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MEKTUP.

Sayin Editor,

ergi editorligini ve sayi

ditrliigiinii  yaptigmiz KU

dergisinin 16. sayisint da bundan

onceki sayilarda oldugu gibi ilgi ve begeni ile

okudum. Ulkemizde bu alanda biiyiik bir

boslugu doldurduguna inandigim ve sizlerin de

kigisel ozverisi ile yoluna devam eden IKU

dergisinin bu sayisina iligkin bazi gbzlem ve
Onerilerimi sizinle paylagmak istedim.

Derginin kapaginda; "Dogrusu Yanlis;
Gozlemsel Ilag Arastirmalarmin Etik Boyutu
Biiyiiteg Altinda" seklinde bir duyuru olmasina
ragmen derginin iginde bu yaziy1 bulamadim.

Bu konu ¢ok &nemli ve giincel bir konu
oldugundan, eger bir teknik hata ile
yayinlanmadiysa bu konudaki yeni yénetmeligin
de yayinlanmak tizere oldugu bu giinlerde,
yazinin gelecek sayinizda g¢ikmasi ¢ok yararli
olacaktir.

S6z konusu saymin 12-17. sayfalari
arasinda yayinlanan; "Tirkiye'de Ilag
Aragtirmalariin On Yillik Seyri: Aragtirmalarin
Faza ve Branga gore dagilimi" isimli yazida ¢ok
faydali istatistiki bilgilere yer verilmis ve pek ¢ok
cikarimlar yapilabilecek sayilar tablolar halinde
sunulmus. Biyiik bir emek {irtinii olan bu
degerli calisma icin yazara tesekkiirlerimizi
sunmak gerekir.

Bu yazida dikkatimi ¢eken bir konu oldu;

Ulkemizde 2005 yilinda Toplam Cahisma
sayist 354, Klinik Aragtirmalar 208, Diger Tiir
Aragtirmalar 146 olarak listelenmis. (Bkz
Sf.13, Tablo 1)

"Diger Tiir Arastirmalar- Klinik Caligma
Dis1 Arastirmalar" nelermis diye baktiginizda;
143 tanesinin BY/BE calismalar1 oldugu
goziikmekte. (Bkz Sf. 15, Tablo 3).

Bildiginiz gibi; ilag Arastirmalari Hakkmn-
daki Yonetmelikte Klinik Arastirmalarin tanimi
s0yle yapilmustir. "[laglarin etkilerini ve/veya yan
etkilerini, emilim, dagilim, metabolizma ve
atilimlarini arastirmak ve degerlendirmek amaci
ile insanlar tizerinde ytiriitiilen tim ¢aligmalar".
Bu tanima goére BY/BE calismalarinin Klinik
Aragtirmalar altinda siniflandirilmasiim daha
dogru olacagini diigtinmekteyim.

"Diger Calismalar" bagligina ise "Gozlemsel
Calismalar"in dahil edilmesi Onerilebilir.
Nitekim AIFD GCP ¢alisma grubunun, iiyeleri
arasinda yaptigi bir ankette; 2005 yilinda 164
KA yaptirdiklari, bunun yaninda 70 adet
Gozlemsel Calisma yaptirdiklar:
goriilmektedir.

Bu durumda; "acaba Sayfa

13,Tablo 2 deki 132 adet :
faz IV KA'ya Gozlemsel ‘
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Caligmalar da dahil edilmis olabilir mi?" sorusu
akla gelmektedir.

Eger dahil edilmisse, gerek EU ilgili
direktifinin, gerekse taslak Ilag Aragtirmalari
Yonetmeligin kapsami diginda tutulan, bizzat
AIFD iiyelerinin bile Klinik Aragtirmalardan ayr1
sinifladiklart Gozlemsel Calismalarin "faz IV
Klinik Aragtirmalar" sayilarina eklenmesi bir
geligki olacaktir.

Zira bir tarafta IAHY'in ve GCP'nin tiim
kurallarina uyarak yapilan BY/BE caligmalar
"Diger Caligmalar" olarak simiflandirilirken,
GCP kurallarindan muaf tutulan "Go6zlemsel
Calismalar" Klinik Arastirmalar altinda
siniflanmug olacaktir.

