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Haclarm risklerini ve faydatanm dengelemek, ca-
hgan pek gok doktor icin gogunlukla yeteti kadar
gerceklestirilmemis karmagik bir igtemdir, Doktor-
lann teghis etmedleki beceriler ile kiyaslandidinda,
teclavi iimindeki becerilere daha az diklat ¢ekilmis-
tir, 1985 yihindla Amerika Birlesile Devletleri'nde bile
Amerikan tip okullarinin sadece %14'intin Klinik
farmakoloji alaninda resmi dersteri vardir (Nieren-
berg 1986). Pivasaya pek cok modem ve kompleles
ilacin fuzhca siiriilmesi bu iglemi daha zor hale getir-
mektedir; simdiye kadar by ilaclann bir cogundan
cok ciddi ters flag etkileri ortaya gkt Ancak
uygun olandan daha az ilag yazma son zamanlarda
daha fazla ilgi celaneye baglaowgtur.

Farmakoepidemiyoloji epidemiyoloiik metotlarn,
bilginin ve mantiksal temellendirmenin “ilactacin
cok sayida insan fzerindeki etkisi ve kullammu ile
ilgili calismalara yoguniagtmast aracryla” Klink far-
makeloji konusuna uygulanmasicla. Bu yiizden,
Klinik farmakotojinin bit alt dab olaral kabul edile-
bilir, Bu dal, tek vaka raporundan gozlemsel olan
veya deneysel olmayan, cesitli yillar takibi yapulan
populasyon hazh yaklagimlara ve biiyiik caph ras-
gele klinik deneylere kadar biitiin epidemiyolojik
yaklagimlan kullanr, Normal olarak farmakoepide-
mivolgjiye yoneltilen sorular sunlarr kapsar: ters
Hag reaksiyonlarinda nedensellik ve tekrar oranlan,

yeni laglarn tanimlanan toplufuldarda verimiiligi,
belirli saghk hakimm tesis ve alanlanmnda ilag yasma
modellert ve varvasyonlar, ilag yazmay: gelistirmelc
icin stratejiler. .., vs. Bu alan sonzadan ilag tedavi-
sinin daha fazla voolerind kapsayacak sekilde gelis-
migtir (Omegin, ilag kullammizin uyguntugunun
degerlendirilmesi, tedavi icin yol gosterici lkelerin
geligtiriimesi ve wtusal ilag politlkas). Bunlardan
bazlar direkt olarak epidemiyolojik yaklasimlart
kullanmazlar fakat yine de rasyonel ilag tedavisini
gelistirmek icin populasyon perspektifini uygulama
adwna aynt istegi paylaguiar.

Saghlda ilglli masraflar da hem gelismis hem de
gelismekte olan Glkelerde pratisyen hekimler ve
hatta politika olusturankar icin gittikce daha biiyiik
endise konusu oimaktadi. Bu baglamda, llac kul-
larumumn ekonomik etkisi Gnemlidir, Bu, kismen
flaclariun etkilerivin biiviik oranh maliyetlerine,
ters reaksiyonlara ve yetersiz tedaviye bagl clarak
olugan yetersiz etkinlige haglhidir. Ancak, gelismekee
olan tlketerde etki daha biyiiktiir, Her bir tilkenin
saglik harcamalart gayri safi milli hasilasirun Snembhi
bir kismunt tegkil eder. Gelismis Gilkelerde bu harca-
malardan yakiagik %8-10 arast ilagla tedaviye harcan-
maktachr fakat pek cok gelismekte olan iilkede bu
oran %35-40tan daha fazla clabilmektedir. Bircok
diigiik gelirli tilkede kisise! harcamalardan sonra ilag
kullanimi sagltk zlanuncla en biiyiik kisisel harcama-
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dir ve en biiyik hane saglik harcamasidyr. Bunun
da dtesinde ilaclar dahil olmak {izere ciddi aile has-
taliklary ite ilgili barcamalar hanenin fakidlegmesinin

temel sebehidir,

Hemen hemen her Glkede saghk harcamalaring
tespit etmek ie flgili daba fzla ortaya cikan igi
ile bitlikte farmakoepidemiyoloji her zaman ol-
dugundan daha yiiksek talep gormiistiir. Boston
Universitesi’'nin “Gelismekte Ofan Ulkeler igin flag
Politikasi Sorunlart” tizerine i haftalik semineri
gibi bir dizi kisa dnem egitim programlart ya da
farmakoepidemiyoloji tizerine derece veren daha
vzun dénemli programlar genis bir sekilde bulun-
maktadir, Mantkl olarak gelismekte olan tilkelerde
flag kullanimnun fyllestivitmesi igin ¢ok fazla imkan
varde (Ozellikle dlaglarla ilgili harcamalaninn orant
giz dnline aliminea). Ancak pek ¢ok gelismekte olan
tlkede yapian ilag kullanumi ile lgili aragtirmalar,
Srzellikle veri kaynaklan ve recetesiz ilag satiu ile
ilgili diizenlemelerin eksilligi ile baglantli olarak,
gelismis olan iilkelerdekilere nazaran ok dzha zor-
lukla kargilagmakeadir.

Bu bilim gelismekte olan iilkelerie baglantih ofan
konulara dzel vurgu yaparak gelisim, kaveamlar, me-
totlar ve uygulamalar agisindan bu alanin kapsamuu
tanimlamaktache

IL FARMAKOEPIDEMIYOLOJININ: " © -
GELISIME VE TARTHCEST

flag tedavisinin tarihi, deneysel tbhin pek ok te-
davinin temeli oldugu eski zamanlara dayanir. Tlag
tedavisinin en ilk kantt tarihi [sa’dan 6nce vaklagik
1600% dayanan Smith'ie Misiel Tip Papiriist'dir.
3500 yil Bncesinden ba yana afyon ve Hint yagi kul-
faniimaktadir, Sonraki gelismeler Hindistan'da M.O
550 ydinda agidamayi, 560 bitkiden elde edilen ubbi
maddelerin derlenmesini, M.S 57 ythnda tedavileri,

