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BITKILERDEN ILAC ELDE EDILMESI
VE BITKILERIN ILAC OLARAK

i Ecz. Giizide SONMEZ

ilindigi tizere llkemizde gittikge artan bir

sekilde cesitli bitkilerin gigeklerinden,

yapraklarindan, kabuklarindan veya di-

ger kisimlarindan degisik yontemlerle
elde edilen genelde sivi seklinde formlar, kanser-
den diyabete kadar, neredeyse her tiirli hastaligin
tedavisinde kullanilmaktadir.

ilag nedir?

Bir molekdiliin ilag olabilmesi i¢in, her seyden dnce
belli bir hastalikta, bir belirtide, tibbi deyimiyle bir
indikasyonda faydali olabilecegini 6ngdren bir hipo-

tez olmasi gerekir.

Belli bir hastalikta, bir belirtide, faydali olabilecegi
6ngoriilen molekilin ilag haline gelebilmesi igin,
once klinik 6ncesi (preklinik) galismalarinin yapil-
mas! gerekmektedir. Bu asamada deney hayvanla-
rindan elde edilen ¢esitli dokularda (in vitro izole or-
gan), cesitli hiicre suspansiyonlari veya kilturlerin-
de, deney hayvanlarinda gelistirilen cesitli hastalik
modellerinde s6z konusu molekiilin etkililigiyle ilgili
calismalar yapilir. Ayrica bu dénemde gesitli deney
hayvanlarinda molekdlin kisa ve uzun sureli kulla-
nimiyla toksisite deneyleri yapilir. Bu agamalardan
basariyla gegen molekdliin etkililigi ve glvenliligi ki-
sitl sayida insan Uzerinde denenmeye baslanir. Faz
calismalari diye bilinen klinik ilag arastirmalarinin
ilk asamasl (Faz | ¢alismalar), bazi 6zel durumlar
haricinde, gonlllller tUzerinde yapilir ve molekdliin
dozu, farmakokinetigi ve givenliligi konusunda bilgi
edinilir. Faz Il calismalari ise ilag olmaya aday mo-

KULLANILMASI

Sogut agaci

lekdltn ilk defa hastalarda denendigi ve doz aralig|,
etkililik ve glivenlilik konusunda bilgiler edinildigi
calismalardir. Faz Ill galismalar ise daha fazla sa-
yida hasta {izerinde ve gok merkezli olarak yapilan
calismalardir. Bu asamalardan basariyla gegen
molekdil, Ulkenin saglik otoritesinden gerekli izinle-
ri aldiktan sonra ilag olarak piyasaya gikmakta ve
insanhgin hizmetine sunulmaktadir. Bu zorlu stireg
yaklasik 8-13 yili ve 0.8 milyar dolari bulabilen arag-

tirma-gelistirme harcamasini gerektirmektedir.

Bitkilerden ila¢ elde edilir mi?

llaclar inorganik maddeler, mikroorganizma ve
mantarlar, bitkiler ve hayvanlar gibi dogal kaynak-



lardan veya sentetik olarak elde edilir. Cesitli kay-
naklar yaninda, bitkilerden de olduk¢a fazla sayida
ve kanser tedavisinde kullanilan bazi antineoplastik
ilaglar da dahil, cok dnemli ilaglar elde edilmekte-
dir. Ulkemizin bu acidan bir avantaji, cok zengin bir
floraya sahip olmasi ve ila¢ elde edilebilecek bitkile-
rin yetismesidir. Malesef, lkemiz florasinin bu agi-
dan verimli bir sekilde degerlendirildigini sdylemek
olasi degildir.

