bu belirgin fark, bu Grinlerin birim
maliyetlerinin konvansiyonel Urlnlere Kiyasla dnemli dlglide ylksek oldugunu ve
harcamalar Uzerindeki ana baskiyi olusturdugunu acikga ortaya koymaktadir.

Uriin Geri 6deme Sinifi Tutar Payi (ithal ik 100) Adet Paui (ithal ilk 100)

Referans Biyoteknolojik %38,23 %599
Plazma Kaynakli Biyolojik %1467 %0,29
Biyobenzer %13,05 %0,77

Biyoteknolojik Sinif (Toplam) %6595

Turkiyede toplam ilag pazarinda biyoteknolojik ilaglarin payinin éndimtizdeki dénemde
%30'lar asmasi beklenmektedir. Kiresel ¢apta en ¢ok Kullanilan 10 ilagtan 7'sinin
biyolojik kdkenli olmasi; bu Urtin gruplarindaki yerlilesme ve ihracat kapasitesinin
artirimasinin, dig ticaret agiginin azaltiimasinda ve tlke ekonomisine kayda deger katki
saglamasinda Kilit rol oynayacagini gdstermektedir.

ILAG ENDUSTRISINDE
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Biyoteknolojik Urtinlerdeki yUksek disa bagimlilik, blytk olclide patent Korumasi
altindaki molekullerin ytiksek fiyatlandiriimasi, Gretim streglerinin ileri diizey
teknolojik gereklilikleri ve sermaye yogun yapisiyla dogrudan iligkilidir. Yerlilesme
stratejisi, bu Urlnler i¢in patent siresi dolmakta olan biyobenzerlere odaklanarak
hizli ithalat ikamesini hedeflerken, ayni zamanda orijinal Urlin gelistirmeye yonelik Ar-
Ge yetkinliginin artinimasini ve Fikri Sinai Mulkiyet Haklari (FSMH) sureclerinin etkin

yonetimini temel almaktadir.

Bu ylksek katma degerli ve ileri teknoloji odakli alandaki yerlilesme cabalari, yalnizca
bitceye yonelik maliyet avantaji saglamanin otesine gecerek, Turkiyeyi teknoloji
Uretebilen, yenilikgi ve kiresel rekabette 6ne ¢ikan Urlinler gelistirebilen bir merkez
haline getirme vizyonunu dogrudan destekleyecektir.

1.1. BIYOTEKNOLOJi TEMELLI URUNLER: HARCAMA YUKUNUN ANALIiZi VE KRITiK
HEDEFLER

Biyoteknoloji temelli Grlnler, yuksek birim maliyetleri nedeniyle toplam harcamanin
%65,95'1ni olustururken, kutu adedi bazinda yalnizca %705 paya sahiptir. Yerlilesme
stratejisi agisindan en Kritik alanlar, nadir hastaliklar ve onkoloji tedavileridir. Bunun
yaninda Turkiyenin hizla yaglanan nufusu ve diyabet gibi kronik hastaliklarin ytiksek
prevalansi (%15) gbz 6ntne alindiginda, bu biyolojik ajanlar hem finansal hem de

stratejik arz glivenligi acisindan kritik Gheme sahiptir.

L Grubu icerisindeki biyoteknolojik etken maddeler, yliksek harcama konsantrasyonlari
nedeniyle yerlilesme stratejilerinin  en kritik odagini  olusturmaktadir. Ornegin
Eculizumab (LO4AJO1), tutar payinin %23,6'sinl olustururken, adet payinin yalnizca
%18de kalmasi, birim maliyetinin ylksek oldugunu gostermektedir. Bu ajanin
biyobenzerleri onaylanmis olup, 2025'ten itibaren pazara giris yapmaya basglamistir, bu

da hizli ikame firsatini igsaret eder.

Romatoid Artrit tedavisinde Kullanilan Adalimumab (LO4ABO04), tutar payinin %8ini ve
adet payinin %1841UnU olusturmaktadir. Nispeten yuksek adet payi ve temel bilesik
patentinin 2016 yillinda sona ermis olmasi, bu molekult Kisa ve orta vadede yerli

biyobenzer geligtirme icin en uygun stratejik hedeflerden biri yapmaktadir.
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Benzer sekilde, temel patenti sona ermis olan Etanercept (LO4ABOI) (tutar %34, adet
%12,3) ve patenti 2024'te sona eren Certolizumab Pegol (LO4ABODb) (tutar %27, adet
%47), biyobenzer gelistirme projeleri icin énemli firsatlar sunmaktadir. Ote yandan,
Canakinumab (LO4ACO8) (tutar %6,7, adet %0,7) gibi ytksek maliyetli ve dlsgik hacimli
nadir hastallk tedavileri, uzun vadede 6zglin Ar-Ge kapasitesinin gelistirilmesi ihtiyacini
zorunlu kilmaktadir.