M.S 130-201 arasinda Galen' in “Theory for Dise-
ase” adh eserini, 1805'de morfinin izolasyonums
kapsar, Ancak Amerika Birlesik Devletler’nde ve
ok gelismis lilkelerde ilag diizenlemelerinin tarih-
¢esi sadece viomine yiizyihn baslannda baglamustir.
Bu da 1906 ythnda baglangictakd Birlesik Devletler
Kanunu olan “Saf Yiyecek ve Dag Kanum” clkugin-
da olmugtur. Bu kanun federal hiikiimete, kanstl-
mig veya yaniltct etlket tagiyan herhang bir Griing
pivasadan kaldirma hakksnt vermistir, Pazarkinan
flaglarin giivenligi ve etkinligi icin kanit gerekliligi
yoktur. 1937'de, 1007in lizerinde insan, dietileng-
likol iginde ctiziilen sulfanilamid iksiri scnucy bish-
rek vetmezliginden Gtmiistiir. Sonuc clarak 1938'de
yiyecel, ilag ve kozmetik kanunu geemistir ki by ka-
nun imalatgilarmn flag pazarlamas Sncesinde FDA'va
ilag giivenligi ile ilgili klinik veri sunmasiu gerek-
tirmektedir. Ancalk, ilag etkinligi ile ilgili veri heniiz

zorunlu kilinmamsgtr,

Belki de ilagtarla ilgili kanuni dizzenlemeler acisin-
dan, bu giine kadarki faciarla ilgili kanuni diizen-
lemeler siirecine en derin etkisi olan en belirgin
olay o kati “talidomid felaked”dir. Bir orta dere-
celi upugturucy olarak, Amerika’da degil ama pek
cok itlkede hamile kadintar igin kusmay Gnleyici
ila¢ geklinde verilmigtir, Pazarlanchiktan ¢ok son-
r4, bu iilkelerde, yeni dogan ¢ocukiarin uzuvlarim
etkileyen bir konjenitai anomoli olan fokomeli
vakalarinda belirgin bir artis olmusgtur, Bir zaman-
lar nadir olan bu doum kusuru ile dogum Gnee-
sinde talidomid kullanmanin arasindaki nedensel
fliskisini goistermek igin epidemiyolojik caligmalar
kullamlmustir. Birlesik devletler FDA’s1 bu ilacin sa-
tsina tzin vermernis olsa da, 1962'de karsilidk olarak
Kefauver-Harris kanun deisikligi gecicilmistir. Bu
kanun degisiklikleri bir dlacn insan {izerinde test
edilmesinden dnce daha genis caplt kinik ofmayan
farmakolojik ve zelir testlerinden gegmesini ge-
rektirmigtir. Buna ek olarak, ilacin glivenli ve etkin
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oldupuna dair kaniti saglamal adina Klinik testlerin
iig kesin safhasi gerekli kilnmigtir,

Pazarlamadan énce ilag onay: icin Klinik testlerin
ii¢ safhast gerekl kilndigh halde, bir itag piyasaya
girdigi 7aman pek ok bilpi halen eksiktir, Ugiineii
safha Klinik deneyler bile genellikle nispeten kiigiik
miktatlarda secilmis hasta grubuny kapsadiindan,
silc rasthanmayan fakat muhtemel ciddi kil etldler
ortaya gikartilamayabilir. Hipertansiyon gibi stk g-
riilen bir endikasyon igin yeni bir fhag, 1000 tla 3000
arasindaki bir topluluk icin Gigiingit satha caliyma
gerektiric. Bu su anlama gelir: 1000°de 1'den daha
az seiitkeaki bu kol eckiler giivenli bir sekilde orta-
ya ¢ikarlamaz. Tkincisi, pazarlamadan dnce ilaglann
kuilapumi ok sika ranmmlanmis sartlar ve valan tibbi
denetim altindadir. Gelencksel klinik cercevede kul-
lamm aclina bu tie bir kullammsn genellestirlmesi
pek cok vakadz siiphelidir. Uglincii olarak, {iglincii
satha klinik deneylerde ilag teclavisinin nispeten
kusa siiresi, ki bu gogu vakada 18 aydan fazla siir-
mey, uzun diineml etkileri ortaya gikarlamaz hale
getivmektedir, Iyi bir frnel ise dogumda serviks ve
vajinanin karsinomasina neden olmada dogum 6a-
cesi dietilstibestrola marux kalmanm etkisidir.

Bu yiizden, epicdemiyoloik teknikler, ktinik farma-
koloii dalia genis ¢apta uygulanowstr ki bu dére-
diincii faz ya da pazarlama sonrast ¢zhsmalar olarak
bilinmektedir. Ornegiin 19707erin baginda Boston
{niversitesi Tlag Epidemiyolofisi Birimi (yeni ismi
Slone Epideniyoloji Birimi) geligtiriimigtic ki bu
birim hastane bazh vaka kontrol ¢abgmalars gercek-
legtirmek igin Smiir boyu ilag kuianma tarihgelerini
toplama yoniinde hastane bazh bir yaklagim kullan-
makracir. 1976°da “Receteli llag Kullanunt Ortak
Komitesi "farmakoepidemivoloji (daha sonra ilag
epidemiyolojisi adim aldry afanindaki durumu goe-
den gecirmelk ve ilerisi igin tavsiyelerde bulunmak
aduma kuruldu. Ayrica, 1977'de Bilgisayarl Medicais

Analiz ve Gézetim Sistemi (Compass) ik Medicaid
faturalandiema veritabani olarak gelistirildi ki bu ve-
ritabanm biiviik ks simdi farmakoepidemiyolojik
cabismalar gerceklestiomek igin kullaniimalkeadir,
1580°de flag Géizetim Aragtrma bicimi (gitndi flag
Giivenligi Arasticma Vakii) recete vakalanm izleme
caligmalart yapmak icin Ingiltere’de kuralmustur.
Biitlin hu geligmeler, gelismiy iitkelerde farmako-
cpidemiyolofi alannda Gnemli olaylar olmugtur.
Alamn geligmesi, ¢ogunlukla dokiimantasyon ve
ters ilag reaksiyoniarint (ADRs) azaltma yoniindek
istegin sonucy olarak ortaya ciksa da, sonraki ge-
tismeler ilac kullanim galismalart ve doktorann ilag
yazmasint gelistivme stratejileri yoniinde genisle-

mistir.
IIL. GELISMEKTE OLAN ULKELERDE

EARMAKOEPIDEMIYOLOIL

Geligmekte olan illkelerde, hitkiimetlerin kanuni
diizenlemeleri daha az detaya inme efitimindedir.
Crnegin, daha énce belirdldigi tizere, anksiyolitik ve
antihiyotik gibi pek cok receteli ilag gergekte hig bir
kontrol olmadar bir eczaneden alinabilir. Geligmig
saglik bakun koruluglae mahrum dealanlan uygun
bakima almayarak ve kendi kendine ilagla teclaviye
veya yerel coziimlere giivenmek zorunda birakarak
hemen hemen sadece gehirler ve kentsel atanlarda
toplanmgir. Saplk hizmetleri vlagtrma sistemle-
vindeki Farkhlidar farmakoepidemiyoloji alanindaki
caligralara yaklagimlarn gelismekte ofan Gilkelerde
geligmis olan filkelerden farkh olmasina yol acar. Bu
kasiclamalar arasinda, Dinya Sagik Orgiiti (WHO?,
Birteymiy Milletler Gocuk Fonu (UNICEF), Diinya
Bankasi, Klinik Epidemiyoloji Uluslararas: Ags (INC-
LEN) ve [laglann Rasyonel Rullanimw igin Uloslarara-
st A (INRUD) daha az gelismis {itkelerde Haglanm
rasyonel kullanimins tegvik etme adina Snemli roller

oynamaktadular ki bunlarn biiyiik ksmu problem-
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lere yaklasuken epidemiyolofinin en azindan han
yotlerini kullanmaktadidar.

