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Gelecerinmizi tarticmaya
. ﬁc\ccck miciniz ?

“Gelecek ve Eczacilik”

yeni teknolojilerin eczacilik alaninda kullanimi: gelecek egilimleri o bilimsel, toplumsal ve 6rgitsel agilardan
akilci ilag ® kanita dayali tedavi ve eczaci ® kanser tedavisinde fitoterapi uygulanmasi; faydali mi? zararl mi? e
besin suplemanlari ve sporcular bekleyen tehlikeler e afetlerde eczacilik






Degerli Meslektaglarim,

Meslegimizin yonunu tartistyoruz. Yonumuzi ararken, yolumuzu birlikte kurmak istiyoruz. Kendi
mesleki projeksiyonlarimuizt masaya yatirirken, her turlu gelismeyi anlamaya ve anlamlandumaya
cabaliyoruz. Hayatta ‘6zne’ olamayan birey ya da kurumlar, gelecegi yalrizca beklerler. Bu durumda da
gelecegin getirdiklerini sadece yasarlar. Ancak bizler gelecegi birlikte kuruyoruz.

Bu nedenle, 10uncu Turkiye Eczacilik Kongresinin ana temasi ‘gelecek’ olarak belirlendi. Meslegimizi etkileyen ve belirleyen
kosullan bir butun igerisinde gérmek ve anlamak icin, yalmizca eczaciligin gelecegini degil, ilkemizin, saglik sisteminin, saghk
meslek orgtitlerinin gelecegini masaya yatirdik.

Bu kongre uzun bir hazirlik déneminin ardindan hayata gecirildi. Bu amagla ortak akil konferanst gerceklestirdik. Aklimizdaki
tim sorulart, her yontyle ortaya doktitk. Her sorumuza cevap bulamadik ancak, bakis acimizi genisletmemiz agisindan onemli
bir islevi oldu bu toplantilarin. Yagam pratiklerimizin bilimsel gelismelerle, buiyiik siyasalarin gindelik yasam deneyimlerimiz
ile bagint kurma ¢abasiydi bu. Bu yaklasim bizlere 6nemli bir zemin sundu. Bunun sonucunda da gercekten hem katilimetilar
hem de sunum yapanlar agisindan oldukga verimli bir kongre gerceklestirdik.

Meslek I¢i Siirekli Egitim Dergimizin bu sayisinda, kongrede gerceklegtirilen oturumlardan bazi sunumlart sizlerle paylagtyoruz.
Bu sinurh paylasim dahi, konusulacak ve dugtinecek ¢ok fazla sey oldugunu gozler éniine seriyor. Ancak biliyoruz ki, yalnizca
okumak ve anlamak degil, kongrede tartisilan tim konulardan vazife de ¢tkarmak gerekiyor.

Artik kisiye 6zgti tedavinin sinurlart ok genisledi. Burada yalnizca genel tedavi yontemlerinin 6zellestirilmesi degil, ayni zaman-
da kisinin genetik koduna ve yasadigi cevre ve tarihine gore ‘6zel tedavilerin’ gelistirilmesi s6z konusu. Bu noktada biliyoruz ki,
eczacinin danugmanlik roli daha da gticlenecek. Eczact toplumun bu yeni saglik taniminda daha merkezi bir rol oynayacak. Bu
gelismeler gelecegin gercekligi olarak, bugtin bizlere uzak gértinse de; bugtinden temelleri atiliyor. Dolayisiyla bizler de mesle-
gimizi nerede konumlandiracagimiza, bu gelismeleri gorerek karar vermeliyiz.

Diger yandan meslegimizin somut sorunlarimu tartigirken, Turkiyenin dinya ilag piyasast igerisinde nasil konumlandirldigiru
bilmek durumundayiz. Global kriz sonrast, diinya ilac piyasasini yoneten, egemen devletlerin, ilac piyasasindaki btiytime diizey-
leri kiictilmeye basladt. Yani; artik butyiik devletler eskisi gibi buiytimiiyor ya da pazardan eskisi kadar btytik pay alamuyor. Tiirki-
ye ise ‘pharmerging’ denilen, bitytimekte ve hizla gelismekte olan bir tilke konumunda. Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya, Meksika
ve Glney Kore ile birlikte Turkiye gelismekte olan ila¢ pazarindaki 7 tilkeden biri. Tum bu gelismeler onimiizdeki yillarda yeni
duizenlemeleri zorunlu hale getirecek. Bu baglamda éntmuzdeki yillarda bu ‘gozde’” pazarin daha da genislemesi icin cesitli
adimlarin atilacagint bilmek icin kahin olmak gerekmiyor. llact eczane dig alanlara da ¢ikararak, reklamuint yaparak tiketimini
arttirmak bu adimlann en beklenenlerinden. Bu gercgeklige sirtimizi dénme sansimuz bulunmuyor. Ancak bu gelismelere karst
mucadele ederken, ilag pazarina iliskin yeni gelismeleri bilmek, bugtinden énumuzdeki yillarda neler yasanacagini analiz etmek
bizleri daha donanimli ve gucli kilacak. Diger yandan saghigin teknik bir alan gibi diizenlemeye tabi tutulmast tuim dinyada
gozlenen bir gelisme. Basit buitge hesaplar icinden saghik politikalarinin olusturulmast, saghgin ekonomi yénetiminin kontrolu-
ne gecirilmesi, deyim yerindeyse evrensel bir gelisme. Bu nedenle son yillarda giindeme gelen “Global Buitge” dizenlemeleri bu
kapsamda degerlendirilmeli. Bu gelisme devam edecek ancak buna karsilik bizler de eczanelerimizi ekonominin mudahalelerine
karg1 daha az kirilgan hale getirecek adimlar atacagiz.

Kisacast énumuzde birbirinden 6nemli gindem maddelerimiz var. Bilgiyi birlikte giclenmek icin tiretmeli ve yaymaly, birarada-
liklanmuz1 arttirmaly, gelecegimizi daha ¢ok tartismaliyiz. Sézlerimi tamamlarken kongremize katilarak bizleri aydinlatan unlu
genetik evrim uzmant Gregory Stock’un bir aktarimunu sizlerle paylagmak istiyorum. Unli Yunan tarihgi Thucydides soyle der:
“En cesurlar 6nceden ne olduklarina dair ¢ok net bir vizyonu olanlardir. $an ve tehlike birbirine ¢ok yakindir ancak buna karsin
‘onlar’ ¢ikar ve tehlikeyle karsilasirlar.” Bizim ontimuzdeki gérev de tim tehlikeleri, tum agikligiyla gorerek, dinleyerek, anlaya-
rak, yorumlayarak ve elbette ‘eyleyerek’ gelecegi bugtinden kurmaktir. Eczacilik meslegi ve 6rgiitii bu glice sahiptir.

Bir sonraki sayida goriismek uzere...
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“Gelecek ve Eczacill

Degerli Meslektaslarim,

Gelecek tartismalariyla gindeme damgasini vuran ve herkesin memnun kaldigt,
bir Eczacilik Kongresini daha geride biraktik. Gelecek endisesini derinden his-
seden meslektaslarimiz, kongreye beklenenden daha buytk bir ilgi gosterdiler.
Kongremizin sonug bildirgesine de yansidig: gibi, tilkemizde 2011 yiliun ilag
sektor agisindan daha da sikintili gegecegi ongérulmektedir. Eczact enflasyonu
kaynaklt pazar daralmasi, kamu kurum iskontolarinin artmasina bagl olarak
ortaya ¢ikan cirosal kayp ve karlilikta azalma, bizleri kisa vadede tehdit eden en
6nemli unsurlardir. Olast OTC ve zincir tehdidini de goz éntinde bulundurursak
isimizin hi¢ de kolay olmadig asikardir.

Her taraftan buiytik bir taarruz altinda olan meslegimizin devamliligt ve saygin-
Iigr icin, meslektaslarimizin elinde kalan tek ve son silah meslek bilinci ve sa-
natidir! Bu gercegin meslektaslanmiz tarafindan kuvvetle vurgulanmig olmast
bana gore kongrenin en 6nemli kazanumi olmustur. Unutulmamaldir ki; daralan
pazarda ayakta kalabilmenin ilk sart1 gincel ve gtvenilir bilgiyle donanmus ol-
maktir. Eczact zanaatkar oldugunu unutmamali ve unutturmamalidir. Hepimiz-
ce bilinen bir gercegi bir kez daha hatirlatmakta fayda vardir:. Bizler yasayan,
degisen ve surekli gelisen bir meslegin mensuplart olarak degisimlere ayak uy-
durmak, kendimizi ve eczanelerimizi gelistirmek zorundayiz. Bu bilingle buyuk
ilgi gosterdiginiz kongremizden, sizler i¢in yararh olabilecegini dusundtgumuz
bazi sunumlart makale haline getirerek sizlere sunuyoruz. “Klinik eczacilik uygu-
lamalart, akiler ilag kullanumyi, rasyonel fitoterapi, olagantsti durumlarda ecza-
cilik ve besin destekleri” konulart, alanlarinda uzman akademisyenler tarafindan
kongremizde sunulmus ve sizlerden buyuk ilgi gérmustt. Bizler de kongreye ka-
tilamayan meslektaslarimizin da istifade edebilmesi amaciyla Aralik sayimizda
bu makalelere yer vermeyi uygun bulduk.

Meslek bilincinin 6n plana ¢iktigt saglik ve mutluluk dolu bir yil olmast dilekle-
rimle, bir dahaki sayida yeniden bulugmayt imit ediyorum.
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Tum dinyada oldugu gibi Turkiye'de de ilag sektort zor bir dsnemecten gegiyor.

Ozellikle diinya ekonomik krizinin etkisiyle birlikte 6deme yapan kuruluglar-
dan kaynaklanan kisitlama politikalarinin sonucunda sektérde biiytik daral-

malar yasaniyor.

Gelismis Avrupa tlkelerinde, nispeten Amerika ve Japonya gibi ila¢ harca-
malarinin en yuksek oldugu tlkelerde ilag sektériinde buytime, yavaslama

egilimine girmis durumda.

Buna kargin gelismekte olan tilkeler diye adlandwrabilecegimiz, aralarinda
Turkiyenin de bulundugu 20’ye yakin uilkede huzh bir buytime gézlemliyoruz
(Sekil-1).

Kiiresel ila¢ Tiiketiminde Biiyiime Yavaslama Egiliminde
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Bunun yaninda son yillarda sektordeki biiytimenin birinci basamak tedaviden
uzmanlik alanlarina kaydiginu eskinin “blockbuster” diye tanimlanan yiksek
cirolu trtinlerinin artik piyasada boy gostermedigi bir désneme girmis bulu-

nuyoruz.

Ozellikle geligmis tilkelerde cok buyiik cirolara ulagmug tiriinlerin patent stire-
leri 6numiizdeki yillarda tamamlaniyor ve piyasaya yeni girecek molekiillerin
bu patent stireclerinin dolmasindan kaynaklanacak satig kayiplarini karsila-
yamayacagt simdiden goruliyor. Tum ulkelerde cesitli uygulamalarla esdeger
urun kullanimu destekleniyor. Esdeger urtin ureten firmalarin aguligt buna
bagh bicimde kiiresel olarak artiyor.




Kutu bazindaki %0,8’lik biiyimeye paralel olarak TL
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Tarkiye Pazarinin Gift Rakamh Biiyime Oranlari ile
2014’te 22 Milyar TL’yi Gecmesi Bekleniyor
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lla¢ sektortniin gelisiminde Tiirkiye kiiresel geligime
uygun olarak ilerliyor. Sektérde yapisal degisikliklerin
etkisi hitkimetin uyguladig saglik politikasi ile de bir-
lesince, uzun yillardan beri ilk defa bu yihin ilk yan-

sinda ila¢ pazari hacimsel oranlarda ktigtldu (Sekil-2).

Tm bunlara ragmen bunun kisa stireli bir daralma ol-
dugunu tahmin ediyoruz. Ekonominin buiytimesine pa-
ralel olarak ntfusun yaglanmaya baslamast, toplumun
saglik konusunda artan bilin¢lenmest, ilag ve hekime
ulagtmun artmasint destekleyen kararlarla da birlikte
Turkiye'de ila¢ sektoru biiyimeye devam edecek ve

dunyadaki 6nemli konumunu surdirecektir (Sekil-3).

Bu buytme diger gelismekte olan tilkelerin gerisinde
kalsa da 2014 yilinda Turkiye ilk 15 buytk ila¢ pazart

icindeki konumunu surdurecektir (Sekil-4).

Onkoloji énumuzdeki 5 yil igerisinde en hizli buytyen
tedavi alanu olacak. Yeni fiyat yonetmeliginin ve yeni-
den yapilandirma politikasinin da etkisiyle geri 6deme-
si yapilan ilag sayisinin azalmast ve genel anlamda ilag

sektorunde karlihigin azalmasina yol agiyor (Sekil-5).

Karlilik nedeniyle, maliyet diigiirmek ve ilag firmala-
11 i¢in sahra tegkilatlarinin yeniden yapilandirilarak
daha uzman hastane ekiplerine dogru yonelmeleri
gerekecek.

“Tam Gun Yasastnin ve diger kisitlamalarin etkisi ile
zorlanan hekime ulasim, firmalart alternatif tanitim
metodlarina yonlendirecek. Sektoérde bir yandan ec-
zanelerin genel ila¢ pazarlama ag icindeki konumla-
1 gliclenirken, azalan karlilikla birlikte artan maliyet
eczane sayisi ve eczactigl olumsuz olarak etkileyecek.

Aile hekimligi sistemine gecis genel olarak ilaca ve
doktora erigimi artirirken ITS ve MEDULA uygulama-
lan ile geri 6demedeki ilaglarin kontrollt yazilimu ¢ok
yakindan takip edilip tiikketimde tasarruf gelistirilecek.

2010 yihiru takip eden yullarda ilag btitgesinin agimt
durumunda yeni fiyat kisitlamalart ile tiiketimin kont-
roli olasi gortluyor. Bu arada bir ¢ok yeni cok uluslu
orjinal ve esdeger ureticisi ila¢ firmalarinin Turkiye

pazarina giris konusunda ilgilerinin devam edecegini

mised 7

goriyoruz.
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17 Subat 1963 yilinda Sivasta dog-
du. 1985 yihnda Ankara Universitesi
Eczacilhik Fakiiltesi nden mezun oldu.
1988 yilmda Gazi Universitesi Ecza-
cilik  Fakiiltesi Farmasotik  Teknoloji
A.D.’da yiiksek lisansini; 1996 yilin-
da (University of Wales The School of
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Fakiiltesi'nde (1985-1996) Arastirma
Gorevlisi, aymi tiniversitede (1996) Dr.
Arastirma Gérevlisi, M.S.B. Ordu Ilag
Fabrikasi’'nda (1996-1998) Dr. Tegmen
olarak gorev yapti. Gazi Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi'nde Yardimci Do-
cent (1998-2004), aym fakiiltede Dogent
(2004-2009), 2009 yilindan itibaren de
Profesor unvani ile gorev yapmaktadir.
Iigi alanlari; Karbon nanotiiplerin ilag
tasyict sistem olarak kullaniimasi ve
deriden gecisleri, deriden gegisin tahmin
edilmesi, deriden etkin madde gecisinin
modellenmesi, deriden geciste yapay
sinir aglarmin  kullamilmasi;,  bulanik
mantik ve diger bilgisayar uygulamalari,
kontrollii salim yapan preparatlar, mikro
ve nano boyutlu ilag tasiyict sistemler ve
ilag formiilasyonlaridir.
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Farmasotik nanoteknoloji konusuna girmeden ¢nce belki de en iyisi “Ne-
den Nanoteknoloji, Nanofarmasétikler?” sorusunu cevaplamak olacaktir.
Bu konuya goyle yaklagabiliriz. Ozellikle 1970’1 yillardan itibaren 6zellikle
fizikte, elektronikte ve pek cok mithendislik alaninda nanoteknolojinin ge-
lismesi, pek ¢ok degisik imkanlara kavugmarmuzi saglamugtir. Ozellikle optik
alaninda nanoteknolojinin sagladig: yeni imkanlar ile birlikte lambalar ye-
rine LED teknolojisi gelismis ve pek cok yeni ufuklar agmistir. Aslinda bu
sirada saglik alaninda da nanoteknolojinin saglabilecegi snemli bir gelis-
me olmustur. Buna kisaca “Enhanced Permeability Retention (EPR)” (artmis
permeabilite ve tutuluma etkisi) etkisi denmektedir. Bunu eger anlayabi-
lirsek sanirim konuyu daha iyi anlayabilecegiz. Normal dokularin ilag mo-
lekulleri de dahil herhangi bir molekiile veya ¢ok kugtik parcaciklara karst
daha az gegirgen olmalarina karsin, yeni olusmakta olan dokularin kanser
veya enflamasyonlu dokular gibi bazt dokularin daha fazla gecgirgen oldugu-
nun anlasilmasidir. Yapilan deneylerde, bu dokularin gecirgenligi saglayan
porlar ve hiicreler arast gecis yollarinin daha buytk oldugu gérulmustir.
Aslinda tam olarak fark edilen; eger ilag molekilleri nanopartikl ile verile-
bilirse, bu dokularda, diger dokulara gore daha fazla oranda birikebildikleri-
dir. Daha acik bir ifade ile eger nanoboyutlu bir tasiyici sistem yapilabilirse
bunun bahsedilen dokularda daha fazla ilag molekilti tasiyabilecegi, pasif
bir hedeflendirmenin boyut anlaminda ayarlamalar ile yapilabilecegidir.
Buradaki bir bagka husus da, eger partikiller yeterince kicultilebilir ve
yuzeyleri uygun bir sekilde modifiye edilebilirse, bu parcaciklart yok eden
retikliloendoteliyel sistem hiicrelerinden daha fazla kagabilecek ve bu hiic-
reler tarafindan daha az oranda yiklilabilecekleridir. Sekil-1'de bu olay se-

matize edilmektedir.

Normal doku ile timor dokusunun pH'lan arasindaki fark da dikkat geki-
cidir. Ornegin; pH'ya duyarli salim yapan nanopartiktller, bu dokularda
yliksek oranda birkebilecek ve burada pH nedeni ile daha fazla salim yapa-
bileceklerdir. S6z konusu olan molekil bir antikanser molektl ise, basarilt
bir sekilde normal dokulara zarar vermeksizin tedavi etkisi gosterebilecegi

dusunilebilir.
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Sekil-1: EPR etkisi

Internetteki ve literatiirdeki pek ¢ok kaynaga gore
partikiil boyutu-biyolojik aktivite arasindaki iligki igin

sunlar séylenebilir:

5-10 nm =>hizh renal klirens

> 10 nm=>» eliminasyonu daha yavas
10-70nm=>kilcallara bile penetre olma yetenegine sa-
hip, dokularda etkili dagilim

70-200nm=>uzun sirkiilasyon zamani
>200nm=>»mekanik filtrasyon (dalak, fagositozla uzak-

lagtirma, sirktlasyon zamaru kisalir).

Ayrica 100 nmden kiiguik partikiller endositozla hedef

hiicreye alinabilir.

Nano-otlgekteki ilac tasiyict sistemlerde tercih edilen
boyutlar genelde 10-100 nm arasindadur. Daha ¢nce-
ki yullarda tozlar mikronize etmek yoluyla biyoyarar-
lanutmun arttirdmast pek ¢ok kez denenmistir, ancak
ozellikle hidrofobik tozlarin daha fazla aglomere olabil-
dikleri ve bu nedenle beklenen etkiyi gosteremedikleri

gorulmustur. Partiktl kucultulduginde ozellikle yiizey

alaninda artis olmaktadir. Coziinme yuizeyden gercek-
lestigi icin de artis kolaylikla anlasiimaktadur (Sekil-2).
Fakat partikiller nanometre boyutuna getirilebilirse,
cozunurluklerinde ve biyoyararliklarinda artis goriile-
bilir (Sekil-3).
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Sekil-2: Partikiil biytiklugii-ylizey alant iligkisi.

Nanokristallerle ilgili olarak “Nanosystems, Elan” tek-
nolojisi ile ilgili web sayfasinda ayni etkin maddeye ait
degisik buyuklukteki toz partikiillerinin oral yoldan ve-

rilmesiyle elde edilen kan konsantrasyonlar verilmistir.
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Sekil-3: Partikuil biytklugiinin biyoyararlanima etkisi.
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Sekil-4: Nanoteknolojinin uygulama alanlari.

Sonug olarak, su anda elimizde bulunan mevcut im-
kanlarla; 6rnegin, Doksorubisin i¢in polimerik nanopar-
tiktllerle 14 kat ytiksek kan konsantrasyonunun elde
edilebilecegi; Paklitaksel i¢in ise, pluronik ve polietilen
glikol (PEG) miselleri ile kan konsantrasyonu zaman
egrisi altinda kalan alnanlarda 50 kata varan oranlarda

artis elde edilebildigi gosterilmistir.

Nanoteknolojinin uygulama alanlart ise Sekil-4de
dzetlenmistir.

Farmasétik Nanoteknolojinin ¢alisma konulan su se-
kilde 6zetlenebilir:

1-Nanomateryaller
1-a-Nanokristaller
1-b-Nanoyapilar
1-b-1-Polimerik Nanoyapilar
1-b-1-1-Nanopartikiiller
1-b-1-2--Miseller yapilar
1-b-1-3-Dendrimerler
1-b-1-4-1la¢ konjugatlar
1-b-2-Polimer olmayan nanoyapilar
1-b-2-1-Nano tipler
1-b-2-2-Metalik nanopartikiiller
1-b-2-3-Quantum noktactklar
1-b-2-4-Silika nanopartikuller

2-Nanocihazlar
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Polimerik misellerin ilag tagiyict sistem olarak kulla-
nimalan konusunda ¢aligmalar bulunmaktadir® (Se-
kil-5).

Polimerik misel

Tek polimer zinciri (Unimer)

hidrofobik kisim  hidrofilik kisim
’

]

3 s
w [Unimer] > CMC
Temp. >CMT |
—_—
<— v.

[Unimer] < CMC
Temp. <CMT

.y
o

Sekil-5: Polimerik miseller

Kendiliginden olusan polimerik miseller; amfifilik po-
limerlerin, nano boyutta agregatlar olusturmasindan
yararlanilarak elde edilirler. Unimer (polimerin par-
cast) dogrudan suda ¢ozunur ve kritik misel konsant-
rasyonunun (CMC) ve kritik sicakligin (CMT) tizerinde
misel kendiliginden olusur. Amfifilik polimerler suda
genelde dustik cozunurlige sahiptirler ve organik ¢o-
zlictde ¢ozuilup, organik fazin ugurulmasiyla kolaylik-
la elde edilebilirler. Diyalizleme metodu ile de saflas-

tirllabilirler®.

Unimerlerin vicutta yikilabilir (biodegredable) yapil-
mast, biyouyumlulugu artiran, toksisiteyi azaltan ve
vicutta birikimi 6nleyen bir tasarim olarak karsimiza
citkmaktadir. 20 KDa altindaki molekiiller bobreklerden
daha kolay atilabilmektedir.

Bu sekilde hazirlanan amfifilik blok kopolimerlerin
cekirdek-kabuk misellerinin (core-shell micelles) kiire-
sel yapilar olusturdugu ve boyutlarinin 20-80 nm ol-
dugu bildirilmistir. Burada hidrofobik cekirdek hidrofi-
lik bir polimerle kaplanir, bu durum yapt engeli (sterik
engel) olusturarak misellerin birbiri ile birlesmesini de

onler®4.

Hidrofilik polimer olarak en ¢cok PEG ve poli etilen oksit
(PEO) kullantlir. PEG/PEO polimer bloklarinin buytklii-



gu 1-15 KDadur. PEG, Amerikan Gida ve [la¢ Dairesi
(FDA) onay1 almus bir polimerdir. PEG, suda ¢tztinen bir
polimerdir ve iyi bir sterik engel olusturarak partikiil-
lerin RES tarafindan taninmasint zorlastunr dolayist ile
vicuda verildiklerinde dolasgimda daha uzun stre ka-

labilirler®.

Hidrofilik polimer olarak PEG or PEO siklikla kullanilir,
hidrofobik polimer olarak kullanilanlar ise sunlardir®:

Diblok kopolimerlerden poli L-amino asitler,

Biyodegradabl poli esterlerden; poli (glikolik asit),
poli (D-laktik asit), poli (D,L-laktik asit), kopolimer
olarak laktit/glikolit ve poli (ekaprolakton),

Fosfolipidler/uzun zincirli yag asitleri,

Tri-blok kopolimerden, polipropilen oksit (Pluro-

nik/poloksamer i¢inde).

Polimerin se¢imi tamamen etkin maddenin misel ile

uyumlulugu ve stabilitesi ile ilgilidir.

Lipozomlar ise fosfolipit molekiillerinden olugan kese-
ciklerdir (Sekil-6).

Lipozomlar kanser tedavisinde ilk onay almis ilag
taswyict sistemlerdendir (Doksil 1995-FDA, 1999
EMEA).

/

Lipozom

Fosfolipit molekili

Sekil-6: Lipozomun yapist

Lipozomlar i¢in sunlar stylenebilir:

Nanometre veya mikrometre boyutundadir,

- Fosfolipitlerden olusmus tastyict sistemlerdir,

+  Kontrollu salim yapabilirler,

-+ Sitotoksik ilaclarin toksisitesini azaltabilirler,
Tamorlu dokularda vaskiiler permeabiliteyi artti-

rabilirler.