insan Normal immiinoglobulin (IVIg) JO6BA02),J grubunun toplam tutarinin %80,2'sini
olusturmakta ve ilk 100 ithal harcama icindeki payr %1293 dizeyindedir. Plazma
kaynakli bu Grtintn kompleks Uretim surecleri ve stratejik arz glivenligi, ulusal Uretim

kapasitesinin uzun vadeli ve zorunlu bir yatirim olmasini gerektirmektedir.

Koagulasyon Faktér VIII (BO2BD02), B Grubunun harcama tutarinin %403'Unu
olugturmakta ve ilk 100 ithal harcama igindeki payl %3,21 diizeyindedir. Bu ajan, Kritik
bir biyoteknolojik ajan olup, yeni ve uzun yart Smurll (HLE) formalasyonlart icin yerli

firmalara pazar payi elde etme firsati yaratmaktadir.

M Grubu (Kas-iskelet Sistemi) harcamalarinin %86,8'ini olusturan ve ilk 100 ithal
harcama icinde %5,57 paya sahip olan yuksek birim maliyetli Nusinersen (MO9AXO07),
nadir hastalik tedavileri ithalatindaki en kritik kalemdir.

Sindirim Sistemi ve Metabolizma (A Grubu) iginde, yuksek hacimli ithalat yUku
tagiyan insilin Aspart (AIOABOB) &ncelikli yerlilesme hedefidir. Bu ajan, A Grubu
harcamalarinin %170'1n1 ve adet payinin %480'ini olusturmaktadir. Temel patentlerinin
2013-2014 yillarinda sona ermis olmasina ragmen yuksek hacimliithalatin stirmesi, yerli
biyobenzer Uretimi ve pazara girisin hizlandiriimasi gerektigini gdstermektedir. Ayni
gruptaki Imiglucerase (AIBABO2) (Harcama payl %2,52) icin de temel patentlerin sona

ermig olmasi, yerli Uretime firsat sunmaktadir.

1.2. URETIM ZORLUKLARI VE KAPASITE YONETIMI

Raporun belirledigi 6ncelikli etken maddelerin (6rn. onkoloji ajanlari, plazma kaynakli

biyolojikler) yerlilestiriimesi icin 6nerilen nihai Uretim yolu, biyoteknolojik stireclerde
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rekombinant DNA teknolojisi ve hucre kultlrld tabanl fermentasyon yontemlerine
dayanmaktadir. Bu yéntem, ICH Q11 rehberligine uygun olarak, hiicre hatti gelistirme
(CHO hdcreleri gibi), upstream (biyoreaktdr fermentasyonu) ve downstream
(saflagtirma) asamalarini icermektedir. Ornegin, intravaskiiler immiinoglobulin (IVIG)
icin plazma fraksiyonasyonu ile entegre biyoreaktodr Uretimi dnerilmekte; bu, Glkemizde
mevcut biyoteknoloji Ureticilerinin altyapisina uygulanabilir bir yoldur.

Alternatif Uretim yollar arasinda, biyobenzer gelistirme igin teknoloji transferi (6rn.
Avrupadan lisansl hiicre bankalari) ve hibrit modeller (konvansiyonel sentetik API ile

biyolojik entegrasyon) yer almaktadir.

TUSEBIin Ureten Saglik Projeleri kapsaminda 6nceliklendirilen Griinler icin 2025
C ve D Grubu Ar-Ge Gagrilari, bu yéntemlerin fizibilitesini test etmek icin 6zel fonlar
ayirmaktadir. Bu stratejiler, kisa vadede jenerik biyobenzerlere (Adalimumab gibi), orta
vadede orijinal kinaz inhibitdrlerine odaklanmayi dnermektedir.

1.2.1. KAPASITE VE ALTYAPI GELISTIRME STRATEJiSI

Biyoteknoloji alanindaki en blylk zorluk, sermaye yogun yatinm harcamalari
bariyeridir. Ornegin, Tirkiyede bliyuk biyoteknolojik ilag Uretim tesislerinden birinin
temel atma ve yatirnm maliyetinin 100 milyon dolar seviyesinde oldugu belirtiimistir. Bu
tdr bir yatirim, Ar-Ge asamasindaki kuigtik dlgekli projelerin finansmaniyla karsilanmasi

mimkun degildir.