1897°de aspirin ilk yapay ilag olarak ortaya gikanldi.
O zamandan sonra, farmakeloji ve eczacdil bilimin-
deki-ilerlemeler pivasaya ilk modern antibiyotigi,
ilk ticari olarak formiillegtirimis sitma dnleyictyd,
ve 1944'te ilk anti titberkiiloz ajanin piyasaya ge-
tirmigtir. 1960°dan bu vana, piyasaya giren yeni
ilaclarin sayist ¢ok biyitk oranl olmugtur. Piyasada
bulurabilir bu kadar ilacin clmasma ragmen diinya-
nin pek cok yerindede -Grellikle daha az geligmis
lilkelerde- basit ve temel ilaclara ulasmantn bile ok
zor olduBuny gérmek” gercekien hayret vericidir,
Diinya niifusunun figte birinclen fazlasi gerekli ilac-
lara ulagmakean mahrumdur (Diinya Saglik Orgiitii,
1988).

Afrika ve Asya'nm en yoksul kisimbarinda niifusun
9650'sinden fazlas: gerekli laglara ulagmakean mah-
rumdur ve geligmekte olan ve gecis dénemindeki
ekonomilerde ilaglarin %50-90' cepren ddenmek-
tedir.

1978'de Alma Ata Konferansy, diinya da herhangi bir
insan icin gerekli ilactan alabilmenin hastalklan 6n-
temede ve redavide dnemli eldugunu kabul etmigtir,
Bu yiizden, 1981'de iilkelere utusal ilag programiart
gelistirmede ve ilaclarin rasyorel kullaniminda var-
dimer olmak amacryla *Zacuri faglar Icin Biregtig
Milletler Hareket Programu™ tasarlanmugor, Zaruri
Tlaglar Prograrunin temel hedefi, diinya da hasta-
larin ibtiyac: olar: flaglan ekonomik fiyatlara temin
edilmesini ve bu ilaglarin giivenli, etkin ve yilksek
kalitede olmalarir saglamaktir. 1977'te zaruri flagla-
rmn itk model listest bagh bagina 208 ilact kapsamak-
taydi ki bulagica ve bulagicr olmayan hastalildarinin
biiytik kismr icin glivenli ve etkin tedavi saglayabil-
mekteydi. 20 yul sonra, 1997'te Diinya Saghik Orgiitii
uzmar: komitesi tarafindan hazilanan Zaruri flagla-
nin 10, Model Listesi, bagh bagma 306 ilag kapsiyor-
du. Zaruri ilaclar, modern saglik bakuninin maliyet

yoniinden en uygun unsutlandir ve saghk iizerine
potansiyel etkisi dikkate degerdir. Bu programda
varolan epidemiyolojik yaldagimlarn bir Sirnegi Tlag
Gereksinimlerini Tahmin Etme Uzerine Pratik Bl
Kitabrdes. Aragtrmacilar, ilag arzimie “secim, teda-
tik, dagilim ve kullanum” gibi degisik yonleri tizerine
lizerine egitilider. Bunlar gogunlukia dogas: geregi
tanmmsaldr, fakat bunlar her bir titkenin ihtiyaclar
ve ilag leuflanumi tizerine Snemli hilgt saglar ki bu
da ilag kullanim gelistirmek yoniinde daha fazla
¢abgma icin temel olugturmada Gnemlidir, Ancak
suna dikkat gekmek ilgingtir ki zaruri ilaclarin saglik
iizerindeki potansivel etkisine ve ilaclar igin yapitan
onemli milkrardaki harcamalarz ragmen, zaruri ilag-
lardan mzhrumiyet, ilagtarin rasyonel olmayan kul-
Tanirm ve digtil ilag kalitesi Snemli bir kiiresel halk
saghd problemi olarak durmakeadir.

Geligmekte olan ilkelerde difier bir give car-
pan aktivite de Ulislararass Klinik Epidemiyoloil
Ag'min (INCLEN) farmakoepidemiyoloji grubuna
aittir, Rockefelier Vakli 1980°de gelismekee olan
lilkelerdeki tip okullanindan geng fakiile Gyelerini
destekleyerek ve eiterek epidemiyolajivi thbin
uygulama alanma sokma amaciyla INCLEN prog-
ramini olugturmusgtur. Egitim, Avustralys, Amerika
ve Kanada'dald beg iiniversitede ytrtiniimiistiir.
Progranmin baglamasindan cok sonra, ilag kullansm
ile ilgili problemlerin biiviik oranda sahk koruma
problemlerine katlada bulundugu kabul edilir ve
bunlar farmakoepidemiyoloji dalt aracilign ite znla-
silabilir, analiz edile bilir, rakamlara dikiilebilir ve
bazt durumlarda gelfitirilebilir. Farmakoepidemi-
yolojinin egitim bileseni kademeli olarak INGLEN
programina dahil edilmis ve 19%0'lar itihariyle bir
avug dohisu klinik aragtirmac: bu dalda egicdmistiz,
INCLEN programunun il bilimsel toplantismda
suaulan bilimsel calismalaon cofunlugu genellikle
lag kullanumn dgiti problemleri kapsiyordu, ve far-
makoepidemiyoloji ve genel klinik epidemiyoloji
pratisyenleri tarafindan katkada bulunulmakeaydy,
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Son olzrak 1999'daki villsk toplantida bilimsel konu
baghklanun  Gmekleri gunlan kapswordu: Orta
diizey hipertansiyon tedavisinin maliyet y8niin-
den etkintigini degerlendimek icin 4. satha klinik
deneyleri, hastanelerde antibiyotik kullaniminm
degerlendirilmest, bagisikhk baskdlayicr ilaglar alan
romatizmal argerit hastalarimn yagam kalitesinin 6l-
clilmesi ve ant titberkiiloz ilaglarm yaratugh hepatit
iizerine genis caph bir calisra,

