ye




Beseri ilac ve Ila¢ Etkin Maddesi — Stratejiktir

llag sektdry bir Ulke icin Egitim, Savunma, Tarim ve Enerji
yaninda en onemli stratejik alanlardan biridir.

Bu yuzden her sartta dunyadaki Politik & Ekonomik &
Dogal Afet’'lerden bagimsiz kendine yeter
calisabilmelidir.

=> Kus Gribi = Viral Salgini — bagimsiz ila¢ verebilmeliyiz

CHj

H
0.0 o, — l
E— 0 ; ENFLUVIR 75 mg Sert Kapsiil
HsC 0
HO" I OH H PR ATABAY
OH '

CHj

HN'

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com



Beseri ilac ve Ila¢ Etkin Maddesi — Stratejiktir

=> Kur arhsi = Paris Enoksaparin’i kesiyor - bagimsiz ilag verebilmeliyiz

HO..0
EY
oo JOH o 1 Nt | e ——
0, O e 0 P i
T o7 B -0 e ENOX"10000 anti-xa 1u/1.0mi
O HN.L OH Hc;"/(l\fo' (g D’(l\’o o' A © —— :
HO. O s — | F A Lo e
- X T : R 3 = e
z (0] 00 HO».T/"‘HO :\‘OH HO s o ) U~§? ﬁ — " t-‘t;::fé:'/
F 0" Na* soo
L ¢ e
-,{O O\S,OH HO" ""//kfo T e Gt S Unpabane ATARAY
dnb O Na*

O _-OH 0
& —) | N NH, FaViCOVIT 200 m fim kaph Taie
HO" ™" OH

ATARD

— Yerel ilac ve ilag Etkin Maddesi Gelistirme & Uretimi Kritiktir.

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com



Beseri ilac ve Ila¢ Etken Maddesi — Turkiye

1) Halkin her turlu ilaca hizli vlagimini saglamaya ¢alish - (ithalat Urun & yerli
urun)
2) Herkesin ilaca uvlasimini sagladi /

3) Simdi de surdurebilir bir yapi icin stratejik dusinip dengeli saglik eko sistemi
yaratmasi gerekiyor. SAGLIK YUKU HESABI Uzerinden olacak.

4) Ve stratejik ilag ve ilagc etken maddelerini secip Yerellesme Politikasi
=> SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI — => TEKNOLOJI ODAKLI SANAYI HAMLESI

dogan.taskent@atabay.com 4

Ozel kullanim igindir



Beseri ilac ve Ila¢ Etken Maddesi — Durum Tespiti & Problemler

Bu acidan bakhgimizda Turkiye ilac Sektorinde 4 buyik
konu goruyoruz:

1.llactaki cari acik - 3.9 milyar USD

~ Grafik 39 - ilag Endiistrisinde ithalat Degeri

ABD Dolar (milyar)

6 35%

5
30%

4
25%

3
20%

2

1 15%

2015 2016 2017 2018 2019 2020
Kaynak: TUIK, IEIS mmm jlac fthalat  ====ilac ihracati/ilac ithalati
S APl ithalat: 815m USD  => FDF olarak ihracat: 1.787 m USD
2020 => FDF olarak ic pivasa: 24.3 M TL = 3.71M USD

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com 5



Beseri ilac ve Ila¢ Etken Maddesi — Stratejik

Bu acidan bakhgimizda Tirkiye ilac Sektérinde 4 buyik
konu goruyoruz:

2.ilac hammaddesi gelistirme becerisi eksikligi

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com



Beseri llag ve llag Etken Maddesi — Durum Analizi

% ilac Firmalan = 400* (680) /

e Uretici Firma = 71* (96) - Diinya kalitesinde ilag tretim (FDF) tesisleri mevcut
1.787 m USD @2020 Ihracat