DQAsome"” (Dequainum based liposome-like vesicles,
Dekuanyum bazli lipozom-benzeri vezikiiller) 1998
yilinda ilk defa gelistirilmistir. “Bolasome “ olarak da ad-
landinlirlar. Yaklasik olarak 70-700 nm boyutundadirlar.
Mitokondriye-spesifik kolloidal ve DNA verilis sistemle-
ridir. Hicre i¢i mitokondriler esas alinarak tasarlanmusg-
tir. Yagsayan canlilarin mitokondrilerinin i¢inde katyon-
larin birikimi ile gergeklestirilirler. Elektron mikroskobu

ve foton korelasyon spektroskopisi ile izlenebilirler.

Mitokondriyal hastaliklar ve kanser tedavisinde, gen
verilis sistemlerinde, non-viral transfeksiyon i¢in kul-
larulmuglardur. Ik ¢aligma Paklitaksel yiiklt DQAsom-
dur. Insan kolon kanser hiicrelerini inhibe etmek icin

denenmuistir.

Bunlarin yaninda literatiirde pek ¢ok miseller sistem
ve polimerik kesecikler ozellikle antikanser ilaclarn
taswyicist olarak denemistir. Polimerden hazirlanan
kesecik seklindeki tasiyict sistemlere “polimerzom” da

denilmektedir.

Lipozom veya amfifilik maddelerden hazirlanan kese-
ciklerin olusturacag: yapilarin ne olacagi hesapla da
bulunabilir ve bunun igin kritik paketlenme paramet-
resi (KPP) denilen bir yontem kullanilir. Bu moleklun
ozelligi ile ilgilidir ve Sekil-7'de 6zetlenmistir.

Niozomlar non-iyonik ytizey etkin maddelerle hazir-
lanan keseciklerdir. Kendi kendine olusabilen bu sis-
temlerde sistem hidrofobik/hidrofilik dengelere bagh
olarak olusur. Genelde, KPP 0.5 ile 10 arasinda olursa
nizozomlarin kendiliginden olusabilmesi kolaylagir®.
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Cok buytk (dev) polihedral kesecikler/Diskozomlar,
Hekzadesil digleserol eter/Solulan/Kolesterolin kari-
stmlarindan elde edilmis ve bunlar tizerinde ¢aligmalar

cesitli yapumistir®.

Paketlenme parametresi

v B

P=— oy
Ters miseller

" Kuyruk tarafindan isgal edilen hacim
Sterik engel, dispersiyonda etkilesim 9,

Molekdiliin kafa kismi bagina diisen —{1 !
%0 sanacieen | QEARERRIRN i

optimum alan &
Cifte tabaka L B
Kesecik yapisi
(Lipozom) <1/2 é -

, Kritik kuyruk uzunlugu
" Hidrofobik kuyruk uzunlugu

Sterik engel, elektrostatik etkilesim
Silindirik -
miseller

Py <1/3°

Uresel miseller

Sekil-7: Paketlenme parametresi.

Lipit cekirdekli nanokapstiller de hazirlanabilmektedir
ve bunlarn avantajlar su sekilde siralanabilir®©:

Organik veya toksik ytizey etkin madde icermezler,
Yapilan biyoljik sistemlere benzer,

RES hticreleri tarafindan daha az taninurlar,

Kan beyin engelini gegebildikleri ile ilgili sonuclar
vardir,

Biyolojik membranlart gegerlerken geri atilim sis-
temlerini (efflux pompalart) PEG nedeni ile inhibe
etiklerine dair kanitlar vardur. Béylece daha fazla
oranda gecis saglayabilirler.

Lipit kaph nanoparcaciklar:

Perflorokarbonlar suda dusuk c¢ozunurlige sahip olan
biytik molekiillerdir. Bu nedenle 1pmnin altinda stabil
nanobaloncuk yapiminda kullanilirlar®?,

Dendrimerler de tamamen polimerden yapumis ya-
puardir, cekirdek materyali veya 6z, ¢zel olarak tasa-
nimlanabilir ve daha fazla ve siki bir gekilde icteki bir
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molekiilt tutacak hale getirilebilir (Sekil-8). Diederich
ve arkadaslan bu sekilde suda ¢oztinen ve hidrofobik
bir molekult tutabilen ve siklofan igeren yapilar elde
etmislerdir. Bunlara Dendrofan ismini vermiglerdir.
Hatta daha siki olarak moledkiilleri tutan yapilar elde
etmisler ve bunlara da Dendrocleft demislerdir. Bunlar
steroidleri kuvvetle yakalayabirler ve tagiyabilirler®?.

Generasyon numarasl

-

Baglanma noktasi

Jallanma Ug kisimlar

DENDRIMER DENDRON

Sekil-8: Dendrimerlerin yapist

Silindirik miseller (Cochleates)

Bunlar ilk kez Dimitrious Papahadjopoulos ve arkadas-
lan tarafindan isimlendirilmistir. Negatif ytiklu fosfoti-
dil serin molekiilti kalsiyum iyonu varliginda silindirik
bir yaptya déner®. Bu puro veya sigara benzeri yapiya
Cochleate ismi verilmistir. flac molekult tagimak icin
kullarulabilirler.

Nano yapilarnin géruntilenmesi igin Atomik Kuvvet
Mikroskobu (AFM) kullanilir. AFM'de kullanilan ucun
(tip) gorunusu Sekil-9'da verilmistir.

-

Sekil-9: AFM ucu



Simdiye kadar anlatilan tim yapilarin disinda, karbon
nanotuplerle ilgili calismalar son yillarda oldukca art-
mustir. Karbon nanotuiplere ilag yiiklemek mumkundir
ve buradan desorpsiyon ile kontrollti ilag salumu gercek-
lesmektedir. Cesitli antikanser ilaglarin karbon nano-
tuplerden salimt ilgili caligmalar vardirf419. AFMde
karbon nanottiplerin gérunust Sekil-10'da verilmistir.
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Sekil-10: AFMde karbon nanottiplerin goriinttisti.

Sonug olarak Farmasétik nanoteknoloji hizla gelis-
mekte olan ve yeni ilac tastyici sistemleri inceleyen bir
bilim dalidir ve eczacilik alaninda yeni ufuklar agmakta

ve yeni kolayliklar vaad etmektedir.
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yeni teknolojilerin eczacilik

alaninda kullanimi:
gelecek egilimleri

Ozet

flag ve eczacilik sanayinin gerek mali gerekse politik anlamda zor bir dénem-
de oldugu agikardir. Politik olarak tiim diinyada oldugu gibi tilkemizde de kamu
saglik harcamalarinin énemli bir kismu olan ilag harcamalarinin kontrol altinda
tutulmast ve miimkiinse azaltilmast hukiimetin 6ncelikli konulari arasindadr.
“Profesyonel Eczane Zincir Igletmeleri” tasars, “Tezgah Onii flag Satigt” tasarsi,
eczane karlartnin stirlanmasi, hasta katk: paylarimin arttirilmast gibi idari dii-
zenlemeler giindeme gelmekte ancak diger yandan énemli miktarda eczanenin
kapanacag, hizmetlerin aksayacag ifade edilmektedir. Kare-Barkod, Online pro-
vizyon sistemleri, artik hemen her eczanede kullanilan eczane otomasyonlart ile
biligimle i¢ ice yasayan sektérde etkinligi ve etkililigi arttirabilmek icin e-devlet
uygulamalar, e-is uygulamalart ve biligim politikalar diizenlemeleri énerilmek-
tedir. Bu cercevede neler yapilabilir ve geligtirilebilir? Bu makalede bu sorular
ve agirlikh olarak biligim teknolojilerinin eczacilik alaminda kullanimi ve gelecek
egilimleri tizerinde durulmugtur.

GiRiS

Saglik ve eczacilik sistemleri ile ilgili olarak tilkemizde son yillarda artan oranda
bilisim teknolojilerine dayal yeni sistemler kurulmaya baslanmus ve sistemler
cok yonlu girdi tiretir hale gelmis, denetlenebilir ve izlenebilir bir yapilanmaya
dogru ¢ok hizli bir dontisum icerisine girmistir. Eczacilik alanindaki sistemler
kisaca ozetlenirse uygulamada olan ve yakin gelecekte uygulanacak olan sis-
temler tablodadir. Bu sistemlerin kullanicilart ise sistemlerin paydaglan olup
guin gectikge daha entegre bir sisteme dogru gidilmekte, her paydas aym sistem
uzerinden erisim saglayabilir ve sorgulama yapabilir hale gelmektedir.

Tablo: Eczacilikta ulusal sistemler ve kullanict profilleri

sistem ____|Kullancr___|

SGK Medula Eczane Provizyon Sistemi  Serbest Eczaneler

Ozel Sigorta Provizyon Sistemleri Serbest Eczaneler

Ilag ve Eczacilik Genel Mildiirlugii flac Firmalar
E-Islemler
ilag Firmalarn, Ecza Depolari,

Ila¢ Takip Sistemi Eczaneler

flag Depolart E-Ticaret Sistemleri Serbest Eczaneler

Aile Hekimligi Sistemi Aile Hekimleri



ECZANELERIN BiLiSiM TEKNOLOJisi
KULLANIM DURUMU

Eczacilar bilisim teknolojileri sistemi kullamiminda
tlkemizin en énde gelen meslek grubudur. Yaklagik
24.000 serbest eczanenin tamami en az bir bilgisa-
yar ve Eczane Otomasyon sistemi kullanmaktadir.
Eczanelerin bilyiik bir cogunlugu ADSL tizerinden In-
ternet erisimini saglamaktadir. Kullanilan sistemler
ve islem zorunluluklan eczanelerin bilisim teknolo-
jilerinin kullanumint zorunlu hale getirmis ve 6nemi

artmistir.

GELECEK EGiLiIMLERI ve KONULARI

Eczacilikta kullanilan teknolojiler gun gectikce art-
makta ve daha etkilesimli ve butunlesik bir yapiya
dogru gitmektedir. Gelecekle ilgili ongori yapilmaya
calistlirsa yakin gelecekte kullanilacagt distintlen
teknolojik yenilikler ve bu yeniliklerin sonuclar géyle

ozetlenebilir:

Veri Tabanlan

Bilisim ve iletisim teknolojilerinin oncelikli olarak et-
kisi sistemlerde tutulan bilgilerin her an kullaniabilir
bilgi erisimini saglayan veri tabanlarindaki buiytimeler
ile olmast beklenmektedir.

- Hasta verilerinin yarunda ITS sebebiyle eczanenin
tim alis satis verisi de eczanede depolanacaktir.

- Eczanelerde ve merkezlerde depolanan verinin éne-
mi buytmektedir.

+ Merkezi veri tabanlan sistemin denetimi icin altyapt
saglayacaktir.

Giivenlik

Cok amagh hazirlanan ve kullanilan sistemlerde en
énemli sorun bilgilerin guvenliginin saglanmast ola-
caktir. Ozellikle kigisel bilgilerden en énemlisi olan sag-
lik bilgilerinin erisiminin kontrol altinda tutulmast ve
guvenliginin saglanmast bugtin oldugu gibi en énemli
konu olarak kalacaktir. Bu nedenle asagidaki konular

ozel olarak degerlendirilmelidir.

A7e
Provizyon

| Provizyon R
Depolari \

Sekil-1: Eczaneler ve kullanilan sistemler
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yeni teknolojilerin eczacilik alaninda kullanumu: gelecek egilimleri

Ecza Deposu A

Merkezi Veri

Tabani

Uretici

- Hasta saghk verisi sistem giivenligi ve veri koruma
guvenligi arttirdmalidir.

- Kurumlar arast bilgi transferi igin ézel iletigim proto-
kolleri kurulmahdur.

- Bu konu ile ilgili yasal dizenlemeler takip edilmeli,
yonlendirici olunmahdir.

+ Eczane otomasyon sistemlerinde giivenilirlik saglan-

malidir.

+ Bu kadar ¢nemli verinin islendigi eczanelerde veri
guvenligi 6nemsenmeli, bu konuyla ilgili rehberler

olusturulmahdir.

E-Recete
E-Recete uygulamast yakinda baslayacaktir. Kullanimu

ile birlikte saglik bilgilerine erisim artacaktir.
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Sekil-2: Eczacilik sistemlerinde veri akist

E-imza- Akilli Kartlar
Bu kadar fazla ve giivenli bilgi olmast bilginin dolasa-

cagt sistemler icin,

+ Eczanelerin kimlik akreditasyonu, sayisal imza gibi

konular gindeme gelmelidir.

- Eczanelerde sayisal imza ve kart okuyucular gereke-
cektir.

Personel Formasyonu

Eczanelerde insan kaynaklarinda bulunmast gereken
temel bilgi gereksinimi seviyesi artacaktir. Bilgi islem
konusunda temel egitime sahip eczact ve eczane per-
soneline ihtiya¢ olacaktir. Eczanelerde yapilan diger
iglemlerde elektronik olacak (Siparis, Satin alma) ve
bu nedenle personelin bu konularda da egitimi gere-
kecektir.




L aitiG

+ Eczane Sesli Yanit Teknolojileri (IVR) kullanilacak.

Gelecek eczaneleri sadece ilag thtiyacimu karsilayan
saglik birimleri olmanin o6tesinde fonksiyon tistlene-
ceklerdir. Gelecek eczanelerinin simdilik kisith yap-
makta olduklan asagidaki fonksiyonlart da yapmast

beklenmektedir.

- Hasta bilgilendirme
+ Dogru ve akilct ilag kullanimu
 Farmakovijilans bildirimleri

+ Eczanelerin ila¢ temininden o&te saglik hizmetleri

vermest
- Hasta saglik hizmetleri
- Kronik hastaliklarnn takibi - Musgteri [ligkileri Y6-

netimi (CRM- Customer Relationship Management)

uygulamalan

Teknoloji kullanumuinin giderek arttig1 ginimiizde ecza-
cilik sistemlerinde gelecekte daha yaygin kullanilmast

beklenen diger teknoloji uygulamalan da sunlardir:

+ Eczaneler i¢in bilisim teknolojileri barindirma hiz-

metleri uygulamasi yayginlasacak.

« Ortak satin alma strecleri ve sistemleri gelistirilecek.
« Belge Yonetimi Cozumleri daha yaygin kullanulacak.

+ Pazarlama ve egitim ¢alismalarinda Web Céztumleri-IP

TV olanaklar daha yaygin kullanilacak.

+ Eczane on raf etiketleri sayisal olacak ve aninda gun-

cellenebilecek.

- Bilgi transferi icin 6zel formlar i¢in ¢ozimleri sunu-

lacak.

+ Eczanelerin teknoloji edinimini kolaylastirici finans-

man segenekleri artacak.

- Hizmeti tiiketiciye kadar gottiren “Ilag Arabalan” ¢6-

zimleri konugulacak.

+ Birim Doz ve Diger Ambalaj Teknolojileri ¢zellikle has-

tane ve uygulama eczanelerinde yayginlasacak.
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vardir:
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bilimsel, toplumsal,

orgiitsel acilardan akilci
ilac

Akilat ilag kullanumu (AIK)mun siyasal, toplumsal, orgiitsel agidan tamumy,
hastalardan gereksinimi olana, gerektigi anda, gereken miktarda, gereken
farmasotik formda, ucuz, etkili, glivenilir ilacin ulastirimasidir. Teknik, tibbi
ve bilimsel agidan AIK tanimuinda, bir endikasyon igin evrensel élciilerde ka-
bul gérmusg dort altin kritere (etkililik, giivenlilik, uygunluk, maliyet-etkililik)
gore secilmig ilacin recetelenmesi yer alir. fla¢ se¢imi disinda bagka pek cok
amagla da kullanulabilen bu analiz yontemi “multi attributive utility analysis”
(MAUA)dir. flag secim siirecini tablolagtirmaya, gorsellestirmeye, kolaylastir-
maya ve endikasyona gore kriterlerin agirliklandirilmasinda esneklik sagla-

maya yardimct olur.

Akilcailik; mevcut birikimlerden yararlanarak bir muhakeme stirecini “siste-
matik sekilde” gerceklestirmek ve karar verme stirecinde 6nem tastyan “i¢
tutarhlig1” ve “gtivenilirligi” kanitlanmuis, daha énceden segilmis parametreler
(lag¢ icin belirtilen 4 altin kriter) tzerinden bir karara, bir sonuca ulasabil-
mektir. Bu noktada vurgulanmast gereken sey ilacta akilciligin tek basina
“tasarruf” ve “geri 6dememe” politikasiyla iligkili olmadigidir. Ulkemizde tii-
ketilen ilacin yiullik toplam bedeli Turkiye buytuklugiinde bir tlke icin fazla
degildir! Sorun saghik harcamalar icinde ilacin payinin yiiksek gérunmesidir.

Bu yaniltict géruntiiye yol agan etmen ise saglik icin ayrilan kaynaklarin

yeterli olmamasidir. Bagka bir deyisle sorun “ilacin saglikta mudahale aract




olarak akilct bigimde kullanilamamast’dir! AIK'nu en-
gelleyen etmenler® arasindan yetersiz tip/eczacilik/
hemsirelik egitiminin, yetersiz strekli/mezuniyet son-
rasi egitimin, yeni ilaclar konusunda bilgilendirmenin
yansiz mekanizmalarindaki yetersizligin, ulusal ya da
yerel olgekte ilag politikalanmin bulunmamasinin ya
da stirekli degiskenliginin ve elbette promosyonun éne
ciktigint soyleyebiliriz.

AIK ile ilgili sorunlar yalmizca tilkemize 6zgii ve yeni
degildir. Basta gelismekte olan tlkeler olmak tzere ol-
dukca yayginduwr. Nitekim bu konudaki ilk girigimlerden
birisi konunun uzmanlarinin katilimiyla Nairobide, 25-
29 Kasim 1985 tarihleri arasinda Birlesmis Milletler'e
bagh ‘Dinya Saglk Orgiiti’” binyesinde “The Rational
Use of Drugs” (AIK) baghgiyla diizenlenen “Report of the
conference of experts® toplantisidir. Bu toplantida pek
cok karar alinmakla birlikte AlK'na en biyiik katkinin
egitimden gelecegi dustincesiyle bu konuda bir egitim
modeli geligtirilmesi karart 6ne ¢ikrmugtir. Bu model
Hollandamin Groningen Universitesince gelistirilmis
olup Duinya Saglik Orguiti'nce farkh tilkelerde uygu-
lanmugtir. Ulkemizde bu egitimler Saglik Bakanhginca
2000 yiindan itibaren sahada ¢aligan hekimlere ve
tip fakiltelerindeki farmakologlar bagta olmak tzere
100'den fazla ogretim liyesine verilmistir. Turk Farma-
koloji Dernegi (TFD) ise kendi tiyelerine egitici egitimi ve
Tekirdag, Ordu Tabip Odalart igin AIK egitimi vermigtir.

AIK icin en 6nemli engeller arasinda tip egitiminde
miifredat ile ilgili olanlan saymak olanaklidir. ilagla
ilgili bilgi aktarimi gorevi farmakoloji anabilim dalla-
rina aittir. Ancak farmakoloji derslerinin verildigi sinif-
larin klinik 6ncesine rastlamast, bu derslerin “rasyonel

farmakoterapi'den, tedavi bilgisinden cok ‘ilac bilgist’

“Akilct tedavi” ve bunun bir bile-
seni olarak “akilct ila¢” bilingli bir
tibbi tercihtir. Bambagka bir du-
sunsel, egitsel, bilimsel, medikal

perspektifin/yaklasimin  trinu-
dur ve hastayla karsi karsiya kal-
madan 6nce harcanmasi gereken
Ozel bir cabay1 gerektirir.

agirhikh olmasina yol agmaktadir. Genel olarak tip fa-
kiiltelerinin didaktik, amfi dersi formatindaki egitim
kurgusu da buna eklendiginde 6grenci i¢in nerede kul-
lanilacag: bilinmeyen teorik bilgi ytiklemesi gibi olum-

suz bir sonug dogurmaktadur.

“Akilci tedavi” ve bunun bir bilegeni olarak “akilct ilag”
bilingli bir tibbi tercihtir. Bambaska bir dustinsel, egit-
sel, bilimsel, medikal perspektifin/yaklagimin trinu-
dur ve hastayla karst karsiya kalmadan 6nce harcan-
mast gereken ozel bir cabay1 gerektirirl Ister lisans
diizeyinde, isterse mezuniyet sonrast dénemde AIK
egitimi alan hekim ya da tip fakiltesi 6grencileri en
azindan bazi endikasyonlar i¢in bu ¢abayr harcamak
durumunda kalmaktadirlar. Probleme dayali 6grenim
yontemlerinin kullanudig:, kiiciik gruplarda gercekles-
tirilen bu egitimin temel ilkeleri sakl kalmak kaydiyla

kosullara uyarlanmast olanakhdir.

AlK'da, hastarun “problemlerinin timunin bir mantik

dizisi i¢inde ele alinmast temel kosuldur. Akilci tedavi-

nin asamalar soyle 6zetlenebilir:
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bilimsel, toplumsal, érgutsel acilardan akiler ilag

1. Problemin tanimlanmast Dogru taru biciminde de

ifade edilebilir. Ama tani sozctigl tek basina hasta-
nin bitin problemlerini kapsamada yeterli olmaz.
Ornegin tar diyabettir ama iki diyabet hastasin

birbirine hi¢ benzemeyen farkh 6zellikleri olabilir.

. Hipotezin kurulmast: Bu asamada tedavi hedefleri
belirlenir. Belirlenen hedeflere gére nasil muda-
hale edilecegine karar verilir. Bir hastaligin gidisi-
ne en 6nemli midahale aract ilagtr ve konu AIK
oldugunda ila¢ secimi giindeme gelir ki; etkililik,
gtvenlilik, uygunluk, maliyet-etkililik diye ifade
edilen dort kritere gore ilag secilir. Bu agamada kul-
lanilan MAUA ile 6nce o endikasyon icin farmako-
lojik olarak etkililigi kanitlanmis major ilag gruplar
arasindan, daha sonra 6ne ¢ikan majér grubun alt
gruplarinda yer alan ilaclardan ve en son asamada
ise alt grubun ticari olarak piyasada bulunan form-
lan arasindan bu kez yalnizea tedavi maliyeti (kutu

basina maliyet degil) temelinde ilac secilir. Secilen

bu ilaclarin sayisi endikasyona goére degisebilmekle
birlikte yer alacaklan liste bir vademekum haline
de gelmemelidir. Hekimin sectigi ilaclardan olusan

liste 0 hekimin “kisisel ila¢” (K-ilag) listesidir.

. Bilgilendirme: AIK ilkelerine gére secilmis ilaglarn

receteye aktarilmast ve hastanin bilgilendirilmesi
agsamasidir. Bu agamada hekim hastaya hastali-
gindan, kullanacag ilacin butun ozelliklerine kadar
ayrintih bir bilgilendirme yapmalidir. Bilgilendirme
pasif bir anlatma/dinleme siireci olarak kalmamaly,
hastanin aktif katilimi saglanmalt ve hastanin soy-
lenenleri dogru anladigindan emin olunmast agi-
sindan hekim hastadan, anlattiklarint kendisine bir

kez daha anlatmasinu istemelidir.

. Izlem i¢in caguwma: Akila tedavinin ayrilmaz bir

parcasidir. Kesin bir tarihte anlasilmali, hangi olast
durumlarda erken gelecegi hastaya mutlaka belir-

tilmelidir.



5. Basamaklarin gézden gecirilmesi: Hastanun izlem
surecinde olast bir basarisizlik ya da istenmeyen
durum s6z konusuysa once ilag ya da hasta sug-
lanmamal, stirecin her asamast en bastan gozden
gecirilmelidir.

Bu akista ilk iki maddeden timiyle hekim sorumludur.
Ugtincti basamakla birlikte eczacinin da AIK kapsarmuin-
daki sorumlulugu baslamaktadir. Aslinda tigincti basa-
mak bir yerde eczacinin regeteyi karsiladigt basamak-
tir. Bu nedenle AIK egitimleri diizenlenirken hekimler
ve eczacilar i¢in bu bakis acisiyla kurgulanmak zorun-
dadir. Nitekim Groningen modeline dayanan ve hekim-
lere, tip fakiiltesi ogrencilerine verilen egitim bu bes
asama uzerinden yurutulmektedir. Turk Farmakoloji
Dernegi tarafindan yapilandirilan “Eczacilara Yonelik
AIK Egitimi” ise eczacilarin ilk iki agamayla ilgili olarak
yalnizca bilgilendirilmesini, recetenin karsilandig: asa-
ma olarak kabul edilebilecek ti¢ctincti asamadan sonraki
sorumluluklarina gére probleme dayali 6grenim yon-
temleri kullanilarak egitilmesini hedeflemektedir. Her
iki egitimin etik acidan sagladigt en 6nemli avantaj ise
gercek hastalarin degil “simtle hastalann” bu egitimde
kullanilmasidir. Egitimlerin 6lgme degerlendirmesi ise,
bilginin yaru swra tutum ve davranus degisikliklerinin
de ol¢tilmesi hedeflendiginden klasik sinav yéntemle-
riyle degil bu formata uygun “yapilandirilmis” sinavlar-
la gerceklestirilebilmektedir. Hekimler ve tip fakiiltesi
ogrencileri icin bu sinav “Objective Structured Clinical
Examination” (OSCE; Nesnel Yapuandirilmus Klinik Si-
nav), eczacilar ve eczacilik fakultesi 6grencileri icinse

OSP(Practical)E olarak uygulanmaktadir.