flaglarin Rasyonel Kullamsme Igin Ulustararas: A
(INRUD), ilaclann rasyonel kullammune tegvik et-
mede diger bir temel oyuncudur, INRUD 1989'da
ABIYden *Saglk icin Iferme Bilimi”, Isvec'ten
“Ulvslararast Suglik Bakum Aragtrma Enstitiisi”
ve Diinya Saglk Orgiitli "Zaruri flaclar Ve Diger
flaglar Programi™min temel destekleyici gruplan
tarafindan karulmugtur. Gelismekre olan fitkelerin
temsilcileri Gana, Nijerya, Tanzanya, Uganda, Zim-
habwe, Banglades, Endonezya, Nepal, Filipinler ve
Tayland'dan ohugmaktad, INRUD un ilaglarn ras-
yonel kullanimim tegvik etmek igin kullandidy stea-
tejinin giize carpan dzellikleri disiplinler arast bir
yaklagion kapsar ki bu da sadece klinik tip {izerinde
degil fakat aym zamanda sosyal bilimler {izerinde
de yoguniagir, Her bir {illenin temsilcileri sadece
tiniversitelerden degildir fakat ayni zamanda saglik
bakanliklarindan, sivil toplum drglitledinden ve Gzel
sekedr kuruluslanedandidar, clinki INRUD ilgili
deneyimlerin paylagilmasioun nemine ve katihmer
hireyler atasindaki teknik dayanismaya inarulir, Bir
sosyal bilim yaklagimu kullanslarak ilag kullanmmim
davramgsal yoniinl (Gzeflikle saglayicilar ve tiketi-
cilerin inanglari ve motivasyonlar Gzerine) anlama-
va vurgy yapusa da veri toplama stratefilerindeld
aragtirma araglars gogunlukla epidemiyolodindnkidir,
Iyi bir Henek, bu grup tarafindan geligtisilen “ilag
kullanumu gstergesidir™ enjeksiyon yapilan veya
actibivotik alan hastalann sayisy, hasta bagina diisen
ortzlama iag sayist, umumi olarak yazlan ilaclari
oram vh. INKUD un diger bir gbze ¢arpan yakiagim:

ise ilag kullammim iyilegtirmek ve engellemelere
yol acan davranigsal fakitrleri anfamak icin aragtir-
manin tegvikidir. Ashnda bu ay zamanda gelismig
tilkelerde farmakoepidemiyolojide Gnemli bir arag-
twma alanchr,

IV MEVCUTILACONAVVE : o o

DOZENCEME SURECE

Hepsi ofmasa da pekeok getismis iilke, ifag gelisti-
rilmesinde Amerika Birlegik Devletleri FDA'smin
insan giivenligi prosediirerini takip etmekeedir.
flag geligtirme siireci ABD'de ilag bagina ortalama
yaklagtk 360 milyon dotar ile oldukea malipethi hir
stiregtir, Bu slireg laboratuvardan eczanede pera-
kende satga kadar gecen siireyi kapsar ve 12 seneyi
agabilir.

ABD'de FDA tarafindan dng&iiilen ve dinya da en
sil olan ilag onay siireci, insan fizerinde test edil-
meden Snce, Yeni lag Inceleme (IND) bagvurusu
ile haglar. Bu, kullandacak Kitiin bilinen hilegenle-
rin bilgisini ortaya ¢karr ve 1. satha cahigmalari icin
protokol yarunda firin: icin klinik aragtrma planmin
tanununs da icerir. Ancak IND bagvurusu dosyalama-
dan Gnce Gneii- klinik galigmalar gergeklestirilmeli-
dir ki bu da hayvanlar Gzerindek! cahsmalar kapsar.
Oncii Klinik calismalar strasinda aragtirmacilar bile-
senleti degedendirirler ve farmakolojik, toksikolo-
jile ve giivenlik testlerini gerceldestiritler,

Bir kere IND Bagvurusu kabul edildikten sonra,
insanlar tizerindle ¢ safhali deneyler gerceklestiril-
melidir. 1. satha caligmalars klinik farmakologlar ta-
rafindan genellilde 30 gonillivii gegmeyecek sekil-
de az sayda denek tizerinde gergeklestiriir. Birinc
safharun amact insanlarda givenli bir dozaj araliduu
ve flacin insanlardaki metabolizmasim helirlemels ve
onceki hayvan iizerindeki deneylerde ortaya qikars-
lamayan sikea gériilen agin diizeyde zehirsel etkileri
aragtimaktir,
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2 safha galismalan hedefl hastali@a sahip ofan en yiiz
ile 200 arasinda hasta lizecinde gerceklestittir, Bu
da genellilde Idintk farmakologlar tarafindan -
tiiltir. Tkinci sathann amacy ilacn farmakokinetigi
ve el rzehirsel etkilerle ilgili bilgileri ve ilaglarin
etkinligi tzerinde dnciil hilgiler? belirlemektir. Tle-
ride tigiinei sathada test edilecek dozajin rejimi de
bu sathada belirlenir, Uglincii safha birkac vizden
binlere vatan biiyiik bir hasta grubu tizerinde ger-
celdegtivilen Kinik deneyleri kapsar. Bu safha Kinik
arastemacilar tarafindan gerceklestirilic. Uglincii
satha birinci ve ildnci safhays dogrular ve ilacin daha
Hiiyiik grupta etkin oklugunu kanlar, Ancak yeni
ilacin daha Bnceden varotan ilaglardan daha etkin
oldugunu gostermesi gerekmez. Bu sathada daha
yiiksck sayida hasta dahil ediimesine ragmen, yuka-
rda tartigddign Gzere saglacig bilgi agisindan temel
Kisitlamalar haten vardir. Bir kere bu iic safha gecildi
mi, degerlendirme ve giizden gecirme igin FDAva
veni ilag bagvurusu (NDA) yapitabili.,

Son dinemlerde 4, satha da sz konusudur ve ilag
onaylandiltan sonra gabgmalar yiirGtiilebilmekte-
dir. Bu onay sonrast aragtrma FDA racafindan onay
icin bir sart olarak &ngdriilebilis. Dirdiincii satha
uzun dénem sonuglar gibi daha dnee ele ahinmayan
hilgileri toplar. Ancak bu galisma FDA'run gereksi-
nimlerinden bagimsiz olacak yirtitilebilmektedir.
Farmakoepidemiyoloii iste bu dordiincii safhada
veya pazarlama sonras ghzetim agamasinda Snemli
vol oynar. Hern Yeni Zelanda (Yogunlagtudmg flag
Izleme Programi) hem de Ingiltere (Regete Sonrast
Tzleme yillarelir biivitk caple pazarfama sontast gb-
zetimlerini gergeldegtirmektedir,

