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Klinik Arastirmalarda Neredeyiz? Neyi hedeflemeliyiz?

9 Mayis 2018
7ind EKMUD Uluslararasi Kongresi, Antalya




obbvie { aeon mm— ATEXION +3Allergan

YENILIKGi iLAC DEMEK

Kizinla kaliteli zaman gegirmek, ona bildiklerini 5gretebilmek demek AMGEN ,aq ellas AstraZeneca'ﬂ? B BRAUN
SHERINE £y

a 1 Y -
BAUSCH#LOMB 'il gz’;;l;z:f ﬁ‘ﬂr&tnl—"’l)‘em Saquibb
R

_—
@m achiesi N\ FERRING

Dadc s Seshpn PEARNACEUTICALS

Y meewos 36BN Gonewo (G

forahim Etem goﬁmow.gekmon % Locdboc x

¥

hepimiz
ic nﬁmut PMERCK €9 MERCK eNestlé ., vovarris

W MeatthScence

o quma B Ao

3

5

‘4. (Shire €




Saglik sisteminin odaginda toplum / hastalar vardir
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Arastirmaci ilag firmalari patent suresi igerisinde yapilan yatirimin

donusunu saglayarak gelecek arastirmalara kaynak yaratmayi hedefler

ilac endUstrisi bugun satiglarindan arastirma gelistirmeye
en fazla payi ayiran endustri konumunda

B %15.7: llag e Biyoteknoloj

%10,9: Yazilim ve Bilgi Islem
%38,7: Teknolojik Donanim ve Ekipmanlar
%4,8: Havacilik ve Savunma

%4,4. Otomotiv ve Yedek Parca

%3,0: Kimya

Kaynak: Health Advances analysis; EvaluatePharma World Preview; Battelle Global R&D Funding Forecast.

ve sadece 2015-2020 arasinda 900 milyar dolarlik bir
arastirma gelistirme yatirimi daha yapilacak
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llag deger zinciri: Ar-Ge harcamalarinin onem

Toplam Global Illac Ar-Ge Harcamasi 2008-2022
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ilag ve Biyotek. Firmalarinca yapilan Global Ar-Ge Harcamalarn 2008-2022
Global Receteli Ilag Satislan (Mityar ABD$)

2009 2010 20m a2 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019  Z020
ARGE Harcamasi 1329 1220 1301 1375 1365 1382 1434 1498 1538 1590 1834 1475 1723 1770 1820
Yiluk Buyuime 3.0 4%09  +%57  -W0T7 -M1.2 +%346 4447 #3286 +3034 0 4928 +%25 429 +M2T7  +%28
Global Receteli llag Satslan 459 565 687 729 717 724 749 742 778 az2 a73 931 294 1,041 112
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llag gelistirme asamalari uzun streli ve masrafi

Yeni llag!

Geligtirme siiresi: >10 yil
[Basansizliklann maliyeti dahil)

Maliyet: ~52.6 milyar

Kesif Galistirme Faz 2 Fazr3

Biyobenzer®

(Basansizliklarin maliyeti harig)

Geligtirme siiresi : ~5 to 9 yil
Maliyet : $135 milyon®

Analitik Klinik calmalar

b, : w
--------------------------------- Kersiastirmal degerlendirme- -2 - - -
Ka "“f’?'k llag . Gelistirme siiresi : ~5-7 yil
Jenerik Maliyet : ~510 to $20 milyon**
analitik BE Klinik calismalar
Kiigiik Molekiil Geligtirme siiresi : ~2-3 yil
jenerik# Maliyet : ~51 to 54 milyon
l :
analitil saghkh goniillilerde Biyopsdegerfik E
caligmalan : PD, pharmacodynamics; PK, pharmacokinetic.
aNot including regulatory fees
** Reflects PEH current program expenses
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. Drug Discovery and Development: Understanding the R&D Process. Washington, DC: PhRMA; 2007. e
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IMS Health. Shaping the biosimilars opportunity: a global perspective on the evolving biosimilars landscape. London, UK: IMS Health Incorporated; December 2011.
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Klinik arastirmalarin potansiyeli

* Yilhk 160 milyar dolari bulan global ilag Ar-Ge yatiriminin %60’lik
kismini klinik aragtirmalar olusturmaktadir

100 milyar dolara yakin deger ureten global klinik calismalardan
Turkiye payini %1’e ¢ikarmak icin gerekli planlamalari yapmalidir

» |Ik etapta 130 milyon dolar olan mevcut endiistri destekli klinik
calismalari 5 yillik bir zamanda 500 milyon dolara ¢ikarmak
hedeflenebilir
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Klinik arastirmalarda ulke secim kriterleri

* Yasalar ve duzenlemeler (dunya ile uyumiu)

 Kaliteli veri

«  Ongoriilebilir onay streleri (Bu siirelere uyum)

 Uygun hasta potansiyell

* Altyapisi olarak yeterli klinik ortam ve deneyimli arastirmacilar
 Uluslararasi tedavi kilavuzlari uyumu ve kullanimi

* Yetismis insan kaynag|

* Maliyet




Klinik Arastirmalarda Turkiye

Onuncu Kalkinma Plani’'nda Klinik Calismalar

Program Hedefi:

— Global klinik arastirma yatirmlarindan Turkiye’nin aldigi payin ve
yurutulen klinik arastirma sayisinin yil bazinda % 25 oraninda artmasi




Turkiye'de Klinik Arastirma Ortam

» Ulkemiz klinik arastirmalar acisindan énemli firsatlara
sahiptir.

