Klinik Arastirmalarda Rekor Kiriliyor mu?
Kimler Sahada, Hangi Hastaliklara Umut Var?

IQVIA'dan Carpici Verilerle Analiz

TET

Cell and gene therapies

Gectigimiz yazimda, hlcre ve gen terapileri (HGT) sektdrine akan milyarlarca dolarlik fonlamanin

dinamiklerini,

IQVIAnin "Hiicre ve Gen Terapileri igin Yollari Giiglendirmek" raporu isidinda sizlerle

paylagsmistim. Simdi ise bu yatirm rtzgarinin bir diger kritik boyutu olan klinik arastirmalar cephesine
odaklanma zamani. Sahada kimler aktif, hangi hastalik alanlarina umut vadediliyor ve bu veriler kuresel
saglik ekosistemi i¢in ne anlama geliyor? IQVIA raporunun (Mart 2024 tarihli) bu konudaki ¢arpici bulgularini

TCT Sagdlik bakis acisiyla dederlendirecegiz.

Kiiresel Klinik Arastirmalarda Hiz Kesmeyen Yiikselis:

@ Deneme Baslangi¢ Sayilarinda Rekorlar:

Rapora gore, HGT denemelerinin baslangi¢ sayilari
artmaya devam ediyor. Ozellikle son yillarda
gozlemlenen ivmelenme, bu tedavi modalitelerinin
potansiyeline olan inancin ve arastirmacilarin
kararliliginin bir yansimasidir.

(IQVIA Raporu - deneme baslangic¢ sayilarl ve sponsor
turlerine iliskin detayl grafikler sunmaktadir.)
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Hdcre ve gen terapisi klinik deneylerinin tire gére
baslangici, 2013-2023
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@ Sponsor Cesitliligi ve Degisen Dinamikler:

Klinik arastirmalarin sponsorlarina baktigimizda, tablo
oldukca c¢esitli. Buylk ilag firmalari, biyoteknoloji
sirketleri ve giderek artan bir sekilde gelismekte olan
biyofarma sirketleri (EBP'ler), bu yarista aktif rol
oynuyor. Ozellikle EBP'lerin, fonlama tarafinda oldugu
gibi klinik arastirma baslangiglarinda da 6nemli bir
paya sahip olmasi, yenilik¢i yaklagimlarin ve akademik
kokenli  spin-off'larin  sektore  yon  verdigini
gOstermektedir. Bu, AR-GE faaliyetlerinin dagilimini ve
hizini da etkileyen stratejik bir dinamiktir.

Moxdalivy by sporsor sire

Hdicre ve gen terapisi denemelerinin tedavi alanina ve sirket
blytikltigtine gore baslangiglari, 2019-2023
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@ Hastalik Alanlarinda Kapsamli Umut:

» Merkezi Sinir Sistemi (MSS) Hastaliklari, Kardiyovaskiiler Hastaliklar ve Otoimmiin Hastaliklar gibi kronik
ve yikici diger alanlarda da umut vadeden denemelerin sayisi artmaktadir. Bu, HGT'nin uygulama alaninin
genislediginin ve potansiyelinin sinirli olmadigini gésteren gigli bir sinyaldir.

o Onkoloji, 6zellikle gesitli kanser turleri, hala en
yodun arastirma yapilan alanlarin  basinda
gelmektedir. CAR-T hucre terapileri gibi yenilikgi
yaklasimlar, hematolojik malignitelerde (6rnegin
lenfoma, 16semi) cigir agici sonuglar sunarken,
solid timorler i¢in de ¢ozlmler aranmaktadir.

o Nadir Hastaliklar, genetik kdkenli bozukluklar ve
kalitsal hastaliklar, gen terapilerinin dogrudan
hedefledigi diger onemli alanlardir. Burada, tek bir
genetik hatanin dizeltiimesiyle potansiyel olarak
kur saglayabilen tedaviler gelistirilmesi
hedeflenmektedir.

TCT Saghk Bakis Acisiyla Tiirkiye'nin Konumu ve Katkilari

Kiresel klinik arastirma verileri umut verici olsa da, Turkiye olarak bu devasa ekosistemde nerede
durdugumuz sorusu buyuk énem tasimaktadir. TCT Sadlik olarak, bu kuresel dinamikleri yakindan takip
ediyor ve Ulkemizin bu alandaki potansiyelini hayata gegirmek igin somut adimlar atiyoruz.

