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Klinik Arastirmalarin ilag Aragtirmalari icin-
deki Yeri

Neden Tiirkiye'de Klinik Arastirma Yapiliyor?
Gelisim Alanlari

Stk Sorulan Sorular

ila; Gelistirme

llag gelistirmede ana amag, insanlarin yasa-
minda daha iyiye dogru bir degisiklik yapabil-
mektir. Gelistirilen her ilag veya agimm kullanimi
ile koruyucu, tedavi edici veya hastaligin belirti
ve bulgularini azaltici bir etkinin elde edilmesi
hedeflenir.

Bundan 50 yil énce tiberkiiloz tanisi 6lim
fermani gibi idi, bugiin bu hastaligi olan pek cok
hasta tamamen iyilestirilebilmektedir. Otuz yil
once poliomyelit binlerce okul cocugunun haya-
timi etkilerken, buglin tiim diinyada nerede ise
kékinlin kazmmasimdan bahsedilebilmektedir.
Cocukluk donemindeki akut l6semide elde edilen
basarilar ortadadir. On yil dnce HIV enfeksiyo-
nunda kullanilabilecek bir ilag yok iken, bugiin
yasam siresini uzatabilen tedavi olanaklari uy-
gulanmaktadir.

Hastaliklarla miicadele heniiz bitmedi, hala
pek cok kanser tiiriinde ilag tedavisi basaril ola-
mamakta, pek cok bakteri antibiyotiklere direng
gelistirmektedir.

Buglin, ilag gelistirmede insan saghg§i en 6n
planda tutulmaktadir. Tim dinyada tniversite
ve farmasotik endiistrideki arastirmacilarin or-
tak amacglari; koruyucu ve tedavi hizmetlerinde

maslek it siirekli egitim dergisi
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kullanilan asi ve ilaglarin daha iyiye getirilmesi
ve hastaliklarm tedavisi veya 6nlenmesi, bugiin
icin miimkiin olmayan hastaliklar igin ¢c6zliim bu-
lunmasidir

ilaci degerli ve faydali kilan, icerdigi ham-
madde degildir, gelisiminin ardindaki uzun ve
kapsamli arastirmalardiv.ilag endistrisi, kimya
sektorliniin bir dali degil, esas olarak bir bilgi
tretim endiistrisidir.

Bir ilacin kesfedilmesi ile arastirma siiregle-
rinden gecerek kullanima sunumu arasinda ge-
cen siire ortalama 12-15 yildir. Bu siire icinde bir
ilag icin yapilan arastirma ve gelistirme harca-
masi yaklasik 880 milyon USD dir.

Laboratuarda incelenmeye alman 5,000 -
10,000 molekiilden ancak 1'i yeni ilag olarak kul-
lanima sunulabilmektedir.

Gelistirilen her 12 ilag adaymdan ancak I'i ge-
rekli tim giivenilirlik ve etkinlik testlerini basar
ile tamamlayarak saglik hizmetine sunulabil-
mektedir.

ilag Endistrisi AR-GE icin yilda 50 milyar do-
lar civarinda fon ayirmaktadir. Bu rakamin %80’
5, %92’si 8 blylik llkede gerceklesmektedir.

Ilag Endiistrisi Kaynakli/AR-GE Calismalarinin
Ulkelere Dagilimi

Solirce: Centre for Medidines Research, U.K., 1997

meslek il siirekli agitim dereisi

Jenerik ilaglar ise s6z konusu Ar-Ge ve risk
maliyetini tagimamaktadirlar. Glinimiizde bir
jenerik ilacin ruhsatlandiriimasmm toplam ma-
liyetinin en cok 1 milyon dolar oldugu tahmin
edilmektedir.

Yeni ilag gelistirme siireci

ilag gelistirme sireci birkag ana bélimden
olusur.

I- Kesif (discovery)
2- inceleme (assesment)
3- Degerlendirme (evaluation)

4= Onay (approval)

Kesif (discovery): Kesif ve ilag gelistirme saf-
halarindan 6nce, gelistirilmesi distinilen ilacin
kullanilabilecedi hastalik/hastaliklar/bulgular ile
ilgili yeterli bilgi edinilmesi gereklidir. Bu bilgiler
uzun yillar alan calismalar sonucunda elde edilir.
Bu caligmalar sirasinda hastaligin etiolojisi, pato-
genezi, goriilme sikligl, topluma olan ekonomik
ylikit incelenir. Bu calismalarin biylk cogunlugu
akademik kuruluglarca yapilmaktadir.

