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Biyoteknoloji hücresel ve moleküler düzeyde biyolojik fenomeni anlamak, prob-
lemleri çözmek ve ürünler geliştirmek için kullanılan genetik ve moleküler bi-
yoloji ile ilgili bilimsel ve mühendislik prensiplerinin uygulandığı bir alandır. 

Biyoteknolojik tedavilerle ilgili tartışmalarda ‘olağanüstü’, ‘heyecan verici’, ‘gerekli’ 
ve ‘pahalı’ sıfatları sıklıkla kullanılır.1 Biyoteknolojinin alanları Tıbbi Biyoteknoloji, 
Endüstriyel Biyoteknoloji ve Tarımsal Biyoteknoloji olarak ayrılmaktadır.2 Ancak bu 
kelime özellikle tıbbi bakım sektörü ile ilişkilendirilmektedir. Bu alanda, ABD’de 1473 
şirket 311 milyar dolar sermaye ile yaklaşık 200000 çalışanı ve 20 milyar dolar ARGE 
harcaması ile çalışmaktadır.3 

 BİYOTEKNOLOJİNİN GELİŞİM EVRELERİ 
Biyoteknoloji 1980’lerde gündeme girdi. “1983 Orphan Drug Act” ve FDA tarafından 
biyolojik lisanslama başladı ve biyoteknoloji şirketleri benzersiz bir iş modeli olarak 
karşımıza çıktı. Bu dönemde 4 tanesi hormon, 2 tanesi büyüme faktörü ve ikişer tane in-
terferon, aşı ve monoklonal antikor olmak üzere 16 ürün piyasaya sürüldü. 1990’lar ise 
biyoteknolojinin bilim ve iş olarak yerini almaya başladığı dönemdir. Bu dönemde di-
yabetten kardiyolojiye, enfeksiyondan onkolojiye 78 tıbbi endikasyonda 63 ürün piya-
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saya çıktı. 2000’li yıllarda 200’ün üzerinde onkolojik ilaç, 
orfan ilaçlar, monoklonal antikorlar ve kişiselleştirilmiş on-
kolojik tedavi ürünleri 1 milyarın üzerinde sermayesi olan 
çok sayıda şirket tarafından piyasaya sürüldü.4-6 

Biyolojik ilaçların üretim süreci üst takım ve alt takım 
süreci olarak ikiye ayrılır. 

Bir canlı hücre alınır, o hücre içerisine hangi protein 
hangi polipeptit üretilmek isteniyorsa onu kodlayan DNA 
yapısı kopyalanır. Daha sonra bu hücre bankasından çok 
sayıda hücre çoğaltılır, hücreler klonlanır. Böylece aynı 
protein yapısını üretecek çok sayıda hücre üretmiş oluruz 
ve bu çoğalan hücreler proteinleri sentezlemeye başlar. 
Buna üst takım süreci denir. 

İkinci en önemli süreç olan alt takım sürecinde üreti-
len çok sayıdaki protein ayrıştırılır. Yani çoğaltılır, ayıkla-
nır ve yavaş yavaş azaltılır.7 

Kimyasal bir ilaç olan aspirini boyut ve yapı olarak 
küçük olduğu için bisiklete benzetirsek, insan büyüme hor-
monları gibi büyük boyutlu biyolojik ilaçları araba, mo-
noklonal antikorları gibi daha büyük biyolojik ilaçları da 
uçak gibi düşünmemiz doğru olur. Bu moleküller çok 
büyük olduğu için genellikle parenteral kullanılır, ya damar 
içine ya kas içine uygulanır, ağız yoluyla almak hem bü-
yüklüğü sebebiyle hem de mide asiditesinden dolayı ko-
layca bozulması nedeniyle pek uygun değildir.1,7 

Biyolojik ilaçlarda yapı ne kadar kompleks ve uğraş-
tırıcıysa, bir o kadar da mükemmel olunması, titizlikle ça-
lışılması gerekiyor. Uçakları düşünün, binlerce vidadan, 
parçadan oluşuyor. Tek bir parça eksik olsa bile 10 bin 
metreden uçuyorsunuz, her şey mükemmel olmalı çünkü 
çok büyük bir risk alıyorsunuz. Ama bisiklette bir vida gev-
şerse en fazla diziniz kanar, o kadar büyük tehdit oluştur-
maz.7 

Monoklonal antikorların bizim hayatımıza girmesi 
seksenli yılların ortalarındaydı ve bulan kişiler Nobel tıp 
ödüllerini almışlardı. Çünkü siz çok özel, çok spesifik bir 
DNA diziliminden büyük bir molekül üretiyorsunuz, daha 
doğrusu canlı hücreye ürettiriyorsunuz. Bu gerçekten hücre 
içerisinde yaptığınız bir mühendisliktir.1,7,8 

Kimyasal ve biyolojik ilaçların farkları neler? 