Bitkilerden ilag etken maddesinin elde edilmesinin
Otesinde, zaman zaman etken maddeyi saf olarak
degil, olasi etken maddeyi de iceren bir karisim ha-
linde (ekstre) veya bitkilerin alkol veya eterde eri-
yebilen kisimlarini igeren sivi ilag seklinde (tentiir)
kullanilabilmeleri glindeme gelmektedir. Teknoloji-
deki gelismelerle bitkilerden etken maddelerin elde
edilmesi ve zaman zaman sentetik tirevlerinin ya-
pilmasinin hiz kazanmasina ragmen, halen bitkisel
ilaclar tedavide kullanilabilmektedir. Bitkisel ilag;
WHO tarafindan 1991 yilinda Cenevre toplantisin-
da yapilan tarife gore, bitkisel drog veya karigim-
larini oldugu gibi veya degisik preparatlari halinde
etkili kisim olarak tasiyan bitmis, etiketlenmis, tibbi
drlinler veya mustahzarlardir. Bu Urlinlerde terapo-
tik etkinligi oldugu kabul edilen aktif maddeler ve
miktarlar uygun analitik metodlar kullanilarak ta-
nimlanmalidir. Bitkisel ilaglarda da, konvansiyonel
ilaglarda aranan kalite, giivenlilik ve etkililik sartlari-
nin bulunmasi istenir. Bunun 6tesinde bitkisel ilacin

zakkum
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elde edildigi bitkinin yetistigi yer, mevsim kosullari,

bitki yapraklarinin veya diger kisimlarinin toplandigi

mevsim gibi cok gesitli faktor, bitkisel ilacin igindeki
etken maddenin miktarini ve dolayisiyla etkililigini
degistirebilmektedir. Bu gerekgeyle bu tir bitkisel
ilaclarin standartize edilmesi son derece dnemlidir.

Bitkiler ilag olarak kullanilabilir mi?

Ulkemizde son zamanlarda gerek yazili ve gerekse
gorsel basinda bitkilerden elde edilen gesitli Griin-
lerin (cekirdek, ekstre vb.) cok gesitli hastaliklar
icin Onerildigi ve aktarlarin, neredeyse, doktor ve
eczacilarin yerini aldiklari goriilmektedir. 1980’li
yillarda zakkum ile baslayan bu olay, gittik¢ce teh-
likeli bir boyuta sirliklenmektedir. Bitkiler ilag elde
edilmesinde oldukca 6nemli bir kaynaktir. Bitkisel
ilaglar etkinligi, guvenilirligi, kalitesi gosterildikten
ve standartizasyonu saglandiktan sonra tedavide
kullanilabilmektedir. Buglin herkesin hayatinda en
az bir kere kullandigr aspirinin kesfiyle ilgili ilk goz-
lemler, s6glit agaci kabuklarinin atesi diisirmesiyle
yapiimistir. Bilimdeki gelismelerin isiginda soglitten
asetil salisilik asit (aspirinin etken maddesi) izole
edilmis, yapisi aydinlatilarak ve tamamen sentetik
olarak elde edilerek 1890 yilinda insanligin hizme-
tine sokulmustur. Bu drnek dahi, bitkilerin ilag elde
edilmesinde ne kadar énemli oldugunu gostermek-
tedir. llging olarak literatiirde aspirinin kesfiyle ilgili
ilk gdzlemlerin 1700’1 yillarin sonunda bir din ada-
minin sogit agaci kabuklarinin atesi dusirmesini

gozlemlemesiyle ortaya ¢iktigini bildiriimektedir.
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Bitkilerden ilag hammaddesi elde etmeden, bitkisel

ilag haline getiriimeden, etkinligi, givenligi, kalite-
si ve standartizasyonuyla ilgili hicbir ¢calisma yap-
madan ilag yerine kullaniimasi toplumumuzda ¢ok
énemli sorunlar yaratmaktadir. Zakkum olayinda
insanlarin planlanan tedavilerini birakip, zakkum
ekstresiyle tedavi olmaya galistiklarini biliyoruz.
Bunun otesinde, yukarida szl edilen maddeler fa-
his fiyatlarla vatandaslarimiza satilabilmektedir. Bu
baglamda “bitkilerden ilag elde edilmesi”, “bitkisel
ilag yapiimasi” kavramlari ile “bitkilerin ila¢ olarak
kullaniimasi” kavramlarini gok net olarak birbirin-

den ayirmak gerekir.