Rasyonel ilag gelistirme; hastalik veya biyolo-
jik prosesin temel mekanizmalarmim anlagilmasi,
bilinen tedavi araglarmim farmakolojik etkilerinin
anlagilmasi ve random tarama ve genis biyolojik
tarama iglemlerinin yapilmasi ile olur. Genel ola-
rak kabul edilen 10,000 kimyasal antiteden ancak
birinin hastaya ulasabilecegidir. Kesif safhasinda
molekiiler biyoloji, biyokimya, siiper bilgisayar
kullanimi ve “medicinal” kimya 6nemli rolli olan
bilim dallaridir.

Kesif doneminde segilen kimyasal antiteler
“preklinik faz”a almirlar. Son yillarda “preklinik
ve klinik fazlar”da yapilmasi gereken calismalar
yasa koyucular tarafindan harmonize edilmeye



calisiimaktadir. “International Conference on
Harmonization (ICH)” olarak bilinen bu siireg,
bu alandaki tlim ¢aligmalari standardize etmek
amact ile gelistirilmistir.

Bilgi Uretim Siireci

~100 Bulus Yaklasimi

7,000,000
Aragtirilan Bilegik

Klinik Gncesi |
Farmakoloji Calismalar

Kiinik Oncesi
Emniyet Calismalari
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Preklinik faz ¢alismalarimin amaci potansiyel
kimyasal antitenin (yeni ilag) etkinlik ve giive-
nilivliginin insanlarda denenmeden énce deger-
lendirilmesidir. Bu ¢alismalar hayvanlarda ve la-
boratuar modellerinde gerceklestirilir.

Hayvanlarda yapilan deneyler arasinda biyo-
lojik testler de yer almaktadir. Bu testlerde olasi
ilacin farmakolojik ozellikleri (farmakodinamik
ve farmakokinetik) arastirilir. Bu calismalarm tii-
miiniin “Good Laboratory Practice (GLP)” kilavu-
zuna uygun olmasi gerekmektedir.

Bu fazda devreye giren bir diger calisma da
“lretim” ile ilgilidir. Teknik degerlendirme ve
gelistirme de bu dénemde baslar. Teknolojik ca-
lismalarm “Good Manufacturing Practice (GMP)”
kurallarima uygun olmasi sarttir.

Preklinik faz calismalari sonrasinda gelisti-
rilmesine karar verilen triinler “klinik gelistirme

ilag arastirma ve gelistirme

fazi"na girerler. Bu dénemden énce Amerika Bir-
lesik Devletleri'nde FDA’ya “Investigational New
Drug (IND)” bagvurusunun yapilmasi gerekir.
IND basvurusuna bir itiraz gelmez ise tiriin “kli-
nik gelistirme fazi"na geger.

Klinik gelistirme fazi:

llag gelistirmenin en 6nemli ve son asamasi
da Klinik Arastirmalardir.

Klinik Arastirmalarin da % 90’1t ABD ,Kanada
ve Avrupa Ulkelerinde yapilmaktadir.Diinyanin
geri kalan dlkeleri Klinik Arastirmalarda yer alan
hastalarin ancak %lounu karsilamaktayken bu
oran son yillarda artmaya baslamistir.

Klinik caligmalar dort fazda yapilir. Tim kli-
nik calismalarda “Good Clinical Practice (GCP)”
kurallarma uyulmasi zorunludur. Verilerin ve
bildirilen sonuglarma inanilir ve dogru oldugunu
ve calisma deneklerinin haklavimin, bitinlikleri-

nin ve mahremiyetlerinin korundugunu giivence

altima alan, klinik caligmalarin tasarimi, yiritil-
mesi, yapilmasi, izlenmesi, denetlenmesi, kay-
dedilmesi, analizi ve bildirimi icin bir standart.

Faz [: Amag; Urlinle ilgili glivenilirlik verile-
rinin toplanmasi, doz araligimin saptanmasi ve
farmakokinetik 6zelliklerin incelenmesidir. Ca-
hismalar genellikle cok az sayida saglikl erkek
goniillilerde yapilir. Denek sayisi 20-80 arasin-
dadir. Bu ¢alismalar ortalama i1-1.5 yilda tamam-
lanir. Bu fazin ana amaci “givenilirliktir.

