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BITKISEL TIP VE KULLANILAN BiTKiSEL
ILACLARDA KALITE; ETKILILIK
VE GUVENLILIK SORUNU

Prof. Dr. M. Sibel GURUN
Utudag Universitesi Tp Faki

Farmakolojt ve Klintk Farmakolojt Anabilim Dalt

{intimiiz ibbinda geleneksel sistemlere, 6zellikle bitkisel

ilaglarla tedaviye ilgi giderck
tilkelerde son 20 yilda olmustur.

. u anda bitkisel ilaglarin
diinyadaki toplam pazar
payinin 2000 yil icin yaklasik 60
milyar dolar oldugu tahmin
edilmektedir ve bu. diinyadaki yillik
ilag pazarinin yaklasik %20'sini
olusturmaktadir. Diinya Sagiik
Orgiitii (WHO) 2000 yihndaki
raporunda, Avrupa, Avustralya ve
Kuzey Amerika'da yasayan insanlarmn
9%50'sinin alternatif-destekleyici
tedavi metodlanndan (CAM) birini
kullandigi ve bu metodlar iginde
en gok kullamlamin da bitkisel ilaglar
oldugunu agiklamistir. Ayni raporda
Gin'de kullanilan bitkisel ilaglarn,
i filkede total olarak kullamilan
laglarin yaklasik %30-50'sini
olusturdugu ve ekonomik agidan
daha sikintli olan tilkelerde ise
halkin halen geleneksel tedavi
metodlanm kullandid ifade
edilmistir.

enevre Toplantisinda WHO

tarafindan 1991 yihinda yapilan
tarife gore bitkisel ilag: bitkisel drog
veya kansimlarin oldugu gibi veya
degisik preparatian halinde etkili

artmaktadir. Bu artis, gelismis

kisim olarak tasiyan bitmis.
etiketlenmis tbbi firiinler veya
miistahzarlardir. Bu trinlerde
terapdtik etkinligi oldugu kabul
edilen aktif maddeler ve miktarlar,
uygun analitik metodlar kullamilarak
tanimlanmalidir. Bitkisel ilaclarda
da. konvansiyonel ilaglarda aranan
Kalite. giivenlilik ve etkililik
sartlarnin bulunmas: istenir,
Bitkisel ila ve bitkilerle tedavi ile
ilgili terimler de bu alandaki
gelismelere bagh olarak hizh bir
degisime ugramistr. Degisik
arastincilar tarafindan fitofarmaka.
fitomedisin, fito tik
terimler kullanilsa da “bitkisel
terimi Tirkge'de en cok Kabul goren
ve kullanilan terimdir. Bitkisel ilag
kullanilarak yapilan tedaviye ise
“bitkilerle tedavi® (fitoterapi)
kelimesinin yaninda
“fitofarmakoterapi® adh da
verilmektedir.

Yukarnida agiklandig gibi bitkiler,
diinyanm pek cok i nde
gelencksel olarak hal

ilaci, gda



destedi veya bitkisel
sekilde kullandmaktadsr, Halk flac
olarak kullanim, hekim ve laca
ulagmanin zor oldugu Afrika, bazi
Asya ve Giiney Amerika filkelerinde
goriilmekte ve adeta modern tp ile
yansmaktadir. Amerika Birlesik
Devletlerinde (A.B.D.) bitkisel ilaglar
daha gok gida destedi (nutrasotik)
kapsaminda degerlendirildigi igin
FDA (Amerikan Gida ve llag Idaresi

~ Food and Drug Administration) onay
ve kontroliiniin disinda
tutulmuslardir. Son yillarda bu
drinlerin kontrolsiiz satisindan
dogan ve halkin saghgin tehdit eder
bir durumun ortaya eikmast
sonucunda fz ozi uzmanlari,
toksikologlar, ve konu ile ilgili diger
arastincilar, bitkisel ﬂau:\nn yapisi.

etkisi. stabilitesi, yan etkile:
konusunda ok sayida arashmm
yaymlamaya baslamslardur. Bu
cabalann sonucunda bitkisel ilaglar
ve droglarla ilgili aynntili monograflar
(bitkisel firtintin tantmi yamnda

asal i ler

drog

Avrupa tilkeleri diretim tekniklerini
gelistirmisler ve bitkisel ilaglarm fyi
Tlag Uretimi (GMP) kurallarna gore
firetmeye baslamuslardir.