Bitkilerin ila¢ olarak kullaniimasinin olumsuz
etkileri olabilir mi?

Bitkilerden elde edilen gesitli Urlinlerin kullaniligiyla
ilgili olarak “bu drlinler dogal maddeler oldugu igin
hic zararl etkileri yoktur” gibi bilimsel olmayan bir
gOrus ileri strilmektedir. Bu goris kesinlikle dogru
degildir. “Dietary supplement” basligl altinda ecza-
nelerin disinda gesitli marketlerde ve satis magaza-
larinda satilan, bazilar bitkisel olabilen gida katki
maddelerinin bir kisminin ciddi yan etkiler yaptig,
hatta 6limlere neden oldugu bildirilmistir. Son giin-
lerde birgok basin ve yayin kurulusuna da yansidig

gibi, zayiflattig iddia edilerek piyasada satisa sunu-
lan “Lida” isimli bitkisel trlin, ne yazik ki iki vatanda-
simizin 6limiine neden olmustur. Bitkisel gida tak-
viye Uriinii olarak Tarim ve Kdy Igleri BakanligI'ndan
ruhsat alinip dlkeye sokulan bu drin, igerdigi “Si-
butramin” adli etken madde nedeniyle ollimlere
neden olmaktadir. Yizde 100 dogal oldugu iddia
edilen ancak ylizde 80 oraninda Sibutramin igerdigi
fark edilen “Lida” isimli Urlinin vatandaslarmiz ta-
rafindan kullanilmamasi gerektigini, aksi durumda
kullanan kisilerde ani kalp durmalarina, karaciger
yetmezligine, hafiza kaybina ve tansiyon yuksel-
mesine neden oldugu; hatta olimlere varabilecek
sonuglara yol acgtigl bilinmektedir.

Ulkemizde son yillarda gida takviyesi adi altinda
kullanilan bu tip destek Uriinlerinin higbir zaman
ilag gibi degerlendirilmemesi gerekmektedir. Gln-
kii ilag etkinligi kanitlanmis kaliteli ve glvenilir
olma zorunlulugu tasiyan bir triindiir. Oysa gida
takviyesi adi altindaki bitkisel Grtnler, bir takim ya-
rarlari kaydedilmis olsa dahi higbir zaman ilag ola-
rak degerlendirilemezler. Bu tip drlnlerin iginde
bulunan maddelerin her zaman ayni oranda oldugu
iddiasinda bulunulamaz. Bitkinin igerigi yetistigi or-
tam, topragi vs. gibi dis etkenlere bagl olarak de-
gisiklik gbsterebilir. Bu nedenle bu tip drinlerden
her zaman ayni derecede etkinlik saglanmasi bek-

lenemez.




' Yine son zamanlarda zayiflama gaylaryla ilgili orta-
ya ¢ikan istenmeyen etkilerden bahsedilmektedir.

~ Ulkemizde bu konuda veri olmamasina karsin, sag-

- Iik kayitlarinin diizenli oldugu lkelerde, bu konuda

' bildirimler bulunmaktadir. Bu nedenle, bu driinler
icin kullanilan “gok faydasi olmasa dahi, en azindan

. zaran olmaz” degerlendirmesinin dogru bir yakla-
sim olmadigini vurgulamak gerekir.

. “Gida katki maddesi” (dietary supplement) bashg

' altinda eczaneler ve eczaneler diginda satilan Urin-

- lere ise 2002 yilinda Saglik Bakanligi ile Tarim Ba-

~ kanligi arasinda yapilan mutabakat sonucu saglik
Bakanligindan izin alinmasi kosulu benimsenmis-
ken, halen bu izin Tarim Bakanhg tarafindan ve-
rilmektedir. Bu yanhshgin bir an 6nce dizeltiimesi
ve bu tir Urlnler igin Saglk Bakanhginin mutlaka
devrede olmasi gerekir.