Kimyasal ilaçlar,  

■ Küçük moleküllerdir.  

■ Laboratuvar ortamında üretilirler.  

■ Üretmek oldukça kolaydır. 

■ Çoğunlukla da oral alınır, tablet şeklindedir. 

Biyolojik ilaçlar, 

■ Biyoteknolojik prosedürlerle canlıdan üretilir. 

■ Çok yüksek düzeyde saflaştırılmış proteinlerden ve 
polipeptitlerden oluşur. 

Dünyada onaylı biyolojik ürünler, 

■ Rekombinant proteinler: Bunların içerisinde insü-
lin, kan yapmaya yardımcı moleküller ve aşılar vardır. Aşı-
lar da biyolojik ilaçlar altında sınıflandırılırlar. 

■ Monoklonal antikorlar: Genellikle kanser ilaçları 
ve romatizmal ilaçların yer aldığı bir sınıftır. 

■ İleri tedavi tıbbi ürünleri: Gen tedavileri, kök hücre 
tedavileri bu sınıf altındadır. Mesela Holoclar Avrupa’da 
ilk onaylanmış kök hücre tedavisidir. Bunlar hastada görme 
kaybını kısmen düzeltir.7-9 

Hasta hizmetleri için geliştirilen biyolojik tedaviler 
ve ürünler büyük moleküllü proteinler, peptidler, monok-
lonal antikorlar, hücre, doku ve genetik tedaviler, lipo-
zomlar, polimerler ve moleküler olarak geliştirilen 
aşılardır. 2013 yılında 230 endikasyonda geliştirilen 260 
tedavi edici ajan için 4600 şirket 175 milyar dolarlık satış 
hacmine ulaşmıştır.9 

Gelişmekte olan ülkelerde sağlık hizmetlerini geliş-
tirmek için işe yarayan 10 biyoteknoloji ürünü şöyle sıra-
lanmaktadır.10 

1. Moleküler diyagnostik 

2. Rekombinant aşılar 

3. Aşı ve ilaç salım sistemleri 

4. Biyoremediasyon 

5. Patojenik genomlarda dizileme  

6. Cinsel yolla geçen enfeksiyonlara karşı kadın ta-
raflı korunma 

7. Biyoinformatik 

8. Zenginleştirilmiş genetiği değiştirilmiş ürünler 

9. Rekombinant tedavi edici ürünler 

10. Kombinatoryal kimya 

 MOLEKÜLER DİYAGNOSTİK  
Bu yöntemlerin kullanımı sağkalımı artırır ve kaynakların 
uygunsuz tedavilerle boş yere harcanmasını engeller. Bun-
ları: 

■ PCR 

■ Monoklonal antikorlar 

■ Mikroarray 
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Nanoteknoloji (moleküler düzeyi amplifiye etmeden 
tanı koymak için biyoteknolojik yöntemlerde bir  ilerle-
medir) olarak sıralanabilir.1,11-13 

Bunlar basit, hızlı ve maliyetli etkin yöntemlerdir. 
Sensitivite ve spesifitesi yüksektir. Antikor kaplı basit elek-
trodların kullanılması artınca her yerde herhangi bir labo-
ratuvarda kullanılır hale geldiler. Basit, doğruluk oranı 
yüksek ve kolay uygulanabilir olmaları nedeniyle sıtma, 
tüberküloz, HIV ve hepatit C tanısı için kullanılmışlardır. 
Mikroarray hastalıkların tanı ve tedavisinde DNA tabanlı 
konvansiyonel yöntemlere göre daha iyi bir yöntemdir. 
Aynı anda binlerce geni test edebildiği için kompleks ge-
netik hastalıkların sebeplerini saptamada işe yarar. Aşağı-
daki gibi alt tipleri vardır.14-19 

■ DNA mikroarray 

■ Genotipik mikroarray 

■ Protein Mikroarray. 