TURKIYE'DE BITKISEL
TIP VE SORUNLAR

S aghk Bakanh@'nin bitkisel ilag
politikast 1987 yilindan itibaren
Kesinti ve dalgalanmalar
gosterdiginden, bu diriinleri ithal
etmek isteyenler Tarim Bakanh@na
basvurmus ve gida destegi seklinde
izin alarak bu trinleri (Ginseng.
Ginkgo Biloba vb.) piyasaya
sarmaslerdir. Bu yol gok sayida
bitkisel zayiflama cay1 ve bitkisel
ilaglar icin de kullanilmistr. Tarim
Bakanh: izin verme igini, Tirk Gida
Kodeksi giktiktan sonra daha yogun
bir sekilde yapmaya baslams ve
ashnda ilag gibi eczanelerde satilmasy
gereken bircok firiin, eczane disinda
akiar ve benzeri diikkanlarda.

imyasal igerigi.
Kabul edilen endikasyonlar,
Kontendikasyonlan, yan etkilers, diger
ilaglarla etkilesimleri, dozaj, kalite,
gereksinimleri. tavsiye edilen
saklama kosullan gibi bilgileri genis
olarak ve literatiir isiginda veren
Kilavuzlara verilen ad) hazirlanmis
ve yayimlanmistr. Bitkilerin ilag
olarak kullanildiklar: 6nemli bir
sistem de “Avrupa Tipi Bitkisel
Tedavidir. Bu sistemde teshis.
modern tp sisteminin kaideleri ile
yapilir. Hastanin ayrntih anamnezi
5 i

diikkanlaninda satilmaya
baslanmistir. Tanm Bakanhg: ve
Saghk Bakanh@ arasinda 2002
yilinda bir protokol imzalanarak bu
tiir Girtinlerin ruhsatlandinima ve
al izinleri Saghk Bakanhgi'na
devredilmistir. Bununla birlikte bu
konudaki sorunlar tam olarak
asilabilmis degildir.

Tarkiyede cok az sayidaki preparatin
disinda, bu firiinlerin satis konu ile
ilgisi olmayan kisiler tarafindan

tetkikleri yapilarak konulan teshise
gore bitkisel ilag kullanihr. Bu
sistemde bitkisel ilaglarn, lmkxsel
ilag tarifine tam bir uygus

i

onuda basil,
6zl ve gorsel yayin organlannda
abartil yaymlar yapimakta ve
Konunun uzmanlarna
danisilmamaktadir. Aynica, bir fiyat
kontrol i olmadi@ igin

Avrupa Bilimsel Fitoterapi Kooy
(ESCOP) tarafindan aynntih bitkisel

son derece yiiksek fiyata satilan ve
mucize ilaglar olarak takdim edilen
bu @riinlerin kontrolsiz kullanmumn
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nlenmesi gerekmektedir. Bunun
igin Saghik Bakanhg basta olmak
Gzere hekimlere, eczacilara, egitim
kurumlarina (up ve eczacilik
fakillteleri) ve meslek orgiitlerine
(TTB, TEB) biiyiik sorumluluklar
diigmektedir.

