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Sinifinda ilk ya da
Sinifinin En lyisi Olma Potansiyeline Sahip
ilaclar Uzerine Calisiyoruz

Amgen Turkiye Gelistirme Operasyonlari Kidemli Midurt Dilek Ozcan Eksi firmanin
Klinik arastirmalar alanindaki gtincel ¢alismalarina, tlkemizin klinik arastirmalardaki durumuna
ve gelecegine dair sorularimizi yanitlad.

Amagen Klinik
Arastirmalar ekibini
taniyabilir miyiz?
Amgen 2009 vyilindan bu
yana TUrkiye’de klinik aras-
trma  faaliyeti  yUratayor.
2013 vyilindan baslayarak
Turkiye’de yerlesik bir ekip
olarak galismalarimizi strdU-
riyoruz. Klinik arastirmalar
ekibimiz medikal departma-
na bagl cgalisiyor. Gelistirme
operasyonlart  kidemli  mu-
durt olarak 2021 yilindan
bu yana yénettigim ekibim
gelistirme fizibilite muadurd,
merkez etkilesim  kidemli
madird ve fonksiyonel ser-
vis saglayicimizin takibinden
sorumlu olan Klinik gézlem
midird ve ona bagl ola-
rak calisan bltce ve kontrat
uzmani  arkadaslarmizdan
olusuyor. Fonksiyonel ser-
vis saglayicimiz olan IQVIA
blnyesinde sadece Amgen
calismalari igin farkli rollerde
faaliyet gosteren toplam 32 arka-
dasimiz var. Bunun 6tesinde 2022
ylinda baslayan ve halen devam
eden bir yapilanmayla her biri farkli
global calisma takimlarinin bir par-
gasl olan ve Turkiye'deki galisma-
larimizi yiriten 10 lokal klinik aras-
tirma midurdmaz var.

108 WORKSHOP85

AMGEN TURKIYE
Gelistirme Operasyonlari Kidemli Mdurti

Toplamda 52 Klinik arastirma profes-
yoneliyle  Turkiye'deki  operasyonu-
muza devam ettigimizi sdylemekten
gurur duyuyorum. Turkiye'deki eki-
bimizin bir kismiyla Turkiye'nin yani
sira GUney Afrika ve Ortadogu Ul-
kelerindeki klinik operasyonlari da
yurttlyoruz.

Gulney Afrika ve Ortado-
gu’da yerel olarak takip edil-
mesi gereken islerimiz igin
yine ekibimizin pargasi olan,
bu Ulkelerde yerlesik olarak
calisan arkadaslarimiz var.

Klinik arastirmalarin
Amgen icin

onemi nedir?

Amgen, yalnizca birkag bilim
insaninin bir araya gelerek
kurdugu ve kuruldugu 1980
yllindan bu yana bilimi oda-
gindan hi¢ ayirmamis bir sir-
ket. Halen cirosunun %20’sini
ilag gelistirme faaliyetleri igin
ayinyor. ilag gelistirmede teda-
visi zorlu hastalklara ¢&zim
sunmaya odaklanan Amgen
ya sinifinda ilk ya da sinifinin
en iyisi olma potansiyeline
sahip ilaglarin arastirma ve
gelistirmesi Uzerine calisiyor.
Amgen’in odaklandigi tedavi
alanlarinda gelistirmekte ol-
dugu cok sayida Urin var;
ancak bu UrUnlerin hepsine ayni
derecede ve es zamanli odaklan-
mak gli¢ oldugundan ilag gelistiren
farkl sirketler ile isbirlikleri yGrutu-
yor. Tlrkiye’de de her gecen gin
artan galisma sayimiza paralel ola-
rak yatinmlarmiz da artarak devam
ediyor.
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KLINiK ARASTIRMALAR

Son donemde yuritmekte
oldugunuz klinik
arastirmalar hakkinda
bilgi paylasir misiniz?

Son iki ylda Turkiye'deki Klinik aras-
trma hacmimizi ki katina ylkselttik.
Bu artista yakin cografyamizdaki klinik
arastirma yatinmlarninin yer degistirme-
si, Avrupa Birligi Ulkelerini dnemli 6lgi-
de etkileyen regllasyon degisiklikleri
ve elbette ki Turkiye’deki organizasyo-
numuzun 2011 yiindan bu yana Tur-
kiye'de yUrittigu basarnli calismalarin
kazandirdigi gliven ortami  etkili
oldu.

Hematoloji-onkoloji, inflamas-

yon, kardiyovaskdler, nefro-

loji ve kemik saglid alanla-
rinda hem yetiskin hem de
pediyatrik hastalarnn teda-

visini amaglayan, faz 1’den
baslayarak tim fazlarda
galismalar yUrGtlyoruz. Su
anda yUritmekte oldugu-
muz calismalarimizin blyUk
bolimint faz 3 calismalar
olusturuyor. Turkiye’de bugtne
kadar 3 tane faz 1 calisma yirGtip
tamamlamis ender Klinik ilag arastir-
masl yapan sirketlerden biriyiz. Faz
galismalarinin yani sira gézlemsel ilag
galismalarimizin ve arastirmaci des-
tekli galismalarmizin da bulundugunu
paylasmak isterim.