Sinav sonuglan son derece ytz giildurticidir. Daha da
onemlisi egitimleri alanlar memnuniyetlerini sozel/
yazili olarak da geri bildirimlerinde belirtmektedir. Sik-
madan, yagamun icinden bir kurguyla ve bir problem

¢ozme streci biciminde yapilandurilmis bu egitimin
klasik yontemlere kiyasla daha olumlu sonuglar ver-
digini, bilgi diizeyindeki gelismenin yamn sira davranig
degisiklikleri de yaratabildigini soylemek olanakhdir.
AIKmt engelleyen pek cok olumsuz etmenin hepsini
degilse de, bunlar arasinda 6n siralarda yer alan tip/ec-
zacilik/hemsirelik egitimlerinin tedavi bilgisinden ¢ok
ilag bilgisi temelinde yogunlagsmasinin yarattigi sorun-
lar icin tizerinde durulmast gereken bir ¢ozim AIK egi-
timleri gibi goriinmektedir. Onemli olan hekimlerin ve
eczacilarin bu egitimlerle temas sansini artirmak, AIK
egitiminin tip ve eczacilik fakiltelerinin mufredatinda

hak ettikleri yerleri almasini saglamaktir.

AIK kullarumuyla ilgili olarak yapilmas, projelendiril-
mesi gereken ¢ok sey vardir. Tek bir kurumun bu isin
altindan kalkmast olanaksizdir. Bilimsel sorumluluk
bagta Turk Farmakoloji Dernegi olmak tizere butin
uzmanlik derneklerine diugmektedir ve destek ver-
mekten kacinmayacaklardir. Stire¢ Saghk Bakanhig
esgidumiuinde yurutilebilir. Ama Turk Tabipleri Birli-
gi, Turk Eczacilan Birliginin yam sira [la¢ Enduistrisi-
nin Orgiitleri ve Geri Odeme Kurumlart da bu siirecin
baslica aktérleri arasinda yer almalidir. Unutmayalim
ki AIK hepimizin bilimsel, etik ve vicdani sorumlulu-

gudur.

Kaynaklar
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2. The rational use of drugs, Report on the conference of ex-
perts, Nairobi, 25-29 November, 1985 sponsored by World

Health Organisation, Geneva.
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Akiler (rasyonel) ilag kullanimi hastanun klinik gereksinimlerine karsilik gelen
dogru tedaviyi, bireysel gereksinimine uygun dozda, yeterli stireyle, kendisi ve
yasadigi toplum icin en diisiik maliyetle almasidir.®

Ilaclarin irrasyonel (akilct olmayan) kullanimi hem gelismis, hem de gelis-
mekte olan tlkelerde ciddi tibbi ve ekonomik sorun olusturmaktadir. Bu ne-
denle akile ilag kullanimui konusunda Diinya Saglik Orgitii tarafindan 1985
yilinda Nairobide bir uzmanlar toplantisi yapilmig ve bu konuda yogun ca-
ligmalar baglatilmustir. Ulkemizde ise serbest eczacilarin akiler ilag kullant-
mi konusundaki bilgi diizeyini, tutumunu ve davraniglarint degerlendiren ilk
calisma 2002 yilinda Istanbul Umraniyedeki serbest eczanelerde Toklu ve
arkadaslarinca yapumistir.?

Akilar ilag kullaniminda temel kriterler sunlardur:

+ Dogru endikasyon
« Dogru ilag

+ Dogru hasta

- Dogru bilgilendirme
+ Dogru izlem

[k ti¢ kriter regete yazilmast agamasinda énemlidir, yani esas olarak hastayt
goren hekimin dikkat etmesi gereken konulardir. Dogru bilgilendirme ve iz-
lem agamasinda ise eczactya da énemli gérevler diismektedir.®# Hekim tara-
findan tani koyulup tedavi belirlendikten sonraki asamada hastanin temasta
oldugu kisi genellikle eczacidir. Bu nedenle ilacin saglanmasindan sonra has-
tanun durumu ve tedavisinde kullanilan ilaclar konusunda bilgilendirilmesi,
hastarun tedaviye uyuncu, ilacin dogru sekilde kullamimu ve saklanmasi agi-
sindan eczacinun rold énemlidir.®

“Beseri ilaglar” icin recete yazma yetkisi Turkiyede sadece hekimlere ve dis
hekimlerine verilmistir. Ancak regeteler esas olarak eczaciya yonelik yazilar-
dir. Uzerinde ilacin nasil kullanilacagina iligkin bilgi olmakla birlikte, hastaya
degil eczaciya hitaben yazilmustir. Dolayisiyla ilaglart hazirlama ve hastaya
verme yetkisi de eczacilara aittir. Bu yetkinin karsilig1 olarak hastalarin ilac-
lart uygun sekilde kullanabilmeleri icin eczacilar tarafindan bilgilendirilme-

* Bu yazi 30 Eylul-3 Ekim 2010 tarihleri arasinda gerceklesen X. Tirkiye Eczacilik
Kongresi’'nde 3 Ekim 2010 tarihinde 16. oturumda Hale Zerrin Toklu tarafindan yapilan
sunumun &zetidir ve ayni yazarlar tarafindan Sentez dergisinde “Eczacilar icin akilci ilag
kullarumi egitimi” adlyla yayinlanan yazidan kismen alinmistir (bakiniz kaynak 7).



leri gerekir. Recetenin incelenmesi, varsa yanlislhiklarin
saptanmast ve hastanin ilaglart uygun sekilde kullana-
bilmeleri icin bilgilendirilmesi eczacinin gérevidir. Re-
cetedeki yanlisliklart saptayamamak veya yanlis ilag
vermek, hastay1 yanhis/yetersiz bilgilendirmek gorevi
ihmal ve kusur sucunu dogurur.®

Hastalarn kullandiklan ilaglar konusunda bilgilendi-
rilmeleri, ilaglarin akilal kullanuminin saglanmast igin
onemlidir. Akilar ilag kullanumu igin gerekli sartlarin
saglanmamast hastanin tedaviden alacagi azami yarart
engellemek diginda, hastanin zarar gérmesine de yol
acabilir. Akilcl olmayan ila¢ kullantmunin diger onemli
bir yonu de, gereksiz ilag kullanumi nedeni ile maliyet
artisina neden olmasi, gereksiz saglik harcamalarina
yol agmasidir.®

Akila ilag kullaimu saglik calisanlarindan olusan bir
takim caligmasiru gerektirir. Ulkemizde ilk kez 1996'da
Prof. Dr. Sule Oktay ve Dog. Dr. Ahmet Akictmin yogun

girigimleriyle Marmara Universitesi Tip Fakiiltesinde
uygulanmaya baglayan akilct ilag¢ egitimi 1999'da ba-
gimsiz staj olmustur.” Bu egitim, tip fakiilteleri arasin-
da ilk kez Marmara Universitesi Tip Fakiiltesinde uygu-
lanmaya baslamustir. Eczacilik fakilteleri arasinda ise
bu egitimi ilk baglatan Marmara Universitesi Eczacilik
Fakiltesi Farmakoloji Anabilim Dali olmustur. “Akil-
a1 fla¢ Kullanimu” dersi ilk kez 2003 yilinda Prof. Dr.
Meral Keyer Uysal'in onerisiyle muifredata eklenmis ve
se¢meli ders olarak agilmugtir. Daha sonra 2008 yilin-
da Prof. Dr. Gul Ayanoglu Dilger ve Yrd. Dog. Dr. Hale
Zerrin Toklu tarafindan agilan 1 saatlik se¢meli ders-
te probleme dayal 6grenim yéntemleri kullanilmustir.
2009-2010 egitim-6gretim yilinda ise Dekan Prof. Dr.
Sevim Rollas'in buytk destegiyle 1 saatlik teorik ders
olan “Akilcl ilag Kullamimu” dersi, 1 saat teorik, 2
saat pratik ders olacak seklinde artinlmustir. Ayrica
uygulama eczanesindeki yaz stajinin da 1 haftast bu
uygulamaya ayrilmugtir.®
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akiler ilag kullanumu egitimi ve eczacilik

,.I saglanabilmektedir. Egitimde si-

miule hasta kullanilmas: ise etik
acidan basl basina bir avantaj-
dir.

Egitimlerde katilimcilara kur-
sun basinda ve sonunda “objek-
tif yapilandinlmig pratik sinav”
(OSPE) temelinde bir degerlen-
dirme sinavi yapilarak egitimin

70ZACILIK FAKULTELERINDEKI
FARMAKOLOGLAR ICIN

AKILCI ILAC KULLANIMI

FILAG RULLA eczacilann regete karsilama pua-
EGITICI EGITIMI”

nina®® olumlu etkisinin olup ol-
madig1 saptanmaktadwr. Sonug-

31 MART- 3 NISAN 2009 e
lanimuz egitimlerin regete karsi-

Haydarpasa, Istanbul

lama puanina olumlu etki ettigi-
ni ortaya koymustur. Dolayistyla
gerek lisans dlizeyinde, gerekse
mezuniyet sonrasinda eczacilarin bu egitimi almala-

Akilal flag Kullanumu dersinin, diger fakulteler icin
ornek olusturmast ve tesvik edilmesi amaciyla 31
Mart-03 Nisan 2009 tarihleri arasinda Turk Farma-

rninin eczacilik uygulamalarninuin akier ilag kullanimu
ilkeleri dogrultusunda yapumasina katki saglayacagi-

koloji Dernegi ile ortaklasa olarak “Eczacihik Fakiil- 1l OSETNELIBEIE, 10 CTEfe(s DMITER I eI 17

telerindeki Farmakologlar icin Akilct flac Kulla- eczacilar Turk Farmakoloji Derneginin bilimsel destek

numu Egitici Egitimi” diizenlenmistir® Egitime 8 saglayabilecegi bu egitimle temas edebilmelidir. So-

eczacilik fakiltesinden 15 6gretim lyesi farmakolog
katilmustir. Daha sonra 3-4 Temmuz 2009 tarihlerin-

rumluluk Saghk Bakanlhigi, Sosyal Guvenlik Kurumu,
Turk Tabipleri Birligi ve Turk Eczacilan Birligi arasin-

da paylasiimalidir.

de Istanbul Eczact Odast ile ortaklasa olarak “Serbest
Eczacilar icin Akilai ilag Kullanimi Egitimi” ger-

ceklestirilmistir. Bu egitimi 19 eczaci
tamamlamustir.*?

Farkli hedef kitlelere yonelik egitim
programlanmizda teorik egitim de
iceren gunliik mesleki uygulamalara
yonelik “gorerek, yasayarak, problem
cozerek ogrenme modeli” uygulan-
maktadir. Bu yonuyle, her dizeydeki
katilimcilardan oldukga olumlu geri
bildirimler alinmaktadwr. Egitim has-
taliklar temelinde modiler yapidadir.
Yerel gereksinimler de dikkate alinarak
degisik sayida modul egitim programina
eklenebilmekte, 6grenim hedeflerine ulag-
ma ve ayrica kurs siiresi agisindan esneklik
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AKILCI iLAQ KULLANIMI

Akiuct ilag kullamimu, ilag tedavisinin etkili, giivenli ve ekonomik bicimde uy-
gulanmasina olanak taniyan planlama, yiriitme ve izleme surecidir. {lacin
akilet kullanimunda temel yaklagim; ilacin gerektigi zaman, gereken nitelikte,
gerektigi kadar ve gerektigi bicimde kullanulmasidir. Bu durum saglik hizmet-
lerinin orgitlenmesi ve niteligi, hekimlerin ve toplumun egitimi vb. bircok
konuyla yakindan baglantihidir. flacin akilct kullamimu stireci, devletin, ilag
endustrisinin, basta hekimler ve eczacilar olmak tizere saglik calisanlarinin ve
toplumun akilct davranmasini gerektirmektedir.t2

Ashinda, akilct ilag kullanumy, piramidin tepe noktasidur. Bu kavramin hayata
gecirilebilmesi, piramidin tabanint ve govdesini olusturan bir dizi unsurun
akilcihig ile yakindan ilgilidir. S6z konusu unsurlar; ilaglann akilct segimi, ilag
lojistiginin akilciligy, recete yazma stirecinin akilciligy, recete yanitlama sii-
recinin akilcihgy, ilaglann akilar tiketimi, ilag bilgisi desteginin akilcihigy, ilag
yonetiminin akilciligidir )

Huktumetler, herseyden once, tim nufusun gereksinimlerini karsilayacak
yeterli bir saglik sisteminin olusturulmast igin, siyasal bir sistemin varligin
saglamak ve buna bagh olarak, belirli bir ulusal saglik ve ilag politikast olus-
turmak zorundadur.?

Eczacilar hitkimetle birlikte calisarak, halk saglhigina katkist olacak sekilde
etkili politika ve yasalar gelistirmelidir.® Akilct ilag kullaniminin saglanabil-
mesi i¢in, ilaclarin kullanimiyla ortaya ¢ikan problemlerin ve problemlerin
altinda yatan faktorlerin tespit edilmesi ve bu faktorleri ortadan kaldirmaya
yonelik mudahalelerin gelistirilmesi, ilaclarin kullanimina bagh risklerin ve
yararlarin anlagilmasinun saglanmas, saglik sisteminde ilaclarin rolinun gos-
terilmesi asamasinda da eczacinin sorumlulugu bulunmaktadir.®

SAGLIK VE ILAC POLITIKALARI

Saglik politikastnin amac, éncelikle, halk saghigini korumak, hastalarin etkin
ve glvenilir ilaclara erisimini saglamak, saglik hizmetinin kalitesini artirmak

ve ayni zamanda ila¢ harcamalarinin haddinden fazla olmasini engellemektir.

* Bu yazinin bir bélimd, ayni baslikla, SD Saglk Distncesi ve Tip Kiltirt Dergisi’nde
yayin asamasindadir.



Devletlerin bu gibi saglik politikast amaclarint koruma-

st gerekmektedir.”)

Saglik hizmetlerinde, saglik hizmeti i¢in ayrilan biit-
ce kararlanmin verilmesi, yeni teknolojiye yapilacak
yatirim segeneginin belirlenmesi veya hastalar icin
en uygun tedavinin secilmesi gibi konularda tercihler
yapmak kolay degildir. Ayrica, karar vericiler, verilecek
karar sonucunda sadece hastalarin degil ayni zamanda
toplumun bitun bireylerinin de etkilenecegi bir mu-
dahalenin farkh faydalart ve riskleri arasinda denge
kurmak zorunda kalmaktadir. Ote yandan, hastalarin
tedavi kararlarinda yer alma talebindeki artig ve karar
vericilerin, bu tedavi kararlarini vermeyle olusacak ma-
liyetler ve tedavi sonugclarn konusunda eskiye nazaran
daha buyitk sorumluluk almalart gibi yeni baskilar,
saglik politikast kararlarinin verilmesini daha zor hale

getirmektedir.®

Ornegin, Avrupa tilkelerinin hepsinin saghk hizmet-
leriyle ilgili amaci, ¢zell ikle kaliteli saghk hizmetini
ddenebilir maliyetlerde saglamaktir. Farkli Avrupa ul-
kelerinde artan ila¢ harcamalarinin nedenleri benzer-
dir ve bu nedenler, yash niifus oraninin artmast, kronik
hastaliklarin gorilme sikhiginin ve siiresinin artmast,
saglik teknolojilerindeki stirekli gelismeler, hastalarin

ve toplumun saglik beklentilerinin artmasidir.®)

Maliyet bileseni, saglik politikasinin temel amact ol-
mamakla birlikte, devletlerin akila ila¢ kullanimimu
saglamak ve birbiriyle celisen ihtiyaclar arasinda den-
ge kurmak amaciyla karar verirken kullandiklan arac-
lardan birisidir. Boylece, devletin, ilag politikalarindaki
rollerinden birisi, kaliteli saglik hizmetine izin veren

btitge ve sistemi saglamaktur.”

iLAQ HARCAMALARININ KONTROLU

llacla tedavi maliyetleri yildan yila artig gostermekte-
dir. Hasta, hastanede yattig: siire i¢inde olusan toplam
tedavi maliyetlerinde, ila¢ maliyetinin orani, markete

yeni ve pahali ilaglar girdikce, daha da artmaktadur.

Artan maliyetler, saglik hizmeti politikalarina karar
verilirken iki nedenle énemlidir. Birincisi, eger ilaglara
yapilan harcamalar, halk saghgini daha iyi sekilde ge-
listirmeye yonelik farkh yollarda kullanilabilecekse, bir
firsat maliyeti olabilecektir. Ikicisi, yiiksek fiyatlarn,
nufusun, odenebilir maliyette ilaclara erisimini sagla-
maya calisan htktimetler tizerinde biitceyle ilgili baskt

olugturmasidir.*?

[la¢ politikalar, genel devlet politikasindan ¢ok etki-
lenebilen ve pek cok paydasin yer aldig politikalardir.
Devlet ve devlet kurumlar, doktorlar, sigorta kurum-
lan, eczacilar, hastalar, hasta yakinlan ve hastalarn
avukatlar, ila¢ depolar, ithalatgilar, arastirma odakh
ve jenerik ilag firmalar bu paydaglardan bazilanidir. Bu
paydaglarin, bazi hedefleri ortaktir. Ornegin, hepsi, gui-
venli, etkin ve yliksek-kalite ilaglar istemektedir. Yine,
hepsi, ilaclarin bugun ve gelecekte saghg gelistirme-
sini istemektedir. Diger taraftan, bu paydaslarin, ilgi
alanlan ve beklentileri kimi zamanlarda birbirleriyle
celismektedir ve paydaslar arasinda denge saglamak

icin politikalar tiretmek oldukca zordur.”?

Pek cok Avrupa Birligi tilkesinde, ila¢ politikalar devlet
tarafindan duzenlenmektedir. Cunki ila¢ politikalarmnt
diizenlerken, toplum sagligimin korunmas, etkili ilagla-
rin erisilebilir olmast ve ila¢g harcamalar gibi faktorle-

rin dengelenmesi gerekmektedir.t?



akilc ilag kullanimu perspektifinden ilag harcamalarinin kontrolu: fiyatlanduma ve geri 6deme sistemleri

Takip edilmesi ve korunmast gereken cesitli konulara
ragmen Avrupa Birligi saglik otoritelerinin ginumuz-
deki birincil amacy, butgelerden daha hizhi buytiyen ve
ulusal politika yapicilar tarafindan en fazla tizerinde du-
rulan kamu ila¢ harcamalarimun kontrol edilmesidir."?

Ila¢ harcamalarini kontrol altina almak igin, saglik hiz-
meti maliyetini odeyenlerin, hem talep (hacim) hem
de arz (fiyat) ayaklarimi dikkate almalar gerekmekte-
dir. Ila¢ harcamalar igin yapilabilecek diizenlemeler,
Grafik 1'de 6zetlenmistir. Kullanilan arz ve talep miida-
halelerinin veya duizenleyici yapilarin tilkeden tilkeye
farkhilik gosterdigi unutulmamalidir.*®

Kamu ila¢ harcamalarinin kontroli politikalarindan
en onemlileri fiyatlandirma ve geri 6deme politikala-
ridur. 24

llaclarin fiyatlandirimast ve geri 6denmesinde ekono-
mik degerlendirmelerin rolii, Avustralya hiitkimetinin
Ocak 1993 tarihinde ekonomik degerlendirmeleri zorun-
lu hale getirmesiyle daha fazla tartisilmaya baslanmis-
tir. 1993’ten bu yana, Avustralyada devlet tarafindan
geri 6demesi yapilan ilaclardan olusan pozitif listede yer
almast istenen ilag icin basvuru yapan ilag firmasiun,
ilacint uygun bir alternatifle karsilastirdigi ekonomik de-
gerlendirmeyi de sunmast gerekmektedir.'?

iLAC FIYATLARININ KONTROLU

Guvenilir veri, fiyatlandirma politikalarint ortaya koy-
mak ve en iyisini tercih edebilmek icin ilk basamaktuir.
Eger, politika kararlan kanita dayalh olarak verilirse, st-
recin seffaf bir sekilde stirdtirilmesi desteklenir, boyle-
ce ilac fiyatlarinin kapali kapilar ardinda yapilan tartis-
malarla belirlenmesinin énine gegilirse ve en énemlisi,
fiyatlandumaya etkisi olan faktérler detayh bir sekilde
ortaya konulursa, ancak o zaman, bu ilaglar icin 6deme
yapanlar, 6dedikleri para karsiiginda ne kazandiklarint
net bir sekilde bilebilirler."

Genel olarak, literattirde, ilac fiyatlarinin dizenlenmesi
icin, sabit fiyat, kar kontrolleri, maliyet etkililige gtre
fiyatlandurma ve referans fiyatlandirma olmak tzere
dort yontem tarumlanmusgtir.®

Almanya ve Ingiltere digindaki butiin AB tlkeleri, pa-
tentli ilaclar icin fiyatlan sabit bir diizeyde belirlemek-
tedir. Sabit fiyatlanduma yaklastminin amacy, ilaglarn
fiyatlariny, saglik hizmeti sistemine sunmak icin “kabul
edilebilir” ve 6denebilir bir diizeyde tutmaktw. Kabul
edilebilir fiyat duzeyleri, tilkeden tilkeye farklilik gos-
terebilmektedir. Bu fiyat duzeyleri belirlenirken, biitce
limitleri, regeteleme davramugi, kullanim modeli, ilag
endustrisinin veya ilgili diger kurumlarin politik agidan
onemi gibi pek cok faktor dikkate alinmaktadir. Bununla
birlikte, ilac fiyatlarini belirlerken dikkate alinan faktor-
ler, yanliliga ve subjektiflige aciktir ve seffaf degildir.™®

AB tlkelerinin pek ¢ogu, ilag fiyatlarinin dizenlenme-
sinde, ekonomik analizi, fiyatlarn sabitlerken veya kay-
naklarin dagitim kararlarint verirken diger yontemlerle
birlikte kullanmaktadwr. Finlandiya, Fransa, Portekiz,
[sveg ve Ingiltere ilaclarin ekonomik degerlendirmeleri
icin kilavuzlar yayimlamustir.*®

Ingiltere, 1957'den bu yana, Farmasétik Fiyat Diizen-
leme Plani (Pharmaceutical Price Regulation Scheme,
PPRS) adli, daha 6nce benzeri olmayan bir kar kontrol
plant kullanmaktadir. Gonullulik esasina dayanan bu
plan, Ingiliz lla¢ Endustrisi Birligi (Association of the
British Pharmaceutical Industry) ve Saghk Bakanlig
arasindaki periyodik gorismeler sonucunda hazirlan-
maktadw. Firmalar, PPRS’in altindaki kar hedefleri ki-
sitlamastyla birlikte, yeni tirtinler igin fiyat belirlemek-
te serbesttir.111514

Bu planin amacy, kar limitleri koymak suretiyle Ulusal
Saglik Servisine (National Health Service) satilan marka-

It ilaglann fiyatlarint dolayh olarak diizenlemektir. Boy-
lece, PPRS, bir taraftan Ulusal Saglik Servisi tarafindan
geri ddenen ilaglarin kabul edilebilir fiyatlarda olmasinu
saglarken, diger taraftan da ilac endustrisinin, yeni, yeni-
lik¢i ilaglarin gelistirilmesi icin rekabet edebilir ve gliclit

duruma gelmesini tesvik etmeye calismaktadir.*®)
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4. Referans Fiyatlandirma

Referans fiyat terimi ¢ogunlukla ‘referans fiyatlandir-
ma” terimiyle kangtirlmaktadir. Oysa referans fiyat
programlart geri 6deme politikasiyken, referans fiyat-

landirma programlar fiyatlandirma politikasidir.®®

Referans fiyatlanduma, bir trintun kamu geri-odeme
kapsamuna alinmast veya gikarilmast kararlarinin art-
nun fiyatina dayandurilmasiyla bir fiyatlandirma sis-
temi seklini alabilmektedir. italya ve Yeni Zelandada
referans fiyatlandirmanin kullanumu bu duruma érnek

gosterilebilir.?”

ILACLARIN GERi ODEME POLITiKASI

Karar vericileri, yeni ilaglarn potansiyel ekonomik et-
kileri hakkinda bilgilendirme stirecinde, ilacin etkinlik,
guvenilirlik ve kalite bilgisinin yaninda, dérdinct bir

duizenleme olarak ilaca iliskin maliyetlerin de deger-

lendirilmesi énem kazanmustir. Bu dordinci diizen-
leme, geri 6deme ve formuler kararlan verilirken, én-
celikli olarak kullanilacak ilacin maliyet-etkililiginin
gosterilmesi gerekliligini de gindeme getirmistir. Bu
gereklilik nedeniyle, pek ¢ok hitkiimet ekonomik de-
gerlendirmelerin degerlendirilmesini ve standardize

edilmesini saglamak tzere kilavuzlar gelistirmistir.?®

Diger bir konu, ekonomik analizin sonuglarinin, farkh
yerler icin genellenmesi konusudur. Klinik calisma ko-
sullar, tedavi algoritmalart, popiilasyonun risk faktor-
leri, tilkeler ve/veya nuifuslar arasinda farklhiliklar géste-
rebilmekte ve bu degisiklikler, bir ilacin rolatif maliyet-
etkililigini belirgin bir sekilde etkileyebilmektedir."®
Bu noktada, akildan cikarilmamast gereken belki de
en onemli nokta, farmakoekonomik degerlendirmele-
rin sonuglarnm tlke veya bélge capinda genellemenin
mumkun olmadigl, sonuglarin, arastirmanin yapildigt

kuruma ve/veya secilen perspektife gére farkliliklar

gosterebiliyor olmasidir.*®
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akilc ilag kullanimu perspektifinden ilag harcamalarinin kontrolu: fiyatlanduma ve geri 6deme sistemleri

Sarth geri 6deme politikasinda, bir hizmetin geri ¢de-
mesi, spesifik kriterler veya kurallara gére yapilmakta-
dir. Ornegin, yeni bir ilacin kullanilmasi, spesifik hasta
gruplanyla kisitlanabilir, regeteler sadece o konuda uz-
man doktorlar tarafindan veya daha ¢nceden saglik si-
gortast kurumundan alinmus yetkisi bulunan doktorlar
tarafindan yazilabilir.??

