Farmasotik Esdegerlik

Ayni etken maddeyi, ayn: ilag seklinde, esit miktarda ve sekilde
igeren, farklt imalatcilardan kaynaklanan ilag sekilleri esdegerdir.

Kimyasal Egdegerilik

Aynr aktil maddeyi belirll bir farmasttik sekil icinde aym mik-
tarda iceren iki miistahzar kimyasal bakimdan esdegerdir.

Gorilldiigit iizere terminolofi olarak iki tarumlama arasinda her
hangi bir fark bulunmamaktadir. Her iki ifade birbiri yerine kullanila-
bilen (esdeger) ifadelerdir. Bu baglamda, tamimlama agagidaki gibi bir
cerceve i¢erisine ofurtulabiliy:

Kimyasal (Farmasotik) Egdegerlik

Aym aktif maddeyi belitli bir farmasotik gekil icinde ayni mik-
tarda igeren iki miistahzar kimyasal bakimdan esdeferdir. Ancak far-
mastitik seklin endiistriyel dizeyde yapmi sirasinda rol oynayan cesit-
li teknik faktorlerden dolay: bir yapunelr firmamn aym anda irettigi
farmasttik sekillerin (Omefin tabletlerin) icinde tarm tamma ayn
mikiarda -ilag bulunmaz. Bundan dolayl miistahzartann, iizerinde ya-
2t flag miktarmm biraz fazla veya eksifini icermesi onlarm kimyasal
esdegerligini pratik bakimdan bozmaz. Bu eksiklik veya fazlalik be-
lirtilen miktarm % 10'unu gecmemelidir. Baz1 fazla etkin ve terapd-
tik “indeksi digiik ilaclarda (ornepin digoksin tabletleri) bu hosgirii
sinir: daha ufaktir.

3— ILACTA ESDEGERLIK KAVRAMI ve
TURKIYE'DEKI DURUM

1985 yih itibariyle, pratikte eczaclya "muadil ilag" verme yetki-
sinin Biifge talimati cercevesinde yasal bir konuma oturtulmas ilac-
ta egdegerlilikle ilgili bazi carpict sorunlan da giindetne getirmistir.

Bu sorunlan kisaca séyle dzetlemek olasidir:

1- Tirkiye'de 1985 yih itibariyle 670 jenerik grup ve bu jenerik
gruplan tek veya kombine olarak iceren 1547 cesit ilag vardir. 1547
cegit ilag tek bir farmasotik sekil olamayp bunlarda dikkate alinacak
olursa 3500 civarinda ilacin varhgmdan s6z etmek olanag: dogacaktir,



2- Bu saysal ifadelere kargm biyoyararlanimlan, izerinde ve bu
anlamda biyolojik esdegerlikleri izerinde literatiir itibariyle Tiirkiye
icinde caligmast yapilan yerli miistahzaratla Bgili yaymn sayisi 20'yi bi-
le bulmamaktiadir.

3- Bu nokta deperlendirildiginde Tirkiye'deki ilaglar yOniinden
biyolojik egdeperlikien degil ancak kimyasal (farmasotik) egdegerlik-
ten bahsedilebilir.

4. Tirkiye'de biyoyararilik testlerine iligkin belirli (5zellikle in-
vitro deneyler) asamalara kadar akademik caligma yapma olanag bu-
lunmakta, buna karsin, etik ve yasal diizenlemelerin bulunmamast,
baz1 sartlarda teknik olanaksizhklar nedeniyle Ozellikle klinik deney-
lerin yapilabilmesinde giicliik ve olumsuziuklar bulunmaktadir.

5- Kimyasal (farmasitik) esdefer ilaglarm saptanabilmesi ise hig-
bir gicliik igermemekte ve piyasada bulunan flactann igerikleri aras-
tildipinda kimyasal yap1 bazlan degerlendirilerek rahatca sonuca gi-
dilebilmektedir.

6- Tirkiye acwindan, ilacta egdeferlik kavraminim oturtulabil-
digi temel de igte bu bazdr.

4— ILACTA ESDEGERLIK KAVRAMININ
TURKIYE ACISINDAN UYGULANMASI ZORUNLUGU

Tirkive acwsmdan ilagta egdegerlik kavrami yukarida ifade edi-
len zorunlu nedenlerle ancak kimyasal (farmasttik) esdegerlilik ola-
rak deferlendirilebilmektedir. Sadece bu kavrammn bile uygulanma-
sinda gerek toplum ve gerekse iilke ekonomisi agisindan ¢cok bilyiik
yarafdarm bulindugu gozlenmistir. Bunlar belirli baghklar halinde
s6yle incelenebilir.

4.1 Aranan Her flacm Piyasada Bulunmast

Tirkiye'nin ilacla ilgili yasadign ve toplum saghf agisindan de-
fisen oranlarda aguhfn hissettiren gnemli somnlanndan bir tanesi
de aranan her ilacin piyasada bulunamamas: olmugtur.

Herhangi bir ilacin ruhsati iptal olmaksizim pivasada zaman zaman
bulunamaz olmasmm cok cesitli nedenleri bugiin i¢in agiklanabilmek-
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