Unutulmamalidir ki, ilag ile zehiri ayiran ince
cizgi dozdur. Bitkisel Urlinler de doz asimi durum-
larinda halk sagligini ciddi tehlikelere sokar. Bitkisel
urlnlerin gereken dozlarda kullanilmasi igin Tarim
ve Koy Isleri Bakanligrnin gerekli diizenlemeleri
yapmasi gerekmektedir.

Teknoloji hi¢ stiphesiz hayatimizi kolaylastirmis bir o
kadar da sorunlari beraberinde getirmistir. Diinyayi
oturdugumuz yerden izlerken, ne yazik ki denetim-
sizlik ve bilgisizlik nedeniyle pek ¢ok vatandasimiz
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zarar gormektedir. internet (izerinden vitamin, mi-
neral besin destekleri ve bitkisel Urlinler adi altinda
satilan pek ¢ok Urlndn igerigi, kim tarafindan hangi
ortamlarda uretildigi, yan etkilerinin ne oldugu bilin-
memektedir. internet yoluyla satilan bu tip triinle-
rin bircogu ulkeye kagak yollardan sokulmus sahte

urlinlerdir. Yasal olmayan yollardan (ilkeye sokulan

vitamin, mineral besin destekleri ve bitkisel Urlinler

ticari bir mal olarak gdriilmekte, bir rant araci ola-

rak kullaniimaktadir.

ilag ve eczacilik alani eczacilarin etkinlik ve de-

netiminde olmadig1 zaman istismarlara ¢ok agik
bir alandir. Bu nedenle ilag ihtiva eden ya da am-
balaji ve/ veya Urlin formu olarak hastalar tarafin-
dan ilag olarak algilanabilecek tim mistahzarlarin,
alanin uzmanlari tarafindan denetlenmesi bir zorun-
luluktur. Bu da ancak Saglik Bakanligi tarafindan ve

tek merkezden mimkiin olabilir.

Halk sagligini korumayi ilke edinen Tiirk Eczacilari

Birligi, Gida katki maddesi, vitamin, mineral besin

destekleri ve bitkisel drlinler dahil, sagliga etkili her

. Uriinlin sadece ve sadece eczanelerde satiimasinin

- zorunlu hale getirilmesinin temini igin, konuyu ilgili

mercilere tasimakta ve gerekli girisimlerde bulun-

maktadir.

Kaynak: www.ttb.org.tr
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. itkisel ilaglar ve zayiflama ilaglariyla

. ilgili eczacilarin ve akademisyenlerin

. goriiglerini aldik. Bitkisel ilaglarin et-

ken madde olarak kullaniimasinin son

derece 6nemli oldugunu vurgulayan eczacilar,

- ozellikle zayiflama ilaglarinin ruhsatinin Tarim

Bakanligi’ndan alinmasinin anlamsiz oldugunu
soylediler.

Prof. Dr. Ali H. Merigli-istanbul Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi Farmakognozi
Anabilim Dali Bagkani

lenmesi mimkiin olan  tek
maddeler halinde veya sente-
zi imkansiz olan, droglardan
elde edilen ekstreler halinde
kullanilirlar.  Burada dikkat
edilmesi gereken en onemli
nokta kullanilan droglarin dog-
ru bitkilerden segilmis olmasidir.
Birbirine gok benzeyen bitkiler gok fakli

kimyasal madde igerigine sahip olabilirler. Bu ne- 3

denle ilag imalinde ve ruhsat veren birimde muhak-
kak konunun uzmanlarinin bulunmasi sarttir.