< Hammadde Ureticileri = 4* (11)
Atabay, Ulkar Kimya (Nobel ilag), Deva, Kocak

%  Turkiye'de uretilen ilag hammadde sayisi= 8* (15)
Paracetamol & Oseltamivir + Favipiravir + Vildagliptin + Clavulanic Acid + 3 ~%21.5 yerli Hammadde

%  Geri odemede bulunan ilag sayisi= 8386 (~500 hammadde) / '

ila¢ Etken Madde (API)
Yurt digina bagimliyiz

‘__‘:

815m USD @2020
KAYNAK; iEiS, IMS & Yerellesme Raporu

2020
* Aktif Sirketler

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com ;



llac ve Hammadde Deger Zinciri

Ayni
RUHSAT & FiYAT Jenerik = Patent bitmis = 20 yil dnceki bulus

FDF
llag Uretim Tesisi llac Uretim Tesisi

Formilasyon & Analitik | | Formilasyon & Analitik

[ API AP
. . . . - . .. GMP
Cin/Hindistan Kimya Uretim Tesisi { Hor molekdl icin ayrt tesis
i Verimlilik
{ chen;rr:ifg gfu?\f: © } Tekrarlanabilirlik

Sentez Scale Up Analitik Sonuclar
Uretim Sistemine Uyum
Saflik kriterleri

Sentez @Lab

A
|
|
)
|
i

Baslangi¢ Kimyasallari & Solventler | Cin/Hindistan

Ozel kullanim igindir dogan.taskent@atabay.com



llac Hammadde Deger Zinciri — Kimya Sektori

API Deger Zinciri

\/ OTiipras

Kimyasal Hammadde Ureticileri Ithalatcilar \/
::f.. > \ Ekin Kim_ya
Akkime: R Ara Malzeme / Solvent Ureticileri e s

Gema Polimer
Azelis TR Kimya
Univar Kimya
Prinova Kimya
Nu-Fa Kimyevi
Ataman Acar Kimya
Yilmaz Kimya

chcrAs  [dicsas /
S

[l ATABAY 17 API Ureticileri

Cagdas Kimya
DEVA ?KOCAKFARMA NOBEL cH:rcl)daKKimya
elm Kimya
. ¥ . Arkim Kimya
Miistahzar llag Ureticileri \/ ......

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com



llac ve Hammadde Deger Zinciri — Isbirligi Gerekli

~ 3 Universite
Analitik Laboratuvar (GLP)

RUHSAT & FIYAT

FDF
llac Uretim Tesisi GMP

1
I
v

Formilasyon & Analitik

AP
) R . GMP
Kimya Uretim TesisI { CET Raporu
Verimlilik

Tekrarlanabilirdik

— = Sentez Scale Up Analitik Sonuglar

'y Uretim Sistemine Uyum
. Saflik kriterleri

—_—

Sentez @Lab

i
|
!
Baslangi¢ Kimyasallari & Solventler
= T
| :

Rafineri ithalat Sirketleri

Yurt disi Tedarikgiler

Ozel kullanim icindir

~ 71 sirket

darbogazlar

« ~ 4 girket

~ 40 Universite

~ 30+ sirket

Ref: Workshop dergisi, Dogan Taskent

dogan.taskent@atabay.com 10



llac ve Hammadde Deger Zinciri — Isbirligi Gerekli

- PAYDASLAR:
RUHSAT & FIYAT =
1 FDE % - Cumhurbaskanhgi

——— — D=0 - Saglik Bakanhgi (TITCK)

llag Uretim Tesisi [«=-=-> ;@ - Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
- T - Maliye Bakanhg
o N : )
— |-+ = -» Formilasyon & Analitik 3 - Ticaret Bakanhg _
e — VP - Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanlig
s AP
% Kimya Uretim Tesisi { SEATPRapom - llag Sirketi (FDF) o
5 Verimiilik - lla¢ Etken Madde Ureticisi (API)
< Tekrarlanabilirdik - Baslangi¢c Maddesi Kimya Sirketleri
— [ > |Sentez Scale Up | 7 Analik Sonuglar - Ara Kimyasal & Solvent Sirketleri
= 7y Uretim Sistemine Uyum - Rafi .
= : Saflik kriterleri afinert _
& : - APl ve Kimyasal Ithalatgilar
Ll=-=» Sentez @Lab

