Yeni Projelerle
GelecediInsa Etmek Icin Calisiyoruz

Ali Raif llac Ar-Ge Direktort Prof. Dr. Serdar Unlu ile Ali Raif Ar-Ge merkezindeki
calismalarini, vizyonlarini ve 6nimuzdeki donem gerceklesecek lansmanlari konustuk.
Unlu, tilke olarak yeniilag kesfinde bilim insani eksigimiz olmamasina ragmen hentiz

yeterli seviyede olmadigimizi belirtti.

Ali Raif ilac Ar-Ge Ekibi’ni
yakindan taniyabilir miyiz?
Turkiye ilac endUstrisinin sahip oldugu
diger Ar-Ge merkezleri gibi biz de esde-
Ger UrUn arastirma gelistirme ¢aligmalari
yapiyoruz. ARIS Ar-Ge merkezimizde
gen¢ ve dinamik arastirmacilardan olu-
san bir ekibimiz var. 2015 yilina kadar
8-10 kisiden olusan Ar-Ge departmani-
mizi yeniden yapilandirdik. insan kay-
naklarr direktorligumuz ile yaptigimiz
calismalar sonucunda arastirma ekibi-
mizi eczacl, kimya muhendisi, kimyager
gibi farkli mesleklerden olusan bir yapi
ile 25 kisilik bir ekip haline getirdik. Bu
sUrecte eczaclilik meslegi mensuplarinin
da ilag endustrisi Ar-Ge calismalarinda
yer almalarinin ¢ok énemli oldugunu
dustnerek eczaci istihdamini yUksek
oranlara cekmeye calistik. Arastrma
ekibimizin, 2 doktora ve Ustl, 8 yuksek
lisans, 11 lisans mezunu egitim profili ile
arastrma ve gelistirme c¢alismalari icin
Ust duzey bilgi birikimi ve beceriye sahip
oldugunu sodyleyebiliriz.

Yillardir gercgeklestirdigimiz ¢aligmalar
sonrasl yenilenen ekibimiz ile 5746 sayili
kanuna gore "Ar-Ge Merkezi" olabilmek
icin gerekli organizasyonlari saglayip
basvurumuzu yaptik ve 2 Ocak 2017 ta-
rihinde T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakan-
ligrmizdan “Ali Raif ilag Sanayi Ar-Ge
Merkezi” olarak sertifikamizi alarak ilag
endustrisinde arastirma ve gelistirme
alaninda bilgi ve beceri dizeyimizi tes-
cilledik.

Ali Raif ilac olarak klinik
arastirmalar konusunda kendinizi
nasil konumlandiriyorsunuz?
Klinik arastirmalardan kastiniz yeni mo-
lekdl kesiflerine ait klinik calismalar ise
Ulkemiz ila¢ endustrisinde bu tur Kklinik

Prof. Dr. Serdar Unlii
ALI RAIF ILAC
Ar-Ge Direktort

arastirmalar yapan veya yaptiran yerli
ilac sirketi yok. Turkiye ilag endust-
risinin Ar-Ge altyapisi ve teknolojisi
simdilik esdeger Urun gelistirmeye
yoneliktir. Bu nedenle yaptirdigimiz
klinik calismalar, esdeger ilaclara yo-
nelik biyoyararlanim ve biyoesdeger-
lik caligmalaridir. Bu ¢alismalar icin Ul-
kemizde maalesef yeterli sayida CRO
(klinik arastirma organizasyon birimi)
bulunmamaktadir ve bircok klinik ¢a-
lisma yurt disinda yaptirimaktadir.

Biyoyararlanm ve biyoesdegerlik ca-
lismalarina ilaveten faz |, faz Il ve faz
[ klinik caligmalarinin da Ulkemizde
yayginlastirimasi Ulkemiz ekonomi-
sindeki cari agigin azaltimasina bu-
yUk katki saglayacaktir.

Ulkemizdeki klinik
arastirmalari ve buna ayrilan
kaynag yeterli dizeyde
buluyor musunuz?

Esdeger ilac gelistirme konusunda

klinik calismalara zorunlu olarak kay-
nak ayriliyor, aksi takdirde esdeger
ariin gelistiremezsiniz. Ali Raif llag
Ar-Ge Merkezi olarak biz de esdeger
arun gelistirme calismalarimizi yogun
bir sekilde devam ettirerek ulasilabi-
lir ilac konusunda Ulke ekonomimize
katkimizi strdurtyoruz.

Klinik caligsmalar konusunda yeni ya-
tinmlarin yapilmasi gerektigini disu-
nUyoruz. Cok énemli bir potansiyele
sahibiz. Ozellikle faz |, faz Il ve faz
[l Klinik calismalarinin  Glkemizde
yapilabilmesi icin gerekli bilim insa-
ni kapasitemiz, klinik altyapimiz son
derece yeterli ve uluslararasi dizey-
dedir. Tek eksigimiz yeterli kaynak
ayriimiyor olmasli ve yeni yatinmlarin
yapllmamasidir. Yeni ilac kesfine yo-
nelik pre-klinik calismalar icin bilim
insani eksigimiz olmamasina ragmen
bu alanda maalesef cok gerideyiz.

Universiteler ve kamu ile

is birlikleri gerceklestiriyor
musunuz?