Faz 1l: Amag; ilacm etkinliginin hastalarda
belirlenmesi, yan etki»pbrofilinin arastirilmasi ve
doz-cevap verilerinin toplanmasidir. Calismalar
hedef hastaligi olan 100-300 hasta goénilliide
yapilir. Bu caligmalar genellikle agik ve ¢cok kati
protokollerle uygulanir. Bu fazdaki calismalarin
tamamlanmasi ortalama 2 yil alir. Bu fazm ana
amaci “etkinlik ve giivenilirliktir.

nieslek: i siirekli egitint dergisi
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Faz I1l: Amag; Urlnln klinik etkinliginin ve
yan etkilerinin daha genis bir hasta populasyo-
nunda degerlendirilmesidir. Hedef hastali§i olan
1000-3000 hasta gonillii bu calismalarda yer
alir. Calismalar genellikle cok merkezli, cok ulus-
lu, randomize ve ¢ift kor olarak planlanir. Klinik
calismalarim bu fazmm tamamlanmasi 3-4 yil sii-
rer. Bu fazin ana amaci “etkinligin kanitlanmasi
ve yan etkilerin monitorizasyonu”dur.

Faz Ill calismalarda yeterli veriler elde edildik-
ten sonra Urlinlin ilag olarak kullanilabilmesi igin
her iilkenin yasal olarak sorumlu olan kurulusu-
na gerekli bagvurunun yapilarak onay almmasi
gerekir.Ulkemizde bu kurum; Saglik Bakanhgma
bagli ilag ve Eczacilik Genel Mudurlugudiir.

Faz 1v: Uriin ilag olarak kullanilmaya bas-
landiktan sonra yapilan klinik calismalar Faz
IV calismalar olarak kabul ediliv. Bunlara genel
olarak “postmarketing surveillance” calismalari
adi verilir. Bu calismalarim ana amaci “uzun si-
reli giivenilirlik” verilerinin toplanmasidir. Klinik
caligmalar sirasinda ortaya ¢ikmayan yan etkiler
bu arastirmalar sirasinda rapor edilebilir. Bunun
yani sira; ilagla veya kullanildigi hastalik ve has-
ta grubu ile ilgili ekonomik calismalar ve yagsam
kalitesi calismalari bu fazda uygulanabilir.

Yaklasik
amanlama

(W71))

Tibbi Gereksinim
= Yeni Tedavi I¢in Yeni Bir Fikir
il

Kimyasal Sentez ve Biyolojik Test 210

yada
Gelistirilecek Adayin Secilmesi daha uzun

| Klinik Oncesi Degerlendirmeler

Faz I - Klinik Calismalar (Farmakokin)
Faz 11 -Klinik Calismalar (Etkinlik ve doz
Faz III - Genis Capli Klinik Calismalar

| ; 2-4
; Ruhsatlandirma
basarililolan az
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nmeslek igi siirekli agitin dergisi

ilag gelistirme siireci ilacin patent émrii bo-
yunca siirer. ila¢ kullanima girdikten sonra yeni
indikasyonlarda kullanilmasi i¢in yapilan ca-
lismalar Faz IIl calismalari olarak kabul edilir ve
ayni kurallara uyularak yapilir. Yeni doz ve for-
miilasyon gelistirilmesi de onaydan sonra arasti-
rilabilir. Butiin bunlar “evergreening” adi altinda
yapilan calismalardir.

Klinik Aragtirmalarm Ulkemiz igin Gnemi

“Tipta ilerleme, kismen, eninde sonunda go-
nilld insanlarm yer alacagi deneylerin yapilma-
sini gerektiren arastirmalara dayanir”

Ulkemiz de ilag gelistirmede yani bilgi tiret-
mede daha fazla rol alabilir. Bunun ilk asamasi
uluslararasi klinik arastirmalarda daha fazla yer
almak daha sonvaki adimlarda da ilag gelistirme
merkezlerinin lilkemizde kurulmasi ile daha er-
ken asamalara da katilmak olabilir.Yiiksek hasta
sayisi,saylisi giderek artan iyi arastiricilar, mali-
yet / fayda orani, genis farmasotik market, yerel
requlasyonlarin varligi, Etik Kurullarin varligi dl-
kemizin avantajlaridir.