i
i - Analitik Laboratuvarlar (GLP Sertifikalr)
1
Baslangi¢ Kimyasallari & Solventler - Universite Arastirmasi
% f
i ;
Rafineri ithalat Sirketleri
l - Hastaneler & Eczaneler

Yurt disi Tedarikgiler

- Finansal Kuruluslar

- Doktorlar

- Ecza Depolari (Dagitict Kanal)

Ozel kullanim icindir dogﬂﬂ.%bl&,ﬁh@é@ﬁhﬁ?é‘& oM 11



Beseri ilac ve Ila¢ Etken Maddesi — Stratejik

Bu acidan bakhgimizda Turkiye ilac Sektorinde 4 buyik
konu goruyoruz:

3.Biyoteknolojik ila¢ gelistirme ve uretim becerisi eksikligi,
ama ArGe yapiliyor, Sanayi gelisiyor

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com 1



Biyoteknolojik llac Kritik

Gelistirilen 10 iiriinden 4’ii Biyolojik
Oran son on yilda %25’ten %40’a
Yiikselmistir

272 milyar USD Biyoteknoloji Pazari

TL (milyar) Grafik 12 - Defer Bazinda Biyoteknolojik ilaglar
9.000 907,1
7.500 611,8
6.000 286,7

- 120, ) | 78244
3.000 (532 | 63880

5.141,6
2 3.344 L AR
2020

0
- 108 milyar USD mAb (%43)
: T o B B B il et mite ok o
1500 [ 2.9358] 9]
- l
’ 2015 2018 2017 2018 2019 O Kimyaial
Kaynsk: IQVIA, iEiS ™ Referans ® Biyobenzer Bl iyolojk Ref: Ramazan Karaduman

Kutu (milyar)

40

10,7

e I ) B £ = Biyobenzer ortalama 112 USD/kutu

. Konvensiyonel ortalama 8.6 USD/kutu

10 [ 22,2 224 23,2 23,3 203 23,5 TR %24

" ams o 2w 208 oo oo => Orjinal/Biyobenzer fiyat araligi daha da biiyiik

mReferans mBiyohenzer
Kaynak: 1QVIA, (S5 olacak
Grafik 16- Defjer Bazinda ithal ilaglar icerisinde Biyoteknolojik ilaglar
35% 34,3%
33,7%
33%
e 060, 29,9% 30.2%
2%
]

2T%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 LN taS kent@atab aycom 13

Kaynak: 1QVIA, [EIS




Yetkinlikler — |

Miistahzar llag Biyobenzer ilac
Ayni
RUHSAT & FIYAT
FDF
llag Uretim Tesisi llag Uretim Tesisi ilac Dolum Tesisi
~ 71 sirket
Formulasyon & Analitik | |Formulasyon & Analitik Formiilasyon
[API AP -
Cin/Hindistan Kimya Uretim Tesisi Down Stream
~ 4 sirket
Sentez Scale Up Up Stream

Sentez @Lab

A
I

i

I

i

I

Baglangi¢ Kimyasallari & Solventler

Hucre Bankasi
|

Ar-Ge

Cin/Hindistan

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com
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ArGe Merkezleri

