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Genel Oturum 3 sunulari
ILACLAR HAKKINDA BiLDIKLERIMiZ, BILMEDIKLERIMiZ
Yoneten: Liitfiye EROGLU

e Ulkemizde ilag endiistrisi diinya dlceginde nerede ?
Taner DORTUNC

¢ {laglari1/antibiyotikleri dogru uyguluyor/kullaniyor muyuz ?
Betiil DORTUNC

e Tlaclar/ antibiyotikler ne kadar masum ?
Mine Sibel GURUN
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OZET

Ulkemiz ilag endiistrisi diinya olge§inde pazar, arastirma-gelistirme, tedavi gruplari ve istihdam agisindan karsilagti-

rilmigtir.

Anahtar sozciikler: Ar-Ge, esdeger ilag, pazar

SUMMARY

Where is Turkish Pharmaceutical Industry on Global Scale ?

Turkish pharmaceutical industry has been compared on global scale with regard of market, research and development,

therapeutic classes and employment.
Keywords: generic drug, market, R and D

flag endiistrisinin diinya dlgeginde énemli
bir pazar oldugu soylenebilir. Ayni sekilde {il-
kemiz ilag endiistrisi de yillik tutar agisindan di-
ger endtistriler icersinde 6nemli bir yer tutar.

Global pazar

Global ila¢ endiistrisi 2006 yili verileri iti-
bariyle 654 milyar USD'lik bir ciroya sahiptir®.

Bu pazar asagidaki gibi paylasilmaktadir:
Amerika Birlesik Devletleri, Kanada ile birlikte
285 milyar USD ve % 44 payla pazarda birinci
sirada yer almaktadir. Avrupa 176 milyar USD
ve % 27 payla diinya tizerinde ikinci biiytik pa-
zar1 tegkil etmektedir). Diger pazarlar sirasiyla
Japonya (62 milyar USD, % 9 pay), Asya-Afrika
iilkeleri (53 milyar USD, % 8 pay), Latin Ameri-
ka Ulkeleri (26 milyar USD, % 4 pay) olarak si-
ralanmaktadir. 52 milyar USD ve % 8 payla di-
ger tlilke ve kesimler gelmektedir (Sekil 1).
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Sekil 1: llag endiistrisinde pazar paylar1.

Ulkemiz ilag endiistrisi diinya toplam pa-
zarinda 7.3 milyar USD ile % 1.11’lik paya sa-
hiptir ve Avrupa pazarinda miitalaa edilmekte-
dir. Ulkemiz ilag endiistrisinin Avrupa pazarin-
daki pay1 % 4.24’diir. Diinya ilag pazar1 1997-
2006 yillar1 arasinda 289 milyar USD’dan 654
milyar USD’a yiikselerek % 126.29'luk bir artis
gostermistir (Sekil 2).
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Sekil 2: Diinyada ve Tiirkiye'de ilag endiistrisi pazari.

Ulkemiz ilag endiistrisi 2001 ve 2007 yilla-
r1 arasinda tutar bazinda % 148'lik bir artis gos-
termistir (Sekil 3)(©).

Ulkemiz ilag endiistrisinde 2007 yilinda it-
halat % 16 biiyiiyerek 3.52 milyar USD olarak
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Sekil 3: llag endiistrimizin 2001-2007 yillarinda tutar bazinda
gelismesi.

gerceklesmistir. Buna karsilik ihracatimiz % 14
biiylime gostererek 357 milyon USD’a yiiksel-
mistir. Ancak ihracatin ithalati1 karsilama orani
% 10.1 olmustur ve bu oranin giderek diisecegi
sanilmaktadir.

Diinya ila¢ pazarinda ihracatin pay1 % 30
civarindadir. Ulkemiz ila¢ endiistrisinin ihraca-
t1 ise 2007 verileriyle 357 milyon USD olup diin-
ya ilag ihracat pazarinda % 0.18'lik bir paya sa-
hiptir.