1960 ve 70ler yeni tibbi Griinterin ethkinligi, kalitesi
ve giivenligi ile ilgili veri raporlama ve degerlendir-
mesi icin kanunlar, dizenlemeler ve tiiziklerde
huzh bir artsss sahne olmugtur, Ancak geligmekte
olan tilkelerde Amerika Birlesik Devlederi FDA'st
tarafindan Ongtriilen ilag onay siireci bir seviveye
leadar géizardi edilmelktedic. Ornegin pelc cok gelis-

mekte olan {ilke, yurt digindan elde edilen veriler
Uzerine kurulan yeni ilaclanin pazarfanmasimi onay-
lamaktadir ve cinsiyet farkldliklar ve hatta aragti-
malann kalitesi ile ilgilenmemekteditler. Deneme
taslaklan icin temel ¢lag noktas: kabul editen batils
standartlar, yerel ¢izlimler ve bitkisel ilaclar dahit
ofdugunda vygolanamayabilmektedir, Diger taraf-
tan, batilt ifag sivketlerinin ilgi gdstermedigi yerde,
yerel kullanum igin Hag gelistirmeye ihtiyag vardir ve
bu gelisme ve testler gelismekte olan dlkenin altya-
pist ve insan gliclt lizerine oturtulmak zorunda leal-
makeachr, flag gelistirme icin uloslararas standlagtlar
hala aragtirdmalicr,

V. ULUSLARARAST UYUM KOMITESI {ICH)

Piyasaya siirtiimeden nce tbbi tirlinlerin bagimswz
olarzk degerlendirilmesine ve kaliteyi, giivenligi ve
etkinlifi saglayacak ilag gelistirmeye yoneltk dinya
capinda test prosediirli standartlanna ve itag gelis-
tirmede istikrarn saglamaya olan acil ihtiyag Nisan
1990°da Ulustararas: Uyum Xomitesi'nin kurulma-
sina yob acmugtir. Bu ihtiyag saghk korumasinda,
aragtrmasinda, ve gelismesinde artan maliyetlere
ve halk arasinda artan endigeye bagh olarak hez ka-
zanmugtir. Bunz ek olarak, Diinya Salik Orgiiti ve
Uluslararast Uyum Komitesi gelismis ve gelismekte
olan tilkeler arasinda bir baglayicr gorevi ghrmelte-
dir ve her iki grubun gilkarlann koordine eder.

Diizenleyici  gerekliliklerin - uyumlastiridmass,
19807 erde Hlaglar icin tek bir pivasanin gelistirflne-
sini planlachklarinda, Avrupa Toplalugu tarafindan

haglatlmust.

Bu arada Avrupa, Japonya ve Amerika Bilegik
Devletleri arasindaki uyumia igin olasiiklar ile i-
gili tartigmalar devam etmekteydi. 1989°da Diinya
Saghle Orgiiti'niin {laclacla Diizenleme Kurullas
Konferansi'nela hareket planda elle tutulur hale ge-
tirildi. Gok sonra, uluslararast uynm ading ortak bir
dizenteme inisiyatifini tartigrmak icin yetkililer Ulus-




Hlag Yararlar ve Riddderi

lararast flag Oreticileri Birlikleri Federasyonu'na
(IFFMA) miiracaat ctider ve Uluslararass Uyum
Kormitesi'ni tasarladuiar,

Uluslararast Uypum Komitesi 2lti taraf araciig ile ky-
rulmustur. Avrupa Komisyonu-Aviipa Birligi (AB),
Avrapa Ilag Endiisteisi Bicliklert Federasyonu (EF-
P14), Saglik ve Refah Bakanlif — Japonva (MHW),
Japon ftag Uredicileri Birligi (JPMA), Amerika Tlag ve
Gaa Idaresi (FDA), Amerikan Tlag Aragtrmacilare ve
Ureticileri (PHRMA). Tlag Ureticileri Birligi Uluslara-
ras1 Federasyonu (IFPMA), ICH ve fiyesi olan 56 (ilke
arasindla tampon gorevi glirmektedir. Latin Amerika
Ulkeleri, Japonya, Sti Lanka ve Kenya bu iilkeler-
den bazilandir. Avrupa Serbest Ticaret Bilgesi'ni
(EFTA), Diinya Saghk Orgiitii'nd ve Kanaca'ys da
kapsayan Uluslararast Uyum Komitesi'ne bagh tictin-
cli bir grup vardic, Béylece, bu mekanizmalar kanal
ite ICH, ozelikle Diinya Saghk Orgiitii tnemli bir
rol oynadigy icin, diger ICH tyesi olmayan lilkelerle
baglantt kurar, 60'tan fazla gelismekie olan titke ilag
pofitikalarint Diinya Saglik Orgfitii’niin vol gésterici
ilkelesd iizerine oturtmakeadir,

VI. FARMAKOEPIDEMIYOLOJIK @ -
'CALTSMALAR ICIN UYGUN CALISMA
IASUAKARE

Yukarida belirtildigi {izere farmakoepidemiyolo-
il, tophlduklarda Jaclanm etkdleri ve ullanimim
cabigmak icin epidemiycloji metotlarin: kullanr.
Epidemiyolojinin temel prensiplerini anlamak bir
o0 koguldur daha sonra farmakoepidemiycloji ile
ilgiti konulan anlamak gelir. Temel olarak farma-
koepidemivolofi igin randomize klinik deneylerden
{deneysel caligmalar) vaka- kontrol caligmalarina ve
vaka gahigmalara uygulanabilir alt: tane caligma tasla-
§1 bulunmakeadir. Her bir ¢alisma taslaginin kendi
avantaj ve dezavantajlar vacdu fakat hepsi Oneml:
-hir rol oynar. Her biri kisaca asagida agikdanmugtir.

Bir hipotezi test etmeden dnce hipotez olugturul-
mahdir. Bu saka raporu koleksiyonlanndan yola
ctlalarak kisa ve ueuz bir yolla yaptlabilir ki by far-
makoepidemiyoloji cahisma taslaklannm en basit
geldidir. Aslinda bunlar tek tek hastalarin basit ra-
porfarilie. Farmakoepidemiyolojide, vaka mporu
bir ilact kullanan ve belirli -genellikle ters- bir so-
nug yagayan tek bir hastarun vaka raporudur. yi
bir Grnedi, antihistaminik almakta olan ve ciddi bir
kardiyak aritmi geciren genc bir hasta ile lgili ya-
yintanan vaka raporuclur. Vala rapoelars Hag etlileri
icin hipotez olugturmada faydalidir faleat ne yazk ki
bir hipotezi test etmek igin kullandamazlar. Bu ig
ayr bir kentrol grubu gereldtiri ve bu ylizden bagka
daha uygun calisma taskag kallandarak yaprlmalicer,
En temel dezavantaji sudur ki birkag istisna diginda
sadece vaka raporlaring dayandiarak neden sonug
liskisi fle ilgili bir kamda bulunmak hemen hemen
imkansez clacakir, Bu istisna ise sonucun o kadar
nadit ve kendine has olmasina baghdir ki diger se-
beplerin olusmast miimkiin degildir. Annenin hami-
lelile strasinda kuliandigy dietilstilbestrol yitziinden
dogumda olugan belirgin "hiicre vajina adenokarsi-
nomast” iyl bir drnektir. Aksi halde genellikle rapor
edilen hastamn hastalikia m voksa ilag kullananlarla
mu benzerlik gisterip gstermedigi bilinemez.

