YASLILARDA ILAC ARASTIRMALARI

agl hastalarin yeni ifag tedavilerinden yararlanmaya

hakki vardir. Bu nedenle yashlarin, ilag tedavisinin
Klinik deneylerinde temsil edilmeleri gerekmektedir. Bu
deneylerin disinda tutulmalart, yashlarda akilal itag kul-
lamrmini destekleyecek delil eksikligine neden olmaktadir.
Bu deneylerin diginda tutulmalari, 6zellikle, yaslilar igin ye-
ni drdnlerin yararlarin kanitiama olanadint smirtar. Bunun
da Gtesinde, Korunma veya etkili tedavi, aksi halde kacinil-
maz olarak Kargilagilacak saglk ve/veya'sosyal harcamalar-
dan tasarruf edilmesini safflayacaktir. Yasilarda kuilanitan
ilaclarla ilgili calisma gereklidir; ¢linkil, yaslilarda kullanilan
ilag tedavilerinin etkinligi ve giivenirligi, bedende yashliga
bagl dedisikdikler, bir arada var ofan hastaliklar ve ayni an-
da baska ilaglarin kullanirn nedeniyle geng insaniardan
farkl ofabifir.

Geng insanlar {izerinde yapilan ¢alismalarda ulagilan sonug-

larn igiginda yaghlar hakkinda dogru gikarmmlar yapilamaz.
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Yaslilarin tedavisi ile ilgili kararlar, dzellikle hasta niifus
icin tasarlanmis ve uygulanmug klinik deneyler sonucunda
alinabilir, NUfusun hizla bilylyen bu kesimini etkileyen
kronik hastaliklart 6nlenmek ve hastaliklarin etkili tedavisi
icin gerekdi kogullar1 sadlama ihtiyaci, daha yasl denekleri
hedefleyen klinik deneylerin sayisinin arttirtimas: demek-
tir. Klinik deneylerle yash ¢aksmalarinin getirdidi riskler en
aza indirgenebilir. Bunun icin ¢alismalarin faz 1 ve faz 2
icin dikkatli bir sekilde geng insanlar secilir ve faz 3 aga-
masinda yagsltlar! devreye sokmadan ¢nce farmokokinetik
ve yeni ilaclarin muhtemel ters etkileri ile ilgili gliven ve
anlayis olusturulur.

Bu nedenlerden dolayi, FIP sunlari tavsiye etmekte-
dir:

1. Mevcut ofan farmakokinetik veriler 1s1§inda, farkl yas
gruplarindakl yasllar, arastirilan facin hedefledigi grubun
genel nifusta temsit edilme oraninda klinik deneylere da-
hil edilmeli ve dahif edilen yagi sayisi istatistiksel olarak ye-
terli dizeyde olmalidir.

2. Calismaya kabul edilme agamasinda yasllarin perfor-
mans, Klinik ve labaratuar tetkikleri, var olan hastaliklar,
birden fazla ilag kullarumu, tedavinin risk-fayda oram ve ya-
sam Kkalitesine dair tiim 6nlemler dikkate alinmalidir.

3. Hastaya ve bilimsel ilerlemeye dl¢illebilir yarar sadlama-
yan yetersiz tasarlanmug ¢alismalara insanlar karigtirmak
kabul edilemez oldudundan, ¢alismalar dogru tasarlanma-
lidir.
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4. Yaslilarm dahil oldudu klinik deneyleri yiiritmek 6zel ni-
telik ve deneyim gerektirdifinden, bu deneylerin yuratil-
mesinde gorevli eczacilar ve difer calisanlar bu deneyleri
yiritmek icin yeterli niteliklere sahip olmahdir. Arastirma
grubunda yash hastalarinin tedavisinde uzmanlasmis Kisi-
ler bulunmaldir. Ttim klinik deneylerde oldugu gibi, bu ¢a-
lismalarda da sonug verilerinin dogrulufunu sajlamak
amaciyla denetlenmelidir.

5. Klinik deney protokolleriyle uyum saglamasi amaciyla,
eczacllar ve diger sagik cahsanlars, Ozellikle katiimalar ai-
le fertlerine ve tedavinin mubtemel sonuclariyla ilgilenen-
lere yonelik danismalik saglamalidir. Aile fertleri ve ilgili-
ler, deney sirasinda herhangi bir sorun yasandifj takdirde,
hasta adina karar verme hakkina sahip olduklarindan her
konuda haberdar edilmelidir.

6. Ekonomik kisitlamalarin {seyahat masraflari, sigorta ta-
rafindan karsilanmayan deneysel tedavi, gizlemciler icin
ek masrafiar vb.) yashlarin klinik deneylere katifrnalarini
engel olmasina izin verilmemelidir.

7. Yaslilarin Klinik deneylere katiimasint gelistirecek meka-
nizmalar clusturulmahdir. Katim stratejileri saydam, etki-
i, diiglk maliyetli olmali ve yaghlaria ilgili muhtemel kisit-
famalardan, inaniglardan ve endigelerden bahsetmelidir.

8. Yash hastalarin onaymm alirken, ek unsuriaria Kargilas-
mak mimkiin olsa da, klinik deneylere dahii ofan tlim has-
talar gibi yasl hastalar da katiltmi i¢in dnceden onayint be-
yan etrmelidir,




9. Ulusal ve bolgesel yetkililer, profesyonel organlar ve
hasta destek grupiarl, aralarinda etnik azinlik gruplarina
ait yashlarin da buiundugu yaslilarin klinik deneylerde yer
almasint tegvik etmelidir.

10. Yaghlar niifus Gzerinde yapilan klinik deneylerin tasar-
lanmast, yGritilmesi ve bu deneylerin sonuglari hakkinda-
ki bilgilerin diinyaya yayilmasin kolaylastirmak icin bir me-
kanizma olugturulmahdir, Clinki bu tlr arastirmalar, yas-
larm ilag tedavilerinin gUvenirligi ve etkinligi tizerinde de-
gerli bilgiler sadlayacaktir. Ayni zamanda, bu gelecekteki
calisma planlarinin degerlendirilmesi ve gelistirilmesine ve
deneylere katilim agisindan dahi! olma ve dahil edilmeme
kriterlerinin gzden gecirilmesine hizmet edecektir.

11. liag sanayii ve denetim organlari, insanlarin yeni. tibbi
Griinlerin geligtirilme streci, bu sirecte klinik deneylerin
rolil ve yasiilar: bu deneylere dahil etme ihtiyacinin neden-
leri konusunda tam olarak bilgilendirilmesi icin gerekli a-
dimiar1 atmalidir.

12. Yagllarin dahil oldugu klinik deneyler ile baglantili olan
denetim organlari, bu ¢alismalardaki yaslilari risklerden
korumak ve maksimum yarar saffayabilmek amaciyla,
uluslararast kurallar/ilkeler ile uyum icinde olmalidir.
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