— Nufus

— Hastane ve saglik sistemleri altyapisi
— Yetismis ve kalifiye arastirmaci

— Cografi konum avantajl




Turkiye'de hasta basi maliyet diger ulkelere gore dusuk degildir

Kore 0,56
ispanya 0,54
italya 0,50
ABD 1,00 Hollanda 0,49
Norveg o1 TURKIYE 0,47
irlanda 0,71 .
Portekiz 0,46
Isvicre 0,69
. Fransa 0,45
Ingiltere 0,69
Guney Afrika 0,41
Almanya 0,66
i Polonya 0,40
Isveg 0,65
Avusturya 0,63 Rusya 0,39
israil 0,62 Romanya 0,38
Danimarka 0,59 Macaristan 0,34
Belgika 0,58 Ukrayna 0,33

Finlandiya 0,58 Gin 0,31




AIFD uyelerinin Turkiye'de klinik arastirma yatirimlari

Klinik Arastirma Yatirimlari (AiFD Uye Firmalari) 2012 (TI-) 2013 (TI-) 2014 (TL) 2015 (TI-) 2016 (TL) 2017 (TL)
Toplam Yatrnm|  95.324.374 145.934.303 226.568.564 225.057.814 383.643.812 516.496.312
Calisma Sayilari

Faz | Calismalan 4 3 5 7 12 5

Faz Il Calismalar] 76 61 59 59 71 63
Faz Ill Calismalan 224 238 238 268 312 314

Faz IV Calismalar 25 19 17 25 23 23
Toplam Faz Calismalari 329 321 319 359 418 405
Ruhsat ¢calismalari 229 255 254 252 336 342

Ruhsat odakli olmayan ¢alismalar 87 66 32 97 72 63

Bilinmeyen 13 33 10 10

Toplam ¢alisma 329 321 319 359 418 405

Miidahale icermeyen veya gozlemsel 49 62 60 64 cg a4

calisma sayilari
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Dunyadaki yerimiz: Turkiye 1310 klinik arastirmanin yapildigi Orta

Dogu’da, 518 klinik arastirma ile Israil'in ardindan 2 sirada

22 Aralik 2017 itiban ile endustri destekli aktif, devam eden calismalarm global dagilimmu
(19.306 Adet) :
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aktif devam eden klinik arastirma adedi

Klinik Arastirma Sayisi
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Aktif Devam Eden Klinik Arastirma Adedi
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Kaynak: Clinical Trials.gov (22.12.2017) — Aktif Devam Eden Endustri Destekli Calismalar / Milyon Nufus Basina Dlsen Sayilar.
Nufus degerleri “UN Population Prospects” Degerleridir.
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Klinik arastirmalarla yaratilan deger




Hasta acisindan: Yenilikci ilaclara erken erisim

o Karsilanmamis tedavi intiyaclarina yonelik gelistirilen
tedavilere tum dunya ile eszamanli ulagsma firsati
sonucunda:;

* Yasam suresinin ve kalitesinin artmasi

» Mevcut tedavilere gore ustun, alternatif yeni tedavilere erisim
» Nadir hastaliklardaki tedavi alternatiflerine erigim

* Yeni tedavi protokolleri ile tedaviden yararlanma sansi

¢”AiFD



Arastirmacilar agisindan

* Yeni tedaviler ile ilgili erken deneyim ve bilgi kazanma sansi

 Uluslararasi kurallar ve standartlarda klinik arastirma yapilmasi

» llag gelistirme slireci ve yeni tedavi alanlari ile ilgili giincel egitimler alma sansi,
 Uluslararasi A sinifi yayinlarda yer alma sansi

* Bilimsel platformlara katilma sansi

 Uluslararasi ve ulusal karar verici komitelerde yer alinmasi

 Turk bilim insanlarinin ilag gelistirme surecine yon veren fikirlerinin
degerlendiriimesi icin platform saglanmasi

 Klinik arastirma disiplini kazanma ve becerilerin gunluk tedavilere yansitiimasi
(arastirmaci, yardimci arastirici, calisma hemsiresi, teknisyen, vb.)

¢”AiFD



Ulke agisindan

* |stihdam
— Universite mezunlari -saglik bilimleri
— Destekleyici firmalar
— Sozlesmeli arastirma kuruluglari
— Hastanelerdeki arastirma merkezler

 Bolgesel yonetim merkezi

 Yurt disindan ulkemize getirilen Ar-Ge yatirimi
— Hizmet ihracat

» Ulke saglik harcamalari biitgesine katk




Klinik arastirmalarda kuresel rekabetciligin onunu acgacak kritik

duzenlemelere gereksinim vardir

Klinik arastirmalarin onunu agacak iki kritik duzenleme:

1. Klinik arastirmalarin 1in¢i, 2nci ye 3uncu fazlarinin tek basina Ar-Ge faaliyeti olarak
tanimlanmasi

2. Klinik arastirma kapsamindaki hastalarin ‘rutin tedavi’ odemelerinin
karsilanmasi




Bunlara ek olarak,

Ongdriilebilir ve siirdirilebilir baslatma siirecleri
Klinik arastirmalar konusunda toplumdaki negatif alg!
Arastirmadan saglanan hakedislerin dagilimi icin bir sistem kurulmasi

Mevcut gelismis ulusal veri tabani sistemlerinin (MEDULA) klinik
arastirmaya entegre edilmesi

¢”AiFD
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Tesekkurler

www.aifd.org.tr

You

info@aifd.org.tr & aifd@aifd.orgtr K3 W in