Biyoteknolojik ilaglar, kiresel ilag pazarinda devrim yaratmaktadir ve Turkiyenin
gelecekteki ithalat faturasinin ana belirleyicisi olmaya devam edecektir. Biyoteknolojik
ilaglarin pazar payinin %30'u agmasi beklentisi, bu alanda yerlilesmenin hizlandiriimasi
gerektigini kanitlamaktadir. Ancak bu, dnemli finansal ve teknolojik engelleri beraberinde

getirir.

Bir biyoteknolojik ilacin tim stirecleriyle (hticreden saf Urln haline getirilene kadar)
Ulkemizde Uretiminin yaklasik maliyeti; Uretim hacmi, Uretilecek UrGntn dzellikleri,
kullanilan teknoloji vb. bircok parametreye gdre ilaca ve sireglere bagli olarak degisiklik
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gosterebilmektedir. Ancak bilindigi gibi 6nemli yeni teknoloji ve uzman personel
gerekliligi ile yatinm nedeniyle maliyet, genellikle konvansiyonel ilaclarin Gretimine
gore yuksektir.

Uretim stireci ile ilgili olarak uygun altyapinin kurulmasi, Ar-Ge faaliyetleri veya teknoloji
transferine dayall bir Uretimin gerektirdigi maliyetler, Uretimde kullanilan sarflar,
kimyasallar ve diger malzemeler, kalite kontrol testleri, uzman personel maliyetleri ve
Uretim tesisinin elektrik, su, atik yénetim gibi farkl maliyet kalemleri bulunmaktadir.
Ulkemizde biyoteknolojik triinlerin retimine yonelik yiiksek intiyag ve belirtilen ithalat

oranlari nedeniyle 6nemli yatinmlar gerektirdigi ortadadir.

1.2.2. MEVCUT BiYOTEKNOLOJi KAPASITESI

Turkiye'nin mevcut biyoteknolojik ilag Uretim kapasitesi, ulusal glivenligi ve tedarik
surekliligini saglama hedeflerine kiyasla sinirl durumdadir. 2024 yili itibariyla, referans
biyoteknolojik ila¢ Uretiminin pazardaki payr %25 iken yerli kapasite sayili blyuk tesis
ile sinirll kalmaktadir. Yapilan fizibilite arastirmalari neticesinde elde edilen verilere
gore, Ulkedeki biyoteknolojik ilag tiretim tesislerinin toplam kapasitesi, yaklagik 10-12
bin litre biyoreaktdr hacmine ancak ulagabilmektedir.

Bu alanda Ar-Ge ve/veya Uretim faaliyeti yuriten yerel firmalar arasinda Abdi
ibrahim, Centurion, Dem ilag, Gensenta, Kocak Farma, Mefar, Turgut ilac ve Vem
ilag bulunmaktadir. Ayrica, ilko ilag ve Nobel firmalarinin da bu alanda galigmalari
mevcuttur.

Mevcut reaktdr kapasitesinin yetersizligi, kritik bir engel tegkil etmekte ve ozellikle
up-stream stireglerde gecikmelere yol acarak ithalat bagimliligini stirdtirmektedir. Bu
nedenle, ulusal glivenligi ve tedarik surekKliligini saglamak adina, Tirkiye'nin bu Urtinlerin

Uretimi icin kapasite yatirimlarini hizla artirmasi stratejik bir zorunluluktur.

2. KONVANSIYONEL iLAGLAR VE TEDARIK ZiNCiRi DAYANIKLILIGI STRATEJiSi

Konvansiyonel ilaclar ve 6zel tibbi amacli gidalar, ithal ilk 100 etken madde harcamalari
icinde, toplam tutarin %34,05'ni olustururken adet bazindaki paylar %92,94 gibi mutlak
baskin konumdadir. Bu durum, bu gruptaki trinlerin yliksek hacimli ithalat bagimhligini

gOstermektedir.

