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HÜCRESEL TEDAVI ÜRÜNLERININ SINIFLAMASI VE IYI 
ÜRETIM UYGULAMALARI (GMP)

HÜCRESEL TEDAVI ÜRÜNLERI

Hücresel tedavi, kaybedilen fonksiyonları onar-
mak veya eski haline getirmek için canlı hüc-
relerin nakline dayanan rejeneratif tıp alanıdır. 
Hücrelerin tedavi amaçlı kullanımı ile hastalıkları 
tedavi etme yeteneği, günümüzde kabul gören bir 
terapötik seçenek haline gelmiştir.1 Hücre tedavi-
leri ilk olarak otolog kondrositler ve fibroblast-
ların hücresel tedavi ürünleri olarak hastaların 
tedavisinde kullanılması ile gündeme gelmiştir. 
2,3 Günümüzde hücresel tedavinin odak nokta-
sı kök hücrelerdir.4 Kök hücre tedavilerinde ise 
embriyonik kök hücrelerin ve indüklenmiş plu-
ripotent kök hücrelerin etik sınırlamaları sebebi 
ile klinik uygulamaya taşınmasındaki zorluklar 
mevcuttur. Özellikle insan mezenkimal kök hüc-
reler (MKH'ler), çok sayıda farklı tıbbi durumun 
önlenmesi veya tedavisi için umut verici bir aday-
dır. MKH’lerin immünolojik düzenleme yetenek-
leri, doku onarımını artırmaları tedavi etkinliği 
açısından oldukça önemlidir. 5 MKH’lerin klinik 
kullanımdaki en büyük avantajı sadece otolog uy-
gulamalara değil allojenik uygulamalara da bağı-
şıklık reddi olmadan, güvenli bir şekilde nakledil-
mesine izin veren immun ayrıcalıklı yapıya sahip 
olmasıdır.

Her gün ortalama 100 adet ‘kök hücre’ anah-
tar kelimesi içeren yayın literatüre dâhil olur iken 
bunların yalnızca %1’inden daha azı klinik araş-
tırmaları içermektedir. Üzerinde yoğun çalışılan 
bir konu olmasına rağmen hasta tedavisinde yay-
gın bir şekilde kullanılamayışının önündeki engel 
hücresel tedavi ürünlerinin maliyetli özel üretim 
şartları gerektirmesidir.6

Hücresel tedavi ürünleri ülkelere göre sınıfla-
ma farklılıkları olması ile beraber genel olarak ile-
ri tedavi tıbbi ürünler (İTTÜ) olarak isimlendi-
rilirler. İTTÜ’ler somatik hücre tedavisi ürünleri, 
doku mühendisliği ürünleri, gen terapi ürünleri 
olarak sınıflandırılır.6 Bu ürünlerin bir tıbbi cihaz 
ile birlikte kullanılması durumunda ise; kombine 
İTTÜ olarak isimlendirilirler (Şekil 1). İTTÜ’ler 
canlı otolog, allojenik veya ksenogenik olarak 
üretilebilir. Doku mühendisliği ürünleri hücresel 
olmayan bileşenleri (kimyasal/biyolojik bileşik-
ler, iskele vb.) de içerebilir.

Ülkemizde İTTÜ’lerin endüstriyel üretimi 
Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ku-
rumu’ndan İleri Tedavi Tıbbi Ürünler Ruhsatlan-
dırma Yönetmeliği’ kapsamında değerlendirilir. 
Üretimin kalitesini standardize etme amaçlı 27 
Mayıs 2023 tarihinde güncel bir yönetmelik ya-
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Tablo 1. FDA Tarafından Onaylanmış Hücresel 
Tedavi ve Gen Terapisi Ürünleri

ABECMA (idecabtagene vicleucel) 
Celgene Corporation, bir Bristol-Myers Squibb 
Şirketi
ADSTILADRIN 
Ferring İlaç A/S
ALLOCORD (HPC, Kordon Kanı) 
SSM Kardinal Glennon Çocuk Tıp Merkezi
BREYANZI 
Juno Therapeutics, Inc., bir Bristol-Myers Squibb 
Şirketidir
CARVYKTI (ciltacabtagene otoleucel) 
Janssen Biotech, Inc.
CLEVECORD (HPC Kordon Kanı) 
Cleveland Kordon Kanı Merkezi
Ducord, HPC Kordon Kanı 
Duke Üniversitesi Tıp Fakültesi
ELEVIDYS 
delandistrojen moxeparvovec
GINTUIT (Sığır Kollajeninde Allojenik Kültürlü Kerati-
nositler ve Fibroblastlar) 
Organogenez Incorporated
HEMACORD (HPC, kordon kanı) 
New York Kan Merkezi
HEMGENIX 
CSL Behring LLC
HPC, Kordon Kanı 
Clinimmune Laboratuvarları, Colorado Üniversitesi 
Kordon Kanı Bankası
HPC, Kordon Kanı - MD Anderson Kordon Kanı 
Bankası 
MD Anderson Kordon Kanı Bankası
HPC, Kordon Kanı - LifeSouth 
LifeSouth Community Blood Centers, Inc.
HPC, Kordon Kanı - Bloodworks 
Bloodworks
IMLYGIC (talimogene laherparepvec) 
BioVex, Inc., Amgen Inc.’in bir yan kuruluşudur.
KYMRIAH (tisagenlecleucel) 
Novartis İlaç Şirketi
LANTIDRA (donislecel) 
CellTrans Inc.
LAVIV (Azficel-T) 
Fibrocell Teknolojileri
LUXTURNA 
Spark Therapeutics, Inc.
MACI (Domuz Kollajen Membranı Üzerinde Otolog 
Kültürlü Kondrositler) 
Vericel Corp.

OMISIRGE (omidubisel-onlv) 
Gamida Cell Ltd.
PROVENGE (sipuleucel-T) 
Dendreon Corp.
RETHYMIC 
Enzyvant Therapeutics GmbH
ROCTAVIAN (valoktokogen roxaparvovec-rvox) 
BioMarin İlaç A.Ş.
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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