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ILAC ARASTIRMA ve GELISTIRME:
Yaklasimlar ve Gelecek

flag endustrisi, son wyillarda tim dinyada ilag endistrisinin 20. Yiizyil icindeki arastir-

onemli sorunlarla karst karswa gelmistir. Ta- ma ve gelistirme calismalari sonucunda ortaya

cikan 6nemli kesiflerine ve bunlarim katkilarima
ribine bakilacak olursa bu endiistrinin ¢ok bii- bazi drmekler asagida sunulmustur.
yiik basanlan ve insan yasamina gok biiyiik
katkilar oldugu agiktir. Ilag ve asilann kesfi Asilar: Milyonlarca olim 6nlemis, bazi has-
taliklarin dinya yiiziinden yok olmasmni sagla-
mislardir (6rnekler, cocuk felci, cicek hastahg,

difteri, v.b)

sonrasinda pek ¢ok 6liimciil bastalik tamamen

iyilestirilebilmis, bazi Gnemli bastaliklann

kokii kazilmus, tedavisi bala mimkin olma-
Antibiyotikler: Erken yaslarda 6limiin en

yan bastaliklarda ise ya yasam siresi uzatil-

mus, ya da yasam kalitesi iyilestirilmistir.

meslek igi sirekli egitim dergisi

onemli nedeni olan infeksiyon hastaliklarimnim
blyik bir kismimi kontrol altina almis, insanlarm



daha uzun yasamalarina biiyiik katkida bulun-
muslardir.

Kardiovaskiiler ajanlar: Hipertansiyon, hi-
perlipidemi, koroner kalp hastaligi, aritmi ve
benzeri sorunlar nedeni ile erken 6liim ve maluli-
yeti azaltmis, yasam kalitesini arttirmiglardir.

Ruhsal saglk ile ilgili ilaglar: Depresyon
ve sizofreniye bir ¢ézlim bularak, bu hastalarin
kendilerine ve topluma daha yararli yasamalari-
ni saglamiglardir.

Analjezik ve anestetikler: Cerrahinin gelis-
mesine katkida bulunurlarken, hastalarim yasam
kalitelerinin iyilesmesine de neden olmuslardir.

Antineoplastik ajanlar: Bazi kanser tiirleri-
nin tamamen, bazilarmm ise kismen tedavilerini
mimkiin kilmis, kanserli hastalarin yasam siire-
lerini uzatmis ve yasam kalitelerini iyilestirmis-
lexdir.

ila¢ arastirma ve gelistirme

Biitlin bunlarm sonucunda tiim diinyada do-
gumdan itibaren yasam siiresi 1950-55 yillarinda
46.5 y1l iken, 1995-2000 yillarinda 65 yila ulag-
mistir (1). Bu artig gelismis tilkelerde daha fazla
olurken, gelismekte olan (ilkelerde ayni oranda
olmamigtir.

ilag endstrisinin ilag arastirma ve gelistirme
konusuna yaklagimi bugiin daha farkli olmakta-
dir. Oncelikle ilag aragtirma ve gelistirme siireci-
nin cok 6nemli isbirliklerine gereksinimi oldugu
kabul edilmelidir. Arastirma ve gelistirme icin
oncelikle ¢cok iyi bir biomedikal altyapmin var
olmasi gerekir. ilag endUstrisi ile akademik ku-
rumlarin ve kamu tarafindan desteklenen aras-
tirma kurumlarmm giiglii bir isbirligi icinde
bulunmalari sarttir. Bu akademik ve arastirma
kurumlarinca gelistirilecek fikirlerin denenmesi
ve gelistirilmesi ancak ilagc endistrisinin katkilari
ile mlimkiin olabilir. Yapilan ¢aligmalar bir yeni
ilag icin gerekli aragtirma ve gelistirme harcama-
larmin 1979 yilinda 138 milyon dolar iken, 2000’li
yillarda 802 milyon dolara ulastigini gostermek-
tedir (2). Kesif ve gelistirme siirecinde pek ¢ok

meslek igi sirekli agitim dergisi




ilag arastirma ve gelistirme:

kimyasal madde preklinik dénemde elenmek-
tedir, bu da yeni ilag arastirma ve gelistirme
maliyetini arttiran en énemli faktér olmaktadir.
inovasyonu stimiile eden ve ddillendiren kamu
politikalari ilag arastirma ve gelistirme siirecinin
devamlihgmi saglayacaktir.

ilag endUstrisinin ilag arastirma ve gelistirme
karar slirecini de incelemekte yarar vardir (3). Bir

kurum ne sekilde yaklasir yeni bir lirlin arastir-

maya? Karar verme siireci belli birka¢ adimi ice-
rir:

1. Bilimsel firsat: Pek cok yeni ilacin gelismesin-
deki en 6nemli neden bilimsel bir firsatm bu-

micslek: igi siirekli agitim dergisi

lunmasidir. Yeni bir etki mekanizmasi, hedef
gibi bilimsel yaklagimlar ¢cézlim olabilecek
gibi kabul edilerek, kimyasal maddelerin ilag
olup olamayacagi karari alimmaya calisilr.

. Kaynaklar: Yeni ilag gelistirme hem zaman

alan (toplam i2-15 yil), hem de maliyeti yiik-
sek olan (800 milyon dolar) bir siirectir. Bu
nedenle kurumlarin karar vermeden dnce ge-
listirme proseslerini (kesif, preklinik ve klinik
gelistirme dénemleri) gézden gecirmeleri ve
kaynaklarina gdre karar vermeleri gerekir.