Uriin Sinifi Tutar Payi (ithal ik 100) Adet Payi (ithal ilk 100)
Konvansiyonel ilaglar %1853 %730
Ozel Tibbi Amach Gidalar %15,52 %8564

Konvansiyonel Sinif (TOPLAM) %34,05 %9294

2.1. HACiM ODAKLI YOGUNLASMA VE YERLILESME FIRSATLARI

Ozel Tibbi Amacl Gidalar (VO6D- Diger Besinler): V-Cesitli Grubu altinda yer alan
bu Urlnler, harcama tutarinin %1552'sini olustururken, kutu adedinin %85,64UnU
olusturarak hacimsel liderligi Ustlenmis, bu durum maliyet ytkinde de enteral
beslenme Urlnlerini yukar tagimistir. Bu durum, gogunlukla enteral beslenme ve bebek
mamalari gibi Urdnleri iceren bu gruptaki ithalatin, diglk birim maliyetli ancak Kritik
hasta bakimi i¢in ylksek hacimli bir bagimiiligl ortaya koydugunu gdstermektedir.
Cogunlukla patent korumasi olmamasi, mevcut altyapr uygunluklari, yerli sermaye ile
Uretim icin bu Grln grubunu 6ne ¢ikarmaktadir.

2.2, KRONIK HASTALIK TEDAVILERi VE ESDEGER URUNLER

Solunum Sistemi (R), Kas-iskelet Sistemi (M) ve Kalp-Damar Sistemi (C) gibi yaysgin
olarak kullanilan esdeger Urlinlerde ithalatin devam etmesi, konvansiyonel Urtinlerde
basarill ylksek kapasiteli mevcut yerli Gretim altyapisinin bu molekdllerde patent
korumasli sonlanacak Urtnler icin degerlendiriimesi ve patent korumasi sonlanmis
Urtnler icin devreye alinmasi gerekliligini gdstermektedir. Bu alanlardaki yliksek adet

paylari dnemli bir hacimsel ithalat bagimlligini gdstermektedir.
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L Grubu, incelenen ilk 100 etken maddenin toplam harcama tutarinin %3443Unu tek
basina olusturarak ilag butgesindeki en blytk finansal ytki tagimaktadir. Grubun
konvansiyonel bilesenleri de yUksek degerli ithalat kalemleridir. Yiksek birim maliyetli
Enzalutamide (LO2BBO04), tutar payinin %5381ini olustururken, temel patentleri 2026-
2027'de sona ermesine ragmen, ikincil patentler esdeger rekabeti 2037 yilina kadar
erteleyebilmektedir. Ote yandan, yliksek hacimli ikame potansiyeli sunan Azathioprine
(LO4AXOQ1), adet payinin %134Unu olusturmaktadir. Temel patentleri sona ermis bu
molekdil, yerli Gretim icin hemen devreye alinmalidir. Ayrica, Osimertinib, Venetoclax ve
Nintedanib gibi yeni nesil oral onkolojik ajanlar, tutar paylari %2,2 ila %2,6 arasinda olup,
patentlerinin uzun sire (2032-2035) devam etme beklentisi, yerlilesme stratejisinin
uzun vadede kimyasal sentez (API) yetkinliginde derinlesmesini zorunlu kilmaktadir.

R Grubu (Solunum Sistemi) konvansiyonel ilaclari, yiksek hacimli ithalat bagimllig
nedeniyle yerlilesme igin stratejik firsatlar sunar. Vilanterol ve Umeclidinium Bromide
(RO3ALO3) (ikili KOAH), R grubu harcama payinin %50'ni ve adet payinin %188'ini
olusturur ve temel molekll patentlerinin 2025-2027 yillar arasinda sona erme

beklentisiyle kisa vadeli pazar girisi potansiyeli tasir.

Vilanterol, Umeclidinium Bromide ve Fluticasone Furoate (RO3ALO8) (Uglii KOAH) ise
%133 harcama ve %452 adet pay! ile hacimsel bagimliligin en yogunlastigl bilesendir.
Bunlarin temel patentleri 2025-2030 arasinda sona erecek olsa da ikincil patentler
nedeniyle esdeger girisi en erken 2030 ylli civarinda beklenmektedir, bu da inhalasyon

cihazi teknolojisine odaklanmayi gerektirir.

Ayrica, Kistik Fibroz tedavisindeki IVACAFTOR, TEZACAFTOR AND ELEXACAFTOR
(RO7AX32) kombinasyonunun Kkritik patent haklari 2033 ile 2038 ylllarina kadar
uzanmakta olup, yerlilesme stratejisinin bu alanda uzun vadeli 6zglin Ar-Ge odaginda
konumlanmasini zorunlu kilmaktadir.