MNo | AR-GE MERKEZININADI SEKTOR iL BELGE TARIHI| ilac Kategorisindaki Patant Sayic
1 [Sanovel llagSan. ve Tic, A5, llag Istanbul | 12122013 211
2 |Bilim llag Sanayi ve Ticaret AS. [lag Komeli | 17.02.2009 163
3 [Abdi [brahim llag San. va Tie. A5 llag lstanbul | 27.11.2008 &R
4 |Deva Holding A5, tag Tekirdag | 17.05.2010 i5
5 |Arvenllag Sanayi ve Ticaret 4.5, llag Istanbul | 06.10.2017 2
& |Werld Medicine llag San. ve Tie. 4.5 llag Istanbul | 18.00.2015 0
7 |Biofarma llac San ve Tic. A5 llag lstanbul | 05.04.2016 4
8 |Nobelllag A5, llag Dizce | 12.01.2014 1
O (Santa Farma llag Sanayi AS. llag Komeli | 18.11.2016 11
10 [an Rair llac sanay A5. llag lstanbul | 02002017 19
11 |likollag San. ve Tic. A.5. llag Ankara | 13.02.2017 14
12 [Zade Vital llag Kimya Gida Sanayi ve Ticarat A%, llag Komya 01.00.2015 14
13 |[Berollag ve Kimya sanayl AS. llag lstanbul | 30.07.2018 10
14 |Pharmactive |lag A.S. llag Tekirdag | 03.06.2014 10
15 |Kocak Farma llag ve Kimya Sanayi AS. g Tekirdag | 01.11.2013 [
16 |Kurtsan llaglar AS. llag Balikesir | 10.01.2019 7
17 |Gersenta llag Sanavi ve Tic. A.S. (Mustafa Nevzat) llag [stanbul | 19.07.2012 5
18 |[onko lagSan. ve Tic. AS. llag Koeli | 09.09.2015 3
19 |Polifarma llag San. ve Tic. A.5. llag Tekirdag | 05.09.2017 2
20 |Sanofi llag Sanavive Ticaret A.S. llag Kirklareli | 25.06.2009 2
21 |Ulkar Kimya San. ve Tic. AS. llag Tekirdag | 26.12.2018 2
22 |Argis llag Sanayi ve Ticaret AS. llag Ankara | 18.10.2018 1
73 [Atahay Kimya San. ve Tie, A5, llag Istanbul | 01.10.2019 1
24 |Era Pharma Analitik Géz. ve llag San. Tic. A5, llag Istanbul | 05.12.2016 1
25 (Turgut llaglan AS. llag lstanbul | 07.03.2017 1
26 |Arion llag San, ve Tic A5, [ETs Istanbul | 24.02.2017 n
27 |Farmatek llag San. ve Tic. A5 llag Krklareli | 29.05.2017 ]
2B |Gen llag ve Saghk (rinleri Sanayi Ticaret AS. [lag Ankara | 07.11.2019 1]
20 |MS Pharma llag San. ve Tie. 4.5, llag Tekirdaf | 18.04.2018 i]
30 |Nowvagenix Biyoanalitk lag Arasuirma-Gelistirme AS. llag Ankara 30.05.2016 o
31 [Teknovet llag San. we Tic. A5, [lag Tekirdag | 08.02.2018 1]
32 |Turkhipsan Saghk Turizm Efitim we Ticaret A5 llag Ankara 05.01.2017 o
33 |TOm-Ekip llag A.5. tag lstanbul | 08.02.2018 1]
34 |Vefa llagSan. ve Tic. A5, llag Istanbul | 26.06.2018 0
35 [Vem llagSan. ve Tie. AS. llag Tekirdag | 22.12.3016 o

Ozel kullanim icindir

dogan.taskent@atabay.com

2020:

Max ArGe yatirmi: Deva, Abdi ibrahim, Argis
En cok proje: Deva, Argis, Sanovel

En ¢ok patent: Sanovel, Arven, Abdi ibrahim
En ¢ok marka: Ali Raif, Abdi, Deva

Not:

35 Sirket icinde sadece 2 Multinational ArGE
Merkezi yatirnmi yapmis!

Orjinal ilag Ureticilerinden sektore know-how
transfer olmuyor.