Bundan sonraki farmakoepidemiyolojik calisma tas-
lagn vaka dizileridir. Vala diziledi kinik sonuglan
degierlendirilen ve tarif edilen tek biv ilag kullanan
hastalann toplamdan olugur, Alternatif olarak
tek bir sonucu olan hastalacm toplamdic. O zaman
daha dneeki ilag kullangmlars daha sonra incelenir.
Vaka dizileri lacin pazarlanmasindan sonra bir kéti
reaksiyon olayiun kolay Slgtilmesi ve flacin piyasaya
siiriilmesinden dnce Uzerinde caligilan topluluklar-
dan daha genis toplululklarda belirgin endise verici
etkilerin olusmamasint temin etmek agisindan of-
dukea fayelahichr, Bunun iyl bir dinegi, prazosin adh
ilag illc pivasaya siiriildiginde pazariama sonrasi
“fik doz etkisi” calismasidir, (Regeteli Tlag Kullarmm
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Ortak Komisyonu 1880). Vaka dizileri vaka raporla- -

arylz ayni sebepten (kontrol grubu eksikligl) normal
olarals kipotez testi igin kullandamaz. Neden—sonug
iligkisini belirlemek icin de kullapulamaz, fakat daha
ok bir hastalgin veya ilag alan bir hastamn klinik
tarumlanmasini saglar.

Diger caligma taslag ise uzun donemli egiilimlerin
analiz edilmesidiz d bu belirthi bir zaman periyo-
dunda veya cografi alanda ortaya cikan egilimleri
indelemektir. Bu yaldagim bir flag kullanma olaynda
(ki bu tahmin edlilen nedendir) egilimleri ve bir has-
taliktaki (ki bu tahmin edilen etkidin) egilimleri ve
bu egilimlerin calugip cakssmadigin incelemek icin
kullanilir.

Bir 8rnek olarak belirki bir brong genisletici ilac icin
sang verilerine hakilabilir ve bunlar brongival astun-
dan 6liim oranfari ile kiyastanabilir. Eger brongiyal
astimdan 8liinm oranlary, o hrons genisletici flacin
artan saugt ile orantili olarak artma efilimde ise,
bu, o ilacin potansiyel zehitlevicilifi ile ilgili kanst
saglar, Bu cahigma, bir hipotesi desteldeyen veya
desteklemeyen hezh bir hilgi saglayabilir, Fakat bu
sadece gruplar igin kullaniabilix, bireyler icin degil.
Bu ylizden karmagtk degiskenteri kontro! etmek
igin kullandamaz, Omegin, dilimleri arttiran, ilacm
zehitleyicilifi degil ciddi hastalgh olan hastalacin bu
ifaclart alma yoniindeki egitimleri olabilir,

Vaka kontrol galismasi ise hastah@t olan valalan
hastaligl olmayan kontrol grubu ile kargilagtiran
bir galigmadir, Ornegin, NSAID'lerden dolay gast-
rointestinal kanama riski ile ilgili bir vaka kontrol
calismasi, gastrointestinal kanamast olan hastalar
igerir ve onlart hastaligt chmayan bir kontrol grubu
ile karglaganr. Daha dnceki NSAID kullanimy ile
ilgili farldididar daha sonra incelenir. Bu yintem
kullandarak NSAID ife gastzointestinal kanama ara-
sinda stk ifigki oldugu gosterilmistir. Vala kontrol
cabsmasiin gesithi avantajlan dikkate degerdir.
Birinci olarak, tek bir hastalik icin bir cok sebebi

calsmak miimkiineiir, Ayt zamanda kismen daha
az gorilen hastabkdar tizerinde calsilabilir clinkii bu
tarz hastakikla baglact:l olarak yeterli miktarda vaka
saglar. En ¢nemlisi de lag kuliananlarla Hgili iyi bic
veri kaynagt saglandiBinda vaka kontrol cahismalar
tlaca ters reaksiyonun sebebi ile ilgili cevap bulun-
mast igin en az zamani gereltirdifinden ¢ok etkin
alabilmeltectir.

Klasik dietilstilbestrol ve belirgin “hiicre vajinal ade-
nokarsinoma” caligmasy, effer daha genis temelde
vapulmis olsaydi, 15 yddan fazla zaman gerektire-
cektd, Iyl tasarlanmug bir vaka kontrol calismasi efer
gergeklestirilivse genellikle ardindan gelen topluluk
cahsmasi ve randomize klinik deneyler tarafindan
desteldenir. Yine de bax dnemli dezavantajlar var-
dur. Bir vaka kontrol caismasinin kontrol grubu seg-
me ile ilgili probiemleri vardir. Hasta clmayan vanly
denekleri secmek yanbs cevapla sonuclanacaktir,
Buna ek olarak ilac: kullananlaria ilgifi verifer gecmi-
§i de kapsayacak sekilde toplamr. flag kullananlarlz
ftgili verilerin carpitbmig olmasindan coBunlulda
endise duyulmaktadr,

Topluluk ¢aligmasy, bir flag kullanan grop ve bir
kargilastuma grubu tznmlar ve sonuglariadaki fark-
liliklara bakarak onlan zaman icerisinde takip eder.
Kargilaghrma ilag kullanan ve kollanmayan veya bir
ilag kulianan ile diger ilag kullanan arasinda olabilir.
Ozellikle sik goiriilmeyen tek bir flag kullananla ifgili
olarak ¢esithi sonuglann caliimasma olanak saglar.

sindald kargilagtrmadir ki bu ven trombozu oran-
Jartnda farldilildar: arar. Bu tarz, yeni faglarm etki-
sini deferlendiren pazarlama sonrast ilag gozetim
ahsmalar icin oldukea faydalidir. Bu taszmn temel
dezavantajt ise kismen sik¢a gbriilmeyen sonuglart
calismak igin nispeten daha biiytik Geneldem grup-
lan gerekdidir ve geciken ila etkilerini caligmak igin
uzanea bir zaman kagindmazdir, Diger calgma tarz-
larryla keyaslaneligiinda daha yikselk maliyet gerekir-
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mesinin yan sira carpitilearg sonug verisinin olashg
diger bir dezavantajdur.