Son 20 yildir, pek ¢ok Avrupa Birligi tilkesi, hastanelere
yapilan geri 6demelerde, teshise dayali gruplar (DRGs)
veya benzer gruplama sistemlerini bir ara¢ olarak kul-
lanmaktadir. DRGs, hastanede kalan hastalarn sinf-
landirilmast igin kullanilan istatistiksel bir sistemdir.
Aslinda, bu simniflandirma sistemlerinin kullanilmaya
baglamasinin nedeni, doktorlarin, hastalara verilen
hizmetin kalitesini ve kullanimumu izleyebilmesi igin
bir bilgi yénetim aract saglamakken, ginimizde, pek
cok tilkede, geri 6deme sisteminde kullarulan bir arag
olarak is gormeye baslamustir. Bu ¢lceklerden faydala-
nilarak, devlet tarafindan, her bir prosedir i¢in sabit bir
geri odeme diizeyi belirlenmektedir. 2

Bu siniflanduma sistemleriyle ilgili ¢oztilmesi gereken
temel sorun, hastalara verilen tedavileri, hem tibbi agi-
dan biitinlesik hem de maliyetler acisindan homojen
gruplar olarak siruflandwrabilmektir. Ancak bu sekilde,
her bir grup i¢in ortalama kaynak kullanimi saptana-
bilir.?Y

Referans fiyat planlari, aynt grupta yer alan ilaclar
icin sabit geri ddeme limitleri sunmaktadir. Referans
fiyatin bir politika aract olarak sik¢a tercih edilmesinin
nedeni, terapédtik esdegerler arasindaki fiyat farklarim
ortadan kaldirmak ve marketin seffafligin gelistirmek
konularinda etkili olabileceginin dugtniilmesidir. >4

Referans fiyat sistemini ilk kez uygulamaya baslayan
tlkelerin i¢ temel 6zelligi bulunmaktadir. Birincisi, bu
tlkelerde referans fiyatlanduma giindeme gelmeden
once ilaclann fiyatlanini dogrudan diizenledikleri bir

sistem bulunmamasidir. Bu tilkelerde, serbest fiyatlan-
dirma uygulanmaktadir. Bu duruma érnek verilebile-
cek tlkeler, Almanya, Danimarka ve Yeni Zelanda'dir.
Ikincisi, bu tilkelerdeki jenerik tirtinlerin pazar paynin
onemli diizeyde olmasidir ki bu oran, Almanyada 1995
yilinda toplam perakende ilag marketinin % 16.1 iken,
Danimarkada % 22 ve Hollanda'da % 12.6 diizeyindedir.
Uctinctisti, kamu harcamalari, toplam farmasétik har-
camalarin yarisindan fazla olarak gerceklesmistir. Or-
negin, Almanya'da % 71.4, [svec¢'te % 71.2, Hollandada
% 64.2, Yeni Zelanda'da % 58.8 ve Danimarkada % 50.5
oranindadur.*”)

Lopez-Casasnovas ve Puig-Junoy, referans fiyatla ilgili
hazirladiklart derleme ¢alismasinda, bu politikanun uy-
gulandigt tilkelerde, referans fiyat kapsaminda yer alan
ilaclanin fiyatlarinda disme egilimi oldugunu, tigincti
kisilerce yapilan ila¢ harcamalarinin azaldigini goster-
mislerdir. Plan kapsaminda yer alan ilaclarin fiyatlari-
nin disme nedeni, hastalarn, referans fiyatin tizerin-
deki ilaglar icin cepten 6deme yapmak istememeleridir
Ancak, bu fiyat azalislart uzun donem tasarruflar sagla-
yamamuistir. Bunun bir nedeni, referans fiyat planinda
yer almayan ilaglarin fiyatlarinin, genellikle, planda yer
alan ilaglarnn yasadig: fiyat dustislerinden daha yiksek
oranda fiyat artigi géstermesi olmustur.®®

SON SOZ

Turk Eczacilan Birligi tarafindan “Gelecek” temastyla
duzenlenmis olan 10. Turkiye Eczacilik Kongresinde,
saglik politikalaryla ilgili temel konular 6zetle incele-
yen bu sunum tesadiifen hazirlanmamustur. Eczacilann,
saglik sisteminde yapilan degisiklikleri eczanelerinden
izlemenin ve sadece bu politikalara uyum saglamaya
calismanin 6tesinde, ulkemiz saghik politikalart gelis-
tirilirken s6z sahibi olabilmeleri i¢in, tartigmayt hangi
eksende, hangi alternatif(ler) tizerinden stirdirmeleri
gerektigine dikkat cekmek tizere hazirlanmustir.

Pek tabi ki, bu sunum sadece temel gerceve niteligin-
dedir. Ozellikle, akilcl ila¢ kullanumu perspektifinden
dustundugumuzde, konusulmas: ve tartigilmast gere-



ken cok sayida konu bulunmaktadir. Bu baglamda, en
dikkat cekici nokta, akilct ilag kullanimi konusunun bir
felsefe olarak dustinulmesi gerektigidir. Soyle ki, eger
siz eczacilik fakiiltesi 6grencilerine akilct ilag kullani-
mu egitimi vermek istiyorsaniz, eczacilik egitiminin bir
butun oldugunu da goz onunde bulunduracak sekilde,
oncelikle, 6grencilere egitim veren kisilerin tamamina
bu felsefeyi kazandirmaniz gerekmektedir. Boylece, 68-
renci, kendisine akia ila¢ kullanimu bakistyla verilen
her dersi 6zimseyerek, edindigi bilgileri hasta yararina
en akilal sekilde kullanabilecektir.
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kanita dayal

tedavi ve eczaci

Yazimiza once bir soru ile baslayalim: Hastalar ne ister? Sagligint kaybetmis
hastanun ilk isteyecegi sey, sagligina bir an once kavusmaktir. Kendisi icin
uygun tanimin konulmasi, uygun tedavinin uygulanmast ve izlenmesi, sag-
ligina kavustuktan sonra da saghigini devam ettirmek ve saghgini korumak
hastalarimizin en énemli istekleridir. Hastalartmiz sagliklarint korurken veya
sagliklarina yeniden kavusmak icin ¢aba sarf ederken pek ¢ok etmenin etkisi
altindadurlar. Bunlardan en énemlisi stiphesiz ki “saglik personelidir.” Cunki
saglik personeli “her bir” hasta i¢in bir karar verir ve bunu hastasina uygular.
Bu bir “bilimsel bir karardir”. Bilimsel bir karar verirken saglik personeli sis-
tematik olarak elde edilen kanitlan arastirir, inceler ve klinik deneyimleriyle
birlegtirerek hastasinin bakimu icin uygular. Iste bu uygulama “karuta dayah
tedavidir”. Bu baglamda kanita dayal tedaviyi tanimlayacak olursak: Saglik
personelinin her bir hasta ile ilgili karar verirken her defasinda gecerli en
iyi kanitlarin acikca, durtstge ve dikkatle, mantigt ve sagduyuyu da kullana-
rak degerlendirilmesi yolu ile hastalarin bakiminin saglanmasidur. Kanitlarin
olusmast ise “klinik arastirmalara” dayanir. Saglik personeli bilimsel yéntem-
lerle yaptig1 calismalar sonucunda elde ettigi veriler ve bu bulgular paralelin-
deki ¢ikarimlar ile bilimsel bir karar verir. Adeta “igne ile kuyu kazilmasint”
andiran calismalar ile elde edilen her kanit birbiriyle es degerde 6nemli mi-
dir? Bu sorunun yanitt da stiphesiz “hayir'dir. Bilimsel kanitlan “gézlemsel”
ve “deneysel” caligmalardan elde edilenler diye aywracak olursak asagidaki
piramitten de anlasilacag gibi kanitlarinin énemi ve degeri de tabandan ta-
vana dogru giderek gticlenmektedir (Sekil 1). Karutin giicing, etkinligini ve
yetkinligini belirleyen kaniti saglayan arastirmanin kalitesidir.

Arastirmalarin kanita dayali tedavi agisindan siniflandirilmast da buna gore
farkh olmaktadir:

A kategorisi: Prospektif, randomize karsilastirmali klinik calisma veya bunlar-
dan derlenmis meta analizler,

B kategorisi: Planli, randomize edilmemis prospektif, retrospektif veya kohort
caligmalar,

C kategorisi: Kontrolli olmayan, yayinlanmis deneyim, olgu sunumu ya da
uzman gorusler.

Bilimsel kanit derecelendirmesinde A kategorisi, B ve Cden her zaman daha
degerlidir.
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Sekil 1: Bilimsel kanitlarin degerlendirilmesi

Kanita dayali tedavinin ginimuzdeki degerinin artma-
sinin sebeplerine gelecek olursak; bunun nedenleri cok
cesitli olmakla beraber 3 alt baglikta toplayabilecegimi
dustuntyorum:

1. Hasta beklentilerinin artmast,
2. Nufusun yaglanmast,

3. Saglik teknolojisinde ilerlemeler.

Bundan dolayt kanita dayali tedavi sadece hastalara
yonelik degil, saghikh kisilere ve topluma yt¢nelik de
gerceklestirilmektedir (koruyucu saghk hizmetleri, sag-
lik politikalarinin belirlenmesi, saglik yonetimi, saglik-
la ilgili toplumsal kararlarin alinmasi gibi).

Kanita dayal tedavinin bagarisint saglik personeli be-
lirler. Saglik personeli hekim, eczact, hemsire ve diger
saglik personelidir. Hekim gerek bireysel klinik dene-
yimlerinden, gerekse sistematik arastirmalardan elde
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edilen klinik kanitlan birlikte kullanarak hastast igin
en dogru tedaviyi planlayip uygulamaya gecirdiginde
bunu tek basina yapamayacaktir. Karuta dayal teda-
vinin uygulamasinda hastanelerde “hastane eczacist’,
ayakta tedavi goren hastalar icin de “serbest eczactlar”
doktorla bu strecin sorumlulugunu paylasacak saglik

calisanlandir.

Peki, eczact i¢in “kamit” nedir? Eczaci i¢in hi¢ stiphesiz
kanit “ilactir”. Eczact ilact en iyi bilir; ilacin ne oldugu-
nu, nasil kullanulacaginy, diger ilaglarla, besinlerle nastl
etkilesecegini, gebelik, emzirme gibi 6zel durumlarda
kullanuminy, sik ve nadir gértilen hastaliklarda en son,
en iyi tedavi onerileri nelerdir eczacinin en iyi bildigi,

bilmek zorunda oldugu konulardir.

Kanita dayali tedavide eczacinin rolit nedir dedigimiz-

de bunu 4 baslikta 6zetleyebilirim:

1. Yuksek uyunca bagh etkili ila¢ tedavisi
2. Guvenli ila¢ tedavisi

3. Ekonomik ilac tedavisi

4

. Hastanun yasam kalitesini arttirmaktr.

Kisaca kanita dayal tedavide eczaci ¢ok énemli role sa-

hiptir. Kanita dayali tedaviye eczacinin katkist ile:

1. Tibbi hatalar ve saglik harcamalart azalir,

2. Bilimsel kanitlar ise artar.

Peki bugtin toplumun eczaciya bakis acist ne durumda-
dir? Vatandaglarimuz bugtin eczacinun gergek bir saglik
personeli mi, yoksa is adami mu oldugunu sorgular hale

gelmistir. Bir kismi eczane agmak i¢in eczacilik diplo-

masina gerek var mi sorusunu bile sormaktadir.




. kanuita dayali tedavi ve eczact

Bundan dolay1 eczact artik bir yol ayirimindadir. Ya 21. gtincel olarak tutabilmesi ve uygulayabilmesi icin

yuzyil eczacilig icin kendisini gelistirecek ya da kendi- “akilat ilag kullammu” egitiminin uygulanmast ge-

sine bicilen kadere razi olacaktir. Burada hi¢ stiphesiz rekmektedir. Bu baglamda meslek érgtimuz Turk

“egitim” cok buytk onem tasimaktadir. Egitim: Eczacilan Birligine buytk is dismektedir. Akilct
. ila¢ kullanimina yonelik uygulamalt egitimlerin
1. Meslek 6ncesi egitim: Ogrencilerimize kanita daya- . ) i L )
ulke genelinde uygulanabilmesi igin gerekli ¢als-
L1 tedaviye yonelik egitimler verilmesi zorunludur. . . - ) _
malara bir an énce baslamasinin 6nemli oldugunu
Bu baglamda klinik eczacilik ve serbest eczaciliga o .
- ! : ek dustintyorum. Bunun igin yulardir emek veren
onelik egitimlerinin verilmesinin gerekli oldugu-
v 5 & 5 Turk Farmakoloji Dernegi gibi dernekler ile, Turk
nu duastntyorum. Eczacilik fakiltelerinin timiinde i o o
Tabipler Birligi gibi meslek orgtitleri ile igbirligi ya-
“standart egitim programlarn” uygulanarak eczacilik . o o
pularak hekim ve eczacilar icin ortak egitim model-
fakltesi ogrencilerine farmasotik bakim ve akile o i
lerinin olusturulmast gerekmektedir.
ila¢ kullanumu egitimlerinin “uygulamalt” sekilde
verilmesi gerekmektedir. Peki, egitim vyeterli midir? Bu sorunun yaniti da
“hayu’dir. Egitimin yant sura:
2. Surekli eczacilik egitimi: Bilgilerimizin her sani-

ye eskidigi bir meslek grubunun caliganlar olarak 1. Eczacinin hastasiyla daha fazla zaman gegirebil-

“zorunlu meslek sonrasi egitiminin” uygulanmasi-

nin zamant gelmistir. Eczacinin mevcut bilgilerini

mesi icin gerekli ortamin olusturulmast (btirokratik

uygulamalardan eczacinin kurtarilmast),
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2. Eczacimin hastasina daha iyi hizmet sunabilmesi
icin uygun, givenilir bilgi kaynaklarina ulagiminin
saglanmast,

3. Eczacilarin onerilerine karst doktorlarin davranug
kaliplarinin degistirmesi yontinde ortak calismala-
rin yapimasi da buyitk énem tagimaktadir.

Tum bu bahsedilen egitim ve uygulamalar neticesinde
kanita dayal tedavide hekim ve eczac isbirligi sagla-
nacak ve hastanun tedaviden azami yarar saglamast

mimkiin olacaktir.
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eczanede pediatrik

sorunlara klinik eczaci
yaklagimi

Eczacilik meslegi 1960’lardan itibaren onemli bir degisim icine girmistir.
Uzun yillardir ila¢ hazirlayan eczaci, bu geleneksel islevinin azalmastiyla bir-
likte hasta odakli bir kimlik kazanmus ve klinik eczacilik hizmetleri tiretmeye
baslamustir. 1990’larn basinda gelisen farmasotik bakim felsefesiyle birlikte
klinik eczacilik gittikce artan bir 6neme kavusmustur. Klinik eczacilik uygu-
lamalarinin dogdugu tilke olan Amerika Birlesik Devletlerinde konunun en
buytik otoritesi kabul edilen Amerikan Klinik Eczacilik Birligi (ACCP)ne gére
klinik eczacilik, eczaciligin icra edildigi her alanda akila ilag kullanimu bilim
ve uygulamastyla ilgilenen eczacilik alant olarak tanimlanmaktadir. Tanimda
da dikkat cekildigi tizere klinik eczacilik sadece hastanelerde degil, ilacin ve
eczacinin oldugu her alanda uygulanir. {la¢ tedavisinin bagariya ulagtiriima-
sinda sorumluluk almak anlamina gelen farmasotik bakimun, klinik bilgi ve
becerisi olan eczacilar tarafindan verilebilecegi bir¢cok arastirmact tarafindan
kabul edilmektedir. Hastanelerde verilen klinik eczacilik hizmetlerinin saglik
ve ekonomi agisindan sagladigt faydalarin benzerlerinin serbest eczanelerde
de oldugunu gosteren calismalarin sayist gin gectikce artmaktadir. Yazimizin
konusu olan “pediatrik sorunlara yaklagim” eczanede verilen klintk eczacilik
hizmetlerinden sadece biridir.

Cocukluk ¢aginda sik gortilen pisik, soguk alginligy, gaz, kusma, ishal, ates gibi
cogu kendiliginden de gegebilen bazi akut sorunlar icin regeteli veya recetesiz
bir¢ok urtn kullamildigt bilinmektedir. Sik¢a tekrarlayan bu sorunlar karsi-
sinda ebeveynler ilk doktor bagvurusunda recetelenen tedaviyi tekrarlamayi
tercih edebilmekte ve bu nedenle eczanelere sik¢a bagvurabilmektedirler. Ec-
zacinin hastasint hangi durumlarda acilen doktora yénlendirmesi gerektigini
bilmesi, olast ciddi sorunlarin 6nlenmesinde 6nemli bir faktordir. Doktor ta-
rafindan regete edilmis olan ilacin uygun kullaniminin ebeveynlere anlatil-
masi, doz kontrold, ¢ocuk saghgt ve gelisimiyle ilgili genel bir danigmanlik
hizmeti, eczaciuin énemli gérevleri arasinda yer almaktadir. Ozellikle ilacin
kullanimu sirasinda ortaya gikan sorunlara eczacinin givenilir ve bilimsel ¢6-
zumler tretebilmesi gereklidir. Bu da, ila¢ danigsmarnu olan eczacilarin klinik

bilgi ve becerilerini kullanmalariyla mmktn olmaktadir.

Bu yazida yukarda sézu edilen yaygin ¢cocukluk dénemi sorunlarina bir klinik
eczact yaklastminun nasil olmast gerektigi, gtincel olgu ornekleri tzerinden

anlatilacaktir.



Kolik
Bebege oldugu kadar ebeveynlere de zor anlar yasatan

ve infantil kolik olarak bilinen gaz sancisy, 2 hafta — 4
ay arasinda gortilen, bebegin beslenme esnasinda asi-
11 hava yutmastyla ortaya ¢ikan ve dzellikle aksamlar
aglama krizleriyle seyreden gecici bir durumdur. Te-
davisi icin simetikon iceren ilaclar faydali bulunmus
olsalar da, klinik olarak etkinligi kantlanmus bir teda-
vi mevcut degildir. Eczact bu sorunu yasayan bebegin
ailesine basit énerilerde bulunabilir: bebegin daha dik
pozisyonda beslenmesi, beslenmeden sonra fiziksel ha-
reketlerle gazin ¢itkartilmast ve emziren annenin baha-

rath ve gaz yapict yiyeceklerden uzak durmasi gibi.

Kusma

Bazi bebekler siitle beslendikten sonra az bir miktar
kusabilirler, eger bebegin kilo aliminda bir sorun yoksa
bu 6nemli bir durum degildir ve genellikle 5-6 aylikken
kendiliginden gecer. Eger bebek son 24 saat icinde ti¢
kez yediklerinin en az yarisinu kusmussa, normal sivi
alimu yarn yartya azalmissa, nedeni ne olursa olsun son
1 saat iginde 5 kez kusmussa veya kusmugunda safra
veya kan varsa vakit kaybetmeden acil servise yonlen-

dirilmelidir.

Gastroézefajial Reflii (GOR)

GOR mide iceriginin geriye dogru bir hareketle mide-
den yemek borusuna dogru kagmasidir. 3 aylik ve daha
kucik bebeklerin yarisindan fazlasinda giinde en az 1
reglirgitasyon (mide siwvisinin agza gelmesi) gorulir. 10
aylik bebeklerin yarisindan fazlasinda, 18 ayliklarin
ise %80'inde bu sorun kendiliginden ¢ozulur. 12 aydan

kiictik bebeklerin %10unda anlamli komplikasyonlar

goruldugu saptanmustur. Adolesan g¢ocuklarin yaklasik
%5-8'inde GOR hastaligi vardir.

Refliisti olan bebeklerde huzursuzluk, aglama, istahsiz-
ik, yutkunma gugclugu, kilo kaybi, regiirgitasyon, ses
kisiklig: gibi belirtiler olabildigi gibi, solunum guglugu,
astim, kronik sintizit, kulak infeksiyonlan ve dis ctiriik-

leri gibi komplikasyonlar da goruilebilmektedir.

Cocuklardaki reflu tedavisinde semptomatik tedavi-
nin yani sira uzun yillardir ranitidin gibi H2 reseptér
blokérleri ve son yillarda onay almis olan proton pom-
past inhibitérleri kullanilmaktadwr. Kugtuk cocuklarda
ve bebeklerde kapstil yutmanin zor olmasi nedeniyle
ozellikle bir eczacinin farmasotik teknoloji bilgilerini
kullanarak kapstil formundaki proton pompast inhibi-
torlerini en uygun sekilde bebege nastl verilebilecegini
ebeveynlere anlatmasi gerekir. Béylece eczact gelenek-
sel gorevi olan ila¢ hazirlama isini birakmadan, tizerine
klinik bilgilerini de ekleyerek hasta tedavisine katki

saglamuis olur.

ishal

Ishaller genellikle biberonla beslenen bebeklerde anne
sutiyle beslenenlere gore daha siktir. Hafif veya kisa
sureli ishal olgulan genellikle kendiliginden gecer. Bes-
lenmeye ara verilmemelidir. Oral rehidratasyon sivilart
(ORS) ¢nerilmelidir. Eger ishal 6 aylik bebeklerde 24
saatten fazla, 2 yasindan kuigtklerde 48 saatten faz-
la stirerse veya kanly, koti kokulu, mukusluysa bebek
mutlaka doktora yénlendirilmelidir. Eger hasta asit
swv1 kaybetmigse ORS yeterli olmayacagt i¢in intrave-

noz swi tedavisi icin acilen bir saglik kurulusuna yon-

lendirilmelidir.
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Pamukcuk Ates

Oral kandidiyazis genellikle bebeklerin dil ve yanak Normal viicut 1s1s1 36.8 °Cdir. Cocuklarda gortilen orta
mukozasinda olusan beyaz lezyonlardir. Mikonazol dereceli atesin nedeni, St.pneumoniae ve H.influenzae
iceren bir oral preparatla tedavi edilebilirler. Eger bir gibi mikroorganizmalarin yol actigt tist solunum yolu
antibiyotik tedavisini takiben gelismisse veya pisik bél- enfeksiyonu ve alt solunum yolu enfeksiyonlaridir. Ay-
gesinde de benzer lezyonlar varsa, oral sistemik tedavi
icin doktora yénlendirilmelidir.

rica orta kulak iltihabi, bogaz agrisi, idrar yolu enfek-
siyonlart da atese neden olabilirler. 6 aydan kiigtik be-
beklerde ates > 37.7 °C ise, 6 aydan buyiik bebeklerde
ates > 38.2 °C ise veya bebek atese bagh konviilsiyon
Pisik S o N . .
gecirmisse ayni gn icinde doktora yonlendirilmelidir.
Tum atesli olgularda klasik 6nlemler olarak bilinen

Genellikle idrar ve fegesle uzun streli temas sonucun-
da gelisir. Eczaci olarak bebegin annesine su basit 6n-
lemler konusunda bilgi verilebilir: bezlerin stk degisti-

bebegin serin tutulmast, ortamin havalandirilmast ve
rilmesi ve bebegin altinin havalandirilmast, sabun kul-

ates dusuruict ilaglarin kullamilmast da thmal edilme-

melidir. Olgu 1'de atesli ¢cocuklarda antipiretik ilag kul-
lanumuyla ilgili yaklagimlar yer almaktadar.

lanilmadan sadece suyla temizlenmesi, bariyer yapict
ajanlar kullanilmasy, talk pudra kullanilmamast.

Eger bu onlemlere ragmen bir hafta iginde iyilesme

olmazsa kandidal bir pisikten suiphelenilmeli ve hasta
doktora yonlendirilmelidir.

Soguk Alginhgt

FDA 2007 raporuna gore soguk alginhigi ve okstruk

ilaclariin ¢ok kuguk ¢ocuklarda kullarulmamast, ézel-

Y \/erd\giniz
ol surup istiyor:
oLGU 1 ize gelen bir paba sizden parasetamo! §
" inde eczanenlze
Gece nobetin

y

aklagim . Ik oldugunu Ve
) rak bu olguyaV . egin kag ayl
B LS eczad! o i sorarnz Klasik dnerilen hatirlatinz. Bebed
. gin atesini SOfET&
Oncelikle beped!

t §)'
( y 1 |

il Diger antipiretik
U _6 kez verilebilir. Diger ‘
e 1010 O o guuﬂde : c?o\;?arda ku\\an\\d\g\nda hepatik
Parasetamd o geﬂg\\l\;\: gtvenli Kkabul edilir. Yikse
o nellikle a2
ilaglara gore ge

el dir.
toksisiteye yol agtid! pilinmekte

Y gore 90
ocugun kilosuna 1203
/5 il formulld parasetamol %\éﬁ%ﬁ"ﬂfmra goturmeigse ve 12
—deki 120 M oo aaleriz. EGEr )=
Eozanemgdgg;kzigirrr?esi gerektign Soy\enzg@%rmesini Bneririz.
mg, yan 7

acil servise
- 7Se her en
> tesi disme
ragmen &

lebilir.
U “de 3-4 defa ver
setamolle gontistima olarak gund
kg, para
ozu 5-10 mo/

er-
stamole cevap Vv
: By nedenle paras
v testinal (GI) toksisiteye yol agabilr B
astrointe )
rouk\arda 9

meyen inatG! ateslerde tercin edilir.

OaS\ b“ viral lllfeK on: k)a \F‘e e Se \(h() \u s | [ e( le \! \e as! 1\ \k )! a(\“[\\ \( la]\

kaginimalidir.