Biyoteknoloji Galisan:
Arven, Turgut, llko, Deva, Nobel, Atabay, Abdi,
Kocgak

15



Yetkinlik-11: ArGe - Ne durumda ve Ne Yapiyoruz

Ar-Ge Merkezi Sayisi Ar-Ge Harcamalan
35 450 (Milyon TL)

)
30 400

350
25

20 4@
éfé////’
15

10

300

250

200

150

100

50

0 0

2010 2020 2010 2019

50m USD => 75m USD
%50 buyime

Ozel kullanim igindir dogan.taskent@atabay.com 16



llac Patent Dagilimi

Parenteral Administragon

© Hap, tablet formundaki tibbi preparatlar

© Organik etken maddeler iceren tibbi preparatlar

© Aglomera, Granul, Mikroboncuk formundaki tibbi preparatlar

© Drajeler, Kaplanmig haplar veya tabletler formundaki tibbi preparatlar
© Kapsul icerisindeki tibbi preparatlar

Ref: patenteffect

Ozel kullanim igindir dogan.taskent@atabay.com




llac Sektdrli — Biyoteknoloji isin basindayiz

700
== Medikal Teknolojiler
= |lag "
Biyoteknoloji
525

350

175

Ref: Patenteffect

Ozel kullanim igindir dogan.taskent@atabay.com 19



Biyoteknolojik ilac Patent Dagilhmi

ey ema onc e | il . i _ o .
R B ——— Ulkemizde ila¢ patentlerine bakildiginda ilk

PO = = = = 2 = == S m=mm=ms===) 20°de 18 ozel sektor sirketi (932 patent) ve 2
B e —— tniversite (74 patent) bulunmaktadir.

s - et e w1 N -

Y e —— Saglik biyoteknoloji patentlerine

baktigimizda ilk 20’de 4 6zel sektor sirketi

[Group: ARVEM ILAC] 4
(12 patent) ve 16 Universite (75 patent) ile yer
[Group: ANKARA UNIVERSITY] 3 i i
. I aldigini gormekteyiz.
[Graup: BIOVALDA] 3
[Group: HACETTEPE UNIVERSITY] 3 . - -
Antineoplastik ajanlar
[Group: ISTANBUL AYDIN UNIVERSITY] 3 . . . R .
> Antijen veya antikor iceren ilaclar
e e i o Merkezi olmayan analjezik, antipiretik veya anti-enflamatuar ajanlar
fGroup: ILKOGEN 1LAC 2 o Farkllasmamis insan, hayvan veya bitki hucreleri, dokulan
[Group: ACIBADEM SAGLIK] 1
[Group: ANADOLU UNIVERSITY] 2
[Group: MEDMPOL UNIVERSITY] 2
o 1 & 3 4 5 & 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Ozel kullanim igindir dogan.taskent@atabay.com 20



Biyoteknolojik ila¢ Patent Dagilimi - Startup

Teknoloji Segmenti

Biyoteknoloji
lleri Malzemeler - Nanoteknoloji

Robotik - Otonom Teknolojiler
Nesnelerin Intemneti - Sensérler
Yapay Zeka - Veri Analitigi
AR/NVR

Ozel kullanim icindir

Patentpreneurs

Patentproneurs - Blyotokno P”m Al
INNOWAYRG
A Sentoz F
W BRN Tochnology

Anatolia Tani ve Biyolek

Mikro Blyosistemier - Cellsway

Nohir Biyoteknolgj|

Bokiok-Bioguy|

NG Biyotek

Corlam Nano Biyolek

Bimatron Biyoteknolojl

Alias Biyoteknoloj)