BITKISEL ILACLARDA
KALITE; ETKILILIK,
GUVENLILIK SORUNU
VE MODERN TIP iLE
INTEGRASYONU

itkisel tibbin modern tp ile

integre olabilmesi igin konunun
Kalite, etililik ve givenlilik aqisindan
deerlendirilmesi gerekir. Kullanilan
bitkisel ilaglann etkililigini ve
gavenliligini direkt olarak

Bitkisel ilaclarda
kaliteyi etkileyen
faktorler

igin fark

Bitkilerin en az 50 kadar kimyasal
bilesigi icerebildigi ifade edilmistir.
Bu igerik. bitkinin kullanilan
Kismina gore (kok. yaprak, cigek
b, degisebilmektedir. Bu kimyasal
bilesiklerin konsantrasyonu ve
Kalitest iklim kosullan, tarum ile igili
faktdrler, depolama kosullar
(sicakhik, nem vb.) ve bitkinin
islenmesi (ekstraksiyon, kurutma
vb.) gibi bircok faktérden
etkilenebilmektedir.

Bu faktérler nedeniyle ayni bitkiden
elde edilen ilaglarn kalite ve
igerikleri firetici firmadan firmaya
degisebilmektedir. Ornegin ABD'de
St. John's Wort

konu “Kalitedir™.

$u anda biitan danyada kullanilan
aranlerin kaliteleri arasinda en alt
simirdan en fist sira kadar degisen

arastinlus ve iceriginde bulunan
hiperforin miktarlarmin %0.01 ile
91.89 arasinda degisebildigi
gosterilmistir. Sadece, iki firetici
firmann drettigi St. John's Wort
tki igin

bulunmaktadir.

WHO 2004 yilinda yaymladia
raporunda bitkisel lag ticareti
yapilan birgok ilkede yasal
diizenlemelerin yeterli olmadigin,
bu diriinlerin kalite kontrol, etkililik
ve givenlilik calismalannin
yapilmadigim ve bunun da halk
saglid igin biiyak bir tehdit
olusturabilecegini ifade etmektedir.

Aym raporda ozellikle Gin, Hindistan,
Pakistan'dan diger iilkelere ihrag
edilen drfinlere dikkat cekilmekte ve
bunlann mutlaka en azindan

yeterli miktarda hiperforin icerigine
sahip oldugu anlasilmistir.

Islenmenis bitkinin Kalitesi, farkl
nedenlerle olusabilen
Kontaminasyonlar nedeniyle de
degisebilmektedir. Bitkinin yanhs
tammlanmast (misidentifikasyon)
ve/veya zararh baska bitkiler ile bir
arada bulunmasi sonucu meydana
‘gelmis nemli toksik olaylar
literatiirde bildirilmektedir.

Bitkideki etken madde

wenlilik agisndan kontrol edil
onerilmektedir.

ve isleme teknikleri nedeni ile farkl



iretici firmalar arasinda degisiklik
gostermesi sonucu ticari olarak
bulunan preparatlar arasinda
onemli Kalite farkhiklar
bulunmaktadir. Eger aktif igerik
biliniyorsa standardizasyon bitkisel
ilag dretiminde en dnemli
basamaktr. Bununla birlikte birgok
bitkinin aktif icerigi
bilinmemektedir.

Bitkisel ilaclarda
etkililik sorunu

Bitkisel ilaglarin, konvansiyonel
ilaglarda aranan etkililik ve
‘gavenlilik kosullanmi saglamasi
gerekmektedir. Gingmiizde bitkisel
ilaglar daha cok geleneksel
Kullanimdan gelen bilgilere dayali
olarak kullamimaktadhr, fakat bu
etkiler iyi planlanmis randomize

“echinacea” ile yapilan Klinik
calismalarda farkls bitki tiirleri
(E. purpurea, E. pallida, E.
angustifolia) veya bitiinin farkl
tasmindan (kok. cigek, yaprak)
elde edilen ckstreler
Kullamilmistr.