. Tibbi ihtiyac: Karar verme siirecindeki belki

de en karmagik soru “tibbi ihtiyac” sorusu-
dur. Bu ihtiyaci belirlemek icin bilim adam-
lari ve hekimler belli bir tedavi alaninda ve
hastalik lzerinde odaklanarak, bu konudaki
epidemiyolojik, klinik ve ekonomik calisma-
lari inceleyerek, bu alanda yeni bir ilaca ih-
tiyag olup olmadigi sorusuna cevap vermeye
cahsirlar. Ancak bu karari verdirecek kesin
tanimlar yoktur. Ayrica cogu bilim adami ve
hekim bu kararlari vermelerine yardimci ola-
cak sekilde bir egitim almamislardir. Bugiin
“population-based”, yani genis kitlelerin
saglik sorunlarmin esas alindigi ve sonugla-
rin toplumu nasil etkiledigini gdsteren arag-
tirmalara dayanilarak karar almmasi dneril-
mektedir. Bu nedenle de yeni ve genis tabanli
arastirmalara ihtiyag duyulmaktadir.

. Pazarm degerlendirilmesi: Yeni ilacin yer

alaca@i pazar dilimi, bu dilimdeki ilag sayisi,
gelistirilmesi diistiniilen ilacin farklilik yara-
tip yaratmayacagi, geri ddeme sansimin olup
olmadigi gibi pazarlama konulari da karar
verme siirecinde énemli rol oynarlar. Ozel-
likle son yillarda éne ¢ikan maliyet-etkinlik
kavrami nedeni ile gelistirilmesi digslinilen
her yeni ilag icin ekonomik analizler cok erken
donemlerde yapilmak zorundadir.



Gorildiigii gibi yeni bir ilag gelistirme karari
almak ¢ok da kolay olmayan bir siireci gerek-
tirmektedir. Bu siire¢ sirasinda gelisebilecek her
yeni olay karari yeniden gézden gecirmeye yol
acabilmektedir. Ozellikle etkinlik ve giivenilirlik
konularindaki gelismeler ¢ok yakindan izlen-
mektedir.

Buglin ve gelecekte ilag arastirma ve gelistir-
mede bazi 6nemli gelismelerin olacagi beklen-
mektedir (4). Bunlarin basinda ilag endiistrisin-
deki yapisal degisiklik gelmektedir. Bu degisim
klasik ilag gelistirme yénteminin yerini 6zellikle
bioteknolojiye dayali ydntemlerin almasi ile ger-
ceklesmektedir. Bu yeni teknolojinin yaygin kul-
lanimi zaten yiiksek olan arastirma ve gelistirme
maliyetini daha da arttiracaktir. Biomedikal bi-
limlere olan ilginin ve ila¢c endistrisindeki yeri-
nin artmasi ve endistri icindeki vertikal rekabet-
teki artis inovasyonu stimiile edecek ve tretimin
artmasina neden olacaktir. inovasyonun finansal
olarak daha kirilgan olan bioteknoloji kurulusla-
rina bagli olmasi, arada oldukga karmasik anlag-
malarm bulunmasi, arastirma ve gelistirme yati-
rimlarmim daha dikkatle harcanmalarina neden
olabilecektir. Bu harcamalar 6zellikle maliyet ki-
sitlama ydntemlerine cok duyarh olacaklardir.

Tim dinyada ilagla ilgili tartismaya agilan
bazi 6nemli sorunlar vardir. Bunlar su sekilde si-
ralanabilir (5).

a. llag kullanimmin artmasi,

b. ilag harcamalariin biiyimesi,
c. llag fiyatlari.
Bu sorular nedeni ile ¢cogu lilkede maliyet

kisitlayici tedbirler hakli veya haksiz bir sekilde
uygulamaya girmis veya girmektedir. Bu zorl-

ila¢ arastirma ve gelistirme

malar nedeni ile ilag aragtirma ve gelistirme si-
recinde bazi degisiklikler gerceklesmekte veya
planlanmaktadir. En dnemli konu arastirma ve
gelistirmede verimi arttirmaktir. Bu nedenle kesif
(discovery) déneminde kayip oranmi (attrition)
azaltmak, verileri daha stratejik bir sekilde kul-
lanmak, etkinlik ve glivenilirligi daha erken d6-
nemlerde saptayabilen siirecler gelistirmek gibi
konularda calismalar yapilmaktadir. Buna ek
olarak Amerika Birlesik Devletleri'nde ila¢ endlist
risi ile National Institute of Health (NIH) bilimsel
kesfi hizlandirmak icin bir dizi caligmalar yap-
maktadir. Bu calismalar ile gelecegin arastima
ekiplerinin nasil olmasi gerektigi, klinik arastir-
ma yontemlerinin yeniden gézden gegirilmesi ve
yapilandirilmasi gibi konular ele almmaktadir.

Gelecegin en énemli bilim dallarmdan birisi
biomedikal bilimler ve endistri kolu olarak da
biomedikal endiistri olacaktir. Bu baglik altinda
ilag, biyoteknoloji, asilar, diagnostik araglar ve
benzerleri bir araya getirilecek ve bu konular ile
ilgilenen ve calisanlar birlikte kesif, aragtirma ve
gelistirme yapacaklardir.
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