38 Mised
say1 25-26 « mart 2011



likle 2 yasin altinda dekonjestanlarin, 6 yasin altinda
da antihistaminiklerin (antigribal amacla kullanilan)
kullanilmamast 6nerilmektedir. Hastaliklart Kontrol
Merkezi (CDC) bu ilaglarin 2 yasin altindaki ¢cocuklarda
plasebodan daha etkili olmadiklarini bildirmistir. Daha
guivenli ve muhtemelen de daha etkili tedavinin kuiciik
cocuklarda serum fizyolojik ile nazal sekresyonun te-

mizlenmesi oldugu haturlatilmaktadir.

Son olgu 6rmegimiz olan Olgu 2'de, klinik bilgi ve dene-
yimi olmayan bir eczacinin ya da eczacist yerinde bu-
lunmayan bir eczanenin bir 6kstirtik surubu verilen ¢o-

cuk hastada hangi olasi tany1 geciktirdigini gorecegiz.

Yazimizda degindigimiz sorunlar ve olgu ¢rmeklerinde
oldugu gibi eczacinin hastasina ve topluma daha fay-
dali olabilmesi icin klinik bilgi ve donamima sahip ol-
mast gerekir. Bu yaklagimin eczacimin mesleki tatmini

ve sayginligina onemli bir katkist olacagina inantyoruz.
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On yih agkin stiredir hem lisans ve lisanststu diizeylerde hem de meslek-
ici egitim programlarinda yuritmekte oldugumuz klinik eczacilik-farmasotik
bakim egitimleri probleme (olguya) dayali 6grenme oturumlart ile desteklen-
mekte, eczactlarimiza akilet ilag kullanumi uygulamalarinda gereksinim duya-
caklan bilgi ve beceriler aktarilmaktadir. Bu yogun ¢alismalarimiz sonucunda
klinik eczaciligin misyonu ve calisma alani olan akilei ilag¢ kullanimi konu-
sunda tum eczact meslektaslarimizda uyandirmus oldugumuz farkindalik

mutluluk vericidir.

Bu sayfalarda, klinik eczacinin serbest eczanelerdeki islevlerine érmek olarak
hazirlamug oldugumuz “eczanede dermatolojik sorunlara klinik eczaci yaklasi-

mt” konulu sunumun sadece kii¢tik bir ézetini bulacaksinuz.

Cesitli tlkelerde dermatolojik sorunlarin serbest eczacilarn isytkunun yak-
lasik %15'ini olusturdugu bildirilmektedir. Bu nedenle serbest eczacilarin,
hekime yonlendirmeden uygun sekilde ¢oztimleyebilecegi sik goriilen derma-
tolojik durumlar, tamu igin daha ileri arastirma gerektiren ve sadece regete ile
satilabilen bir ilaclarla tedavi gerektiren durumlardan aywabilmeleri gerekir.
Bu yazida en sik rastlanan deri sorunlarindan birisi olan egzema/dermatit

tzerinde durulacaktir.

EGZEMA VE DERMATIT

Egzema ve dermatit terimleri siklikla birbirleri yerine kullanilirlar. Dermatit,
en basit sekliyle derinin inflamasyonu anlamina gelir; egzema ise kesin bir
tanumi olmamasina karsin daha akut bir durumu belirtmek icin kullanilu.
Serbest eczanelerde en sik karsilagilan dermatitler: atopik dermatitler, iritan,

alerjik ve mesleki dermatitlerdir.

Iritan kontakt dermatit deri tizerinde hasarlayici etkisi olan bir maddeye di-
rekt maruziyet ile olusur. Maddeye maruziyet sonrast ortaya ¢itkan deri trav-
masi, direkt toksisitenin bir sonucudur. Iritan dermatit maruziyetten hemen
sonra olusur ve aguhig iritanin tiriine, konsantrasyonuna ve miktarina gore

ve ayrica maruziyet siiresine gore degisir. Lezyonlar genelde iritana maru-



ziyetten sonraki 6-12 saat iginde gelisir; bu da etken

iritana ve hasta yanitina baghdir.

Alerjik kontakt dermatit ise bir duyarlilik reaksiyonu
nedenlidir. Daha énceden alerjenle temas sonrasinda
duyarhlagtunilmug kisilerde gelisir. Deri bir alerjene bir
kez duyarhlastirildiktan sonra, aymu alerjene tekrar-
maruziyet, inflamatuvar yanit baglatmak tizere bellek
T hiicrelerini tetikler. Tekrar-maruziyet, ilk maruziyet-

ten guinler ve hatta bazen yillar sonra olabilir.

Iritan ve alerjik kontakt dermatit lezyonlari kasinttl,
kirmuz1 ve bazen de kahverengidir. Kagint1 baskin ézel-
liktir; siklikla hasta lezyonu kasir ve derinin yarilip
akintil lezyona doniismesine neden olur. Durum uzun
stire kalirsa, deri pul pul olup, kuruyabilir. Alerjik kon-
takt dermatitte alerjenin deri ile direkt temas halinde
oldugu deri bolgesinden uzak bolgelerde de daha hafif

bir tutulum sézkonusu olabilir.

- Kortikosteroid kullanimu gerektiren 10 yasin altinda-

ki cocuklar

+ Yumusaticilara yanit vermeyen ytizdeki lezyonlar

+ Recetesiz ilaglarla tedavinin yetersiz kaldig1 durumlar

+ Yaygin veya agu dermatit

Tum dermatit turleri i¢in tedavi i¢ basamaktan olus-
maldir: kasintinin tedavisi; iritanlardan kaginilmasy,

deri butunluginun idamesi.

Ilacsiz tedavide esas etken ajandan kagiulmasidir. Ay-
rica, terleme kasintiy1 artiracag icin hastann serin tu-
tulmast yararh olabilir. Bunun i¢in hastanun pamuklu

ve bol giysiler giymesi onerilebilir.

Dermatitin farmakolojik tedavisi ise yumusatict pre-
paratlar ve steroid bazh trtinlerin kombinasyonu ile

yapimaldir.

Dermatitte, durumun kontrol altinda tutulmast igin

duzenli olarak yumusatict kullanilmahdir.
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Alevlenmeler ise kortikosteroidlerle tedavi edilebilir.

Yumusatict olarak hafif bir kozmetik trtinden cok,
daha yogun kwaml bir urtin kullarulmast onerilir.
Krem formlar daha az bulagiklik yaptiklar icin hasta

tarafindan genellikle merhemlere tercih edilir.

Hastalara yumusaticilan her ihtiyag¢ duyduklarinda ge-
kinmeden kullanabilecekleri s6ylenmelidir. Farmasotik
olarak inaktif olduklarindan her yas grubundan hasta-

da tibbi durumlar ne olursa olsun kullanilabilirler.

Dermatit tedavisinde onerilen topikal steroid-
ler nelerdir?

Ingilterede recetesiz satilabilen steroid preparatlar,
hidrokortizon ve klobetazon icerir. Her ikisinin de
dermatit tedavisinde etkileri kanitlanmustir ve akut
dermatitte ilk tercih, ilaclar olarak dusunilmelidir.
Semptomlar steroidlerle kontrol altina alinir alinmaz

hastalar yumusatict tedaviye donmeleri konusunda

uyarimahdirlar.
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Klobetazon orta diizeyde potense, hidrokortizon ise
hafif diizeyde potense sahiptir. Bu nedenle klobeta-
zonun daha agwr dermatit alevlenmelerine veya hid-
rokortizonun semptomlart kontrol etmede basarisiz
kaldigr durumlara saklanmast daha mantiklt olacak-
tir. Her iki preparatin da gtinde iki kez uygulanmast
gerekmektedir.

Topikal steroidlerin satisinda herhangi bir si-
nirlama var miudir?
Ingiltere'de kortikosteroidler recetesiz satilabilmelerine

ragmen satiglar i¢in bazi sinilamalar mevcuttur:

Hidrokortizon kullanumu i¢in hastanin 10 yagindan
btiytik olmast gerekirken, klobetazon kullanumu igin

12 yasindan buytik olmast gerekir.
- Tedavi stiresi en fazla 1 hafta ile stnuhdir.
Tek bir seferde en fazla 15 g satilabilir.

Yuz derisinde, anogenital bolgede, yarali, catlak

veya infekte deride kullanilamazlar.



Hastalar steroidleri parmak-ucu birimi (Sekil-1) kadar ~ Steroidler, gézkapaklar ve genitallerden %30; yuz bélge-

uygulamalan konusunda uyarimahdular. Bu miktar, ~ Sinden %7; tst koldan %4; on koldan 9%1; avug-icinden

eriskin isaret parmagiin ucundan ik boguma kadar %0.1 ve ayak tabanindan %0.05 oraninda emilirler.
olan mesafedir. Bir birim, yetigkin elinin i¢ kismunun iki

kat1 kadar buytik bir alant kapatmaya yetecektir.

Eger haftada >50 g klobetazol veya >500 g hidrokor-

tizon kullanilirsa, adrenal bez baskilanmasina neden

olmaya yetecek kadar steroid deriden emilebilir.
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kanser tedavisinde

fitoterapi uygulanmasi;
yararh mi? zararli m?

Kanser, kalitimsal etkenlerin yan sira bireylerin yagsam tarz (stres, sigara ve
alkol kullamimu), beslenme sekli, cevre kogullan ve patolojik etkenlere (en-
feksiyon, yangi, vd.) bagh olarak gelisen en o6limcul hastaliklardan biridir.
Bireylerin bu etkenlerden mumkun oldugunca kaginmast, dengeli beslenme,
duizenli egzersiz ve stres kontroli gibi uygulamalar ile kanser riskinde énemli
o6lcude azalma saglanabilmektedir (Sekil 1).

YASAM SEKLI
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Sekil-1: Kanser etkenleri

Yapilan bilimsel calismalar kanser olusumunda ¢ok sayida mediyatérin rol
oynadigini, hatta etkenlerin kanser tipine gore 6zgunlik gosterdigini ortaya
koymaktadir (Sekil 2).
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Sekil-2: Kanser olugumunda rol oynayan mediyatérler
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Dolayisiyla etkili bir kanser tedavisi i¢in bu etkenlerin
tum ile mucadele edilmesi 6nem kazanmaktadir (Se-
kil 3). Halbuki mevcut konvansiyonel tedaviler, sinrl
saylda hedef tizerinde etkili olabilmektedir. Bu neden-
le, cok sayida hedefe yonelik etki gosterebilecek ve nor-
mal hiicre yapisina zarart olmayacak secici molekillere
ithtiya¢ duyulmaktadir.

HUCRE
PROLIFERASYONU
KARSINOJEN
METABOLIZMASI

HORMONAL
DUZENLEME

MOLEKULER
HEDEFLER

DNA ONARIMI
HUCRE SIKLUSU
ARESTI
FARKLILASMA

Sekil-3: Kanser tedavisinde molekiiler hedefler

NF-KappaB

Doga, mevcut tedavi uygulamalarinda yararlanilan ¢ok
saylida kemoterapotigin kaynagidir; Taksol turevleri
[Paklitaksel, Dosetaksel], Podofilotoksin ttirevleri [Eto-
pozit, Vepezit], Vinka alkaloitleri [Vinkristin, Vinblastin],
Kampotesin tirevleri [[rinotekan, Topotekan], Elipti-
sin alkaloiti, Antikanser antibiyotikler [Doksorubisin,
Daunomisin, Adriamisin, vd.]. Yogun olarak yuritiilen
deneysel (in vitro, in vivo) ¢aligmalar ile dogadan yeni
aday antikanser etkili molekuller kesfedilmektedir.
Kekik turlerinden elde edilen ugucu yagin temel etkili
bileseni olan karvakrol (Arunasree, 2010), zerdecal kok-
lerinde bulunan kurkuminoitler ve tizim cekirdeginde
meydana gelen bir fitoaleksin olan resveratroliin tim

kanser modelleri tizerinde klinik olarak da etkili ola-

bilecegi ileri siiriilmektedir. Ozellikle kurkumin kanser
olusumunda rol oynayan ¢ok sayidaki hedef tizerinde
ortaya konulan etkileri nedeniyle son yillarda dikkatle-
ri cekmektedir (Sekil 4).
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Sekil-4: Zerdecalin kanser olusumunda rol oynayan mediyatérler
tizerinde deneysel olarak tespit edilen etkileri (turuncu renkli
olanlar uyaricy, siyah renkli olanlar baskilayict)

Kanser Tedavisinde Tamamlayuct ve Alternatif
Tedavi Uygulamalar

Kanserlerin tedavisinde Tamamlayict ve Alternatif
Tedavi (TAT) uygulamalarina olan ilgi giderek artis
gostermektedir. Amerika Birlesik Devletlerinde (ABD)
1990da %34 olan egilim, 1997'de %42 ve 2002de
%67’ye ¢ikmustir (Barmes, 2004). Kullaum orant kanser
tipi ve evresine gore de degisim gostermektedir; yeni
tamt konulmus kanserlerde %91, kolorektal kanserler-
de %75, gogus kanserlerinde %69-81.9 olarak belir-
lenmistir (Ferucci, 2009). TAT uygulamalarinin yay-
ginhig1 toplumun egilimlerine gore de farklilik goster-
mektedir. Cesitli kanser tiplerinde Avustralyada %15
gibt ¢ok dustik olan TAT kullanma orani, ABD'de %64
ve Turkiye'de %47.3 olarak tespit edilmistir (Tasgilar,

2006). Diger taraftan, gogus kanseri vakalarinda Cinde
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TAT uygulamalar %98, ABDde ise %84'dur. Bir hususu
belirtmekte yarar var; TAT terimi sadece bitkisel iirtin-
leri kapsamamakta, bitkisel tirtinlerin yani sira vitamin
ve mineral formiilasyonlart ve masaj gibi tim dogal

kaynakl uygulamalar yer almaktadir.

TAT Uygulamalart Konvansiyonel Tedavileri
Etkiler mi?

Dogal kaynakl ilaclar konusunda calisan akademis-
yenlere en sik yonlendirilen sorulardan biri de TAT
uygulamalarinin konvansiyonel kanser tedavileri tize-
rinde soz konusu olabilecek olumlu ya da olumsuz
etkileridir. Genel olarak, non-invazif uygulamalarin
kanser tedavisi tizerinde olumsuz bir etki yapmast bek-
lenmemektedir. Hastanin tedaviye uyumunu kolaylas-
tirmast, kemoterapinin yan etkilerini azaltabilmesi ve
dolayisiyla hasta moralinin ve direncinin artirilabil-
mesi bakimindan yararl olabilmektedir. Mesela, aku-
punktur; kemoterapinin yol actig1 bitkinlik, bulant1 ve
kas agrilarinin hafifletilmesinde ve kanser tanisi sonra-
st sigaray1l birakmaya bagh sorunlarin giderilmesinde

yardimct olmaktadir. Ayni sekilde masaj uygulamalarn

hastalardaki agrilarin hafifletilmesinde, muzik teda-

visi (muzikoterapi) ise tedaviye uyum sorununun gi-
derilmesinde yararh olabilmektedir. Yapilan bir klinik
calismada kemik iligi nakli yapilan hastalarda miizik
tedavisinin psikoterapiye gore daha etkili oldugu goz-
lenmistir (Cassileth, 2003).

Diger taraftan, besin destekleri ve fitoterapi tirtinleri
gibi oral yolla kullanilan formiilasyonlarin konvan-
siyonel kanser tedavileri ile etkilesmesi olasilig1 goz
ardi edilemez. Ancak bu etkilesimin yararh ya da za-
rarlt olabilecegi hususunda kesin bir karar verebilmek

mumkun degildir.

Besin destekleri ve fitoterapi tirtinlerinin olast yararla-
rinu su sekilde siralayabiliriz;

+ Cok Hedefe Yonelik Tedavi: Farkll kanser yolaklart
tizerinde etkili olarak daha etkili bir tedavi uygula-
nabilme olasiligL

+ Daha Etkili Kemoterapi Uygulamasi: Kemoterapinin
yol actigr doz kisitlayict yan etkileri, 6zellikle kemo-

terapiye bagl organ hasarlarint énleyerek daha uzun



sure ve yiksek derisimde uygulanmalarini saglaya-

bilmesi.
Ancak olast risklerin de goz ardi edilmemesi gerekir;

- Coklu Etkilesim: Bitki 6ztitlerinde bulunan ¢ok sayida
bilesenin yol agabilecegi ¢oklu etkilesim sonucu so-

nuglarin tahmin edilebilmesi zordur.

- Uriin Kalitesi: Piyasada pazarlanan dogal tiriinlerin
kalite sorunlan standart ve tekrarlanabilir bir tedavi

uygulanmasina olanak vermemektedir.

Fitoterapi urunt ilag metabolize eden enzimler (faz
[ ve faz II enzimleri, ilac¢ tasiyict proteinler) tizerinde
baskilayici ya da uyarici etki gosterebilir. Bu enzimleri
baskilamast durumunda kemoterapi ajaninin metabo-
lize olmast yavaglayarak metabolize olamadan kana
gecmesine ya da uzun stire viicutta kalarak yan etkile-
rin artmasina neden olabilir. Diger taraftan, uyarici etki
gostermesi durumunda kemoterapi ajaninin viicuttan
hizla uzaklasmasina ve dolayisiyla yeterli etki gostere-

memesine yol acabilir.

[la¢ metabolize eden enzimlerin seviyeleri kalitimsal
[kalitimsal CYP2D6 eksikligi], patolojik ve fizyolojik et-
kenlerin [Karaciger hastaliklar ve yetmezligi (hepatit

vd.), yas, cinsiyet, stres, hamilelik, gibi] yarnu sira gtinluk

olagan etkinlikler ya da ilag¢ kullanimut ile de degisim

gosterebilmektedir. Ornek olarak, mangalda yanmug
et ko-karsinojendir ve faz I enzimlerini baskilayict fi-
toterapi urtinleri kanserojen etkinin giderilmesinde
yardimct olur. Faz Il enzimler ise bazi karsinojenleri
etkisiz hale donustirerek viicuttan uzaklasmasin sag-
lar ve brokoli, lahana, Briiksel lahanast, karnabahar gibi
sebzeler faz II enzimlerin etkisini artirir. {la¢ metaboli-
ze eden enzimler tizerinde etkili oldugu bildirilen bazi

guincel etkenler su sekildedir;

- Asetaminofen, sigara icmek, yanmis et ve kahve
CYP1A2 uyarict etkili;

- Alkollti icki tuiketimi, gidalarda bulunan bazi flavono-
itler ve E vitamini CYP1A2 baskilay1c etkili.

« Alkol ttiketimi kronik icicilerde CYP2E1 uyarirken,
ara sira alkol tiiketimi CYP2E1'1i baskilamaktadir.

» Sigara igmek ve yanmus et ayni zamanda CYP2A6in

kompetitif baskilayicisidir.

Gudalar da, ilag metabolize eden enzimler tizerinde fark-
i etkiler yapabilmektedir. Mesela; Brassicaceae seb-
zeleri (karnabahar, brokoli, lahana) CYP1A1, CYP1A2,
CYP2B1, CYP2E1 uyaric etkilidir. Bunlardan CYP2E1
tamoksifen metabolizmast tizerinde etkilidir. Diger
taraftan, greyfurt bu enzimin baskilayicisidir. Grey-
furdun CYP3A4 enzimi tizerindeki baskilayict etkisine
bagh olarak &zellikle bazi ilaclarin metabolize olmasini
olumsuz etkiledigi iyi bilinmektedir. Halbuki yesil cayin
ve etkili bilegseni EGCG (Epigallokategin Gallat) bilinen
en kuvvetli CYP3A4 baskilayicist oldugu bildirilmekte-
dir (Nishikawa, 2004). Ila¢ etkilesmeleri bakimindan
en iyi tamimlanan bitkilerden biri olan sart kantaron
(St.John's wort; Hypericum perforatum) CYP3A4 uyaric
etkilidir ve bazi kanser ilaglarinin (irinotekan, imatinib,
taksoter, topotekan) viicutta hizla inaktif metabolitine
dontismesine yol acabilir (Mathijssen, 2002). Sarimsak

ozutl ise CYP3A4 seviyesi tizerinde etkili bulunmamis-

tir (Markowitz, 2003).
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Kemoterapiye bagh organ hasarlarinin onlen-
mesinde fitoterapi yararh olabilir

Kemoterapi uygulamalarinda en énemli yan etkilerden
biri de reaktif oksijen tiirleri olusumuna bagl organ
hasarlandir; kardiyomiyopati (doksorubisin), pulmoner
hasar (bleomisin), nefrotoksisite (sisplatin), ototoksisite
(sisplatin), periferal noropati (sisplatin). Bu hasarlarin
C vitamini (1000 mg), E vitamini (400 mg) ve Selen-
yum (100 pg) gibi olagan antioksidan uygulamalart ile
onlenemedigi bildirilmektedir. Ancak bitki 6zitlerinin
bu konuda etkili olabilecegini gésteren deneysel ya da
klinik calismalar bulunmaktadir (Weijl ve ark., 2004).
Sisplatinin yol actigt nefro ve hepatotoksisite tize-
rinde seftali meyvesi pulpasinin (in vivo) (Lee, 2009),
doksorubisin'in yol a¢tig1 nefro-/kardiyo-/hepatotoksi-
site lizerinde ise zerdegal 6zuitintin (Mohamad, 2009)
azalticl etkisi bulundugu bildirilmektedir. Zencefil eta-
nol ézutu 400 mg/kg dozda sisplatin'in (Shukla, 2007)
ve E vitamini ile kombine halde ise doksorubisin’in ne-
den oldugu nefrotoksisiteyi onleyici etki gostermistir
(Ajith, 2007).

Coziim Onerileri

Tedavi uygulayicilar, kanser tedavisi sirasinda genellik-
le fitoterapi urtinleri ve besin desteklerinin uygulan-
masint olumsuz kargilamaktadir. Ozellikle uygulanan
konvansiyonel tedaviler ile etkilegsime girerek tedaviyi
olumsuz etkilemesinden kaginumaktadir. Ancak ilag
metabolize eden enzimler ile fitoterapi trtinlerinin et-
kilesimlerine iliskin yukarida verilen 6rnekler cogun-
lukla in vitro ve bir kismt in vivo deney sonuclarina
dayanmaktadir. Dolayisiyla, bu verilere dayanarak sag-
likl bir klinik degerlendirme yapilabilmesi mumkin
degildir. Kaldi ki, gtinliik yasantimizda yediklerimiz, i¢-
tiklerimiz dahil ¢ok sayida etken bu enzimler tizerinde
baskilayici ya da uyaric etki gosterebilmektedir. Diger
taraftan, son yillarda bazi klinik bulgular kemoterapi

oncesi hastalarin antioksidan potansiyelinin yiikseltil-
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mesinin, ozellikle kemoterapinin yol actigi organ ha-
sarlarinin 6nlenmesi bakimindan yararh olabilecegini
gostermektedir. Aslinda durum bir Shakespeare tiradi
gibi; kullanmak ya da kullanmamak! Bir yanda fitote-
rapi trtnlerinin konvansiyonel tedavi cevabina sagla-
yabilecegi olast katkilar, bir yanda ise olast riskler. Peki,
kanser hastasiun hayati ile kumar oynanamayacagina

gore, cozim ne olabilir?

Deneysel bulgulara gore secilen uygun fitoterapi tri-
nunun kemoterapi ajant ile birlikte uygulandiginda soz
konusu olabilecek etkilesimler, belirli araliklarla ke-
moterapi ajaninin ve metabolitlerinin serum ve idrar
derisimlerinin yan sira kanda sitokin ve monontklear
hticre ekspresyonu derisimlerindeki degisimlerin ana-
lizi suretiyle izlenebilir. Analiz sonuglarina gore tedavi
stirecinde gerekli mudahaleler yapilarak daha basarih
bir tedavi cevabt alinabilir. Bu uygulama stiphesiz daha
zahmetli olacaktir, ancak bence timitsiz insanlar igin

bir umut 15181 olabilir.

“Saghgin korunmast ve tedavi satran¢ oyunu gibidir;

dogru tag, dogru hamle hayat kurtarir.”
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avrupa hirligi

lilkelerinde fitoterapi

Saglikli olma-iyilik (wellness) halinin stirduriilmesi, hastaliklardan korunma,
gunluk rahatsizliklann iyilestirilmesi ve/veya tedaviyi destekleyici tamamla-
yict olarak tibbi bitkilerden hazirlanan tibbi caylar ve ila¢ formundaki prepa-
ratlar kullanilarak insan saghigina hizmet etmek Rasyonel Fitoterapi olarak
adlandirilir.