 REKOMBİNANT TEDAVİ EDİCİ PROTEİNLER 
Antibiyotikler, kan faktörleri, hormonlar, aşılar, büyüme fak-
törleri, enzimler, monoklonal antikorlar bu ürünlere örnek 
olarak gösterilebilir. Bakteriler, mantarlar, Pichia, bazı bitki-
ler ve bazı memeliler bunların üretiminde kullanılmaktadır.14 

RTP üretiminin artması mutagenez, fermantasyon, seksüel 
ve paraseksüel süreçler gibi konvansiyonel ve rekombinant 
DNA ve hibridoma gibi modern tekniklerin kullanımı ile art-
mıştır.20,21 Bunlar kronik ve kompleks hastalıkların tedavi-
sinde etkilidir.22,23 2008’de PhrMA 100 farklı hastalık için 
tedavi geliştirildiğini bildirmiştir. FDA 2009’da 31 rekombi-
nant ilaç ve 12 yeni tedavi edici proteini onayladı.24,25 Bunlar 
astım, farklı kanserler, Parkinson ve Alzheimer hastalıkla-
rında kullanılabilen ilaçlardı.25 

 AŞILAR 
Halk sağlığı açısından çok önemlidir. Geçen yüzyılda enfek-
siyon hastalıkları gelişmekte olan ülkelerde önemli mücadele 
gerektirdi. Aşı ve aşılama yüzyılın en büyük gelişmesidir. Ör-
neğin çiçek hastalığı tam olarak sonlandırıldı; polio için de 
aynı gayret sürüyor ve bu arada pek çok bulaşıcı hastalığın 
oluşumu azaltılmaya çalışılıyor. Ayrıca bulaşıcı hastalıklar 
yanında kanser gibi bulaşıcı olmayan hastalıklar için de aşı 
bulunmaya çalışılıyor. Aşılar rekombinant aşılar, zarfsız DNA 
aşıları, bitki kaynaklı aşılar ve viral vektör aşılardır.26-31 

Aşılama en sık enjeksiyon yöntemi ile yapılmaktadır. 
Bunun dışında iğnesiz farklı solüsyonlar, deriden kontrollü 
salınım bantları ve jeller ile nazal spreyler ve inhalanlarda 
da uygulanmaktadır.32-34 Bu gelişmelere rağmen her yıl te-

davi edilebileceği halde pahalı aşı uygulama imkanı ve de-
neyimli sağlıkçı olmaması yüzünden binlerce çocuk öl-
mektedir. Bu sadece geliştirme, üretim gibi faktörler ile 
ilgili değil lojistik ile de ilgilidir. Aşılar için; depolama ve 
soğuk zincirde taşıma imkânlarının temini de önemlidir. 
Bunlar da maliyeti arttırmaktadır. İdeal aşı ısıya dayanıklı, 
ucuz, ticarileşmiş ve maksimum sayıda kişiye ulaşabilen 
özelliklerin yanında yüksek immünojenisite ve uzun süreli 
bağışıklık yaratıcı olmalıdır.16 

 NUTRİENT İÇERİĞİ ZENGİNLEŞTİRİLMİŞ  
GENETİĞİ DEĞİŞTİRİLMİŞ GIDA 

Malnutrisyon-bağışıklık sistemini, kognitif fonksiyonları ve 
fiziki gelişimi etkiler. Anemi en önemli anne ölüm nedenle-
rindendir. Vitamin A eksikliği majör çocuk ölüm nedenlerin-
dendir.33,34 Yeni teknolojiler ile gıdalardaki folat, E, B5, A ve 
C vitaminleri, çinko ve demir içeriği artırılmaya çalışılmış-
tır.35-39 Besin zincirindeki eksikleri gidermek için ferritin içe-
ren pirinç, «Golden» pirinç gibi ürünlerin geliştirilmesi 
sağlanmıştır.40,41 Böylece eksikler giderilecek, artan dünya nü-
fusuna besin temini bu örneklerle artırılacaktır. Bitkisel pro-
teinler esansiyel amino asitleri az içerir. Bu arada %79 
esansiyel amino asit içeren yapay depo proteinleri geliştiril-
miştir. Fermantasyon gıdalardaki besin değeri ve kalitesini ar-
tırır.42 Tahıllardaki nişastanın modifikasyonu öldürücü 
sindirim sistemi kanserlerine karşı koruyucu olabilir, aller-
jenleri ve gıdalardaki anti-nutrientleri azaltır. Nişasta miktarı 
artırılan patates (kızartırken yağ emilimini azaltılabilmek için), 
transgenik soya ve kanola yağı (daha az doymuş yağ içeren)  
esansiyel biyoteknoloji ürünleridir.43,44 