Santtrum Biyoteknolof

Inoshe Biyotoknoloj

dogan.taskent@atabay.com

Ref: Patenteffect

21



Yetkinlikler — Il ArGe <> Sanayi Biyolojik Uretim

R&D Programs

Convantional
e Drug; 3

Vaccine; 7_

~Mab; 3

Immunotherapy
o

@Klinik Calismalar

Types of Manufacturing Facilities

Conventional

Bacterial Cell; 3 Drug; 3

Plasma
Fractination; 2

Mammalian
Cell; 6

Vaccine BSL-2
and 3; 3

Ref: Hasan Zeytin, Nobel ilag
Kasim 2020

Biyotek Know — How => ASI

Ozel kullanim icindir

-

Dolvet— inaktif (Erciyes Uni)
Nobel — VLP (ODTU/Bilkent)
Vetal — inaktif (Selguk Uni)
Cinnagen — Vektor (Ankara Uni)

Atabay — DNA (Ege Uni) & Rekombinant Protein (IBG)

Abdi ibrahim — Acibadem Uni
?? — Ahlat Holding (Hacttepe/ODTU) Burun spreyi

dogan.taskent@atabay.com

22



llac Sanayi — Urlin Gelistiriimesi Dogru Anlamak

Discovery Stage

Identify
Target

Identify
Compounds

Turkiye’de:

Establish
Activity

Development Stage

Clinical
Candidates

Submit Application for
Clinical Trial
(IND/CTX/CTA)

Clinical Trial
Phase IV

Clinical Trial
Phase ||

Submit Registration for
Regulatory Approval
(NDA/BLA/MAA)

Arastirma (AR)

SCALE UP ve Siireci KILITLE

Numuneleri Test et

GMP(QC&QA)
[gr] [ kg ] [gr]
Akademi v SANAYI Klinik Testler/ Akademi
$ $$$$$ $PPPSSSSS

Ozel kullanim igindir

dogan.taskent@atabay.com




Beseri ilac ve Ila¢ Etken Maddesi — Stratejik

Bu acidan bakhgimizda Turkiye ilac Sektorinde 4 buyik
konu goruyoruz:

4.Ruhsat Surec¢lerinin Optimziasyonu

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com ”



Ruhsat Durumu

Ruhsat Sayisi
971 981

883
1000 ==
900 679 743
800 640 699
700 552
600 501
500
400
300 191
200
100
0 d
5 > © A ® o o N
S U > & N N S S N & )
S S S S S S S S S S :‘9‘»
>
A
Q
>
&
NG
0«‘"

Basvuruda ruhsat sayisi: 1500-2000 => ortalama ruhsat onayi: 3 - 4 sene
Biyoteknolojik uriin ruhsat alma onayi >> 3 sene

Yapici bir model gerekli!

Ozel kullamm igindir dogan.taskent@atabay.com -



llac Sektdrli — Biyoteknoloji isin basindayiz

"KOBA

DEM LEUKOPLUS | Fiigrastim KUBA 2014
TEVA TEVAGRASTIM | Fiigrastm - MEKSIKA 2015

‘ 015
SANDOZ BINOCRIT Epotin alfa ALMANYA 2016
LILLY BASAGLAR | Insuiin Glarjn FRANSA 2016
TRPHARM | REDOMUX | Riwimad HINDISTAN 2018
ABDI IBRAHIM | CANHERA | Trastuzumab HINDISTAN 2018
AMGEN AMGEVITA | Adaimumab ABD 2018

Ozel kullanim igindir

116 Referans urun ruhsati
25 Biolojik ve Biyobenzer ruhsati

(liste + absiksimab)

(ilk Biyobenzer @EMA2006 @FDA2015 )

Biyoteknolojik ilag gelistirebilecek sirketler:
Arven —ticari

Cinnagen

Turgut ilag

KAMAG 1007: Atabay & Nobel & ilko & Deva
Abdi ibrahim, Kogak

Mikrobiyal Uretim Tesisi: 3
Atabay, Arven, Kocak

Ref: Workshop Dergisi
(Prof.Dr.Alper iskit & Dog.Dr. Devrim Demir Dora )

dogan.taskent@atabay.com



Tesekkurler

Ozel kullamim igindir dogan.taskent@atabay.com