Kalp-Damar Sistemi (C) grubunda, ithalat harcama payi gbérece dtigtik (%044) olmasina
ragmen, yerli Uretime hizla dahil edilmesi gereken stratejik konvansiyonel molekdiller
bulunmaktadir. Hipertansiyon tedavisindeki Zofenopril (CO9AAIS) ve Zofenopril

and Diuretics (CO9BA15) kombinasyonu, C Grubu harcamalarinin sirasiyla %34 ve
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%5T1ini olustururken, hacimsel paylari da sirasiyla %29 ve %45'tir. Bu oranlar, temel
patentlerinin 2000'li yillarin basinda sona ermesiyle, bu hacim odakli molekullerin yerli

Uretim altyapisinin glclendiriimesi icin uygun hedefler oldugunu géstermektedir.

Ayrica, kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan Ivabradine (COIEB17), C Grubu
harcamalarinin %15'ini ve adet payinin %26'sini olugturmaktadir. Bu molekulin Kristal
formulasyon ve bilesik patentlerinin 2026-2027 yillari civarinda sona erme beklentisiyle,
yerli esdeger formlarinin Uretimi orta vadeli stratejik planlama gerektirmektedir.

2.3. TEDARIK ZiNCiRi KIRILGANLIKLARI VE YARDIMCI MADDE BAGIMLILIGI

100 etken madde listesine odaklanirken, ilag Gretiminin gdriinmez Kirllganlik noktasi
olan yardimci maddeler (excipients) ve kritik ara Urlnlerdeki ithalat bagimhhgl gbz ardi
edilmemelidir. Etken maddelerin sentezi veya son formilasyonu igin hayati dneme
sahip bu bilesenlerdeki disa bagimlilik, tedarik zinciri aksamalarinda yerli Gretimi dahi

durdurma riski tagir.

Yiksek hacimli etken madde bilesenlerinin yerlilestiriimesi, toplam ithalat maliyetini
azaltmanin hizli, esnek ve gorece dusuk sermaye gerektiren bir yolu olmasi nedeniyle
stratejik Shem tagimaktadir. Bu dogrultuda, odak yalnizca nihai trline degil; hammadde,
etken madde ve yardimci maddelerin (excipients) tumune ydneltilmelidir. Nitekim
Turkiyede biyoteknolojik ila¢ Uretiminde kullanilan yardimci maddelerin ithalat orani
%90'In lizerindedir. Ozellikle biyoteknolojik tiretim stireclerinde kullanilan hiicre Kaltird
ortamlari ve saflagtirma reaktifleri gibi kritik girdilerdeki disa bagimlilik, tedarik zincirinin
kirilganhgint nemli dlglide artirmaktadir.
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TUSEB'IN TEMEL ViZYONU:
FIKIRDEN URUNE "URETEN SAGLIK"
EKOSISTEMI

1. YERLI BiYOTEKNOLOJIK/BIiYOBENZER iLAGC GELISTIRMEYE YONELIK HEDEFLI
PROJE CAGRILARI: ONCELIKLENDIRME YAKLASIMI

Buagsamada 6ncelik, ticari 6lgekte Uretimi nispeten kolay olan, yliksek hacimli ve patent
korumasi olmayan etken maddenin yerlilegtiriimesidir. Hizli sonug almak ve ithalat
oranlarini diislirmek amaciyla mevcut yerli Gretim kapasitelerinin (atil kapasiteler dahil)
kullaniimasi saglanmalidir. Bu, 6zellikle yardimci maddeler ve distik teknoloji gerektiren
ara urUnler icin de gecerlidir. Patent korumasi sona ermig/sona erme asamasindaki
yliksek hacimli ve yiiksek maliyetli biyolojikler (6rn. insiilin Lispro/Aspart, Etanercept,
Adalimumab) ve konvansiyonel ilaglar bu alanda 6ne ¢gikmaktadir. Bu cercevede;

»  Bagkanligimizca onceliklendirilen Urlnlerde yerli Ureticilere yonelik &zel proje
cagrilari ve teknoloji transferi destekleri verilebilmektedir. Yine TUSEB biinyesinde
“Yerli Esdeger Uriin Gelistirme Gagrilan” gibi 6zellikli cagrilarla hedefe yoénelik
destek saglanmasi mimkuinddir.

»  Enstitl Destekleri: TUrkiye Biyoteknoloji Enstitlisu (TBE), Tlrkiye Kanser Enstitlisu
(TKE), TUrkiye Asi Enstitlist (TAE) ve buinyelerindeki bilim kurullari destegi yaninda

pilot Uretim ve karakterizasyon altyapi destegi de saglanabilmektedir.