 SAĞLIK HİZMETLERİNDE  
ÇEVRESEL BİYOTEKNOLOJİNİN ROLÜ 

AĞIR METALLERİN BİYODEGRADASYONU 
Mikroorganizmadaki enzimler ile ağır metaller azaltılır veya 
okside edilir. İnorganik asitler çözünürlüklerini artırırken 
mikrobiyal metabolitler fosfat, H2S, CO2 ve organik asitler 
presipitasyonu sağlarlar. Sülfat azaltan bakteriler drenaj ve 
nükleer santrallerden salınan sıvı atıkları için işe yarar. Mik-
roorganizmaların hücre yüzeylerindeki amino ve fosfat grup-
ları ağır metal emilimini artırır. Anaerobik fermantasyon 
sırasında bakterilerden salınan organik asitler presipitasyonu 
artırır. Mantarlar uranyum gibi radyonüklidleri depolar.45-47 

BİYOREMEDİASYON 

Çevreyi kirleten ürünlerin biyodegradasyonu, parçalanması 
ve transformu için mikroorganizmaların kullanıldığı sü-
reçtir. Böylece enerji kaynağı olarak işe yarar ve daha az 
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toksik forma dönüştürülür. Bu, doğal hidrokarbon kulla-
nan bakterilerin yeteneğini artırarak ya da doğal olmayan 
hidrokarbonları biyodegradasyona uğratan yöntemleri ge-
liştirerek sağlanır.16 

Hastalıklar için geleneksel ilaç sanayinde küçük mo-
leküllü ilaçlar üretilirken 1980’lerden itibaren önce küçük 
start-up şirketler tarafından biyolojik dokulardan salınan 
ya da üretilen büyük moleküllerde ilaçlar geliştirmek için  
araştırmalar başlamıştır. Bugün ise araştırma ve geliştirme 
ve satış açısından gerek geleneksel ilaç sanayi gerekse bi-
yoteknoloji firmalarının odaklandığı şeylere “biyofarma” 
diyoruz. Tablo 1’de ABD’de FDA tarafından satışı onay-
lanmış biyoteknolojik ürünler, Tablo 2’de biyoteknoloji 
ürünleri için belirlenen endikasyonların yıllara göre dağı-
lımı ve Tablo 3’te ise ABD’de halen pazarda olan biyo-
teknoloji ürünleri için kullanılan teknolojiler 
görülmektedir.1 

ABD’de 2010 yılı itibarı ile 46 milyon yetişkin için 
(non-institutionalized) sağlık harcaması yapılırken bu 
ABD’de yetişkinlerin %21’ini oluşturmaktadır. 

Kanser: 2005 yılında dünyada 23 milyon, ABD’de bir 
yılda kanser tanısı konan tahmini hasta sayısı 1.37 milyon 
idi. Yaşam boyu kansere yakalanma riski, kadınların %38 
erkeklerin %43 olarak rapor edilmiştir. Kişi başı kanser te-
davisinin ortalama maliyeti 100,000 $ hesaplanmıştır. Bu 
arada yıllık kanser ilacı geliştirmek için tahmini harcanan 
rakam 280 milyar $’dır. 

Diyabet: Dünyada 165 milyon vaka olduğu tahmin 
edilmektedir. ABD’de tahminen 18.2 milyon vaka (Toplu-
mun %6.3) olup; direkt ve indirek 132 milyar $ harcama 
yapılmıştır. 