En kisast 3-4 ay olmak tizere araliklarla yaklasik 4 yil yasadigim Almanya
basta olmak tizere AB tiyesi tilkelerde Rasyonel Fitoterapi uygulanmaktadir.
Hekimler, hastalarina oncelikle bitkisel ilaclar yazmakta; tibbi caylar ve bit-
kisel ilaclar receteli veya regetesiz olsun eczaneden eczact darugmanhginda
halka ulagsmaktadwr. Eczaneler
icin uretilmis karigim tibbi cay-
lar (Therapie-Tee) yaninda mono
caylar (heilpflanzentee), hatta
saghikhilik-iyilik halini strdur-
mek icin hazirlanmis “Wellness-
Tee” gesitleri bulunmakta, eczact
ayrica kisiye ¢zel tibbi caylar da

hazirlamaktadir (Resim 1).
Resim-1

Hekimlerin gtinliik rahatsizliklarin tedavisinde bitkisel ilaca oncelik verdik-
lerine 6rnek olarak halen Almanyada bir ilag firmasinda ¢aligmakta olan bir
arkadasimiza akut gripal enfeksiyon ve ona bagl sintizit-bronsit sikayetlerine
karst hekimin yazdig1 recete verilebilir (Resim 2,3).
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Gunumiuzde hastanin yasam kalitesini yikseltmekte
onemli bir destekleyici tedavi yontemi olan Aromate-

rapi uygulamalarinda kullanilacak ugucu yag ve ugucu
yag kansimlarn da eczaneden halka ulagmaktadir (Re-
sim 4). Tibbi bitkiler basta olmak tizere pek ¢ok dogal
urun kullanularak hazirlanan homeopatik ilaclar da ec-
zaneden halka ulasmaktadir. O nedenledir ki AB tilkeleri
eczanelerinin vitrinlerinde cogunlukla ‘Phytotherapie,
Homeopathie, Aromatherapie” yazmaktadir (Resim 5).
Almanya eczanelerinde yer alan preparatlarn iceren Rote
Liste 2009 incelendiginde 8778 preparattan 715 tanesi
standardize bitki ekstresi, 356 tanesi de dogal kaynaktan
elde edilen enzim, organ, mikroorganizmay1 etken mad-
de olarak icermektedir. Rote Liste 2009'da 645 adet de
homoepatik ila¢ yer almaktadir.

lyi tanm uygulamalar ile yetigtirilen tibbi bitkilerden,
iyi laboratuar uygulamalan ile hazirlanan standardi-
ze ekstrelerden, iyi tretim uygulamalarn ile hazirlanan
bitkisel ilaclar, etki, givenilirlilik ve doze edilme baki-
mindan sentetik ilaclarla benzer ¢zellikleri tagimaktadir.
AB kurallarina gore AB tilkelerinde 15 yildan, AB tyesi
olmayan tlkelerde de 30 yidan beri gtivenle kullanilan
bitkisel tirtinlerin (tibbi ¢ay ve ila¢ formunda tiretilmis
bitkisel ilaclar) saghg koruyucu, ginlik rahatsizliklar
iyilestirici ve/veya tedaviyi destekleyici ve tamamlayict
olarak kullanimina, tiretim ve ithalatina izin verilmekte-
dir. Eczanelerde saglikli ve uzun yasam; gencligi uzatma,
yashlhigi 6teleme (anti-aging) amach bitkisel trtinler gida
destekleri ve dermofitokozmetikler de eczact darugman-
liginda insanlara ulasmaktadur (Resim 6).

Kuresellegen diinyada AB tilkelerinde de bitkisel ilag
firmalannuin el degistirmesi, bitkisel ilaglarin geri 6de-
me kapsamindan ¢ikarilmast egiliminin artmast, gigli
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Resim-5

firmalarin  6nund  agmus,
diger firmalarin da yeni
stratejiler  gelistirmesine
yol agrmustr.

AB'ye girmeye hazirlanan
Turkiye ise ilag formun-
da bitkisel urun ¢oplugt
haline gelmigtir. Eczane
disinda, internette satilan
bu trtinler ayrica igerikleri
tam kontrol edilmedigi ve
denetlenmedigi i¢in halk
saghgmu ciddi sekilde teh-
dit etmektedir.

[la¢ formunda tiretilmis bitkisel tiriinler (fitofarmasstik-
ler) basta olmak tizere tiim tibbi bitkisel trtinlerin tre-
tim ve ithal izinlerinin ivedilikle Tarim Bakanhig: yerine
Saglik Bakanliginda olusturulacak 6zel bir komisyon
tarafindan degerlendirilmesi ve tibbi ¢aylar ve bitkisel
ilaclarin eczaneden eczacit danismanliginda halka ulas-
mastnin saglanmast gerekmektedir. Aksi halde, her der-
de deva bitkileri anlatan medyanin bitki uzmanlarn ve
hastalig1 teshis ederek doktorluk, bitkileri kanstirip vere-
rek eczacilik yapan aktarlar ve yeni moda dogal ilag dik-
kanlar ile halkin saghig tehlike altinda kalmaya devam
edecektir. Eczact ve hekim kontroli disinda “tamamen
bitkisel, kimyasal icermez” sloganlan ile satilan bitkisel
zayiflama haplari can almaya devam edecektir. Televiz-
yon ekranlarindan depresyona, uykusuzluga onerilen
sart kantaron (Hypericum perforatum), vastatin grubu
kolesterol ilact alanlara, meyan bali-kokii tansiyon has-
talarina (ve de bagka bitkiler bagka ilaclarla etkilesip in-
sanlarimiza) zarar verecektir.
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dogal ve kozmetik

uriinler

Organik ve Dogal Kozmetiklerde Standartlar

Toplam Diinya Kisisel Bakim Urtinleri Pazarimin yaklagik ticte birini olugturan
Avrupada pazarin degeri 2009 yilinda yaklasik 69,5 milyar Euro'dur.® Batil
tlkelerin ¢ogunda belli bir doygunluga ulasmus olan kisisel bakim tirtinleri pa-
zari, son yillarda artik fazla buytime hizlarina sahip degildir, 2008'den 2009'a
buyume huzt 6nemli miktarlara ulasamamaktadir. Bu pazarda daha kiictik bir
pazar paymna sahip olmasina karsilik en huzh biytiyen tirtin segmenti ise “Dogal
ve Organik Kozmetik Urtinler” pazaridir. Dogal ve Organik Kisisel bakim urtin-
leri pazart saglikh bir sekilde huzla buytimekte ve 2010 yilinda 2 Milyar Euro
degerine ulagsmast beklenmektedir.? Pek cok tilkede satig noktalarindaki raflar
Dogal ve Organik tirtinlerle doludur. AB'de dogal ve organik tirtinler pazarinin en
biiyik oldugu tilke Almanya olup, bu tGrtinlerin pazar payt, toplam kisisel bakim
pazarnin %5'ine ulagmustir. Diger AB tilkelerinde bu oran hala %3 veya altinda-
dir® ABD ve diger tilkelerde de durum benzer sekildedir ve bu pazarn biiytime
hizt %20’ler civarindadir. Yakinda bu pazarin buytkliguntn, toplam kozmetik
ve tuvalet tirtinleri pazarinin %15'ine ulastlacag: tahmin edilmektedir.®

Yillar 6nce dogal madde kaynaklart toprak, hava, ates ve su olarak tamimlanir-
di. Daha sonra periyodik tabloda yer alan 92 elementten olugsan her sey “dogal”
kabul edildi ve dogal trtinlerde insan tarafindan yapitmus hicbir maddenin
bulunmamast gerektigi soylendi. Sozlik anlamina bakildiginda ise “dogal’;
dogada olan ve/veya doganin urettigi, yapisi degistirilmemis, islem gérmemis,
yapay olarak uretilmemis, yapisinda insan eliyle degisiklik yapilmamus gibi
anlamlan tasimaktadu. “Organik” maddeler ise basitce Karbon atomu igeren
maddeler olarak tanimlanirdi. Giintimiizde hem DOGAL, hem de ORGANIK
trtinler pazarlama dilinde tamamen farkli anlamlarda kullaniiyorlar. Titketi-
ciler i¢cinse, pazarlamactlar ne derlerse desinler, dogal ve organik tirtinler daha
saglikl ve gtivenli Urtinler anlamina gelmektedir. Tuketicinin bu yaklasumu,
gida ve diger tirtinlerde oldugu gibi, kozmetik tiriinlerde de “DOGAL’ ve “OR-
GANIK” iddialarimin daha yayginca ve hatta olur olmaz yerlerde kullanilmasi-
na neden oluyor. Bunlarin sonucu ise haksiz rekabet.

Henuiz hicbir kozmetik kanunu ve yénetmeligi dogal ve kozmetik urtinleri
tanumlamuyor, yani otoritelerce kabul edilmis standartlar hentiz yok. Fakat
cesitli organizasyonlarca hazirlanmis pek ¢ok farkl standart var, urunler
uzerinde etiketlerde bazi logolar, muhiirler géze carpiyor. Ancak bunlarn da



aralarinda farkliliklar var. Bu ytzden bu urtnlerin yer

aldig pazarda yogun bir karmasa gozlenmektedir, han-
gi urtin ni¢in ve ne kadar dogal veya organik (tarumlart
neyse) madde iceriyor pek belli degildir. Hatta ¢ok az
miktarda bitkisel kokenli bir madde, 6rnegin Aloe vera
iceren bir tirtin de dogal igerikli olarak tiketiciye sunu-
labilmektedir.

Bu standartlarin timuniin ortak bir yant vardir ki bu da
cok onemlidir: Yesil Kimya ve Yesil Kimyasallarin
kullanimu

Yesil Kimya, kimyasal tirtinlerin ve streglerin tasarlan-
masinda zarar veren maddelerin kullanimi ve tretimi-
ni en aza indirme ya da tamamen elimine etme pren-
sibine gore calismayt gerektirir. Yesil Kimya bir madde
veya Urinun tam yasam gevrimi igin gegerlidir; kimya-
sal trtnun tasarim, tretim ve kullanimi asamalarinin
tumuni kapsar.® Kullanilan tiretim yontemlerinde en
az enerji kullaumy, en az atik tretimi ve gevreye en az
yik getirme kurallarn uygulanir.

Organik ve dogal uirtinlerin dogus nedeni olan temel
felsefe “Siirdiiriilebilir Bityiime”; ekonomik gelisme,
sosyal sorumluluk ve gezegenimizin dogal dengelerini
korumak icin katkimizin birlikte olusturdugu ti¢geni
tetikleyen ve destekleyen bir felsefedir. Organik ve do-
gal urtinler uretilirken:

- Organik tarima dayah maddeler kullanilw
- Biolojik ¢esitlilige saygt gosterilerek, toprak ananin
uretebildigi gesitlilik korunur
- Cevreye saygt gosterilir
- Insan ve cevre saghgina saygili, temiz iiretim ve
prosesler kullanilhir
- Petrol kokenli kimyasallar yerine yesil kimya ve

yesil kimyasallar kullanilir.

Siirdiiriilebilir Biiyiime

Diinya Cevre ve Kalkinma Komisyonu, 1987 yilindaki
toplantisinin sonunda yayinladigi Ortak Gelecegimiz
raporunda, Surdurulebilir Buyume'yi soyle tarumla-

mistur ©:

“Stirdiiriilebilir Biiyiime, gelecek kusaklarin kendi
ihtiyaclarini karsilama yeteneklerini ellerinden
almaksizin, bugiiniin ihtiyaclarimi karsilayabil-
mektir.”

Surdurtlebilir Biytime, mevcut kaynaklarin;

verimli bir bigimde yonetilmesi

- maksimum yarar saglayacak sekilde kullaniimast

tikenmeden sonsuza dek kullanilabilir sekilde yo-
netimi anlamina gelmektedir.

Yani, cevre, toplum ve ekonomi arasinda mukemmel
bir uyum kurulmast demektir. Hizla artmakta olan
dunya nufusunun hatulanmast, dogmamis dinya va-
tandaglarinin paylarinin simdiden kullaniip bitirilme-

mesi anlaminda 6nlemlerin alinmast demektir.

Standartlarin Gelisim Tarihcesi

Amerika Birlesik Devletleri

1973 yilinda Kaliforniya Organik Belgeli Ciftcile-
ri (California Certified Organic Farmers) bir araya
gelerek ilk kez “organik” sozcugnu kullanmaya bas-
ladilar. Bu ciftgiler trtnlerinin etiketlerinde 6zel bir
logo sunmaya basladilar. 1979'da Kaliforniya Eyaleti
gidalarda kullanilacak organik etiketleri tanimlamak
icin bir kanun guindeme getirdi. 1980'de ise ABD Ta-
rim Bakanlig1 (USDA, United States Department of
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Agriculture) Organik Tarim ile ilgili bir rapor ve oneri-
lerilerini yayinladi. Bu raporda organik tarim; “sentetik
olarak iiretilmis giibre, pestisidler, biiyiimeyi dii-
zenleyici ve canlilardan elde edilmis gida katkilari
gibi maddelerin kullamiminin tamamen veya ¢ok
biiyiik élciide kacinildig iiretim sistemi” olarak ta-

mimlandi?

Bu girisimi pek cok eyalet izledi. 1980 yili sonlarn-
da pek ¢ok 6zel ve resmi kurulus, standartlan tam da
birebir ortismeyen sertifikalar tiretmeye ve firmalart
belgelemeye basladilar. Bu bir yandan da pazarda kar-
masalara yol acti, tiketicinin kafasini karnstumaya
basladi. Bu problemi ¢ozmek i¢cin 1990'da Organik Gida
Uretimi Kanunu ve Ulusal Organik Program (NOP; Na-
tional Organic Program) kurallart yaynlandi® 2001
Nisan ayinda uygulanmaya baglayan bu kurallar, 2002

Ekim ayinda zorunlu hale getirildi.

Kaliforniya Ocak 2003'te %70'in altinda organik urtin
icerigi olan ambalajlarin 6n yuz etiketlerinde organik
sozctiginun kullanimasint yasakladi (COPA; California
Organic Products Act). Gida dist trtinler bu kurallarin
diginda birakumak tizere bir oylama yapildi ama KOZ-
METIK triinler bu kanunun bir pargast olarak kaldi®,

COPA kurallarina gore etiketlendi.

1936 yilindan beri gida ve kisisel bakim trtinleri pa-
zarinda caligmalarint surdtiren Dogal Urtinler Birligi
(NPA; Natural Products Association), urtin sertifikas-
yonu yapmaya basladi ve logosunun kullanabilecegi

urtnleri su sekilde sinifladi:

— %95 dogal turtinler veya dogal tiriin turevleri iceren

urtinler

- Insan saghg icin zararl olabilme riski tagimayan

urtinler

- Yaygin bulunabilen flora, fauna ve mineral kékenli
maddeler iceren ve bu maddelerin safligin etkile-
yecek herhangi bir iglem uygulanmamus olan mad-

deler iceren trunler

- Minimum oranda islenmis, sentetik ve kimyasallar
kullarularak safligi azaltilmamus maddeler iceren
urunler

— Ancak alternatifi dogal bir madde yoksa dogal ol-
mayan madde iceren, ancak saglik riski tasimayan
urtnler

Son yillarda farkh bir yaklasimla LOréal ve Estée La-
uder gibi 30 kadar tretici firmanin yer aldigi bir olu-
sum OASIS yani Organik ve Surdurilebilir Endustri
Standartlarint (Organic and Sustainable Industry Stan-
dards) tanimlanarak madde ve trtinleri belgelemeye
bagladi.®®

OASIS Standartlarina gore urunler 2 kategoride belge-
leniyor:

1- Organik maddeler igeren trtinler: Urtin minimum
%70 organik maddelerden olusur

2- Organik urunler: 2010 yilina kadar minumum %85
ve 2012 yilindan sonra ise %95 organik maddeler
icermelidir.

Ornegin sabun gibi %95 organik madde iceremeyecek
urtnler, “organik madde igerir” etiketini kullanmak zo-
runda kalacak, hicbir zaman “organik trtin etiketi” ta-
styamayacaktir.

ABDde Premium Viicut Bakim Logosu (Premium Body
Care Seal) ve Organik Tiketici Birligi (Organic Consu-
mer Association) gibi kuruluslarin da varhig: ile bu pa-
zar ve raflardaki tirtin karmagasirun ne denli fazla oldu-
gu kolayca gorulmektedir.

Kanada

Kanada'da Dogal Kisisel Bakim Uriinlerini tanimlayan
bir yonetmelik Ocak 2004'te kullanilmaya baglandt
Dogal Saglik Uriinleri (Natural Health Products), or-
negin vitaminler, mineraller, bitkisel kokenli Grtinler,
homeopatik tirtinler, geleneksel tipta kullanilan triin-
ler, probiotikler, amino asitler, esansiyel yag asitleri
gibi dogal olarak bulunan maddeleri ve tirtinleri (Flora,



Fauna ve Mineral kokenli) bu grupta tanimladi.®? Bir
adim daha fazla atilarak, kabul edilebilir maddeler ola-
rak, bu maddelerin sentetik benzerleri de tarumlandy;
ornegin Vit E ve dl- alpha-tocopherol gibi. Yan sentetik
bazi maddeler de Dogal Saglik Uriinleri arasinda kabul
edilebilir olarak listelendi. Bu yari sentetik maddeler,
bir dogal kaynaktan (bitki, mantar gibi yapilar veya
insan disindaki hayvansal kaynaklardan) elde edilmis
materyallerin kimyasal olarak degistirilmesiyle elde
edilen maddelerdir.

NPA (Natural Products Association) yant sira komsu
ulke ABD'de yapilan belgelemeler (USDA; OASIS), hatta
Avrupadan gelen kuruluslarin (ECOCERT; BDIH gibi) lo-
golar da Kanada'da raflan dolduran trtnlerin etiketle-
rinde yer almaktadir. Yani Kanada pazar ve tirtin raflart
da epeyce bir karmasa yasamaktadir.

Avrupa’da durum

ECOCERT

Fransa kokenli bir firma olan ECOCERT logosunu tim
dunyada ¢ok sayida urtin ve tabii ki bu tirtinlerin tireti-
minde kullanilan hammaddeleri belgelemekte kullan-
maktadir.*? Ecocert, 1991 Yilindan beri 75'ten fazla
tlkede organik gida iireten firmalar basta olmak tizere
hammadde ve urun treten firmalarn teftig etmekte ve
belgelemektedir.

Ecocert belegeleme sisteminde siniflama asagidaki gi-
bidir:

- Dogal Kozmetik: Minimum %35 organik (organik ta-
nm urtnd) olarak tanumlanan madde icermelidir.
Bunun %50'si bitkisel kaynakh olmaldur.

— Dogal ve organik uirtin ise en az %10 organik bitki-
sel kokenli madde icermeli , %95 dogal maddeler
icermeli, sadece maksimum %5 sentetik madde
icerigi olabilir ki bunlar da alternatif olarak bir do-
gal ve/ veya organik madde olmadig i¢in kullanilan

sentetik maddelerdir.

COSMEBIO

Fransada 10 ayn laboratuar 2000-2002 yillart arasin-
da, ECOCERT'in de yardimuyla bir ¢ati altinda birlege-
rek COSMEBIO belgeleme kurulugunu ortaya ¢ikardi.®3
2003 yilinda standartlar olusturulmus, Fransiz Sanayi
Bakanligina da kayit olduktan sonra belgeleme calis-
malarina baslanmustir. Eco Cosmebio ve Bio Cosmebio
olarak trtinleri belgelemektedir:

— Eco Cosmebio etiketi i¢in ; %5 sentetik, %95 dogal
kaynakli madde icermeli, total formiilde %5 orga-

nik tanim Urina olmah
- Bio Cosmebio etiketi icin ise %5 sentetik, %95 do-

gal kaynakli madde icermeli, total formiulde %10

organik tarim urtinit olmalt

BIO ECO COSMESI
[talyada 1986 yilinda ¢i-
kan Cevre Dostu bir ka-

COSMESI

nun sonucu, kozmetikler

BIO €CO

—— icin de kullanulmaya bas-
AlAB

Cosmesi AIAB” (AIAB Environmentally-Friendly Cosme-

layan bir logo ile “Bio Eco

tics), Cevreyle Dost Kozmetikleri tanimlamaktadir.®4

Bu logo altindaki trtinler GDO icermez, hayvan deney-
leri hicbir asamada kullanilamaz. Organik bitki ve hay-
vansal hammaddeler kullanilir, hicbir agamada iyon-
lagtirict radyasyon kullanuilmaz.

Soil Association

healthy soil. healthy people. healthy planet

SOIL ASSOCIATION

Ingiltere'de 1946'da temeli atumus, ciftciler icin ko-
nulmus temel kurallarla baslamus olan Soil Asso-
ciation®), 1967'de ilk standartlarint yayinlarmustir.
197071erde sertifikasyon gerekleri belirginlesmis,

1973’den beri de madde ve tirtin belgelemesi yapil-

maya baslanmustir.
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Ingiltere'de yaklasik %80 gida trtnu bu kurulusca de-
netlenmektedir. Diger tirtinler i¢cin de ayni yolda ilerle-
niyor ve titketicinin tanidig1 ve gtivendigi urtinler “Soil
Association” logosunu tastyorlar.

- @

BDIH

flag ve saghk urtinleri, gida destekleri ve hijyenik triin-

lerin ureticileri ve ticaretini yapan firmalar 1996 yiin-
da BDIH catist altinda birleserek kurallarn olusturdu-
lar ve dogal turtin adi altinda belgelemeler baslatilmus
oldu.®® BDIH, 2000den fazla trtintn bilesimini ve
uretim yontemlerini test ederek belgelemis durumda-
dir. Urtinler arasinda kozmetikler ve dogal kozmetikler,
gida destekleri, gidalar, OTC ilaglar ve Tibbi Cihazlar yer
almaktadir.

Belgikada BIOFORUM, Isvicrede BIOCOCS gibi orga-
nizasyonlar da ECOCERT sertifikalarina benzer sekilde

belgelemeler yapmaktadirlar.

NATRUE
* NaTrue, uluslararast
: ¥ hammadde ve urtin
* *

’P&‘Tru“' #aTru®  %free  dreticilerinin bir ara-
ya gelerek kurdugu

bir birliktir. Natrue trunleri su sekilde stniflamaktadur:

— Dogal Kozmetikler, su iceren dogal kozmetikler,
%100 dogal veya konsantre meyve sulari, hidroal-
kolik ekstraksiyonlar gibi.

- Dogal ve organik icerikli tirinler: En az %15 kim-
yasal degistirilmemis dogal hammadde ve en fazla
%15 dogal maddeler turevleri icerir. Dogal bitkisel
ve hayvansal maddelerin %70'i organik tarim uri-
ni veya dogal ortamdan toplanmis maddeler olma-
hdur.

- Organik kozmetikler, en az %20 kimyasal degistiril-

memis dogal hammadde en fazla %15 dogal mad-
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deler turevi igerebilir. Dogal bitkisel ve hayvansal
maddelerin %95'i organik tarim trtna veya dogal
ortamdan toplanmis maddeler olmaliduir.

AB Ulkelerindeki bu karmasaya son vermek tizere,
Ecocert, Cosmebio, Soil Association, BDIH, ICEA ve Bi-
oforum bir araya gelerek ortak standartlar olugturmak
uzere yaklasik 6 y1l calismus ve taslak standartlart 2008
Kasim ayinda bir sitede yayinlayarak paydas elestiri-
sine agmustir. Tam paydaslardan gelen elestiriler dog-
rultusunda guncellenerek ve duzeltilerek yeni COS-
MOS standardi yayinlanmis, standard yalniz trtinlerin
tarumlarint yapmakla kalmamus, bes ayr kategoriye
ayirdigl hammaddeleri, izin verilen ve verilmeyen tim
surecleri ve tiretim yontemlerini, izin verilen prezerva-
tifleri, ginesten koruyuculan vb ayr ayn eklerde sun-
mustur.

Cosmos urtinleri 2 temel kategoride inceler:

- Dogal Uriin: COSMOS NATURAL: En ¢ok %5 sen-
tetik madde igerebilir, Organik tanmla tretilmis
madde icerigi olmayabilir. Eger organik tarimla
uretilen maddeler varsa, etikette icerik listeleme si-
rasinda INCI ismiyle birlikte organik tanim trtinleri
belirtilir.

- Organik Uriin ise; Krem ve Losyonlarda en az %20
organik tanm urund, durulanan urtinler ve makyaj
urunlerinde en az %10 organic tarim urind icerme-
lidir.

Fiziksel prosesler ile elde edilmis tanm urtnlerinin
en az %95'i organik tarimla tretilmis olmali, kimya-
sal proses ile elde edilmig tanim urtnlerinin de en az
%30u 2 y1l iginde organik tarimla tretilmis hale donu-
secek gibi planlanmaldir.

SONUC

Halen AB ulkelerinde tek bir ortak standarda gecile-
medi. Bir yandan Cosmos standartlarina elestiriler su-
rerken, bir yandan da, hatta daha da énemli bir konu,



belgelenebilir standartlara sahip olmayan trtinler bile
hala “DOGAL veya ORGANIK” olduklarini soyleyerek
satig noktalarinda raflardaki yerlerini aliyorlar. Icerikle-
ri nedeniyle haksiz bir rekabet ortamt yaratmakla kal-
may1p, bir yandan da stirdurtlebilir buytime felsefesi
icin, cevre igin hicbir katkiuart olmayarak, hatta bun-
lara karst islemlerle tretilmis maddeleri de tasimaya
devam ediyorlar.

Son zamanlarda bazi tiketici boykotlan yapilarak bu
haksiz rekabet kitlelere duyurulmaya calisiliyorsa da,
harmonizasyon konusunda hala ¢ok yol alinmasi gere-
kir gibi gérunuyor...

Kaynaklar

1. Avrupa Pazari (European Market), in Colipa 2009 Yillik
Raporu (Annual Report of Colipa 2009 ~The European Cos-
metics Association ); pp 20. www.colipa.eu

2. 1002-60 The European Market For Natural Cosmetics (2009
Edition) http://www.Organicmonitor.Com/100260.htm

3. The European Market for Natural & Organic Personal Care
Products - 2009 Edition, Organic Monitor, Nov 2009, Pa-
ges: 575 http://www.researchandmarkets.com/reportinfo.
asp?report_id=607579

4. Euromnitor International 2007 Personal care and natural

and organic product reports, http://www.euromonitor.com
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11.
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13.
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www.epa.gov/gcc

Strdurtilebilir gelisme Diinya ve Cevre Komisyonu rapo-
ru, United Nations. 1987. Report of the World Commissi-
on on Environment and Development, General Assembly
Resolution 42/187, 11 December 1987. Retrieved: 2007-

11-14

Report and Recommendations on Organic Farming, USDA
Web site, available at http://nal.usda.gov/afsic/pubs/USDA-

OrgFarmRpt.pdf
National Organic Program at www.ams.usda.gov

National Product Association at www.naturalproductsas-

soc.org
OASIS at : www.oasisseal.org

Natural Health Products Canada at http://www.hc-sc.

gc.ca/dhp-mps/prodnatur/index-eng.php
Ecocert at www. ecocert.org

Cosmebio at www.cosmebio.org

Bio Eco Cosmesi at www.bioecocosmesi.net
Soil Assciation at www.soilassociation.org

BDIH at www.kontrollierte-naturkosmetik.de/e/bdih.htm

. Cosmos in www.cosmos-standards.org
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Besin Suplemani Nedir?