Diinya Olceginde bakildiginda gelismis
iilkeler esdeger ilag kullanimina yonelik tesvik
edici programlar uygulamaktadir. Amerika
Birlesik Devletleri, Gida ve Ilac Idaresi
(FDA)'nin katkilariyla esdeger ila¢ kullanimini
tesvik etmektedir. FDA esdeger ila¢ ruhsatlan-
dirma stiresini daha kisa tutmakta ve biit¢esin-
de esdeger ilaci tesvik edici fonlar ayirmakta-
dir. Benzer tesvik programlar1 AB iilkelerinde
de uygulanmaktadir. Esdeger ila¢ kullanimi
diinya olgeginde 2002-2006 yillar1 arasinda 31
milyar USD’dan 67 milyar USD’a yiikselerek
% 83.87’lik bir artis gostermistir (Sekil 4). 2006
yili itibariyle diinya ilag pazari icinde parasal
tutar anlaminda % 10.19'luk bir paya sahiptir.
Ulkemizde de esdeger ilag kullanimi giderek
artmaktadir.
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Sekil 4: Esdeger ilag pazar1.
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2001 ve 2007 yillar1 arasinda kutu bazinda
esdeger ila¢ kullaniminda % 4.8'lik bir artis
olurken, referans ila¢ kullaniminda % 4.8'lik bir
gerileme goriilmektedir®). Ulkemiz ila¢ endiis-
trisinde 2007 yilinda 1.4 milyar kutuluk bir tii-
ketim oldugu diistintildiigiinde esdeger ilag tii-
ketimi yilda 723,000 kutu olarak gerceklesmis-
tir. 2001 ve 2007 yillar1 arasindaki referans ilag,
esdeger ilag iliskisi tutar bazinda irdelendiginde
referans ila¢ % 4.1 pazar kaybederken esdeger
ilag % 4.1’lik bir artis gostermistir (Sekil 5). Tu-
tar bazindaki bu oranlarda meydana gelen degi-
siklik USD olarak ifade edildiginde bugiin itiba-
riyle 7.3 milyar USD’lik pazarin 4.8 milyarini re-
ferans ilag, 2.5 milyar USD’'1n1 esdeger ilag teskil
etmektedir. Ulkemiz ilag endiistrisinde 2007 y1l1
i¢inde ruhsatlandirilan ilaglarin % 73’t esdeger
ilaglardan olusmaktadir. Yine 2007 yilinda esde-
ger ila¢ kullanimindaki artigla 808 milyon
YTL'lik bir tasarruf saglanmustir. Geri 6deme
listelerinde egsdeger ilacin payr da artmustir.
Boyle bakildiginda diinya tizerinde esdeger ila-
cn kullanilmasini tegvik edilmesi tilkemizde de
belli dl¢tilerde gerceklesmis durumdadir.
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Sekil 5: Kutu ve tutar olarak referans ve esdeger ilag paylar:.

Esdeger ilacin ruhsatlandirilmasi asama-
sinda goz ardi edilmemesi gereken noktalar
vardir. Burada en 6nemli nokta esdeger ilacin
referans ilagla karsilastirilarak referans ilagla
ayn1 biyoesdegerlik diizeyinde oldugunun ka-
nitlanmasidir. Bugiin iilkemizde de esdeger ila-
cin ruhsat alabilmesi i¢in ruhsatlandirma gerek-



liliklerine uymasi kosulu aranmaktadir. Bu ge-
rekliliklerin karsilanamamasi durumunda ruh-
sat verilmemektedir.

flac tiikketimi

Tlag tiiketiminin ulusal gelire oranina ba-
kildiginda tilkemizde bu oranin tablo 1’den an-
lagilacagy tizere en yiiksek orana sahip oldugu
goriilmektedir). Ulkemizde kisi bagina ilag tii-
ketiminin tablodaki tilkelerle karsilastirildigin-
da az oldugu goriilse de ulusal gelirle iliskilen-
dirildiginde % 1.75’lik bir oranla ABD'nin de
iizerinde bir orana sahiptir. Ancak yilda kisi ba-
sina ilag tiiketiminde tilkemiz az ilag tiiketilen
iilkeler arasinda yer almaktadir. Buradan tilke
genelinde ilaca ulasmada farkliliklar oldugu
diistiniilebilir (Sekil 6)®).

Tablo 1: Tlag tiiketiminin ulusal gelire orani.