. Bilindigi gibi. gok masrafl olan
Klinik calismalar iin en biyiik
sponsor, ilag iireten firmalardir.
Bitkisel ilag tireticileri genellikle
Kiigik dlekli firmalar olduklar
igin ve yasal zorunluluklan
olmadigindan, gok masrafli
olabilen Klinik calismalar igin
yeterli destegi

- Builaglarda
patent korumasinin olmamasi ve
yapilan masrafin AR-GE
{Arastirma-Gelistirme)

Kontrollii Klinik
desteklenmemistir. Geleneksel
kullamm, ilacin givenli olabilmesi
igin yeterli Kosullan saglamaz.
Bitkisel ilaglar ile yapilan Klinik

olmasi, bu tarz ahismalarin
desteklenmesi igin gerekli

motivasyonu
engelleyebilmektedir. Ayrica,
is Klinik

sorunlar:

Kesin olarak standardize cdilmis
bitkisel ekstreleri iceren baz
ilaglar ile yapilms Klinik
cahismalarn sonuclars

calismalardan elde edilen negatif
sonuglar firmamn gelecegini
tehdit edebilecedi igin
yayinlanmayabilmektedir.

ilaclarda

bu sonuglarn
ilaca spesifik degil de ekstrakt
spesifik oldugu goz dniinde
bulundurulmadir. Ornegin St.
John's Wort ile yaklasik 3000
depresyon hastas: izerinde
yapilan otuzdan fazla kontrolli
Kinik cahsmada, farkl firmalann
farkh sekilde standardize edilmis
preparatlan kullanildig
goriilmiistiir. Bu sonuglan birbiri
ile Karsilastirarak degerlendirmek
dogru bir yaklasim olmaktan
uzakur. Veya soguk alginhgin
onlemek amac ile halk arasinda
yaygin olarak kullamilan

giivenlilik sorunu

Bitkisel ilaglarin gavenliligini
salayacak yeterli bilginin ol
‘nedeniyle bunlarla ilgili yarar-zarar
degerlendirilmesinin yapilmas: gok
zordur. Bu ilaglarla ilgili olarak;

AKUF bilesikler ve metabolitleri,
jik ve farmakokinetik

ozellikleri,

“Toksikolojisi.

Yan etkileri ve yan etki sikligi,

5 Uzun dénem kullamma bagh

etkiler,

Bikisel Tip
v Bikisellloglor

Wiku,
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Konvansiyonel ilaglar, yiyecekler
ve alkol ile etkilesimleri,
Spesifik hasta gruplarnnda
(cocuKlar, yashlar, karaciger veya
bobrek fonksiyon bozuklugu
olanlar, farkl genetik profile
sahip kisiler) kullanum ile liskili
bilgiler,

Bu yan etkilerin daha ok B tipi ilag
yan etkileri (nceden tahmin
edilemeyen, dozla iliskisi olmayan
ve daha ciddi yan etkiler) oldugu
bildirilmektedir.

Sonug olarak, bitkisel tp ve modern
tibbin gegerli bir integrasyona
icin Klinik ve

Gebelikte ve laktasyonda
Kullanms ile ilgili yeterli ve
kapsamh bilgiler
bulunmamaktadir.

Insanlar genellikle “dogal olan
gavenlidir™ s6ziine dayanarak bu
arinleri son derece rahathkla ve
yaygin sekilde kullanmaktadirlar.
Buna bagh olarak bu ilaglarla
goriilen yan etkilerin sikhignda son
yillarda biyiik artislar olmustur.

farmakolojik cahsmalar birlikte
yiiriitilmeli ve yan etkiler, dzellikle
ilag etkilesmeleri dikkatli bir sekilde
monitérize edilmelidir. Bu sekilde,
etkili oldugu diisinilen bitkisel
ilaglarin, modem tp ile integrasyonu
gavenli ve bilimsel bir sekilde
gergeklestirilebilir.

Bitkisel tip ve modern tibbin gecerli
bir integrasyona kavusabilmesi i¢in
klinik ve farmakolojik ¢alismalar
birlikte yiirtitiilmeli ve yan etkiler,
ozellikle ilag etkilesmeleri dikkatli
bir sekilde monitérize edilmelidir.
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