2. KLiNiK ARASTIRMA DESTEKLERI

TUSEB tarafindan Yenilikci ilac Stratejik Ar-Ge Programlari ile Faz I-lll klinik aragtirmalara
finansal destek saglanmaktadir.

5510 saylli Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu'nun 63. maddesine
eklenen (g) bendi ile Klinik arastirmalara ydnelik dnemli bir diizenleme yapilmistir. Bu
duizenleme ile birlikte, TUSEB tarafindan desteklenen ve Saglik Bakanligi onayli Klinik

arastirmalarda kullanilan saglik hizmetlerinin bedelleri artik Sosyal Glvenlik Kurumu
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(SGK) tarafindan Saglik Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda Karsilanabilecek olup,
yalnizca arastirma rtinlerinin temini SGK finansmani disinda birakilmistir. Uygulamaya

iliskin ayrintilar, SGK tarafindan ¢ikarilacak yénetmelikle belirlenecektir.

Destek programlari, yliksek sermaye harcamasi gerektiren biyolojik Uretim tesislerinin
faaliyete gecirilmesi ve biyobenzer projelerinin Faz Il destekKleri ile pazara surilmesiile
karakterizedir. Oncelik, yiiksek ithalat payina sahip olan ve kiiresel pazar payr %30'u
asmasl! beklenen biyoteknolojik Urtinlere verilmektedir. Plazma kaynakli biyolojikler
(IVIG, Faktor VIII) ve onkoloji/immunosupresanlardaki ytksek maliyetli ajanlarin
biyobenzer/esdeger gelistirme surecleri bu alanda 6ne ¢cikmaktadir.

Ayrica, BIYASAM, BIYOBANK ve Hiicre ve Gen Tedavileri Uygulama ve Klinik Merkezi
(HUGEM) araciligiyla ytiksek standartli Uretim ve Ar-Ge altyapisinin glclendiriimesi
hedeflenmektedir.

3. ULUSAL HAMMADDE VE YARDIMCI MADDE URETIM PROGRAMI (TEDARIK
ZINCIRi DAYANIKLILIGI)

ilag Uretiminde goriinmeyen ithalat bagimliligl olan yardimci maddeler ve reaktiflerde
disa bagimliligi azaltmak da tedarik zincirinin dayaniklilgl icin bir zorunluluktur. Benzer
sekilde, biyoteknolojik ilag Uretiminde kullanilan hiicre kilttrl ortamlari ve saflastirma
reaktifleri gibi hammaddelerdeki disa bagimlilik (%901 asmaktadir), tedarik zinciri
kirilganligini artirmaktadir. Bu kapsamda;

»  Halihazirda verilmekte olan Sanayi ve Teknoloji Bakanligi destekleri yaninda
TUBITAK ve KOSGEB projeleri ile birlikte yerli kimya-biyokimya KOBIlerini
kapsayan "Kritik Ara Ur(in Tegvik Programi” baglatilabilir.

»  Ozel tegvik paketleri olugturularak, Kiiclik ve orta dlgekli igletmeleri destekleyen
kurumlarin genel istihdam desteklerinin bu kritik ara Grlnlerin Uretimine yonelik
mikro hedeflemeyle birlestiriimesi dustindlebili. Bu entegrasyon, daha hizl
sonugclar elde edilmesini saglarken, ayni zamanda yerel kimya ve biyokimya

endustrisinin kapasitesini de artiracaktir.
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»  Yuksek hacimli etken maddelerin bilesenlerinin yerlilestiriimesi, toplam ithalat
maliyetini dtigtirmenin hizli, gevik ve daha dugtik sermaye harcamasi gerektiren bir
yolu oldugu i¢in stratejik Gheme sahiptir. Bu dogrultuda odak, sadece nihai Urtine
degil, hammadde, etken madde ve yardimci maddelerin tamamina kaydirilmalidhr.

»  TUSEB-TUBITAK ig birligi ile firmalar, Uiniversiteler ve aragtirma merkezleri arasinda
tedarik zinciri eglestirmesi yapilabilir.

Yukarida belirtilen stratejik adimlarla kisa vadede biyobenzer ve esdeger Urtinlere
odaklanilarak ithalat payinin disirilmesi, uzun vadede biyoteknoloji ve yeni nesil
tedavilerde 6zglin Ar-Ge yetkinligi ve Uretim kapasitesi gelistiriimesi ile tedarik zinciri

glvenligi, yerli yardimci madde Uretiminin garanti altina alinmasi hedeflenmektedir.
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