Ulkeler Ulusal gelir  Tlag tiiketimi Tlag tiiketiminin
(2006 y1l1)  (Cari fiyatlarla ~ (Uretici Ulusal
milyar $) fiyatlariyla gelire
milyar $) orani (%)
ABD 13,200 198 1.50
Fransa 2,230 25.6 1.15
Almanya 2,900 27.7 0.95
Italya 1,845 15 0.80
Ingiltere 2,345 15.7 0.65
Meksika 840 8 0.95
Tiirkiye 400 7 1.75
Kisi Basina Ilag Tiiketimi (USD)
(2006, Uretici Fiyatlariyla)
ABD 912
Fransa
Kanada
Belcika
Japonya
Almanya
ispanya
Portekiz
Yunanistan
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Ingiltere
Avustralya
Hollanda
Tiirkiye*
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N T T T T T
0 200 400 600 800 1000

Sekil 6: Kisi bagina ilag tiiketimi.
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Tedavi gruplar

Tedavi gruplarmin tlkemizdeki ve bazi
iilkelerdeki tutar anlaminda tiiketilme diizeyle-
rine bakildiginda antiinfektif ilaglarin tilkemiz-
de en fazla tiiketilen grup oldugu goriilmekte-
dir. Bu karsilastirmanin yapildig: diger tilkeler-
deki antiinfektif ilag tiiketiminin iilkemize gore
anlamli derecede diisiik oldugu gozlenmekte-
dirG4). Kargilagtirmanin yapildig: diger tilkele-
rin hicbirinde antiinfektif ila¢ kullanimi en fazla
kullanilan grup degildir. Bu tespitten yola ¢ika-
rak tilkemizde antiinfektif ilaglarin kontrolsiiz
kullanildig1 anlasiimaktadir (Sekil 7, Tablo 2).
Tedavi gruplarinin 2004-2009 yillar1 arasindaki
pazar degisiklik ongoriilerine bakildiginda on-
kolitik ilaglar % 124’liik bir artigla pazarda 55
milyar USD’lik bir pay alacaktir. Anjitensin II
inhibitorlerinin pazardaki artis orani ise % 100
olarak ongoriilmektedir.
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Sekil 7: Cesitli iilkelerde ilag gruplarinin tiiketimi.
Tablo 2: Tiirkiye'de tedavi gruplari (2007).
Birim usD
Segilen pazar 1,390,140,241  8,910,040,767
1JO Sistemik anti-infektifler 222962111  1,460,769,433
2 AO Alimenter tedavi ve metabolizma 208,936,593  1,246,194,453
3 CO Kardiyovaskiiler sistem 123,137,368  1,236,451,105
4 NO Sinir sistemi 183,593,925 1,005,133,468
5 RO Solunum sistemi 194,354,671 899,677,774
6 MO Iskelet-kas sistemi 197,841,687 755,104,003
7 LO Antineoplas. ve immunomodiil. 4,246,295 695,768,791
8 GO G.U.sistem ve cinsiyet hormonlar1 45,362,194 438,222,027
9 BO Kan ve kan iireten organlar 47,999,283 349,076,415
10 DO Dermatolojikler 73,750,203 296,204,291
11 SO Duyu organlar 36,415,188 158,861,476
12 HO Sistemik hormonlar 20,068,259 133,633,996
13 VO Cesitli 21,514,801 125,405,174
14 TO Diagnostik ajanlar 2,941,670 67,241,848
15 KO Hastane soliisyonlar1 10,268,308 30,411,522
16 PO Parazitoloji 5,747,685 11,884,991




Arastirma gelistirme (Ar-Ge)

Uluslar aras1 standartta Ar-Ge faaliyetle-
rinde bulunmak firmalarin ekonomik yapilarry-
la son derece yakindan ilgilidir. Bugiin yeni mo-
lekiil kesfetmek ve bitmis tiriinii pazara vermek
anlaminda 9 tilke faaliyet gostermektedir. 1990-
2006 yillar1 arasinda Ar-Ge faaliyetleri Avru-
pa’da 2.9, Amerika Birlesik Devletlerinde 5 kat
artmistir®. Giintimiizde Cin ve Hindistan da
Ar-Ge faaliyetlerinde 6nemli ilerlemeler kay-
detmektedir.