Kalp  Hastalıkları: ABD’de 25 milyon vaka bildiril-
miş ve kalp hastalıkları ve inmenin yıllık maliyeti ise 214 
milyar $ olarak belirlenmiştir.9,48 

İlaç endüstrisi ilaç fiyatları ile meşhurdur. Ancak bir 
ilacın kullanılabilir aşamaya gelmesi için; Ortalama 
897milyon dolar harcanır ve 10-15 yıl gerekir.49 Bir şir-
ketin üretim sürecinin kalitesini belirleyen anahtar faktör-
ler: Pazarda bir veya daha fazla başarılmış ürün, son 
döneme ulaşmış aday ilaç sayısı ve yeni aday ilaçlar ge-

TABLO 1:  ABD’de FDA tarafından satışı onaylanmış biyoteknolojik ürünler.1

Şirketler Ürün Sayıları Çok Etkili Ürünler 
Sanofi 23 Gardasil Lantus 
Roche 21 Actemra AvastinHerceptin Lucentis Pegasye Ritucan xolair 
Novartis 18 Eyelea Lucentis Sandostain Xolair 
Pfizer 14 Enbrel Prevnar 13 
Merck KGaA 12 Erbitux, Rebif 
Nova Nordisk 11 Levemir, Norditropin, NovoLin/-Log NovoMix, NovoRapid, Nov Seven, Victoza 
Johnson&Johnson 10 Procrit Remicade Simpani Stelara 
Merck 10 Gardasil, Remicade, Simponi 
Amgen 9 Aranesp, Enbrel, Epogen, Neulasta, Neupogen, Prolla, XgevePediarix/infarix 
GlaxoSmithKline 7 Aranesp, Enbrel, Epogen, Neulasta, Neupogen, Prolla Xgave Pediarix/infarix 
Teva 7 Biosimilars, copaxone 
AbbVIe 7 Humira Lupron, Synagis 
Ely Lilly 7 Erbitux, Forteo, Humalog, Humulin 
Takeda 6 Enbrel Lubron 
Biogen idec 6 Avonex Rituxan Tysabri 
Astra Zeneca 5 Synagis 
Bristol Myers Squtbb 5 Erbitux, Orencia 
Dainippon Sumitomo 4 Yok 
Sigma-Taü 4 Yok 
İpsen 4 Yok 
Baxter 4 Advete 
Eisal 4 Yok 
Organogenesis 4 Yok 
Bayer 3 Betaseron Eyelea Kogenate 
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liştirmek için şirketin yeterince nakitinin olması olarak sı-
ralanabilir. 

Aslında bu araştırmalarda para araştırma, geliştirme 
ve üretim süreçlerine gider. Bu arada çok miktarda para ise 
başarısız denemelere gider. Biyoteknoloji Endüstrisinde 
paranın %25’i geleneksel ilaç endüstrisinde ise yaklaşık 
%20’si ARGE’ye harcanır.49 ABD’de Ulusal Sağlık Har-
caması GSMH ve GSMH’den sağlığa ayrılan pay artarken 
uluslararası alanda da sağlık harcamalarında değişim ol-
maktadır. Bu tedavilerin hedef kitlesi Gaucher hastalığı 
gibi çok nadir ve maliyeti yüksek hastalığı olanlar olabile-
ceği gibi astım gibi sık görülen bir hastalığın küçük bir alt 
grubu da olabilir. Bu ürünlerin üretimi ve piyasaya sürül-
mesi öyle kolay olmaz, özel imkanlar ve düzenler gerekti-
rir. Doğal kaynaklardan elde edildiğinden sentetik 
ilaçlardan daha az stabildir. Özel şartlarda saklanır. Çoğu 
enjeksiyon veya infüzyonla uygulanır. Biyoteknoloji ala-
nına yıllara göre yapılan yatırım artarken AMEX biyotek-
noloji indeksinde; S&P 500 ve NASDAQ indekslerinde de 
biyoteknoloji yatırımlarının arttığı görülmektedir. Türki-
ye’de de biyoteknoloji yatırımları her yıl artmaktadır 
(Tablo 4).1,9,49 

Sağlık alanında hizmet veren, satan ve alan paydaşlar 

■ Hastalar 

■ Hizmet sağlayıcılar 

■ Hastaneler 

■ Hekimler ve klinikler 

■ Huzur evleri gibi uzun süreli bakım evleri  

■ İlaç, tıbbi alet ve biyoteknoloji firmaları  

TABLO 2:  Biyoteknoloji ürünleri için belirlenen endikasyonların yıllara göre dağılımı.1