En ikna edici tasanum ise randomize klinik deneye
veya deneysel calismaya aittir. Bu tasarion temel
azellip, iigili redavileri gbrebilmeleri igin hastalarn
rasgele dagitilmasico ki bitvlece ¢aligma gruplaring
olabildigince kargilastinilabilic hale getitit. Bu tasa-
rimin dogasina bagh olarak rasgele dagimb deney
etik ve lojistik acidan zor clabilir fakat farmakoepi-
demiyolojik ¢aligmatara destek niteliinde kullani-
labilir.

VIL UYGULAMA ORNEKLERI |

Fammuakoepidemiyolojinin nihai amact insantarda
flaclarin rasyonel kullanmum gelistiraek oldugu
icin bu amaca ulagmaclaki alan uygulamalan olduk-
¢a genigtir. Burada ilaclann rasyonel kullanemins ge-
tigtirme ile ilgili uygulamalart doirt ana alana ayinyo-
ruz: etkinlik, givenlik, maliyet yoniinden uygunluk
ve ilac kullanumi.

Hemen hemen gelismekie olan tilkelerde hig bu-
lunmayan ¢ok ulust ilag firmalan ile, yukarida
hahsi gegen diizenleyici amagtarla gerceklestirilen
farmakoepidemiyolojik gabgmalann biiyiik kismu ilk
defa yapilan yeni ilag uygulamalari degildiz. Onun
vering, ilag etkinligl calismalavon bisyiik fsmi
diger ilkelerde yapilanlarin kopyaselo ki burada
temel amag sonuglarn kendi halkina uygulanabilir-
ligini bulmakuir, Endliistri girlisi nispeten seih of-
dugunclan caligmalar, geligmekte clan ilkelerde de
yiirijtiilmeye baglanan bir dizi cok merkezli ve gok
{ilkeyi kapsayan deneyler digmda, dogast itibariyle
cols hiiylik caph degiklir.

Yine de gelecekeki durumiar farkh gtriinmektedir;
glinkii ICH rehberleri gelismelste olan tilkelerde kli-
nik aragarmactiara gole daha fazla taninma saglamalk-
ta, klinik deneylerini Iyi Klinik Uygulamalan (GCP)
seviyelerine tagamaktaciue. Aynea gelismekee ofan Gl-
kelerde Klinik deneylesi perceklestirmenin maliyets,

gelismis Gilketerdeki maliyetlerden ok daha diigiik
seviyelerdedir. Uging sekilde kiiresel ilag endiistri-
sinde ham madde arz agismdan dnemli rol oynayan
iki temel geligmekte olan {ilke Gin ve Hindistan'dur,
Buna ¢k olarak Dogu Asya iillkelerinde 1997 yazmn-
da baglayan ve daha sonra tiim diinyaya yaytian son

“dénemdeki ekonomik keizin -ilaglarla tedavi dahil

olmak lizere- pek ¢ok Uike icin kendi kaynaklanina
daha bagimli olmast adina gliglli bir etkisi oldu. Ge-
nel amacl ilaclarin ve bitkisel ilaglann kullarmy, va-
kin gegmisle kuyaslandigmeda, hilsimetlerden, yerel
endiistriden ve kallanwilacdan biiviik mikiarcla ilgi
topladi. Bu fakttrler muhtemelen daha gok etkinlik
cabgmasuu pek cok gelismelde clan ileye getire-
cektir. Pek cok geligmis titkede, dzellikle Amerika
Birlesik Devleteri ve Ingiltere’de, varolan karmagik
otomatik verl tabanlan olmadan, gelismekte olan
illkelerdeki ilag giivenligi cahsmalan, counlukla
Diinya Saglik Orgiitii tarafindan sponsor olunan
uluslararast ilag gbzetim projesinin kitij ilag reaksi-
yonlart raporlama sistemteri Gzerine kurulmosg vaka
rapotlan ve vaka dizileri olmaktadir. Amerika Birle-
sik Devletleri'nde ciddi ters etki olayhari ve tirtin
problemlerini raporlamay kolaylagtwan ve tegvik
eden “Tibbi Uriinler Raporlama Programt”na (MED-
Watch Programi) kargin, pek ¢ok gelismekte olin
iilkelerde ters ilag reaksiyonlarm raporlama sistern-
teri dagnik ve daha da Gtesi tamamlanmamis olarak
kbt edilebilir. Bu bir siirpriz degildir ¢linkii ters
ilag reaksiyonlar ile itgi bilgi up pratisyenleri tara-
findan ¢ok az bilinmektedir ve agtk bir motivasyon
olmadan raporlama onlacn ilgisini cekmemektedir.
Almanya'da bile son donemde bir ¢aligma gésterdi
ki, bu iilkedeld spontane raporlama sistemi 35 yi-
dan fazla bir siirediv var olmasina ragmen, pek cok
dokeor neyi nasil rapor edeceiini bilmemektedir.
Her halitkarda geligmis ve gelismekte olan tlleler
arasincla Diinya Saghle Orgiitii Tshirligi Merkezine
milyon bagina yollanan raporlann sayist baz tilkeler
icin soyledir: Endonezya, Tayland ve Polonya'dan
rapor edilen 1 milyon yerlegimei bagna 10'dan
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az vaka ve Danimarka, Isvec Avustralya ve Yeni
Zelanda’dan rapor edifen 1 milyon yerlegimei bagina
en az iki veya U yiiz vaka. Bu rakamlar aradaki belic-
gin farklih agikea gostermekiedir. Gelismekte olan
{ilkelerde durum daha da zordur ¢iinkii antibiyodl
ve anksiyolitile gibi geligmis Glkelerde regeteli itag
olarak kategorize edilen pek ¢ok ilac eczanelerden
hatta baldeallardan kolaylikla elde edinilebilir. Gelig-
mekte olan lilkelerde ters ilag reaksiyonlart {izesine
calismalar daha sonra olaganiistii zor hale gelmek-
tedir glinki jlag ahm tarihceleri glivenli degildir ve
cogunlukla elle tutulan tibbi kayitlann kalitesi mun-
tazam olmaktan halen uzakur, Sistem kurolmasi
ve veri saklanmast ile ilgili malivetleri asaf ceken
hilgisayar teknolojisinin asin gelismesi ile gelismis
filkelerin fitks kabul edilen otomatik ubbi kayit sis-
temleri kademeli clarak geliymekte olan iiltkelerde
bulunabilic hale gelecektir. Tabii ki bu otomatik
sisternler herhangi bir faydal bifgi tiretmeden ince
teshis ve recete bilgileri gibi bir dizi konunun halen
giizlimlenmesi ve geligtirilmesi gerekmektedir. Bu,
gelismelcte olan iiikelerde farmakoepidemiyologlar
iin diger bir potansiyel biiyiik gelisre alanidir