Klinik Arastirmalara daha fazla katilmanmn
bize saglayacagi potansiyel faydalar sdyle 6zet-
lenebilir;

*  Bilgi Uretmeye katki = Bilgi ihracati

* Innovatif ilag endistrisinin AR-GE fonlarimm
tlkemize yénlenmesi

° Caligmalardaki hastalara tcretsiz ve kaliteli
tibbi hizmet

° Kurumlara mali destek
°  Geri 6deme kurumlarmm yiikiiniin azalmasi

°  Arastiricl destekli bagimsiz aragtirmalara fon
saglanmasi

° Arastiric destekli calismalara sigortalama
bedeli i¢in fon saglanmasi



* Disiplinli caligma modelinin giin-
lik hekimlik pratigine yansima-
si= medikal hizmetin kalitesinin
artmasi

* Istihdam olanagi

°  Erken dénem research calismala-
riigin bilgi deneyim birikimi

Ozetle Klinik Arastirmalarin; has-
taya, hasta yakmlarina, hekimlere,
hastanelere, kurumlara,
faydasi olacaktir.

5
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Avastirmaci ilag Firmalari Dernegi
(AIFD) Uyesi yaklasik 36 firma (lke-
mizde 2005 yili igcinde 164 calisma
yurittiklerini/planladiklarmi/son- f
landirdiklarmi  bildirmislerdir. Bu 1\
alanda harcanan toplam biitce de I
yaklasik 25 milyon USD dir.Firmalar
yaklasik 100 kisiyi Klinik Arastirma
faaliyetleri ile ilgili olarak istihdam etmektedir-
ler. Bu rakamlar giderek artmaktadir.

Ulkemizde Klinik Arastirmalarin daha fazla ve
daha kaliteli bir sekilde yiritiilebilmesi icin ge-
lisim alanlari da soyle 6zetlenebilir.

°  EGitim — Avastirici, EK Uyesi, Destekleyici ele-
manlarimim egitimi

° Blirokrasiden kaynaklanan zaman kaybi

* Yerel Etik Kurullarim standardizasyonu

* Yonetmeliklerimizin EU direktifleri ile Uyum-
landiriimasi

°  Yetigmis Eleman Eksikligi; Monitor,arastirma
hemsiresi vb.

* “Kobay” Sendromu: Halk bilingsiz - Medya-
nin olumsuz yaklasimi

*  Arastivict / Kurum Odemelerindeki yiiksek ke-
sinti oranlari

ilag arastinma ve gelistirme

Bu konuda sorumluluk alan tiim taraflarin
uyumu ile bu sorunlarin lstesinden gelinebilece-
gini umuyoruz.Yiiksek kalitede data treten, he-
deflenen sayida hastayi calismalara alan, calig-
malari diger iilkelerle ayni zamanda baslatabilen
merkezlerimiz ile bu konuda gelismis Ulkelerle
rekabet edebiliriz. Yeter ki Avastirici, Destekleyi-
ci, Etik Kurullar ve Diizenleyici Makamlar uyum
icinde caligsinlar ve calismada yer alan gonlli-
lerin glivenligini, saghigmi, esenligini gézetecek
tlim dnlemleri alsinlar.

SIK SORULAN SORULAR
Hastalar bu isten para kazaniyor mu?

Yukarida belirtildigi gibi Faz 1 caligmalar ¢cok
az saylda saglikli insanda yapiliyor. Bu dénemde
goniilliye ilag verilerek ilacm viicutta izledigi
yol ve viicuttan atilimi gézleniyor. Burada zaten
saglikli insanlar kullanildigi ve bu caligmanin

nmeslek igi siirekli eitim dergisi

15




ilag arastirma ve gelistirme

sonucunun o kisilere direkt bir faydasi bulunma-
digi icin belli bir 6deme s6z konusu olabiliyor..
Daha ileri dénem calismalarda hastalara bir 6de-
me yapilmaz, yalnizca hastaneye gidis gelis lc-
reti gibi bazi masraflari karsilanabilir. Faz I1, 11,1V
doénem arastirmalarima katilan hastalar kendile-
rine saglanan bakimdan, ilgiden ¢ok memnun
kahyorlar.Yapilan muayene, laboratuar incele-
melerinin Ucretleri, ilaglar calisma destekleyicisi
tarafindan karsilaniyor.