TABLO 3:  ABD’de halen pazarda olan biyoteknoloji ürünleri 
için kullanılan teknolojiler.1

1980 1990 2000          2010-Ağustos 2014 Toplam 
Tıbbi Bölüm Ürünler Endikasyon Ürünler Endikasyon Ürünler Endikasyon Ürünler Endikasyon Ürünler Endikasyon 
Kardiyoloji 1 1 3 5 5 5 2 3 11 14 
Dermatoloji 1 1 4 3 12 10 4 2 21 16 
Endokrinoloji 5 3 16 7 21 10 15 2 57 22 
Gastroenteroloji - - 1 1 1 2 4 4 6 7 
Jinekoloji - - 3 8 6 3 2 1 11 12 
Hematoloji 2 2 5 3 7 3 8 3 22 11 
Enfeksiyon Hastalıkları 2 1 9 8 14 9 7 8 32 26 
Nefroloji 2 1 1 2 4 - 1 - 8 3 
Nöroloji - - 3 1 5 5 1 4 9 10 
Onkoloji 3 3 12 21 16 12 19 20 50 56 
Oftalmoloji - - 1 4 2 1 2 4 5 9 
Göğüs Hastalıkları - - 1 2 1 1 - 1 2 4 
Romatoloji - - 3 5 3 3 3 5 9 13 
Cerrahi - - 2 3 4 - - 1 6 4 
Üroloji - - - - 1 2 - 3 1 5 
Diğerleri - - 1 5 7 11 3 5 11 21 
Toplam 16 12 65 78 109 77 71 66 261 233 

Biyoteknoloji Ürün Sayıları 
Recombinant DNA proteinleri 128 
Moleküler mühendislik proteinleri 57 
Sentetik biyolojik 52 
Toplam Peptidler 51 
Monoklonal antikorlar/Antikorlar 41 
Sentetik peptidler 36 
Pegilasyon 20 
Protein konjugatları 18 
Füzyon molekülleri 17 
Hayvansal protein kaynaklı moleküller 14 
Lipozomal moleküller 11 
Doku mühendisliği 11 
Hücre tedavileri 10 
Polimerler 9 
Antikor türevleri 9 
Antikor-ilaç konjugatları 7 
Antisense/aptamerler 3 
Transgeniik hayvansal ürünler 2 



■ Sigorta şirketleri 

■ İşverenler 

■ Hükümet şeklinde sıralanabilir. 

Kimyasal moleküller basit homojen bir yapıya sahip ol-
duğu için aynı biyolojik aktiviteyi gerçekleştirecek birebir 
kopyalarını üretmek mümkün oluyor. Ancak, biyolojik ilaç-
larda patent süresi dolduktan sonra üretilecek ilaç farklı bir 
hücre kökeninden doğuyor, dolayısıyla sentezlenen protein de 
farklı olabiliyor. Büyük ve kompleks bir yapıya sahip ve üre-
tim süreçleri kompleksdir. DNA yerleştirme, hücre çoğaltımı, 
saflaştırma ve formüle edilerek hastaya ulaşma süreçlerindeki 
en ufak bir değişiklik bile istenen proteinin varyasyonlarının 
ortaya çıkmasına yol açabiliyor. Bu da proteinlerin yan yana 
dizilerek değil, katlanarak sentezlenmesinden kaynaklanı-
yor, katlanma esnasında çok farklı atomların birbirine tutun-
ması ile yüz binlerce farklı ürün elde edilebiliyor. 

Üretim maliyeti her geçen yıl daha da artıyor. Jenerik 
ilaçlarda geliştirme süresinin 2-5 yıl, maliyetlerinin de 1-4 
milyon dolar arasında olup biyobenzerlerde geliştirme sü-
resi 5-9 yıldır. Yaklaşık 15 yıl önce ilaç geliştirmek 10-12 
yıl sürerdi ve maliyeti 1 milyon dolara yakındı, şimdi bu 
maliyet 2.5 milyon dolara kadar ulaştı. Üretilen moleküller 
ne kadar kompleks olursa, süreç de o kadar karmaşık olu-
yor ve ilaç geliştirme maliyetleri gittikçe artıyor. Üstelik 
ilk baştaki tedavi ihtiyacının belirgin olduğu alanlarda ilaç-
lar keşfedilmiş oluyor, daha zor alanlarda ilaç keşfi yap-
maya başlıyorsunuz.1,50-52 