Vitaminler, mineraller, lif, yag asitleri veya amino asitlerin diyet veya besinler
icine ilave edilmesiyle hazirlanmug &zel urtnlere; diyet suplemani, niitris-
yonel supleman veya besin suplemant adlar verilir. Birtakim tlkeler bu
urunleri besinler kategorisinde degerlendirirken, bazilan ise ila¢ veya dogal
saghk urtinleri olarak tarumlarlar. Vitaminler veya diyet mineralleri ihtiva
eden suplemanlar Codex Alimentarius’ta besin kategorisinde degerlendi-
rilmektedir.

Amerikan DSHEA (Dietary Supplement Health and Education Act of 1994)
tarafindan besin suplemanlariny Vitamin, Mineral, Bitki (titin harig) ve
Aminoasit konsantresi, metaboliti, bilegeni veya kombinasyonu seklindeki
urunler olarak tanimlanmaktadir. Oral yolla kullanilan ve geleneksel olarak
besin olarak kabul edilmeyen, tablet, kapstil, draje, toz veya sivi formda “diyet
suplemant” olarak etiketlenmis urtinler olarak da tarumlanurlar. Besin suple-
manlanmin dinyadaki pazar paylan gittikce artmaktadir.

Tablo-1 Besin Suplemanlarinin Pazar Payindaki Gelismeler

Milyar Dolar

1990 33
1991 33
1992 37
1993 44
1994 5,0
1995 5,8
1996 6.5
2003 16,2
2006 60

Elit sporcular arasinda supleman kullanim yayginhigt %40-100dir. Bu suple-
man urtnin icerdigi etken maddeler, iddia edildigi gibi bilimsel olarak kanit-
lanmuis mudur? Bu tirintin etiketinde belirtilen etken maddeler, bilimsel olarak
yapilan caligsmalardaki miktar ile oértisttyor mu? Tum bu sorulara net olarak
verilebilecek yanitlar yoktur. Ancak yapilan bazi calismalarda bu konuya ilis-
kin degerlendirmeler soyledir: Amerikan Diyetetik Birligi 1996 Raporu'na
gore; bilimsel verilerin degerlendirilmesi sonucu vitamin ve mineral suple-

manlart, dogru kullanildiklar takdirde etkili ve gtivenlidirler.



Suplemanlarin yerine ayn etkiyi saglaya-
cak besinler veya alternatifler var midir?

Amino asitler, antioksidanlar, tamponlar, bitkisel eks-
traktlardan alinabilecek ogeler, mineraller, fosfagenler
ve vitaminlerin buiyiik cogunlugu stit araciligl ile viicu-

da alinabilmektedir.

Beslenmenin 4 temel kuralina (basit ancak kolay degil)
uyuldugu takdirde sporcularin besin suplemanlarina
ihtiyac olmayacagt ifade edilmektedir. Bu kurallar:

1. Su igmeye erken basla ve sik sik i¢

2. Vucut seker dengesini saglamak icin erken ve sik

sik ye
3. Renkli sebze ve meyveleri tercih et

4. Her gruptan cesitli besinleri ye

Besin suplemanlarn bazi kisilerde etki olusmasina rag-
men baz kisilerde etkisiz olabilir veya etkiler degisken
olabilir. Uzun streli kullanima bagh etkiler bilinme-
mektedir ve bu maddelerin yiiksek dozlarda alinmast
beklenen yarann aksine saglik icin ciddi tehlikedir.
Cunkd her zaman 1+1 = 2 yapmaz. Tablo 2'de bunun-

la ilgili thtimaller gortilmektedir.

Tablo-2 Besin suplemanlarina iliskin antagoniza, si-

nerjizm ve potansiyalizasyon ormekleri

Soya proteini + Demir

i&r‘lti%omzm Demir + Cinko

Cinko + Fosfat
Sinerjizm Vitamin C + Demir
1+1=3 Riboz + Kreatin
Potansiyalizasyon ZMA +Tribulus terrestris
1+1=10 Ginseng + Kafein

Etiketinde belirtilen icerik gercekten bu
urinin icindeki maddeler midir?

Amino asidler, Antioksidanlar, Bitkisel trtnler (her-
bals), Mineraller, Fosfagenler ve Vitaminler etiketle-
rindeki maddelerin dogrulugunu %100 garanti ede-
memektedirler. Supplemanlarin igeriklerinin etikette
belirttikleri ile %100 o6rtiismemesi sonucunda; spor-
cularda doping testinde pozitif ¢tkma, advers etkilerin
ortaya ¢itkmast ve paralarin bosa gitmesi gibi durum-
lar s6z konusu olabilmektedir. Besin suplemanlarint
sporculara aile bireyleri, arkadag/takim arkadast, takim
kocu/antrendr, nutrisyenistler/diyetisyenler veya dok-

torlar/eczacilar onerebilmektedir.

Yag Yakicilar (Ephedra)

Firmalar “non-ephedra yag yakicilar” veya ephedranin
ismini yeni isimlerle maskeleyerek piyasaya stirmek-
tedirler. Bu trtnler kilo vermede etkilidirler. Ancak
performans tizerine olumlu etkileri yoktur. Bu tirtinleri
kullanmak sporcular agisindan gtivenli degildir. Efed-
rin ise genellikle naturel enerji iceceklerinde veya kilo

kaybettirici olarak pazarlanan besin suplemanlan i¢in-

de bulunmaktadir.
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besin suplemanlar ve sporculart bekleyen tehlikeler

WADA Onayh Besin Supleman Varmidir?

Bazi firmalar trtinlerinin etiketinde “IOC (Interna-
tional Olympic Committee-Uluslararasit Olimpik
Komite) onaylt” veya “WADA (World Anti-Doping
Agency-Diinya Anti-Doping Ajansi) testinden gec-
mistir” seklinde yazmaktadirlar. Bunlarin asla gercek-
lerle bir ilgisi yoktur. Atletler arasinda giin gectikce be-
sin suplemant kullanumu artig trendindedir. Yapilan bir
arastiumanin sonuclarina gere Sidney 2000 Olimpiyat
Oyunlan'nda atletlerin giinde 18-20 farkli supleman
kullandiklan gorulmusttir. Ortalama bir atlet ginde 50
g veya daha fazla suppleman alabilmektedir. Buna gére
suplemanlardan kaynaklanabilecek riski ortadan kaldir-

mann en saglam yolu, hi¢ supleman kullanmamaktir.

2001-2002 yullarinda uluslararast bir ¢alisma yapila-
rak 13 farkl tilkedeki 215 farkh tedarikei firmadan 634
nutrisyonel supleman satin alinmuis. Bunlardan 52 nu-

mune internet ortamindan, 2 tanesi telefon siparisiyle,

diger trtinler ise dogrudan firmadan satin alinmustir.

Non-hormonal niutrisyonel suplementin %15'inin
anabolik-androjenik steroidler icerdikleri saptanmustir.

Bununla ilgili veriler Tablo 3'de goriilmektedir.

2002 Salt Lake City Olimpiyat oyunlart oncesinde
Danimarkal atletlerin kullandigi 69 besin suplemant
urunun etiketinde yazmamasina ragmen; 11 Kafein,
3 Efedrin ve 1 MDMA (amfetamin tiirevi) iceren tirin

saptanmustir.

Sibutramin istah baskilayici bir ila¢ olarak obezite
tedavisinde kullanulir. Cin bitkisel zayiflama kapstlleri
icerisinde bulunabilmektedir. Bu madde 2006 yilindan
bu yana WADA listesinde yasakli maddeler icine ek-
lenmistir. Yapilan bir bagka calismada diinyanin 6nde
gelen laboratuvarlarindan birinde yapilan analizlerde,
200 OTC besin suplemanindan 40 tanesinin nandro-
lon (anabolizan madde) icerdigi saptanmustir. Bu sup-

lemanlardan higbirinin etiketinde “uluslararast spor



Tablo-3 Besin suplemanlarinda saptanan doping maddelerinin tilkelere gore durumu.

Ulke Test Edilen Pozitif Cikan Ulke Test Edilen Pozitif Cikan
Uriin Saylsl Uriin Say131 Uriin Say131 Uriin Sayist

Hollanda
Avusturya 22 5
Ingiltere 37 7
Amerika BD 240 45
[talya 35
Ispanya 29
Almanya 129 15

kargilasmalarinda yasaklanmis madde bulunabilir”
uyanisinin bulunmadigt goralmustir. Amerikada De-
hidroepiandrosteron (DHEA), Pregnenolon ve Melatonin
diyet suplemant olarak satilmaktadir. Internet tizerin-
den alinan 75 farkli besin suplemanu tizerinde yapilan
analizde etiketinde belirtilmemesine ragmen; 17'sinin
prohormon, 2'sinin efedrin ve kafein icerdigi sap-
tanmustir. Viicut Gelistirme ve Saghk Dergilerinde
reklamu yapilan suplemanlar tizerinde yapilan analiz-
lerde alisiimisin disinda veya tanimlanamayan madde-
ler saptanmustir. Urtinlerin %22’'sinde reklami yapilan
icerigin olmadigl saptanmugtir. Arastirmacilar; besin
suplemani olarak satilan Chrysin, Tribulus Terrestris ve
Guarana adh urtinlerde testosteron ve androstenedio-

nun cesitli formlanm saptamuglardir. Chrysin; Passiflo-

Bel¢ika 2
Fransa 30 2
Norveg 30 1
[svigre 13 -
Isveg 6 -
Macaristan 2 -
Toplam 634 94

ra caerulea bitkisinde bulunan dogal flavon olup ayrica
propolis ve balda da bir miktar bulunur. Aromataz inhi-
bitéri oldugu ve bu sekilde “viicuttaki dstrojeni baskila-
yarak testosteron olusumunu uyarict etkili” diye rekla-
mu yapilarak satilan suplemandur. Tribulus; Tribulus
terrestris bitkisi ekstrakti, viicut dogal testosteron
duzeyini arttirarak sekstiel performans ve kas kitlesini
arttirdigt iddiasiyla satilmaktadir. 1970’lerde Amerikan
viicut sampiyonu Jeffrey Petermann bu tiriiniin pro-
pagandast ile popiiler olmustur. Guarana; kuctk kirmu-
z1 meyveli, yiiksek dozda kafein igeren tropik bir bitki
turadur. Brezilyamin Amazon bélgesinde yasayanlar
guarana tohumlarini ¢igneyerek ya da toz hale getirilip
suda eritip icerek enerji saglarlar. Ayrica ginumuzde

enerji icecekleri sektértinde kullanilmaktadir.
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besin suplemanlar ve sporculart bekleyen tehlikeler

Besin Suplemanlar ve Bazi1 Doping Olgulan

Cek Cumhuriyetinden tenis¢i Bohdan Ulihrach 2002
yilinda ve Kanadali tenis¢i Greg Rusedski 2003 yilin-
da yapilan doping testlerinden nandrolon ve nandro-
lon prohormonu yoniinden pozitif ¢ikmalart nedeniyle
ceza almuglardir. Arjantinli tenis¢i Guillermo Coria
2001 yiinda doping testinde nandrolon yéntinden
pozitif ¢ikmast, 2 yil ceza almis olmast ve ¢ok buyuk
maddi kaywplara ugradigr iddiasiyla Amerika Nut-
ritional Co. Hakkinda 2007 yiulinda tazminat davast
agmustir. Ingiltereden sprinter Linford Christie, Se-

oul Olimpiyatlannda idrarinda psddo-efedrin c¢ik-

masina ragmen cezalandirlmamistir. Bunun nedeni
pseudo-efedrinin kaynaginin ginseng cayt olmasinun
anlasilmasidir. Ginseng preparatlar birgok potansiyel
kontaminantin kaynagi olarak kabul edilmektedir.
Fransiz Christophe Cheval 2001 Edmonton Dinya
Atletizm Sampiyonasinda nandrolon kullandig: ge-
rekcesiyle yarismalardan atumistir. Cheval, magnez-
yum ve demir takviyesi icin supleman kullandigin
belirtmistir. Norvecli halterci Stian Grimseth, Sydney
Olimpiyatlarindan iki hafta énce yapilan doping tes-
tinde nandrolon cikmast nedeniyle 6 ay yarismalar-
dan men cezast almustir. Sporcu bunun nedeninin be-

sin suplemant olabilecegini sdylemistir.

BESIN SUPLEMANLARDA SAPTANAN KONTAMINANTLAR

4-Androsten-diol
5-Androsten-diol
19-Norandrosteron (nandrolon)
Benzilpiperazin
Dehidroepiandrosteron (DHEA)
Efedrin
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Kafein

Metandienon
Metilendioksimetil-amfetamin (VDMA)
Nor-psodo-efedrin

Sibutramin

Stanozolol

Testosteron



DOPING MADDESI iLE KONTAMINE OLDUGU SAPTANAN BESIN SUPLEMANLARI:

Yan zincirli amino asitler (BCAAs)
Krisin

Cinko

Glutamin

Guarana

Kamitin

Konjuge linoleik asid

Kreatin

Doping riski neden var ve gelecekte de
devam edecek mi?

Besin suplemanlarinin kullanimina bagh doping ris-
ki bundan 6nce oldugu gibi bundan sonra da devam
edecektir. Bu urinlerin ilaclar gibi hem imalat ve hem
de tuketiciye ulastirilana kadar kalite gtivencesi yok-
tur. Bir bagka ifade ile, ilaglann piyasaya verilmeden
once guvenirliklerinin kanitlanmast gerekir. Oysa sup-
lemanlarin piyasadan toplanabilmesi icin ¢nce zararh
olduklarinin kanitlanmast gerekir. Bu nedenle besin
suplemanlar igerikleri yoninden givenilir degildirler.
Hatta aymi firmaya ait trintn her bir kutusu igindeki
madde kompozisyonu bile farklilik gosterebilmektedir.
Sonug olarak sporcularin hem saglik ve hem de doping
testlerinde pozitif ¢cikma riskini arttiran besin suple-
manlarindan uzak durmasi gerekir.

Mineraller
Omitin-alfa-ketoglutarat (OKG)
Proteinler

Piruvat

Riboz

Saw palmetto

Tribulus terrestris

Vitaminler

Kaynaklar

1. Geyer H, M K Parr, K Koehler, U Mareck, W Scha™ nzer and
M Thevis. ]. Mass Spectrom. 2008; 43: 892-902.

2. Henze MK et al. (2000). Deutsche Zeitschriftfur Sportmede-
zin 51:378-382.

3. http//www.wada-ama.org/en/Anti-Doping-Community/
Athletes-/QA-on-Dietary-Supplement/, Erisim Tarihi: 22 09
2010.

4. http://drugfreesportrec.blogspot.com/2010/06/recognizing-
risky-supplements.html, Erisim Tarihi: 22 09 2010.
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PowerPoint---Supplements-and-Doping-Control-Oct04

6. Kamber M, etal. (2001) Int ] Sport Nutr Exer Metab. 11:258-
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Ast Nedir?

Yasayan veya 6lmus antijenik organizmalart, bakteri toksinlerini, toksoidleri,
bakterileri ve virtslerin belirli bélgelerinden alinmug antijenik materyalleri
iceren, uygulandiklan organizmada belirli bir infeksiyon veya intoksikasyon
etkenine karst 6zgul ve etkin bagisiklik saglayan farmasétik preparatlara ast
denir.

Dunyada her yil iki milyon kisinin hayati ast ile korunurken; iki milyon kisi de
astlanamadig icin ast ile korunabilir hastaliklardan hayatint kaybetmektedir.

Insanlarin hastaliklara karst korumak amaciyla uygulanan agilamanin tarihi
eskilere dayanmasina ragmen, buyik topluluklarnn rutin olarak asilanmast
ozellikle 20. ytizy1l icinde uygulamaya girmistir.

Astlamanin ge¢misten ginimiuize yaygin olarak kullamimu ile Cicek, Difteri,
Tetanoz, Sart Humma, Bogmaca, Haemophilus Influenzae Tip Bnin neden ol-
dugu hastaliklar, Cocuk Felci, Kizamik, Kabakulak, Kizamikctk gibi on 6nemli
hastalik en azindan dinyanin belli bolgelerinde kontrol altina alinmustir.

Agilann sagladig en buytk yarar toplum saghgmnin devam ettirilmesidir.
Asilar oncelikle uygulandiklan kisileri hastaliklardan korur ve hastaliktan
korunan kigiler mikroorganizmalarn diger kisilere tagtyamayacagl i¢in agilan-
mamus kisilere de hastaligin gecisi engellenir ve onlar da korunabilir. Bu top-
lumsal bagigikliktr.

Bagisiklik sisteminin uyarilmast ¢cogunlukla asilama yoluyla gerceklesir. An-
tijenlerin viicuda verilmesiyle bagisiklik sistemi uyarilarak, koruyucu anti-
korlar ve hafiza cevabin olusturulmast saglanur ve Aktif Bagisiklik olarak
adlandinlir. Bagisikla ayni zamanda antikorlarin vucuda verilmesi ile de elde
edilmektedir ve buna da Pasif Bagisiklik adi verilmektedir.

Asilar Nasil Olmalidir?

Agilar oncelikle gtvenilir olmahdir. Minimal yan etki (uygulama yerinde
agr1 ve kizariklik) ve koruyucu bagigiklik saglamalidir. Immiuinojenik olmali-
dir; giglt ve olgulebilir immunojenik cevap olusturmali, bagigiklik sistemini

stimule etmeli, viicudun hastaliga neden olan mikroorganizmayt tanimasin



saglamali ve potansiyel hastalik etkenine karst cevap
olusturmalidir. Ayrica asilar raf émurleri stiresince ka-

rarhlik gostermelidirler.

Ast Tipleri Nelerdir?

Agilar Tum Organizma Asilar ve Altbirim Agilar olmak
tizere iki ana baslik altinda toplanabilir. Tum Organiz-
ma Asilarinda, bakteri ve virts agilar bulunmaktadir.
Bu asilar, bakteri veya virtislerin canl (ancak zayifla-
tumug) ya da 6lu olarak vicuda verilmesi ile bagisikligt
olusturmaktadirlar. Ayrica viriislerden elde edilen saf-
lastinlmus proteinler ve virts reseptérlerinin polipeptid
zincirlerinin (viral reseptérler), sldurulmus viris ast-
larimin 6zelliklerine sahip olmast nedeni ile ast olarak

kullanimlart da s6z konusudur.

Altbirim Asilar, immunojen olarak saflandirilmig mik-

robiyal bilesenlerin kullanildig1 asilardwr. Toksoidler,

Polisakkaritler, Proteinler, Peptidler, Rekombinant
DNA teknolojisi Urtinii Agilar ve DNA Agilart bu grupta
yer almaktadir.

DNA Asilan

Geleneksel asilar, zayiflatilmug virtsler veya oldurul-
mus bakterilerden olusur. Ancak son zamanlarda DNA
agilant Uzerine yogunlasiumistir. Rekombinant DNA
teknolojisi temeline dayali ve gen miithendisligi yardi-
muyla elde edilen bu agilar ile deney hayvanlar tizerin-
de yapilan calismalar sonucunda hiicresel ve humoral
immun cevabin olustugu gorulmustir. DNA asilarinin
tum olduralmis virus asilardan daha guvenilir oldugu

dustuntlmektedir.

Bu asilarla bagisiklama, genetik imminizasyon antije-
ni kodlayan DNAy1 tastyan plazmitlerin dogrudan kas

veya deri icerisine verilmesiyle saglanir ve bu durum
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DNA asilar ve deriden asilama yaklagimlar

gen trtinunin konakg hiicrede antikor tiretmesine ne-
den olur. Bu nedenle DNA asilarinun tastyict sistemler
icerisinde verilmeleri ve hedefleme ¢alismalarina yo-
gunlasimistir. Tagiyict sistemler olarak daha ¢ok ad-
juvan maddeler, lipozomlar diistintilmekte, ayrica gen
tabancasi aracih tasima ve canl vektorlerle tasima

yontemleri kullanimaktadir.

DNA asilan daha ucuza mal olmaktadir, bir plazmit
tizerine coklu epitoplarin 6n uygulamast ile bir ¢ok
patojene veya ¢oklu antijene karst immunizasyon ge-
lismesini stimule edebilir. Bilindigi gibi plazmitler,
hemen her tiir bakteride rastlanabilen, genellikle cift
zincirli cembersel DNAlardir. Kromozomal DNA gibi
cesitli proteinler dizgeleyebilen, belli ortamlarda ve
ozel kosullarda bakterilere avantaj saglayan ozellik ka-

zandirabilen ekstrakromozomal DNA zincirleridir.

DNA asilarinin konvansiyonel asilara gore avantajlary
pDNATun yiksek stabilitesi, dustk tiretim masraflart,
zayiflatilmis viral asilara bagh enfeksiyon riskini azalt-
malar, plazmit tzerindeki c¢oklu hedef antijenlerin
kapasitesinin arttirtlabilmesi ve htimoral ve hiicresel

immun cevabin olusturulabilmesidir.

Yapilan caligmalarda, enfeksiyon DNA asilarinin kas
icine enjeksiyonu (im.) ile bir cok hayvan modelinde
terapdtik immun cevaplarin olustugu gorulmustur. An-
cak pDNA, kas icine uygulandiktan sonra enzimler ile

parcalanmasi nedeniyle dusuk etkinlige sahiptir.

pDNATIn im. uygulamasina alternatif olarak igne en-
jeksiyonu, ignesiz jet enjeksiyon veya gen silaht kulla-
narak deriye uygulamalar yapumustir ve immun cevap

olusmasinda daha etkili oldugu saptanmustir.

Deriden Asilama

Asilar, genellikle parenteral yolla uygulanmaktadir.
Bu nedenle, uygulama i¢in personele ihtiya¢ vardir,
igne yaralanmalarn s6z konusudur ve tek kullanimltk

ignelere gerek duyulur. Bu da ekonomik olarak olduk-

ca masraflidir. Ayrica, igneli uygulamalarin fiziksel ve
psikolojik olarak rahatsizliga neden olmast nedeniyle,
nazal, oral ve vajinal yol gibi mukozal ytizeyden uygu-
lamalt farkh agilama sistemleri tizerine yogunlasilmis-
tir. Cildin aktif immun organ olmasindan dolayr son
yillarda deriden uygulama ile calismalar bu listeye ka-
timustwr. Yapilan on calismalar, ciltten imminizasyo-
nun mumkun olabilecegini géstermistir. Bu calismalar,
topik olarak salim gosteren sistemlerin daha ufak doz-
da pDNATun cilt tizerinde etkili oldugunu belirtmistir.
Nano boyutta genetik asilarin optimizasyonu icin ¢ali-
silmus ve farelerde topik uygulamalardan sonra hiimo-

ral ve proliferatif immun cevap elde edilmistir

Immtin sistemin nasil caligtigiuin daha iyi anlagiima-
st ve biyomedikal bilimlerde teknolojinin gelismesiyle
yeni immunizasyon stratejileri, spreyler, yamalar ve
farkl formuilasyonlar ast salim sistemleri olarak gelis-
tirilmistir. Bu calismalar sonunda, siringasiz ve ignesiz
ast uygulama olasiig ortaya ¢ikmugtir. Asilarin, deri-
den uygulanmalarinin daha guivenli ve etkin immuni-

zasyon yontemi olabilecegi tizerindeki caligmalar:

+ Coklu dozlama planlamast ile siringa ve ignelerin

kullanimini elimine etmesi,

- Igne ve sirnga olmadan agrisiz imminizasyonun

gerceklestirilebilmes,

+ Gelismemis uilkelerde aymu igne ve siringalarin kulla-
nimu ile gecen kan enfeksiyon hastaliklarinin engel-

lenmesi ve dolayisiyla daha giivenli olmast,

- Uygulama i¢in profesyonel birisine ihtiya¢ duyulma-

masi,

+ Hem mukozal, hem de sistemik immuniteyi ortaya

¢ikarmast gibi usttnliklerinin olmast

nedenlerine bagh olarak imit vermektedir.

Immuiinizasyonda, epidermisteki Langerhans hiicreleri

(LO)nin oynadigt rol énemlidir ve pDNANn bu alana



hedeflenerek jet enjeksiyonu ve gen silahinin kullarul-
mastyla génderilmesi tzerine ¢ahsimustr. Son klinik
caligmalar, pDNATun gen silahiyla deriden uygulan-
mast ile insanlarda Hepatit B ve Malarya'ya karst ko-
ruyucu olabilecegini géstermistir. Bu nedenle, deriden
imminizasyonun saglanabilmesi icin pDNA bagh kat-
yonik lipozomlar, pDNA baglh katyonik ve negatif ki-
tosan oligomer nanopartikiilleri, DNA bagl polimerik
partikiiller ve pDNA baglh katyonik mikroemuilsiyonlar
formiile edilmistir. Bu sistemlerin immun cevap olus-
turdugu saptanmustir ancak, hentiz ne kadar gtivenli ve

ne kadar etkili olacag: kesinlegsmemistir.