Ozellikle TUBITAK-TEYDEB (Tek-
noloji ve Yenilik Destek Programlari
Bagkanl@i) kapsaminda yilda or-
talama en az U¢ projemiz aktif ola-
rak yUrUtiimektedir. Son 3-4 yilda
TEYDEB destekli 7’den fazla projeyi
basariyla tamamlamis durumdayiz.
Blnyesinde eczacllik fakUlteleri olan
bircok Universite ile bilimsel is birli-
gi yapiyor veya danismanlik hizmeti
aliyoruz. Bunun diginda arastirma-
cillarimizin yuksek lisans ve dokto-
ra yaptiklari fakulteler ile bilimsel is
birligimiz devam ediyor. Universite-
lerimizin 6zellikle eczacilik fakultesi
ogrencilerine ilagc endustrisi hakkin-
da fikir vermek, endustriyi daha iyi

tanimalarini  saglamak
ve donanimlarina katki-
da bulunmak amaci ile
periyodik olarak semi-
ner ve konferans gibi
faaliyetleri dGnemsiyoruz.

Fark yaratan esde@er
ilaglarin Ar-Ge calisma-
larinin kamu tarafindan
desteklenmesinin ve
her zaman dinamik ol-
masinin  surdurulebilirlik
acisindan son derece
gerekli oldugu goérasun-
deyiz. TEYDEB 2.0'In
devreye girmesi ile
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drtnler beklentisi olum-

lu bir gelismedir. Bu

nedenle eczacllik biliminin merkezi
olan degerli fakultelerimiz ve bilim in-
sanlarmiz ile is birligine, éncesinden
daha fazla ihtiyacimiz olacaktir. Ali
Raif llac olarak, global ilag sektorin-
de aktif rol oynayan bir sirket ile bi-
limsel anlamda is birligi yapmak icin
karsilikli olarak iyi niyet sbzlesmemiz
bulunmakta ve bu konuda ¢alismala-
rimiz devam etmektedir.

2019 ilac gelistirme ve Uretim
hedefleriniz nedir?

Ali Raif llag Ar-Ge Merkezi olarak es-
deger ve yenilikci Urtin arastirma ge-
listirme ¢alismalarimizi yogun olarak
sUrdurtyoruz. Yoénetim kurulumuz
ve Ust ydnetimimizin bu konuda ¢ok
bUyUk destegini aliyoruz. Ruhsatlan-
dirma sureci devam eden ya da ruh-
satini almis oldugumuz ve patent su-
resini bekledigimiz projelerimiz var.
Esdeger drin gelistirme sureglerin-
de yeni ilaglarin kdk patent sureleri
dolmadan esdeger Urinu pazara
sunamiyorsunuz. Patent suresinin
sona ermesini takiben ise esdeger
ardnUn pazara sunulmaslyla refe-
rans UrUn fiyatinda %40 oraninda bir
disme oldugundan SGK bu konuda
onemli bir tasarruf saglamaktadir.

2019 yili icerisinde yeni Urdn lans-
manlarimizi gerceklestirece@iz. Ar-
Ge merkezimiz de yenilik¢i ve kat-

ma degeri yuksek esdeger ilaclar
gelistirmek icin galismalarina yogun
bir sekilde devam edecek. Bu amag
ile yeni farmasotik formlarin Uretimi
icin de Ust dlzey teknolojilere sahip
Uretim ekipmanlarina yatirnm yapmis
bulunuyoruz. Bu teknolojiler, kisa
vadede vyenilikgi ve katma degeri
yUksek Urtnlerimizin lansmanini hiz-
landiracaktir. Calismalarimizi hizla
yurattrken genel olarak sektér de-
Qerlendirmesi yaptigimizda, mevcut
ilac fiyatlandirma sistemi nedeniyle
yeni Urln gelistirme calismalarinin
ve Ar-Ge calismalarina ayirilan pa-
yin son derece olumsuz etkilendigini
sdyleyebiliriz.

Biyobenzer konusunda son
donemde bir atilim var, siz bu
konuda ne dusunuyorsunuz?
Planlariniz arasinda bu alana
girmek var mi?

Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglar
konusunda Ulke olarak ge¢ kalmis
olmamiza ragmen son yillarda ¢ok
6nemli devlet destedi olmasi umut
vaat etmektedir. Biyoteknolojik Urin
arastirmasi yapilarak yeni bir ilag
kesfi cok uzun yillar strmektedir.
Protein kesfini takiben o proteini
Uretecek hlcre bankasini olustur-
mak ve endUstriyel Uretime gegcmek
oldukga zor ve zaman alicidir. Biyo-
benzer drlUnler ile pazarda yer al-
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mak istiyorsak stratejimiz teknoloji
transferi yapmak veya biyoteknolo-
jik ilag Ureticilerinin Uretimlerini Ulke-
mizde yapmalarini tesvik etmek igin
biyoteknolojik ila¢ Uretimi konusun-
da insan kaynagl saglamak ve bi-
yoteknolojik ila¢ analizi konusunda
da uzman vyetistirmek icin gerekli
tedbirleri almak olmalidir.

Orta ve uzun vadede biyobenzer
ilac Uretimi projeleri, ydénetim kurulu-
muz ve Ust yonetimimizin degerlen-
dirmesindedir. Mevcut ve yakin va-
dede ise MS, hematoloji ve solunum
gruplarinda yeni UrUnler ile drdn
portfdydmuizl genigletmekteyiz. Ali
Raif llag 54 yildir gastroenteroloji-
de, 53 yildir kardiyolojide, 46 yildir
ic hastaliklari ve endokrinolojide, 37
yildir psikiyatri ve nérolojide, 26 yil-
dir FTR, ortopedi ve algolojide de-
neyim edinmigtir. 55 yildir yasama
deger katmak misyonu ile galismak-
tadir. Turk ila¢ endustrisinin ilk yirmi
firmasindan biri olarak referans ve
markall jenerik ilaglarmiz ile insan
saghgini korumak ve iyilestirmek
icin topluma yuksek kalitede hizmet
ve Urlnler sunmaya, Ar-Ge merkezi
olarak yeni projelerle gelecegdi insa
etmeye devam edecegiz.
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