Turkiye'de, ozellikle ileri Tedavi Tibbi Uriinleri (ATMPs) kapsaminda, hucre ve gen terapileri alaninda
onemli ilerlemeler kaydedilmektedir. TUSEB gibi kurumlarimizla yapilan isbirlikleri ve yerel {retim
kapasitelerinin gelistiriimesi, klinik arastirmalardaki yerimizi gu¢lendirme adina kritik rol oynamaktadir.

CAR-T Tedavilerindeki Onciiliigiimiiz:

TCT Sagdlk olarak, 6zellikle CAR-T hiicre tedavileri
konusunda 6énemli adimlar atiyoruz. Guney Kore'nin
onde gelen biyoteknoloji firmalarindan AbClon ve
isveg Kraliyet Teknoloji Enstitiisii (IKTE) ile Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Baskanhig (TUSEB) arasinda
imzalanan stratejik is birligi anlagsmasi (28 Subat
2025 tarihli) bunun en somut 6rnegidir. Bu anlagsma
kapsaminda, yeni nesil CD19 CAR-T hiicre tedavisi
AT107'in Turkiye'de klinik kullanimi ve yerli Uretimi
icin adimlar atilimaktadir. Bu, sadece ulusal bir basari
degil, ayni zamanda kulresel klinik arastirma agina
Tlrkiye'nin de aktif bir oyuncu olarak katiliminin bir
gostergesidir.  Hedefimiz,  hematolojik  kanser
tedavileri icin onay surecini baslatmak ve bu yenilikgi
tedaviyi hastalarimiza ulastirmaktir.

tctsaglik.com

Proses Gelistirme ve GMP Uretim Altyapisi:

Klinik arastirmalarin basarisi,
gelistrme ve GMP (iyi Uretim Uygulamalari)
standartlarina uygun tretim altyapisina
dayanmaktadir. TCT Saglk olarak, bu altyapiyi
guglendirmek igin uluslararasi isbirlikleri ve teknoloji
transferine blyuk ©6nem veriyoruz. Almanya'daki
Eppendorf tesislerine yaptigimiz ziyaretler, italya da ki
AGC Biologics ve Cytiva'nin Testa Merkezi'ndeki
incelemeler, bu alandaki kararlihdimizin bir pargasidir.
Amacimiz, hiicre ve gen terapisi Urlnlerinin guvenli,
kaliteli ve olgeklenebilir bir sekilde Uretilebilmesini
saglamaktir.

saglam bir proses

info@tctsaglik.com



Yerel inovasyon ve Global Entegrasyon

Tlrkiye'nin gugld dretim altyapisini, yenilik¢i ilag kegif .
yaklasimlariyla birlestirerek yiksek katma degerli trtnler ('(!
gelistirmeyi hedefliyoruz. Ayni sekilde bu amacla kurguladigimiz 5
Longevity fonu ile de kaynak surekliligimizi saglamaya
calisacagiz.
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Bu sayede, sadece global klinik arastirmalara katki saglamakla
kalmayacak, ayni zamanda kendi 6zgln tedavilerimizi
gelistirerek klresel pazarda s6z sahibi olacagiz.

Hlcre ve gen terapileri alanindaki klinik arastirma faaliyetlerindeki bu rekor dizeydeki artig, bilim ve
teknolojinin insan saglidina sundugdu sinirsiz potansiyelin bir gostergesidir. Onkolojiden nadir hastaliklara
kadar uzanan genis bir yelpazede, bu tedaviler umut i1s1g1 olmaktadir.

Bir sonraki yazimizda, bu klinik arastirmalarin finansal siirdlirtlebilirligi ve pazara erisim stratejileri gibi
konulari derinlemesine inceleyecegiz.

Saglikla ve bilimle kalin.

Tlrkiye olarak, bu kliresel yarista aktif bir rol oynamak, kendi klinik arastirmalarimizi
O ydridtmek, yerel lUretim kapasitelerimizi artirmak ve uluslararasi isbirliklerini gliclendirmek
zorundayiz.

Cell and gene therapies

TCT Sagdlik olarak, bu misyonu kararllikla stirdlirmekteyiz. Gelecek, hiicre ve gen
terapileriyle sekillenecek ve biz bu dénusimtin énemli bir par¢asi olmaya haziriz.
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