Biyolojik ilaçlar, kimyasal ilaçların yerini alacak mı? 
Sadece kimyasal ilaçlarla tedavisi bulunamayan hastalıklar 
için biyoteknoloji kullanılarak biyolojik ilaçlar üretilir. 
Daha iyi değil, sadece farklı sorunları çözüyorlar. Şu anda 
dünyadaki pazarın yüzde 20’sini biyolojik ilaçlar oluştu-
ruyor. Önümüzdeki 5 yıl içerisinde yüzde 30’a çıkması dü-
şünülüyor. 

■ Bugün MS, Alzheimer gibi bazı çok özel alanlarda 
biyoteknoloji ürünleri umut veriyor. Hipertansiyonda, yük-
sek kolestrolde, hala o küçük moleküller çok değerli ve her 
zaman varolmayı sürdürecekler. 

■ Hepatit C ilaçları çok yüksek tutarı olan değerli 
ilaçlar, patenti de devam ediyor ama biyoteknolojik değil-
ler. Bunlar kimyasal molekül ve bugün çok değerliler. Son 
10-20 yıl içerisinde kilometre taşı diyebileceğimiz tıp dün-
yasında büyük değer yarattılar. Ölümle sonuçlanan bir has-
talığı tamamen tedavi ediyorlar.  

■ Her zaman kimyasal moleküllere de ihtiyaç olacak, 
biyoteknolojik ilaçlar da onkoloji gibi çözümü zor alan-
larda ilaç üretmeye devam edecek.  

■ Global ekonomik gelişmeler biyoteknoloji firma-
ları arasında yeni ürünler ve uygulamalar geliştirmek için 
yarışmayı teşvik etmektedir.  

■ Ekonomik ve sosyal gelişme için önemli bir faktör 
olan biyoteknolojinin büyüme aracı olarak kabul edilmesi 
hükümetleri lokal biyoteknoloji firmalarını ürün geliştirme 
ve pazarlama için teşvik etmeye zorlamaktadır.  

■ Nüfusun yaşlanması, tedavisiz hastalıklar ve çö-
zümü zor çevresel problemler kaliteli ürünler ve hizmetle-
rin geliştirilmesi ve üretilmesi için biyoteknoloji firmalarını 
zorlamaktadır.1,7,9,49 

Sağlık kuruluşu hangi biyoteknoloji ilacını karşılaya-
cağına karar vermelidir. Alternatifi yoksa seçim kolaydır. 
Ancak biyoteknoloji ilaçları kronik bir hastalığı tedavi için 
kullanıldığında eğer konvansiyonel yöntem de işe yarı-
yorsa seçim yapmak güçleşir. Sağlık işi sigorta işidir. Si-
gorta fiyatları kontrol etmek ister ancak çoğu zaman bu 
ilaçların alternatifi yoktur. Örnek olarak X hastalığının te-
davisi için altın standart İnterferon x’dır. Sağlık kuruluşu 
güvenlik, etkinlik ve maliyete bakar. Bu açıdan kimyasal 
ilaç ile biyoteknolojik ilaç arasında seçim yapmalı ancak 
ödeme biyoteknolojik ilacı kabul etmiyorsa etkili tedaviyi 
kullanmamak faciaya yol açabilir. Böyle hasta çok az çıksa 
da yüksek maliyet nedeniyle sağlık kurumu ciddi hasar alır. 
Sigorta şirketi açısından buna ihtiyaç duyan hasta %1 olup 
bu hastayı sigortalamamak bir seçenektir. Her ikisi için de 
aslında bu durumun yönetimi ilacı uygulamayı gerektirir. 
Kurum yönetimi hala hastanın bu ilaca ihtiyacı olup olma-
dığı konusunda tereddütte ise eğer hekim ilacı buluyorsa 
ve %5-10 etkinlik ya da %5-10 daha az yan etki söz ko-
nusu ise hasta tedaviyi isteyecek, hekim de uygulamayı 
önerecektir. Bu durumda sağlık kurumu bu ilacı alıp her 
halükarda uygulamak zorunda kalacaktır. Bir başka örnek 
daha verecek olursak Y hastalığının tedavisinde kullanılan 
ilacın pek çok alternatifi olsun; adım adım tedavi önemli-
dir. Bu ilaca hastaların 1/10’u ihtiyaç duyar. Bu ilacın re-
çetesi pahalıdır. Dolayısı ile diğer ilaçlardan fayda 
bulmayan hastaya rezerve edilir. Bu ilacın kullanımı mali-
yet etkindir.1,7,9,49,52 
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TABLO 4:  Yeni geliştirilen biyoteknoloji ürünlerinin 
yıllık maliyeti.49