Normal olarak bitkisel ilaglarin Saglik Bakanligrndan
ruhsat almasi gerekir. Saglik Bakanhigi'nin bitkisel
ilaglara yaklagimi eskiye oranla gok daha duzelmis
olmasina ragmen hala gok pozitif degildir. Ozellik-
le Avrupa’da ilag statlstinde Saglk Bakanhigrndan
ruhsat alinarak eczanelerde satilan oldukga fazla
bitkisel ilag heniiz bizde hem de Avrupa’daki fir-
malari taninmis firmalalar olmalarina ragmen ruh-
sat alamamis durumdadir. Bu yaklasim, talepleri
Tarim Bakanlhig’na yoneltmektedir. Ancak Tarim
Bakanlig’'ndan kolayca ruhsat alinmasi da &zellikle
Tiirkiye’de dikkatsizce imal edilen veya yurt disinda
kontrolsiizce piyasaya gikan ve maalesef sagliga za-

Bitkiler, ilaglarda, vinkristin, taksol,
rutin gibi ayni zamanda sentez-

~ Kesinlikle zayiflama ilaglarina

ROPORTAJLAR

ne neden olmaktadir. Hem Saglik Bakanhigl hem de
Tarim Bakanligi’'nda bitkisel ilag veya gida takviyele-
rinin ruhsatlandinima komisyonunda muhakkak bu
konunun uzmanlari yer almaldir.

Ecz. Giiniz Kelemcisoy-GUNiZ ECZANESI

Bu tlir ilaglarin biyoyarar-
liliklari arastirimadan, iyi-
ce kontrol edilmeden gi-
dip Tarim Bakanhg’’ndan
kolayca ruhsatinin alindi-
gini biliyoruz. Sonra da
ortaya bu tablo g¢ikiyor.
Sonu Olimlere kadar

varabiliyor. Ben zaten

| satmiyorum eczanemde. ilagc Saglik Bakanhg’ndan

ruhsati alinmasi gereken bir Uriindir. Tezgah Ust
denen bu tir ilaglar yavas yavas hayatimiza sokulu-
yor. Ben onaylamiyorum. insan saghgi hice sayllma- |
mali. ilag eczaneden alinmali, eczaci danigmanligi
verilmeli. Zayiflama ilaglarini hekim yazmali ve ke-
sinlikle hekim kontrolii olmadan kullanilmamal.

Ecz. Turgut Ozden-OZDEN ECZANESI

Ben bu tiir bitkisel ve zayiflama ilaglarini satmiyo-
rum ve satiimasina da kesinlikle karsiyim. Glnkd
bu tir ilaglarin ruhsati Tarm
Bakanhig’’ndan aliniyor ve ben
buna da karsiyim. Universite-
lerin Farmakognozi bolimleri
ne ise yaryor. Bu islerle ilgi-
lenmeleri gerekiyor. Onlarin isi
bu. Medikal biirolari, marketler
ne anlar ilagtan, anatomiden.
Bitkilerin ne isi var aktarlarda.
Devletin bu ise el atmasi lazim.

karsiyim. Konunun uzmanlari-
nin bu tiir ilaglarla ilgilenmesi
gerekiyor.

rarli olabilecek Urtnlerin halkimiza yénlendiriimesi-
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Ecz. Aysegiil Dervisoglu-FARMA ECZANESI

Bu tlr zayiflama ve bitkisel ilagla-
rn kesinlikle eczane disinda
doktor

satilmasina karsiyim. Karsi

kontrolli olmadan

olmayan eczaci da yoktur
zaten. Etik degil kesinlikle.
Bu bir ilagsa, ilacin eczane
diginda satilmasi, kulaktan
dolma bilgilerle kullaniima-
st engellenmeli. Sadece eczaci
tavsiyesiyle de olmamali bu is. Bu tiir
ilaglarin Tarim Bakanligr’ndan ruhsat almasi ¢ok ga-
rip. Tipki mamalarin Tarim Bakanligi'ndan ruhsat al-
masi gibi. O zaman kapatsinlar Saglik Bakanligi’ni.
Her seye Tarim Bakanligi baksin. Boyle bir sey ola-
maz.