Ulkemizin klinik
arastirmalar alanindaki
gelisimini nasil
gozlemliyorsunuz?

Turkiye klinik arastirmalar alaninda
son 20 ylda ¢ok yol katetti. Klinik
arastirmaya atfedilen 6nem, Klinik
arastirmalarin toplum nezdindeki bili-
nirligi ve istenmesi 6nemli oranda art-
t1. Klinik arastirmanin tedavilere erken
erisebilme, bilgi birikimi olusturma
gibi faydalarinin 6tesinde ekonomik
anlamda da Ulkemize ciddi katkilan
oldugunu soyleyebilirim.

Tum sektor paydaglanni disindu-
gUmuzde Klinik arastirma adina at-
tigmiz adimlann daha buylk, daha
sistemli ve vizyoner olmasi gerekiyor.
Bu konunun 6éneminin daha iyi an-
laglimasi, uzun dénemli planlarin bir
pargasl olmasi ve daha da 6nemlisi
bu planlarin adim adim gergeklestiril-
diginin siki takipgisi olmak gerekiyor.

Amgen Turkiye
olarak 2023 yilinda art
arda duinyada ilk merkez
baslatma ve ilk hasta
alma érneklerimiz oldu.
Artik global duzeydeki
zaman planlamalari
Tarkiye Uzerinden
yapilir hale geldi. Bunlar
bizim agimizdan ¢ok
sevindirici ve gurur verici

gelismeler.

Klinik arastirmalarin
gelecegine dair neler
soylersiniz?

ilag endustrisi artik biyobelirtecler-
le desteklenen bir hastalk tespit ve
buna bagh tedavi gelistirme strecin-
de ilerliyor. Bu sebeple Amgen ola-
rak genis hasta gruplarina hitap eden
Urdnlerin gelistiriimesi yaninda, sinirl
sayida hastaya hitap eden ozelles-
mis tedaviler gelistirmek (zere de
galismalarimizi  strdirlyoruz. Hatta
portfdyiimiizin ¢ogunlugunu bu tip
ilaglar olusturuyor diyebilirim.  Klinik
galismalar tam da bu noktada c¢ok
kilit bir rol oynuyor. Amacimiz bir yan-
dan Kiinik arastirmalar vasitaslyla daha

fazla hastayl bu gelecek vadeden te-
davi alternatiflerinden daha erken ya-
rarlandirabilmek diger yandan ise kar-
silanmamis ihtiyaca yonelik Urtnlerin
gelisim surecini hizlandirp daha kisa
surede onayl ilaglar haline gelmeleri
ve kiresel olarak daha fazla hasta-
nin kullanimina sunulmasina destek
saglamak. Turkiye’nin bu konudaki
onemi ve etkisi gln gectikge artiyor.
Amgen Turkiye olarak 2023 yilinda art
arda diinyada ilk merkez baslatma ve
ilk hasta alma érneklerimiz oldu. Artik
global dizeydeki zaman planla-
malar Turkiye Uzerinden yapilir
hale geldi. Bunlar bizim agimiz-
dan ¢ok sevindirici ve gurur
verici gelismeler.

Amgen olarak
2024 yilinda hangi
konulari odaginiza
alacaksiniz?
Amgen gegtigimiz glnlerde
Horizon Therapeutics'i satin
aldi. Artik Amgen'in  portfo-
ylnde 30'dan fazla onayl ilag
var. Bazilan milyonlarca hastaya
ulasiyor, bazillar ise daha kiglk
hasta gruplarina dokunuyor; ancak
tUm ilaglarmizin ortak dnemli bir 6zel-
ligi var. O da dunyadaki tedavisi zorlu
hastaliklardan mustarip hastalar igin
blyUk bir fark yaratmak. Bu satinal-
ma, gelistrme asamasinda olan Urdn
havuzumuzu daha da genisletti.

2024, simdiye kadar calismadigimiz
gok sayida yeni Urinin gelistiriimesi
Uzerine calisacagmiz bir yil olacak.
Diger bir odak noktamiz ise Turkiye'ye
daha fazla erken faz galismasi gek-
mek olacak. Simdiye kadar tamam-
lamis oldugumuz faz 1 galismalar
bizim icin iyi bir referans olusturdu,
bu konuda 6nimuzin agik oldugunu
distndyorum. Hem bilgi birikimimi-
ze hem de Turkiye'deki arastirmaci
hekimlerimizin deneyimine ve ilgisine
glveniyoruz.
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