BoLOM 14

HUCRESEL TEDAVI URUNLERININ SINIFLAMASI VE iYi

URETIM UYGULAMALARI (GMP)

HUCRESEL TEDAVI URUNLERI

Hiicresel tedavi, kaybedilen fonksiyonlar: onar-
mak veya eski haline getirmek i¢in canli hiic-
relerin nakline dayanan rejeneratif tip alanidir.
Hiicrelerin tedavi amagli kullanimi ile hastaliklar:
tedavi etme yetenegi, glintimiizde kabul géren bir
terapotik secenek haline gelmistir.! Hiicre tedavi-
leri ilk olarak otolog kondrositler ve fibroblast-
larin hiicresel tedavi iiriinleri olarak hastalarin
tedavisinde kullanilmas: ile giindeme gelmistir.
»* Glinimiizde hiicresel tedavinin odak nokta-
s1 kok hiicrelerdir.* Kok hiicre tedavilerinde ise
embriyonik kok hiicrelerin ve indiiklenmis plu-
ripotent kok hiicrelerin etik sinirlamalar: sebebi
ile klinik uygulamaya tasinmasindaki zorluklar
mevcuttur. Ozellikle insan mezenkimal kék hiic-
reler (MKH'ler), ok sayida farkli tibbi durumun
onlenmesi veya tedavisi icin umut verici bir aday-
dir. MKH’lerin immiinolojik diizenleme yetenek-
leri, doku onarimini artirmalar tedavi etkinligi
acisindan olduk¢a 6nemlidir. * MKH’lerin klinik
kullanimdaki en biiyiik avantaji sadece otolog uy-
gulamalara degil allojenik uygulamalara da bag1-
siklik reddi olmadan, giivenli bir sekilde nakledil-
mesine izin veren immun ayricalikli yapiya sahip
olmasidir.

Zeynep Burgin GONEN '

Her giin ortalama 100 adet ‘kok hiicre” anah-
tar kelimesi igeren yayin literatiire dahil olur iken
bunlarin yalnizca %1’inden daha az1 klinik aras-
tirmalar1 icermektedir. Uzerinde yogun ¢aligilan
bir konu olmasina ragmen hasta tedavisinde yay-
gin bir sekilde kullanilamayiginin 6niindeki engel
hiicresel tedavi tiriinlerinin maliyetli 6zel tiretim
sartlar1 gerektirmesidir.®

Hiicresel tedavi iiriinleri iilkelere gore sinifla-
ma farkliliklar1 olmast ile beraber genel olarak ile-
ri tedavi tibbi iiriinler (ITTU) olarak isimlendi-
rilirler. ITTU’ler somatik hiicre tedavisi tiriinleri,
doku mithendisligi tiriinleri, gen terapi tirtinleri
olarak siniflandirilir.’ Bu tiriinlerin bir tibbi cihaz
ile birlikte kullanilmasi: durumunda ise; kombine
ITTU olarak isimlendirilirler (Sekil 1). ITTU’ler
canli otolog, allojenik veya ksenogenik olarak
tretilebilir. Doku miihendisligi iirtinleri hiicresel
olmayan bilesenleri (kimyasal/biyolojik bilesik-
ler, iskele vb.) de igerebilir.

Ulkemizde ITTU’lerin endiistriyel iiretimi
Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu’ndan leri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlan-
dirma Yonetmeligi’ kapsaminda degerlendirilir.
Uretimin kalitesini standardize etme amagli 27
Mayis 2023 tarihinde giincel bir yonetmelik ya-
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Hiicresel Tedavi Urdinlerinin Siniflamasi ve lyi Uretim Uygulamalari (GMP)

Tablo 1. FDA Tarafindan Onaylanmis Hiicresel
Tedavi ve Gen Terapisi Uriinleri

ABECMA (idecabtagene vicleucel)

Celgene Corporation, bir Bristol-Myers Squibb
Sirketi

ADSTILADRIN

Ferring ilag A/S

ALLOCORD (HPC, Kordon Kani)

SSM Kardinal Glennon Cocuk Tip Merkezi
BREYANZI

Juno Therapeutics, Inc,, bir Bristol-Myers Squibb
Sirketidir

CARVYKTI (ciltacabtagene otoleucel)

Janssen Biotech, Inc.

CLEVECORD (HPC Kordon Kani)

Cleveland Kordon Kani Merkezi

Ducord, HPC Kordon Kani

Duke Universitesi Tip Fakdiltesi

ELEVIDYS

delandistrojen moxeparvovec

GINTUIT (Sigir Kollajeninde Allojenik Kiltdrld Kerati-

nositler ve Fibroblastlar)

Organogenez Incorporated

HEMACORD (HPC, kordon kani)

New York Kan Merkezi

HEMGENIX

CSL Behring LLC

HPC, Kordon Kani

Clinimmune Laboratuvarlari, Colorado Universitesi
Kordon Kani Bankasi

HPC, Kordon Kani - MD Anderson Kordon Kani
Bankasi

MD Anderson Kordon Kani Bankasi

HPC, Kordon Kani - LifeSouth

LifeSouth Community Blood Centers, Inc.
HPC, Kordon Kani - Bloodworks

Bloodworks

IMLYGIC (talimogene laherparepvec)

BioVex, Inc, Amgen Inc/in bir yan kurulusudur.
KYMRIAH (tisagenlecleucel)

Novartis Ilac Sirketi

LANTIDRA (donislecel)

CellTrans Inc.

LAVIV (Azficel-T)

Fibrocell Teknolojileri

LUXTURNA

Spark Therapeutics, Inc.

MACI (Domuz Kollajen Membrani Uzerinde Otolog
Kltarld Kondrositler)

Vericel Corp.

OMISIRGE (omidubisel-onlv)

Gamida Cell Ltd.
PROVENGE (sipuleucel-T)

Dendreon Corp.

RETHYMIC

Enzyvant Therapeutics GmbH
ROCTAVIAN (valoktokogen roxaparvovec-rvox)

BioMarin ilagc AS.
SKYSONA (elivaldogene autotemcel)

bluebird bio, Inc.

STRATAGRAFT

Stratatech Corporation

TECARTUS (brexucabtagene autoleucel)

Kite Pharma, Inc.

VYJUVEK

Krystal Biotech, Inc.
YESCARTA (axicabtagene ciloleucel)

Kite Pharma, Incorporated

ZYNTEGLO (betibeglogene autotemcel)

bluebird bio, Inc.

ZOLGENSMA (onasemnogene abeparvovec-xioi)

Novartis Gen Therapies, Inc.
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