Hasta klinik arastirmaya girmeden dnce ,
kendisine muhtemel faydalari, muhtemel sakin-
calari, hangi islemlere tabi tutulacagi, arastirma
boyunca nasil bir yol izlenecegi, nelere dikkat
etmesi gerektigi, istedigi zaman arastirmadan
cikabilecegi, gerektiginde cikarilabilecegi gibi
tlm konularda ayrmmtili olarak bilgilendiriliyor.
Bunlarin hepsinin agik olarak anlasildigma dair
hastadan ve tarafsiz bir taniktan imza almiyor.
Ayrica hastalarm kimliginin sakli tutulmasima
cok 6nem veriliyor. Hasta kayitlari blyiik bir giz-
lilik icinde tutuluyor, hastanim agik kimligi aras-
tirmay1 yiiriiten doktor disinda kimse tarafindan
bilinmez.

(Klinik Arastirmaci-hekim bir géniilliden caligmaya

iliskin bilgilendirildigine iliskin yazili olur alirken)

Klinik lla¢ Arastirmalarinin denetim
mekanizmasi var mi?

Oncelikle Saglik Bakanhg istedigi zaman de-

netleme, yoklama yapma hakkina sahiptir. Etik
kurullarmin da yoklama gérevi ve sorumlulugu

nmeslek igi siirekll egitin dergisi

vardir.. Bunun disinda 6 ayda bir caligmayla il-
gili raporlarin Etik Kurullara verilmesi gerekir.
Avastirmada gorilen tlim yan etkiler kayitlara
gecer, ciddi yan etkiler-beklenmeyen olaylar he-
men tiim arastiricilara, etik kurullara ve bakanlik
etik kuruluna iletilmek zorundadir. Bir bagka de-
netim mekanizmasi da yurtdisindaki FDA, EMEA
gibi kuruluslardir. Ayrica destekleyicinin kendi
denetim mekanizmasi da ¢ok dnemlidir. Hasta-
nin gilivenligini tehlikeye sokabilecek en kigiik
bir kuskuda calisma durdurulur.

Etik Kurullar calisma basvurularmi inceler ve
uygun gordiiklerini onaylar.EK larin sadece ca-
lisma baslangicimda onay sorumlulugu yoktur.
Caligmanin devami siresince de sorumlulugu
var; or: audit yapabilirler..

FDA ve yeni AB direktifi bu “continuing revi-
ew” sorumluluguna ¢ok dnem veriyor.

Bundan bir sonraki asama da EKlarin audit
edilmesi-teftis edilmesi. EKlar buna hazir ol-

malidir... Clinkii bu inspeksiyonlar sonucu tipki
sponsor ve arastiricilarda oldugu gibi yetersiz/
eksik EKlar Web sayfalarinda duyurulmaktadir.

TCK’nin 90. maddesinin gecen yil degisti-
rilmesi ile cocuklarda deney yapma imkani
doguyor bu dogru mu?

Erigkinler gibi cocuklarin da cesitli saglk teh-
ditlerine karsi yeni ilag ve tedavilere ihtiyaglari
vardir. Cocuk Saghgr ve Hastaliklari gibi stirekli
gelismekte olan bir bilim alaninda yeni uygula-
malar yalnizca erigkinlerdeki sonuclara gore bi-
¢imlenemez. Ustelik kendi icinde bile farkli yas
gruplarmin (yenidoganlar, sit cocuklari, okul
cadi, adolesanlar gibi) degisik gelisimsel, fiz-
yolojik ve ruhsal ézellikleri olmasi ¢ocuklardaki
klinik arastirmalarin 6nemini daha da artirmak-
tadir.



Ayrica kanser, talasemi gibi 6llimciil hastalik-

larm tedavisi icin hergiin yeni ilaglar denenmek-
tedir. Bu ollimcil hastaliklarm bazilari yalnizca
cocuklarda gériilmektedir. Tlrkiye'deki ¢ocuk-
larimiz da gelistirilmekte olan ve heniiz ruhsat
almamis bu ilaglardan yararlanabilmelidirler.

Tim diinyada ve Avrupa Birliginde de cocuk-
larda Klinik Arastirmalarla ilgili cok siki diizenle-
meler konmustur. Ulkemizdeki diizenlemeler de
bunlarla paraleldir.

