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llacta Arastirma Gelistirme Calismalari Pahali bir
Surectir

* |lac arastirmalarinin baslangic safhasinda, uzun laboratuar calismalari
sonucu gelistirilen binlerce molekuliin arasindan hastalik tGzerinde
olumlu etki yapabilecek veya yasam kalitesine katki saglayabilecek bir
molekiliin tespit edilmesi yer almaktadir.

* Yeni kesfedilen molekilin bulus hakki i¢in patent basvurusu yapilir
(Ornegin, ABD’de Amerikan Patent Enstitlisi’ne). Basvuru kabul

edilirse 20 yila kadar patent hakki alinir.

* Yeni molekdl icin, ilag sektorunde yetkili bir makama (Ornegin ABD’de
FDA-Amerikan Gida ve llag Yonetimi’ne) basvuru yapilir ve arastirma
onayi alinir.



llacta Arastirma ve Gelistirme Calismalari Zahmetli
ve Uzun bir SUrectir

* Molekdl, toksik olup olmadigi ve farmakolojik acidan etkileri
laboratuar calismalariyla arastirilir.

* Laboratuar ortaminda guvenli bulunan molekil icin yeniden yetkili
makamlara basvurularak, klinik ¢alismalar ve insanlar Gzerinde
arastirma yapilabilmesi icin izin alinir.

e Katilimi géonallaluk esasina dayanan insanlar Gzerindeki klinik
arastirmalar 3 asamadan olusur ve bu uzun bir siire¢ anlamina
gelmektedir.
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Klinik Arastirmalarin Her Asamasinda
Katilimci Sayisi Artar

* Faz | adi verilen birinci asamaya kontrolll bir hastane ortaminda sayilari 20 ile 80
arasinda degisen saglikli gonulliler katilir.
* Amag, ilacin dozununun belirlenmesi, viicut tarafindan nasil metabolize edildigi ve viicuttan
nasil atildig1 konusunda veri toplamak ve akut yan etkileri saptamaktir.

* Faz Il adi verilen ikinci asamaya, ilacin tedavi etmeyi hedefledigi hastaliga
yakalanmis 100 ile 300 arasinda goniillii hasta katilir.

* Amag, ilacin etkin ve glivenli olduguna dair veri toplamaktir,

* Faz lll adi verilen Gglinci asamaya 1000 ile 3000 arasinda goniillii hasta katilir.

* Amag, ilacin etkinligini ve yan etkilerini gormek, standart tedaviyle karsilastiriimasini
yapmaktir. Bazi durumlarda ila¢ onaylandiktan ve piyasaya surildikten sonra da klinik
calismalar surer.

* Faz IV adi verilen bu asamada

* Amag, ilacin uzun vadeli risk ve yararlari ile uygun kullanim dozu hakkinda veri toplamaktir.



Ticarilestirme Karari Yol Haritasl

* Durum Tespiti (due diligence)
e Pazar potansiyelinin ekonomik analizi, Hasta yogunlugunun epidemiyolojik analizi

* Bir Yasam Dongusu Stratejik Plan (LCSP) gelistirmek ve bir farmasotik Grintn
gelistirilmesi icin go / no-go kararlar

* Bilimsel Kanitlara gére Endikasyon/Molekiil Onceliklendirilmesi
e Karsilanmamis ihtiyac analizi, Rakip ve ‘comperator’ triinlerin degerlendirilmesi vb...

* Klinik Calisma Protokolii ve Hedef Uriin Profili’nin belirlenmesi

* Pazar ihityaclarinin ekonomik analizi, ‘comperator’lerin sistematik bir sekilde gbézden
gecilrilmesi vb...

* Kanita Dayali, Ekonomik Degerlendirme
* Butce etkisi, Karsilastirmali etkinlik modelleri vb...

* Pazara Erisim, Fiyatlandirma ve Geri Odeme Stratejisi
e STD basvurusu, fiyatlandirma vb...



llac Temel Arastirma Merkezi

“Molekul sentezi” ile ilgilenen tim paydaslarin bir araya getirilmesi

* Akademi
e Temel Bilimler (Organik kimya, farmasotik kimya, hesaplamali biyoloji,
farmasotlk teknoloiji, ...)

* Klinik
* Sanayi
* Molekul sentezi yapan sirketler

* Finansman
* ihtiyaclarin belirlenmesi ve destekleyici kurumlarin bulunmasi

* |letisim agi ve kitiphanelerin olusturulmas



llac Yeniden Konumlandirma (Re-positioning)

Mevcut molekillere yeni tedavi hedefleri belirleme

* Hesaplamali ydntemlerle ayni hedefe baglanan ama baska
endikasyonlarda kullanilan molekullerin bulunmasi

* Sentezlenmis (ama hentz ilac olmamis molekul kutiphanelerinin
taranmasi)



Arastirma Yapilacak Ulkede Fikri Milkiyet Haklarimnin
Yasalarla Korunuyor Olmasi Tercih Edilmektedir

e Arastirmanin yuratulduagu ulkeyle birlikte, dinyanin cesitli
ulkelerindeki hastalar bu calismalara katilabilir.

* Bu tdr arastirmalarin yapilabilmesi icin, arastirma yapilacak ulkede
patent, veri korumasi gibi fikri mulkiyet haklarinin yasalarla
korunuyor olmasi tercih edilmektedir.

* Klinik arastirmalarin sonucunda, guvenilirligi ve yarari bilimsel olarak
kanitlanmis olan ilac icin yetkili makamlardan onay alinir ve ilacin
piyasaya surilmesine izin verilir.



Turkiye'de Fikri Mulkiyet Haklarini Koruyan
Mevzuatlar

e 10 Ocak 2017 tarihinde Resmi gazete’de yayimlanan 6769 Sayili Sinai
Mulkiyet Kanunu

e 24 Nisan 2017 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Sinai Mulkiyet
Kanununun Uygulanmasina Dair Yonetmelik