Prof. Dr. Filiz Mericli
I.0. Eczacilik Fakiiltesi Farmakognozi
Anabilim Dali

Bitkisel ilag: etken maddesi, tibbi bitkilerden ha-
zirlanmig standardize ekstre veya bitkilerden elde
edilen ugucu yag vb iriinler igeren ilaclardir. lyi ta-
rim uygulamalari ile yetistirilmis (etken maddesi en
uygun zamanda hasat edilmis, uygun yéntemlerle
kurutulmus), iyi laboratuar uygulamalari ile hazir-
lanan standardize ekstre veya tozlardan iyi tretim
kosullart (GMP) ile dretilen damla, surup, draje,
tablet, kapsul vb gibi ilaglardir. Etken maddesi ve
biyolojik aktivitesi belirli,-dozu, yan etki ve kontren-
dikasyonlar belirli bitkisel droglardan ilag Gretimi
Almanya gibi AB Ulkelerinde ¢ok ileridir. Almanya
eczanelerindeki 22.000 ne yaklasan mistahzardan
7000 dolayindakinin etken maddesi bitki kaynakli-
dir (Rote Liste 2006).

Obezitede zayiflama amacli kullanilan ilag formun-
daki (kapsul, drae vb) Uriinler de bir ilagtir, yeri ec-
zanedir. Zayiflama ilaglar ister istah kesici vb sen-
tetik maddeleri icersinler, isterse metabolizmayi
hizlandiran, ditretik ve laksatif etkili bitkisel drog
ekstreleri-tozlari igersinler mutlaka hekim kontro-
linde kullaniimasi gereken ilaglardir. Glinkii etken
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maddelerin yan etkileri s6z konusudur. Hekim ve
eczacl danismanhgl olmadan kullanilan zayiflama
ilaglari gok sakincali olabilmektedir. Bu tdr ilaglarin
aktarlardan, internetten, 6zel magazalardan “yliz-
de ylz dogal” sdylemiyle sanki hi¢ zarari olmaya-
cak gibi satiliyor olmasi; TV programlarinda s6zde
uzmanlarin tavsiye etmesi ¢ok sakincali. Medya,
kendi yarattigl s6zde uzmanlarinin tavsiyeleri ile sa-
dece insanlara zarar vermekle kalmadi, kendi cami-
asindan da kayip verdi. Yasananlarin ders olmasini
diliyorum.

Saglik Bakanlig'nda gorevi sadece bitkisel ilag-
lar, Tlrkiye’'de tibbi cay ve bitkisel ilag tretiminde
kullanilan tibbi bitkiler, tedavi amagla kullanilacak
bitkisel Grlinlerin Uretim ve ithal izinlerini verecek,
bu konuda ulusal ve uluslararasi alanda deneyimli
uzmanlardan olugsacak OZEL BIR KOMISYON olma-
lidir. Biz 22 yildir konu ile ilgili tim yetkililere bunun
onemini ve gerekliligini anlatiyoruz, ama Ankara’ya
uzak oldugumuz igin sesimizi bir tiirli duyuramiyo-

ruz.

Ecz. Nuriye Ozcan-SEVDE ECZANESI

Bu tlirilaglarin satiimasini kesinlikle uygun bulmuyo-
rum. Doktor tavsiyesi ve kontroliinde olmali. Eczaci
da bilingli bir sekilde vermeli. Tarm Bakanligr'ndan
ruhsat verilmemeli elbette ama bizi dinlemiyorlar
ki. llagla ilgili bir karar alinirken TER’e ve eczaci-
lara sorulmali. Hicbir sey eczaciya sorulmadigi ve
tamamen kafalarina gore yapildigi igin sonug boyle
oluyor iste. Saglk Bakanligi daha aktif olmali. Higbir
ilacin ruhsatini baskasinin vermesine izin vermeme-
li. Cok hassas bir konu bu, kimse daha bunun farki-

na varamadi. Saglik Bakanligi yetkilileri bile.

TEB HABERLER

—

(@)