Avrupa Birligi’'nde konuyla ilgili diizenleme:

Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2001/20/
EC sayili “iyi klinik uygulamalar ve insanlarda
kullanim icin ilag trlnleriyle klinik aragtirmalar”
konusundaki direktifin baslangi¢c boliimiiniin
3. paragrafinda “¢ocuklara yapilacak tedavinin
iyilestirilmesi igin ¢ocuklart kapsayan klinik ¢a-
lismalara gereksinim oldugu” belirtilmekte ve
soyle denilmektedir:

ilag arastirma ve gelistirme

“Cocuklar, erigkinlerden geligimsel, fizyolo-
jik ve psikolojik farklari nedeniyle etkilere acik
bir gruptur bu da yasa ve gelisime gore aras-
tirmayi onlarin yarari icin 6nemli kilmaktadir.
Asilar da dahil olmak iizere gocuklar i¢in olan
ilaglar yaygin kullanima girmeden énce bilim-
sel olarak denenmelidir. Bu da ancak ¢ocuklar
icin klinik yonden degeri olabilecegi diisiinii-
len ilaglarin tam olarak incelenmesiyle olabilir.
Bu amaca yonelik klinik denemeler incelenen
bireyler icin en iyi korunmayi saglayan kosul-
larda gerceklesmelidir. Bu nedenle de ¢ocuk-
larm klinik denemelerde korunmasi ol¢iitleri
ortaya konmahdir.”

Bu paragrafta cocuklarin klinik aragtirmalar-
da yer alabilecegi ancak kosullarmin énceden
belirlenmesi gerekliligi vurgulanmaktadir.

TCK Madde 90 3. fikrasina gore

B (Degisik 3. fikra: 5328 - 31.3.2005 / m.7) (3)
Cocuklar iizerinde bilimsel deneyin ceza so-
rumlulugunu gerektirmemesi icin ikinci fikra-
da aranan kosullarm yani sira;

B a) Yapilan deneyler sonucunda ulagilan bi-
limsel verilerin, variimak istenen hedefe ulas-
mak agisindan bunlarin cocuklar lizerinde de

yapilmasini gerekli kilmasi,

B b) Riza agiklama yetenegine sahip cocugun
kendi rizasimin yani sira ana ve babasmin
veya vasisinin yazili muvafakatinin de alin-
masl,

B c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda
cocuk sagligr ve hastaliklari uzmanmm bu-

lunmasi, gerekir.

Saghkli cocuklarda, lilkemizde de tiim diin-
yada da deney yapilmasi s6z konusu degildir.

meslek i siirekli agitim dergisi
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Clinical Trials gov adli web sitesi A.B.D. Ulusal
Saglik Enstittisi'ntin (NIH) bir servisi olup diin-
yadaki tiim hasta alimi devam eden caligmalara
ait ozet bilgilerin tlim kamuoyu ile paylagimmi
amaclamaktadir.

www.clinicaltrials.qov

Yukaridaki web sitesine gore 2 Mayis 2006
tarihi itibariyla tiim diinyada cocuklarm da da-
hil oldugu ve hasta alimi devam eden arastirma
sayisi 2,351°dir. Bunlarin sadece 605 tanesi ilag
endistrisi sponsorlugundaki calismalar olup,
digerleri devlet fonlari ve iniversite/akademi
destekli calismalardir. Bazi ilkelerde ¢ocuklarla
yapilan toplam calisma sayilari s6yledir:

ABD: 1627 (1314 tanesi devlet fonu ve liniver-
site/akademi sponsorlugunda)

ingiltere: 124
isveg: 42
Israil 44
Tirkiye: n

Kanada: 240

“Klinik ilag denemeleri gelismis iilkelerde
yapilmiyor, daha cok gelismekte olan iilke-
lerde maliyetin ucuzlugu dolayisiyla yapi-
liyor” Bu dogru mudur?

Klinik arastirmalar calismada yer alan goniil-
ltlerin saghgi, glvenliligi ve haklarmm en iyi
derecede korunabilecegi ve elde edilen bilginin
bilimsel ve giivenilir oldugunun kanitlanabilece-
gi merkezlerde yapilmaktadir. Bu nedenle klinik
aragtirmalarin %90’ ABD, AB ilkeleri, ve Japon-
ya gibi gelismis ve bilimsel arastirma gelenegi
ve alt yapisi olan ilkelerde yiiriitilmektedir. Bu
yliksek bilimsel standartlar saglayabilen diger
iilkeler de bu calismalara katilmaktadirlar. Ulke-

meslek; igi siirokll egitim deregist

mizde de, ila¢c endiistrisinin belli bir gelismislik
diizeyine ulagmis olmasi ve pek ¢ok liniversite ve
egitim hastanesinin bulunmasi nedeniyle bu ¢a-
lismalara katilma orani artmaktadir.