Harcamalar (Milyar Dolar)
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Sekil 8: Ar-Ge harcamalart.

Bir yeni molekiiliin kegfinden, tiriiniin pa-
zara verilmesine kadar gegen siire yaklasik 15
yil almakta ve 800 milyon USD’a mal olmakta-
dir.

Ulkemizde tiim klasik dozaj sekillerinin
iretiminin yapilabilmesine karsilik biofarmaso-
tik iirtin tretimi gerceklestirilmemektedir.
Ozellikle ABD’de biofarmasétik iiriin arastir-
malarma biiytik pay ayrilmaktadir. Amerikan
flag ve Arastirmacilari {iyesi olan firmalarin
2005 yilinda biofarmasoétik arastirmalarina ayir-
dig1 pay 51.8 milyar USD’dir (Sekil 8). Ayrica bu
kuruma tiye olmayan firmalar da aymn yil 12.2
milyar USD pay ayirmglardir(?).

2002-2006 yillar1 arasinda pazara verilen
yeni referans tiriinler ABD (% 66), Avrupa (% 24),
Japonya (% 4) ve diger tilkelerde (% 6) gelistiril-
mistir. Ulkemiz Ila¢ Endiistrisi Ar-Ge harcama-
larmin GSMH’ya orani son derece diigiik dii-
zeydedir.

Ulkemizde ilag aragtirmalar1 yeni molekiil
kesfetmek, yeni ilag gelistirmek yoniinde degil,
bulunmus molekiilleri farkli dozaj sekillerinde
formiile etmek seklinde yapilmaktadir.
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Ulkemiz Tlag Endiistrisi 1985 -2003 yillar1
arasimda toplam 1.1 milyar USD yatirim yapil-
mistir®. Bu yatirnm GMP, GLP, kapasite artiri-
mi1, hammadde {iretimi ve tiretime ait diger ya-
tirrmlar1 kapsamaktadir (Tablo 3).

Tablo 3: 1985-2003 yillarinda idilkemiz ilag endiistrisinin yati-
rimlart.

Dénemler Toplam (milyon $)
1985-1989 (5 yal) 117.0
1990-1994 (5 y1l) 378.4
1995-1999 (5 yal) 314.0
2000-2003 (4 y1l) 312.1
Toplam 1,121.5
Istihdam

Ulkemiz ila¢ endiistrisinde calisan sayist
son 20 yilda % 117.3 oraninda artmustir. Yiiksek
ogrenim gormiis personel toplam ¢alisganin
% 50’sini teskil etmektedir. Yiiksek 6grenimli
personel arasinda 1187 biyolog (% 9.5), 937 kim-
ya mithendisi (% 7.5), 875 kimyager (% 5), 562
eczaci (% 4.5) bulunmaktadir. Hekimlerin orani
% 3'tiir (Sekil 9)®).
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Sekil 9: flag endiistrimizde istihdam.

Avrupa tlkeleri ila¢ endiistrisinde calisan
sayis1 son 20 yilda % 45 bir artisla 640,000 kisiye
ulasmustir (Sekil 10). Bu artisa Ar-Ge birimlerin-
deki artis dahil degildir. Ar-Ge birimlerindeki
artis da son 20 yilda % 50 diizeyinde olmus-
tur®@.

Avrupa birligine tiye tilkelerden Almanya
ve Fransa 100,000’in tizerinde eleman istihdam
ederek bu konuda on siralar igsgal etmektedir-
ler.
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Sekil 10: Avrupa tilkeleri ilag endiistrisinde ¢alisan sayilari.

116

KAYNAKLAR

Acilim Dergisi: Saghkta disa bagimhiligimiz de-
rinlesiyor, 2007;1:14-5.

EFPIA (European Federation of Pharmacetical In-
dustries and Association): Key Data (2007).
Farmaskop Dergisi: Kanser ilaclarinda biiytime
artt1, 2008;38:29.

IMS (Intercontinental Marketing Service): Veri
(2006).

IEIS (fla¢ Endiistrisi Ilag Isverenleri Sendikasi):
Veri (2003).

IEIS (ila¢ Endiistrisi Ilag Isverenleri Sendikasi):
Veri (2007).

Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America, Report (2007).