Mlag arz ile ilgifi daha fazla kendine yeterli duyu-
lan ihtiyagla tutarh olarak ekonomik zoduklar pek
cok gelismekte olan Gilkede ubbi bakimin maliveti
ile ilgili endiseler arttarmugtir. Yukanda bekirtildigi
tizere, ilaglarin maliyeti, pek ok gelismekte olan
iilkede toplam saglik bakim malivetine dnemli &l
giide eklemede bulunmaktadwr. Bu viizden genel
olarak tibbi bakim ve ilaclann maliyetleri ile ilgili
ekonomik veriler dzellikle arasunimaktadie. Son
zamanlarda klinisyenler, eczacilar, iktisatgifar epide-
miyologlar, yéneylem aragtirmacilan ve digerlerini
kapsayacak selsilde degisik dallardan saglik balm
aragrmacitar, hasta balimu ve tedavisine degigik
vaklagimlarin klinik tipta harcanan kaynakdart nasil
etkiledigi tizerine calismak icin klinik ekonomi adin-
da yeni bir dal geligtirciler. Eczaciligin ve eczacthk
ekonomisinin, ekonomik olarak degerlendiriimesi

detayl: olarak diger bir bélimde tartigmalitadic ve
ilag tedavisinin fonlanmas: ile ilgili kazarlar gitikee
lasitlanan saglik bakim kaynaklarmun oldugu ¢agda
alieken, farmakoepidemiyolojinin hizla gelisen
temel uvgulamalanndan bidi olmugtur, Bu alanda-
ki caligmalarm Grneklert “pulmoner tiberkiilozun
tedavisinde degisik dozaj wkniklerinin verimliligi”
cahgmalarichr ld bunlar “kendi kendine siiediiriilen
tedavi” ile "direkt giizetim alunda stirdiirilen” tera-
piyi kargilagiiemaktadir,

Belki de gelismekte olan tilkelerde farmakoepide-
miyolojtk caligmalanin en gize carpan uygulamalan
ilag kuilanumudir, Tfag kutlaoumu Diinya Saghle Orgii-
tii tarafindan soyle tammlanmetir: “Ozellikle ortaya
crkan ubbi, sosyal ve ekonomik sonuglara vargu
yapmak suretiyle toplumda ilaclann pazacfanmasi,
dagitiom, receteye yazilmas ve kullanimi”,

Daha da ileri gidilerek, calismalar ilaclarin nicelik-
sel kullanimt ve ilaclarm niteliksel kullamom ele
alanlar olaralk ayrilabiic ki bu Ilag Kullanmmum Géz-
den Gegirme (DUR) olarak da bilinir (cdoktorlarm
ilag yazmasint ve ifa¢ kuflanimuins degerlendiren ve
geligtiren caligmalar da denilebilir). INRUD grubu
tarafindan gelistrilen ilag kullanim goistergesi, bu
uygulamalar {izerine oturtulan ¢ahsmalann iyi bir
dregidir, Yas grubu veya teghis cinsinden vaka ba-
§ina ilag sayist, antibiyotik alan hasta orany, ortalama
muayene zamani, ortalama ilag recetesi hazirlama
zaman, ilag dozajim bilen hastalarn orant veya
enjeksiyon yapilan hastalarin orant gibi giistergeler
miidahalelerden sonraki degigiklikleri oldugu kadar
o anki ilag yazma durumunu da defierlendirmede
faydalidir. Ornegin antibiyotik 2lan hastalann oram
Guatemala’da %20'den, Sudan’da %60'a kadar de-
gisildik gosterir,

Tlag yazmay gelistirme stratejilert iizerine calismalar
gelismekse olan tilkelerde nispeten biiyiik ilgi ceken
diger bir alandur. Bu alanda aragirma konujart sun-
lacs kapsar: birincil bakem ortamlarinda ilag kullans-




lag Yavadan ve Ridded

mu ile ilgili gelitirilmis izleme ve denetimin etkisi,
hitineil bakimda Hlaclam kuilamou daba ivi hale
getirmek i¢in grup slireclerinin ve fikic tnderleri-
nin vetimliligi, tedavi karallannn gercevesine uyu-
mu geligtirmek igin stratejiler, hastanelerde pahal
antibiyotiklerin gereksiz kullanimuns azaltmak igin
stratefiler tizerinde ve Haglarm kullamm Gzerinde
hastane kodeksinin ve tedavi komitesinin etkist.

Ozet olarak farmakoepidemiyoloji alani, her ne
kadar veni de ofsa, gelismis tilkelerde daha dnee
goriildiigii tizere, gelismekte olan ilkelerde de
tlaclarin rasyonel kuflanoum gelistiomek icin ge-
lecek vaat etmektedir. Gelismekte olan iilkelerde
farmakoepidemiyolojiye olan ilgi son zamanlarda
stajverlerin, kisa dessterin, aragtirma makalelerinin
ve bu dali desteklemek adima fonbann myiktaondaki
artigin da gosterdigi izere belirgin sekilde artagtsr,
Uluslararast Farmakoepidemiyoloji Toplulugu'nun
(ISPE) yillik toplantisinda bilimsel sanum yapanlacin
ve kathmeilarm sayist ylar icerisinde artmakeaclir,
Bilimsel gelisim agisindan gelismelte olan fitkelerin
gelisris tilkelerle kiyaslandigindz ilaglarla ilgili ola-
rak kaliteli veri firetmek icin daha viiriiyecekeri ok
wzun bir yol olsa da, bilgi teknolojisinin patiamasi
ile birlikte yakin bir gelecekte bu farklarn ortadan
kalkacag tahmin edilebilir, Bir yerde olan geligme-
ler genellikle diger bir verde tahmin edildiginden
daha sonra ortaya ctkar, Ornedin, otomatik verita-
bans kullanan farmakoepidemiyoloji cahsmalart su
an icin pek qok gelismekte olan iilkeyle baglanul
degitmis gibi goriilebiliv fakat bu tir it yapilann
kademeli olarak gelisecedi Sngriitebilir, Yine de
metodolojik yaklagimlar bir yana, farmakoepidemi-
yoloji, toplumun biitintinde ilag kullanimirn gelis-
tirerek hireylerin hayar kalitesini tyilestirmede cok
parlak hir firsata sahiptir,
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