İlaç Tedavi için Kullanım Amacı Yıllık Maliyet 

Omalizumab (Xolair) Allerjik astım $15,000 

Enfuvirtide (Fuzeon) İki derece HIV $20,000 

Cetuximab (Erbutux) Kolon kanseri $120.000 

Larondase (Aldurazyme) MPS-1 genetik enzim yetmezliği $170.000 
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Bu arada biyoteknolojik ilaçların endikasyonu artıyor 
ve hekimler de daha fazla reçete ediyor. Bu durumu kont-
rol etmek için; ‘Hastanın gerçekten ihtiyacı var mı?’; 
‘Hangi hasta bu ilaca en iyi yanıt verir?’ ve ‘Yatırımın kar-
şılığı en iyi hangi şekilde çıkar?’ sorularına yanıt verilme-
lidir.   

Dolayısı ile hastanın tedaviye iyi yanıt verdiğine dair 
kanıtımız olmalı; ilaç durumu kontrol ediyor olmalı; has-
tada daha sonra komplikasyonlar çıkmamalı; ilk olarak ge-
leneksel kimyasal ilacı geliştirince, bazı sorunları çözmek 
için bunun bazı türlerini geliştirmek zorunda kaldık. Örne-
ğin penisilini geliştirerek enfeksiyonu eradike ettik; ancak 
bazılarında allerji olunca eritromisin geliştirildi; şimdide 
biyoteknoloji marifetiyle ilaçlar geliştirilmekte. Farmako-
genomik benzer genetik yapısı olan insanlara hangi ilaç 
etki göstermektedir. En iyi tedaviye cevap verecek hasta-
ları belirlemek için geliştirilen assayler pahalıya mal olur 
ancak bunlar sigorta şirketlerince karşılanmaz aslında uy-
gulaması maliyetleri düşürebilir. Buna en iyi örnek meme 
kanseri hastalarında kemoterapi gereksinimini belirlemede 
yol gösterici olan Onkotype Dx, Mamaprint gibi genetik 

imza testleridir. Bunlar pahalı olmasına rağmen aslında 
hastane maliyetlerini düşürebilen seçimlerdir.1,9,49 

Sağlık endüstrileri, biyoteknolojinin en yaygın olarak 
ticarileştiği ve en fazla yatırım yapan sektör olmuştur. Son 
20 yılda biyolojik ilaçlardan tanı kitlerine kadar hem ilaç 
hem de tıbbi cihaz sektörlerinde yeni ürün ve pazar oluş-
turan bir teknoloji olmuştur. Son yıllarda ilk biyolojik 
ürünlerin patent sürelerinin dolmasıyla birlikte biyobenzer 
uygulamaları da yaygınlaşmaya başladı. Geleceği şekil-
lendirebilecek yeni nesil biyoteknoloji ürünleri de ortaya 
çıkmaya başladı. 

Sonuç olarak; dünya çapında ekonomik gelişmeler bi-
yoteknoloji firmaları arasında yeni ürünler ve uygulama-
lar geliştirmek için yarışmayı teşvik etmektedir. Ekonomik 
ve sosyal gelişme için önemli bir faktör olan biyoteknolo-
jinin büyüme aracı olarak kabul edilmesi hükümetleri ulu-
sal biyoteknoloji firmalarını ürün geliştirme ve pazarlama 
için teşvik etmeye zorlamaktadır. Yaşlanma, tedavisiz has-
talıklar ve çözümü zor çevresel problemler kaliteli ürünler 
ve hizmetler geliştirmek ve üretmek için biyoteknoloji fir-
malarını zorlamaktadır.
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