Clinicaltrials.gov veri tabanma gore 2 Ma-
yls 2006 tarihi itibariyla diinyada toplam 12,522
adet, hasta alimi devam eden klinik arastirma
bulunmaktadir. Hasta alimima heniiz baslanma-
mis ve hasta alimi yeni tamamlanmis calismalar-
la birlikte bu sayi yaklasik 30,000’dir.

www.clinicaltrials.gov

Bu calismalarm ilkelere dagilmi asagidaki
sekildedir:

(Asagidaki arastirmalarin hepsi insanlarda
ylrttiilen Klinik Aragtirmalardir)

Toplam Klinik
Arastirmas Sayis|

i e
337

Yunanistan

isir A

pimiley 37 |

e e

Bu calismalarin da tamami sanilanm aksine
ilag endiistrisi destekli degildir. Oregin ABD’de



NIH (Ulusal Saglik Enstitiisii) ve diger federal
arastirma fonlari, dernekler, Universiteler pek
¢ok klinik aragtirmaya sponsorluk yapmaktadir-
lar. Bazi lilkelerdeki dagilim asagidadir:

ilag EndUstrisi Devlet Fonu ve
Sponsorlugunda | Universite/Akademi
Klinik Arastirma | Sponsorlugunda

Sayisl Klinik Arastirma
Sayisl

J. |x
L5060 L

4395
336 264

Bir ilacin klinik denemesinin yapilabilmesi
icin yasal olan siire¢ nedir?

A.B.D.'de Federal yasalar, Avrupa Birliginde
2001/20/EC direktifi, A.B.D’de ve tim dilhyada
ortak kabul edilen ICH-GCP kilavuzu ve iilkemiz-
de de bunlarla uyumlu T.C. Saglk Bakanhg “ilag
Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligi” ve “lyi Kli-
nik Uygulamalar Kilavuzu” bu konudaki siireci
ayrmtili olarak tanimlamaktadir. Ozetle, klinik
arastirma yapmak isteyen kisi veya kurum gerek-
li tim belgeleri diizenleyerek hem arasgtirmanin
ylritllecedi hastanenin Yerel Etik Kurul'undan,
hem de T.C. Saglk
Bakanhgi'ndan izin al-
mak zorundadir. Yerel

Etik Kurul ve Saglik Ba- || mma WL_®=oi A\

kanligi bu izni verme-
den 6nce aragtirma ila-
cl, arastiricinin nitelik-
leri, arastirma yontem-
leri, insana verilmeden
once yeterli sayida
hayvan deneyi yapilip
yapilmadigi gibi pek
cok bilgiyi ve belgeyi

ilag arastirma ve gelistirme

inceler. Arastirma siirerken de Etik Kurul'lar ve
Saglk Bakanhgi'na arastirmanin gidisati hak-
kinda diizenli raporlar génderilir. Arasgtirma ta-
mamlandiginda da sonuglar Saglk Bakanligi'na
ve Etik Kurul’lara bildirilir. \

Yeni ilag gelistirmek neden bu kadar
yiiksek maliyetlidir?

Onlimiizdeki baslica sorunlardan biri arastir-
ma ve gelistirmedeki yiiksek basarisizlik oranlar
ve elemedir; bunlar maliyetleri artirmaktadir.

Bir ilag icin ortalama Ar-Ge maliyeti 880 mil-
yon dolardan fazladir. Bu yliksek rakami olugtu-
ran en onemli iki bilesen sunlardir:

*  Kesif calismalari igin 530 milyon dolar

* Preklinik gelistirme icin de 95 milyon dolar

Buluglarm maliyetinin biylk bir bolimi
basarisizliklardan  kaynaklanmaktadir;  tabii,
basarisizliklar 6grenmemizi saglar. Ama genel
olarak, bu eleme ilag Ar-Ge maliyetinin %75’in-
den sorumludur. Bu biiyiik kaybin olumlu yani;
bu sayede daha emin, giivenli ilaglar bu siki
elemeden gecerek insanda deneme asamasina
ulasabiliyor.

Ilag Ar-Ge Maliyetlerinin %75'ini
Basarisizliklarin Maliyeti Olusturur ($881 M)

Eleme en gok Kesif &
Preklinik evrelerde
meydana gelir

Kiimtilatif
maliyetler

($881 M)

Basarisizlik
maliyetleri
($655 M)

Her fazda
maliyetlerin
Srani

meslek: dgi siirekli agitim dergisi
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