Yapilan tim bu ¢aligmalar, DNA asgilannin deriden uy-
gulamalarinin gelecekteki kolay ve ucuz asilama yon-
temleri olarak kullanilabilecegini isaret etmektedir.
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olaganustu durumlarda

eczacihk

GIRIS
Afetler, kazalar, felaketler (olaganusti durumlar) yagsam icerisinde hep var
olmustur. Insanoglu; dogal ve sosyal cevresine egemen olma gayret ve iste-

gine karsin bu ¢abalar ¢ogu zaman yetersiz kalmus, olaylar kontroli altinda

tutma istegini gerceklestirememistir.

Ister dogal, isterse insandan kaynaklanan nedenlerle meydana gelsin; afetler,

kazalar ve felaketler, insanlarin kolayca unutamayacagi derin izler birakmustir.

Deprem, heyelan, kaya dugmesi, su baskinu vb. olaylar aslinda dinyamizin
olusumundan ginumtize kadar gecen donemde sayilamayacak sayida tekrar-
lanmus ve gezegenimize bugunkl yapisint veren, bozulan dengeyi bir sonrasi-

na kadar yeniden kuran, siradan olaylar olmustur.

Dogada hicbir sey duragan degildir. Gercekte doga, duzenli degisimlere sahip-

tir. Bu degisimler bazen énceden tahmin edilebilir gelismelerdir veya mev-
simsel hava kosullarinda oldugu gibi normal bir dongtsel olaylar dizisidir.
Bu olaylar dizisinin buiytik cogunlugu gintimuzde artik énceden tahmin edil-
mektedir. Ancak onceden tahmin edilemeyen bir olay meydana geldiginde ve
bu olay olaganustu bir 6zellik gosterdiginde tehlike olusturmakta ve béylesi

bir olay, beklenmeyen, istenmeyen sonugclara neden olabilmektedir.



Insan diger canlilara gére ne kadar geligmig olursa ol-
sun olagantisti durumlara karst ¢ogu zaman caresiz
kalmustir. Buna kargin bilimsel gelismelerle ulasilan
teknolojiyl yanuna alarak caresizliklerine énlemler al-
mayt, zamaninda akilct planlamalarla daha gugla du-
ruma gelebilmeyi saglamaya calismustir.

OLAGANUSTU DURUMLAR

Insanlik geligim doénemleri icerisinde stirekli olarak do-
gal ve sosyal gevresine egemen olma gayret ve istegin-
de olmustur. Ancak cabalar ¢ogu kez yetersiz kalmus
ve olaylart kontrol altinda tutma istegini tam olarak
gerceklestirememistir.

Swradan olaylar canlilan etkilemedigi stirece diinyadaki
dinamik surecin basit birer parcast olarak kalmus;
ekonomik, sosyal zararlara yol agmaya baslayinca
‘olaganiistii durum’” veya ‘afet” adint almaya
baslamustir.

Olaganustii durumlar; canlilar icin fiziksel, ekonomik ve
sosyal kayiplar olusturan, normal yasamu ve etkinlikleri
durdurarak veya kesintiye ugratarak topluluklan etkile-
yen dogal, teknolojik veya insan yapist kokenli olaylar-
dir. Bu olaylar genellikle disandan yardim gerektirecek

buyiklitkte, ani ve gevreseldir. Dogal veya insan yapist
guiclerle meydana gelen etkilerin belirli bir bolgedeki
ihtiyaclar karsilama gticintin zayiflamast olarak da ta-
mumlanabilir. Bélgesel imkanlart asan bir durum olugur
ve toplumda uzun sire onarilamayan, ¢ogu zaman da
tam olarak duizeltilemeyen derin izler meydana gelebilir.

OLAGANUSTU DURUMLARIN
SINIFLANDIRILMASI

Olaganustit durumlar, kaynak, yer, tahmin edilebilirlik,
baslangi¢ huzy, stire ve olusum sikliklarina gére siniflan-
dirllabilirler.1-3689.13)

a. Kaynaklarina gore;

+ Dogal kaynakli (jeolojik) olanlar; deprem, heyelan,
kaya dusmesi, volkan,

+ Hava kaynakli (atmosfer/meteorolojik) olanlar; firti-
na, hortum, sel, dolu, sis, kuraklik, agirt sicak/kar, 18,
don, tipi, yildinm dismesi, orman yanginy, astrt iklim
degisimi,

- Teknolojik (insan/yapay) kaynakli olanlar; hava/su/
toprak kirliligi, trafik/baraj/niikleer/ tehlikeli madde
kazalar, yapt ¢cokmesi, yangin, patlama, ozon tabaka-

st, asit yagmuru, savas, bombalama, sabotaj,
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b. Yerlerine gore;

- Tek yerde/tek olay olanlar; ucak kazalar,
- Tek yerde/cok olay olanlar; depremler,
- Bircok yerde/tek olanlar; hortum,

- Bircok yerde/cok olanlar; teror,

c. Tahmin edilebilirliklerine gore;
« Tahmin edilemeyen; deprem,

- Tahmin edilebilen; sel,

d. Baglangi¢ huzina gore;
« Zamanla olusan; firtina, kuraklik,

« Ani olusan; grizu, volkan, deprem, firtina, sel,

e. Surelerine gore;
- Kisa sureli olan; yapisal ¢cokme,

+ Uzun stireli olan; tehlikeli madde kazalar,

f. Sikliklarina gore;
- Sik olanlar; hortum,

+ Stk olmayanlar; ytizy1l selleri.

OLAGANUSTU DURUMLARIN
BUYUKLUGUNE ETKi EDEN FAKTORLER

Olaganustt durumlarnn biiytkliigu bir olayin meydana
getirdigi can kayplar, yaralanmalar, yapisal hasarlar

ve yol actigi sosyo-ekonomik kayiplarla 6lctilmektedir.
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Olaganustit durumlarin buyukligune etki eden faktér-

ler agagida gruplanmugtir.611:12

+ Olayn fiziksel buytukligu,

+ Olayin yerlesme alanlarina olan uzakhgy,

- Fakirlik ve az gelismislik,

« Hizh nuifus artigy,

+ Hizh ve denetimsiz sanayilesme,

+ Ormanlarn ve yesil alanlann tahrip edilmesi, yanlis
kullanilmasi,

- Bilgisizlik ve egitim eksikligi,

+ Koruyucu ve 6nleyici 6nlemlerin ulagabildigi duzeydir.

OLAGANUSTU DURUMLARIN ASAMALARI

Dogal, teknolojik veya insan yapumu kokenli bir olayin
olaganustl durum sonucunu dogurabilmesi i¢in, insan
topluluklarn ve yerlesim birimlerinde kayiplar meydana
getirerek faaliyetleri bozmasi veya kesintiye ugratma-
s1 gerekmektedir. Afetlerin buiyuklikleri ve olustura-
bilecegi zararlarin boyutlan zamaninda dogru olarak
yapilabilecek iglerin durumuna baghdir. Olaganusti
durumlarin meydana getirebilecegi zararlarin boyutu
kokenleri ve gelisim hizlan farkh olsa bile, Sekil-1'de
sematik olarak verilen faaliyetler zincirinin dogru veya
yanlis gelisimine bagh olarak artmakta veya azalmak-
tadir. Bu zincir ve halkalarinin birbirine anlamli ve dog-
ru bir sekilde baglanabilmeleri, toplumun ttim kurum
ve kuruluglarinin kaynak ve imkanlarini dogru sekilde

yonetebilmesi ile miimkiin olabilmektedir. 5610



Acil Durum
Yonetimi

Sekil-1. Olaganiistii durumlarda faaliyetler zinciri

DUNYADA VE ULKEMIiZDE OLAGANUSTU
DURUMLAR

Tarth boyunca olagantistit durumlar tim dinyayt ve
tlkemizi ayirim gozetmeden etkilemis ve etkilemeye
de devam edecektir. Ucte ikisi su ile kaph diinyamiz-
da en sik gortilen afetlerin basinda su ve sel baskinlar
gelmektedir. Buytk ¢ogunlugu insan hatalar nedeniy-
le olusan su ve sel baskinlarinda kayiplar, agir zararlar
olusturmustur. Depremlerden sonra en fazla hasar ve
zarara neden olan su ve sel baskinlarinda afet slumleri-
nin yaklastk %30'unun meydana geldigi bilinmektedir.
Yapilan aragtumalarda diinya tizerinde son elli yilda
meydana gelen ve yaklasik 1.4 milyon kiginin yagami-
nt yitirdigi olaganuistt durumlann dértte t¢l, yogun
kentlesme ve sanayilesmenin yasandigi 1980-1990't
yillarda kaydedilmistir. Olagantstii durumlann yilda
yaklasik 250.000 canliyt etkiledigi ve mal kaybina ne-
den oldugu bilinmektedir. Son yillarda ¢zellikle kiiresel
isinmanin da etkisiyle tufan, kasirga, sel ve deprem
gibi olagantistii durumlarin meydana gelis sikliklarnin

arttig1 ve kentlesmenin yamn sira endustriyel tiretim ve

tlketimde hentiz yeterince gevresel faktorlere énem

verilmedigi gértilmektedir.©14

Ulkemiz jeolojik 6zellikleri, topografik yapist, iklim
ozellikleri, plansiz yapilanma ve buytiime nedenleriyle
tim afet gruplan ile sik¢a karsilasan ve etkin olarak
riskli sayilabilecek bir konumdadir. Turkiye olaganus-
tl durumlardan onemli o6lcide etkilenmekte basta
deprem (%61) olmak tizere heyelan (%15), su baskinu
(%14), kaya dusmesi (%5), yangin (%4) ve diger (%1)

olagantstti durumlarla sik¢a kargilagmaktadir.@

Ulkemizi tehdit eden olagantistii durumlarin neden ol-
dugu can ve mal kaywplarinin, her yil Gayri Safi Milli
Hasilanuin yaklasik %31 oldugu, topraklarimizin %441,
sanayimizin %75t ve nufusumuzun %55'inin birinci
derece deprem bolgesinde bulundugu bilinmektedir.
Ulkemiz olaganiistii durumlarin hemen hemen tama-
mina yakinindan az ya da c¢ok oranda etkilenmistir.
190011 yularn basindan gtinumuze kadar yaklagik
120 bin insanimiz olagantistt durumlar sonucunda
hayatini kaybetmis, 250 bini asan sayida insanumz da

agur yaralanmis veya sakat kalmugtir.®

OLAGANUSTU DURUMLARIN YONETIiMi

Olaganustt durumlanin yonetimi, egitim, iletisim,
imar, kurtarma, saglik, ila¢ ve eczacilik gibi bir¢ok ala-
nu ilgilendiren, olagantisti durumun boyut ve tuiriyle
baglantili olarak yeni 6zellikler kazanabilen ve bircok
kurum ve kurulusun icinde etkin bir sekilde yer almast
gerektigi dinamik bir uygulama alarudir. Olaganusti
durumlar karsisinda elde edilen deneyimlerle mevcut
sistemi gelistirmeye yonelik calismalar icinde yer al-
mast gereken onemli bir yénetim yaklasimidir. Gunu-
miuzdeki olagantistt durumlar yénetim modellerinde
sureklilik gerektiren, birbirini izleyen ve i¢ ice girmis
asamalar yer almaktadir. Bu modellerden biri de Sekil-

3'te yer alan Wisconsin Universitesi tarafindan geligti-

rilmis bir modeldir.2®
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Sekil 3. Wisconsin Universitesi Olagantistii Durum Yénetim Modeli

OLAGANUSTU DURUMLARDA iLAC VE
SAGLIK MALZEMESIi YONETIiMi

Olaganustt durumlarda saglik, ila¢ ve eczacilik hiz-
metleri 6zenle ve duzenli bir sekilde yonetilmesi ge-
reken alanladwr. Olaganusti dénemlerde olusabilecek
karmasa ve panik donemlerinde 6zellikle ilag ve saglik
malzemelerinin gelisigtizel kullanumaya calisilmast
beklenen yararlarin cok otesinde istenmeyen bircok
problemi de beraberinde getirebilmektedir. Ozellikle
yara sarmak i¢in saglanan ilag ve saglik malzemeleri-
nin denetimli olarak, gereken yere, gerektigi zamanda
ve gerektigi sekilde ulasabilmesi ve kullanilabilmesi
onem kazanmaktadir. Gereksiz, istenmeyen bir¢ok ilag
ve saglik malzemesinin yardim amagh da olsa bu sekil-
de bu ortamlara kontrolstiz girmemesi 6zellikle énem

arzetmektedir. Geligen yonetim modelleri dogrultusun-
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da ila¢ ve saglik malzemesi yonetimi icin eczacilarin
sorumlulugunda organizasyonlara ihtiya¢ bulunmak-
taduwr.©®”

SONUC

Insanoglu tarihi boyunca olaganustii durumlara kar-
st gosterdigi zayuligini yenmekte zorlanmustir. Ancak
bilimsel gelismelerle ulastig1 teknoloji glicini yanina
alarak caresizliklerine zamaninda dogru 6nlemler ala-
bilmeyi, akilct ve etkin planlamalarla daha giicli duru-
ma gecebilmeyi diistinebilmesi gerekmektedir.

Olaganustt durumlarda normal yasam swasinda de-
vam eden tum hizmetlerin belirli duzeylerde stirdu-
rilebilmesi buyik ¢nem tagimaktadir. Bu hizmetler
icerisinde ilag ve eczacilik hizmetleri de 6nemli bir

yer tutmaktadir. Meydana gelen olumsuzluklarin gi-



derilebilmesi veya daha fazla zararli durumlar olus-

mamast i¢in afet aninda ilag ve eczacilik konularinin

onceden planlandigt sekilde akilct ve etkin bir sekilde

surduriilebilmesi gerekmektedir. Onemli olan bilimsel

gelismelerin 1s181inda teknoloji glicint de kullanarak

caresizliklerine onlemler almayt, olagantustit durumla-

11 yonetebilmeyi ve zamaninda akilct sekilde yapacagt

planlamalar ile yaralarini sarabilmeyi distinmelidir.
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FDA- Food and Drug Administration-Amerikan Gida ve ila¢ Kurumu biyoya-
rarlamimy, 1977 yilinda, “Bir ilag seklinden emilen etkin madde veya terapotik
kismun etki yerine tasinma hiz ve orani diye tanimlamustt. Daha sonra EMEA-
European Agency for the Evaluation of Medicinal Product-Avrupa {la¢ Ajanst,
Biyoyararlanumy, “Bir farmasétik sekilden bir etkin maddenin veya onun te-

rapotik kismunin, genel dolasima tasinan orant ve hizt” diye tammlamaktadir.

Vicutta ilagtan yararlanmasi istenilen kisim, ilacin etki yeri olan organ ve
dokulardwr. Biyoyararlik (BY), genis anlamuyla; ‘Farmasétik ila¢ seklinden et-
kin maddenin absorbe edilme hizt ve derecesi” olarak tarumlanmaktadir. Oral
yoldan verilen ilaclarda emilme (sistemik dolasima gecis) gastrointestinal (GI)
yoldan olacagina gére, oral biyoyararlik s6z konusu olmaktadir. Oral uygula-
nan ilaclarin biyoyararlanumint belirleyen absorbe edilmis ilag miktari, ger-
cekte mide barsak mukozasindan portal kan dolasimina gegcen miktar degil,
karacigeri asip, vena cava inferior’ a erigsen ve oradan sistemik kan dolasimina
ulasan ila¢ etkin maddesi veya aktif metabolitidir. Sistemik dolagima gecen

ilagc miktarinin agizdan alinan doza oranina sistemik (BY) denilmektedir.

(BY) sl¢ulmesine iki farkli agidan yaklasilabilmektedir. Bunlardan biri farma-
kodinamik agidan yaklasiimasidir. Bu yontemde, etkin maddenin endikasyon-
larinin, yani farmakolojik etkinin derecesinin izlenmesi ve degerlendirilmesi
seklinde klinik acidan degerlendirmedir. Digeri ise, farmakokinetik acidan
yaklagimdir. Yani uygulanan ilag etkin maddesinin absorbe edilme ytizdesinin
belirlenmesidir. Bu yaklasima gore, bir ilacin belirli dozda deneklere énce iv/
oral ve daha sonra da ayni denek/deneklere oral olarak verilmesi sonunda her
iki seferde de alinan plazma konsantrasyonu —zaman egrilerinin olusturulma-
styla elde edilen AUC_ —eo degerlerinin birbirlerine oramini saptamakla belirle-
mektedir. AUC —eo degerlerinin yaninda; C_,. t, . t,, eger idrar verilerinden
hesaplama yapilma durumu s6z konusu oldugunda da, Auee, idrarla atima
hizlan (AAw/At) gibi farmakokinetik parametrelerin hesaplanmasi gerekmek-
tedir. Eger tirtin MR formunda bir salim veya genelde kontrolli salim yaptyor-
sa, sadece tek dozluk ilag verilmesiyle kalinmay1p, pes pese dozlama sonunda,
denge durumundaki AUC —eo ler, yine denge durumundaki ortalama plazma

konsantrasyonlar C__ (SS) ve C__(SS) lerin gozlenmesi gerekmektedir.

min (

Biyoyararlanim ¢alismalart iki farkh sekilde uygulanabilir. Oral veya basgka bir



iv dist yoldan verilen ilacin biyoyararlaniminin, %100
absorpsiyona olanak veren iv yoldan aymn etkin mad-
denin verilmesiyle bulunan biyoyararlanima; “Mutlak
Biyoyararlanim” denilmektedir. Etkin maddenin suda
yeterince ¢ozinmemesi, uygulanan dozda iv olarak ve
de parenteral olarak toksik etki géstermesi durumun-
da, oral yoldan etkin maddenin solusyonu veya katy/
toz formu, referans olarak uygulanmaktadir. Bu sekilde
gerceklestirilen biyoyararlanima da; “Bagil Biyoyararla-

nmm” denilmektedir.

Biyoesdegerlige gelince; Bio-International, Bad Hom-
burg/Almanya da, 1994 yiinda yapilan toplantida,
biyoesdegerligi (BE); “Aymi molar dozlarda, zamana
karsin konsantrasyon profilleri terapstik ve/veya is-
tenmeyen etkileri yeterince benzer olup, klinik olarak
anlamsiz farkli olmalart durumunda, iki farmasotik
urun birbirleriyle esdeger kabul edilmektedir” diye yeni
bir kavram getirmiglerdir. Biyoesdegerlikte, referans ve
test Urtinlerinin her ikisi de ila¢ sekli haline konmus
miustahzarlardan olusmaktadir. Bu testler in vivo ko-
sullarda elde eldilen farmakokinetik ¢iktilarin, referans
Ve test Urtinun, bagta AUC —eo degerleri olmak tizere,
tim farmakokinetik verilerinin mukayesesi ile deger-
lendirilmektedir. Bazi 6zel durumlarda biyoesdegerligi
ispat edilmis farmasoétik trtinlerin tizerinde yapilan de-

gisiklikler (varyasyonlar);
« Yardimci maddelere ait nicel ve nitel degisiklikler,
- Etkin maddeye ait kimyasal olamayan degisikler,

- Ilag geklinin tretim yontemi ve uretim siireclerine

ait degisiklikler

sonunda biyoegdegerligin degismediginin karutlanma-
st i¢in dissolusyon test profillerinin karsilastirilmast

seklinde in vitro olarak da uygulanabilir.

Eczane pratiginde, biyoesdegerligi kanitlanmis farma-
sotik trtnler icin farkh esdegerlik veya alternatiflik
kavramlan bugin icin seleksiyon acisindan tedavide
kullanumaktadir. Bunlarin en basinda farmasotik/Je-
nerik esdegerlik kavrami gindemdedir. Biyoesdegerligi
karutlanmus trtinler, ayni etkin maddeyi ayni dozda ve
ayni ilag sekli icinde bulunduruyorsa bu trtinler birbir-
leriyle, Farmasotik/Jenerik Esdeger olarak kabul edil-
mektedir. [ki ila¢ seklinin farmasotik egdeger olmalary,
bunlarnn terapétik etkilerinin ayni veya kiyaslanabilir
olduklarint gostermez. Bu nedenledir ki, bu fark: belir-
leyebilmek veya arada kabul edilebilir limitlerden fazla
terapotik sapma olmadigini gosterebilmek icin biyoes-

degerlik kavramu ortaya atilmustir.

Ayni etkin maddeyi, farkh turev, farkh tuzlar, farkh
ester ve degisik ilag¢ sekilleri, degisik doz olarak igceren
miustahzarlar da, “Farmasotik Alternatif” olarak tanum-

lanmaktadir.

Ayni etkin maddeyi, ayni terapotik etkiyi gosterecek
ve aynt etki potansiyeline sahip olacak sekilde iceren
farkli ilag sekillerinden olusan miustahzarlar; “Terapétik

Esdeger” olarak tanumlanmaktadur.

Terapotik alternatiflik ise, aymu terapotik etki veya kli-
nik amag icin kullanulan, degisik etkin madde igeren

farkl ilag sekilleridir.

Turkiye" deki uygulamada ise, bu kavramlarin, timii-
nun birbiriyle kanstirumasindan olusan bir muadil
ila¢ kavramu kullanilmaktadir. Muadilligin, etkin mad-

deden, doz ayniligindan, ila¢ sekli farkliligindan, etkin



maddenin salim 6zelliklerinin degismezligi veya farkli-
higindan mu? geldigi bilinmemektedir. Halbuki ilag et-
kin maddelerinin ¢éztintirlik ve permeabilite 6zelligine
gore yapilmug ve halen uygulanmakta olan bir “Biyo-
farmasétik Stuflandirma sistemi-BCS” bulunmaktadir.
BY/BE incelemelerinin 6nemi, etkin maddelerle hazir-
lanan ilag sekillerinde, ilgili etkin maddenin bu siste-
min icinde ait olduklan gruba gére stuflandurilmakta-
dirlar. Yine MR formundaki ilag¢ sekilleri, geciktirilmis
etkili ilag sekilleri, uzatilmug etkili yani, tum kontrollt
salim yapan ilag sekillerinde ila¢ uygulamasy, trinun
salim karakterine ve GI sistemdeki pH ya bagh olarak
salim yapabildigi bolgeye gore ve uygulanma bicimine
gore karar verilmelidir. Turkiye’ de ayni etkin maddeyi,
aynut dozda ve ayni sayilabilecek (her ikisi de oral) iki
MR tipinde salim yapan mustahzar birbiriyle farmaso-
tik esdeger olarak kabul edilmektedir. Halbuki trtintin
biri GI kanalda pH: 4-5 arasinda digeri ise, tasarimu ge-
regi kolonda salim yapacak sekilde tretilmistir. Mua-
dillik kavramu icinde hemen salim yapan (IR) trtinle
kontrolli salim veya MR salim yapan iki trinin salim
ozellikleri kaynayip gitmekte, olan tedavi goren kisiye,

yani hastaya olmaktadir.

Uzun bir stireden beri transdermal yapimlar, oral Girtin-
lere gore yan etki insidansinin az olmast ve uygulama
dozunun 10-50 kez daha az olmast gibi doz avantajlart
nedeniyle, hastayt yan etkilerden uzak tutmak amaciy-
la tedavide guvenle uygulanmaktadir. Muadillik kar-
masast ve fiyat girdabi icinde bu konu karambole gel-
mekte ve bu nedenle bu tlir yapimlara karst zaten var
olan transdermal 6n yargist nedeniyle bu tir yapimlar

geri 6deme sistemlerine dahil edilememektedir.

Bu konularla ilgili ayrintilanin ders olarak verildigi mes-
lek grubu eczaciiktir. Eczacilik lisans egitiminde bu
konular saatleri az da olsa, yine verilmektedir. Ancak
eczacinin bu konulan takibi igin lisans egitimindeki si-
reler yeterli degildir. Lisans egitiminde ¢grencilerin pek
cogunun amaci dersten yiksek not alip sinif gegmektir.
Ogrencilerin bu tur davraruglan son derece dogaldir. Ctin-
ku mesleki talepleri hentiz gelismemis bir gruba bu gibi
konulann arz edilmesi, igerigin havada kalmast ile eg an-
lamhdir. Eczacilik egitiminin 5 yila ¢ikmastyla bu tur ko-
nular daha genisletilmis olarak 5. sinifta se¢gmeli dersler
olarak verilmektedir. Ancak, bu derslerin agilmast belli
saylda 6grencinin (5-10 égrenci) bu konulart secmesi ile
mumkin olmaktadir. Yani belli yanyillarda 6grencinin
tercih etmemesi nedeniyle bu tur dersler agilamamak-
tadwr. En iyi ve en akila ¢oztim; Bu tiir konularin, surekli
egitim seklinde meslege baslamus kisilerin gereksinmele-
rinin yerine getirilme seklinde belirli araliklarla sertifika
egitimi biciminde verilmesi, kalici ve fonksiyonel olmast
acisindan yararl bir egitim yaklasimudir. Bu konu TEB

Eczacilik Akademisi tarafindan planlanabilir.

Bu tur konular tilkemizdeki diizenlemelerde, BY/BE’ yi
lisans egitimleri sirasinda dahi gérmemis kisi ve ku-
ruluglar tarafindan yonetilmektedir. Halbuki ginimuz
eczacilan bu tur konularda s6z sahibi olabilmeli ve ilag
konusundaki diizenlemelerde ilacin kalitesi ve BY/BE
konularinda karar verebilecek sistemlerin icinde etkin
bir bigimde yer alabilmelidirler. [lacta en bagta gelen
ilke, fiyat degildir. Basta gelen ilke; ilacta kalitedir.
[lacta kalite, etkinlik, gtivenilirlik, BY/BE gibi pek ¢ok
alt unsuru beraberinde tasiyan bir buituindur. Bu ilkeler

saglandiktan sonra ancak fiyat konusu da tartigilabilir.
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