Ulkemizdeki Klinik Aragtirma sayilarmi
degerlendirirken mevzuattaki tanimlarin
dikkate alinmasi ve bu 6nerilerin degerlendiril-
mesi ile cok degerli istatistiki bilgiler daha fazla
gercekleri yansitacaktir.

Dr. Hakan Topaloglu
Medikal Miidiir AR-GE
Sanovel Ilaglari
12.11.2007

Editor'e Mektuba Yanitlar

YAZARIN YANITI
SORU 1: “Ulkemizde 2005 yilinda toplam
calisma sayisi 354, Klinik arastirmalar 208,

Diger Tiir Arastirmalar 146 olarak listelenmis.
(Bkz Sf. 13, Tablo 1) “Diger Tiir Arastirmalar-
Klinik Caligma Dig1 Aragtirmalar” nelermis diye
baktiginizda; 143 tanesinin BY/BE caligmalari
oldugu goziikmekte. (Bkz Sf 15, Tablo 3).
Bildiginiz gibi; ila¢ Arastirmalar1 Hakkindaki
Yonetmelik'te Klinik Arastirmalarin tanimi goyle
yapilmistir. “Ilaglarm etkilerini ve/veya yan
etkilerini, emilim, dagilim, metabolizma ve
atilimlarini arastirmak ve degerlendirmek amaci
ile insanlar tizerinde yiiriitiilen tiim galigmalar”.
Bu tanima gore BY/BE caligmalarinin Klinik
Aragtirmalar altinda smiflandirilmasinin daha
dogru olacagini diigiinmekteyim.”

YANIT 1: Tablo 1'de “Diger Tiir Arastir-
malar” olarak tanimlanan grup, Biyoyarar-
lanim/Biyoesdegerlilik (BY/BE) Calismalar1 ve
insani Amach ilaca Erken Erisim Programu
(Compassionate Use) verilerini igermektedir.

Bilindigi gibi yeni ilac gelistirilmesi ve
degerlendirilmesindeki klinik calisma ve
degerlendirme 4 fazdan olugsmaktadir.

Biyoesdegerlik, farmasdotik esdeger olan iki
ila¢ Griiniiniin (biri test iirlin, digeri referans
iirin), ayni molar dozda verilisinden sonra
biyoyararlanimlarinin (hiz ve derece boyutlariy-
la) ve boylece terapotik etkilerinin, hem etkililik,
hem de giivenlilik bakimimdan ayni olmasini
saglayacak derecede benzer olmasidir.

Biyoesdegerlilik galigmalar1 igin
bir aciklama; “Uriin igindeki
ilacin (etkin maddenin),
orijinal driin baglaminda
faz III dahil, biitiin
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deneme fazlarmi tamamlamig olmasina karsin,
jenerik iirtin test edilecek iiriin olarak insanda
ilk kez kullanilacagi icin, jenerik driinin
biyoesdegerligini kanitlamaya yonelik calig-
malar, Ozel bir faz I caligmast olarak kabul
edilir.” yoniindedir.

Yonetmelikteki Klinik Arastirmalar (yuka-
rida da belirtilen) tanimi geregince biyoesdeger-
lilik caligmalarmm etik yonden incelenmesi
Klinik Arastirmalar olarak yapilmaktadir. Ancak
Bakanligimizda biyoesdegerlilik ¢aligmalarinin
etik yonden incelenmesi sirasindaki faz ayrimi
biyoesdegerlilik calismalarinin 6zel bir faz 1
caligmasi olarak degil, diger faz ¢alismalarindan
ayri olarak siniflandirilmaktadir. Bu nedenle bu
caligmalara ait sayisal veriler ayri1 olarak
belirtilmistir.

SORU 2: “Diger Calismalar” baghgna ise
“Gozlemsel Caligmalar”in dahil edilmesi
onerilebilir.

Bu durumda; “acaba Sayfa 13, Tablo 2 deki
132 adet faz IV KA'ya Gozlemsel Calismalar da
dahil edilmig olabilir mi?” sorusu akla
gelmektedir.

YANIT 2: Tablo 1'de belirtilen “diger
caligmalar” adi altindaki verilere gozlemsel
caligmalara ait veriler dahil degildir.

Tablo 2'de belirtilen 132 faz IV calismasi
verilerine Gozlemsel Calismalar verileri dahil
degildir. Bakanligimizda 2005 yilina ait 21 adet
kayith gozlemsel ¢alisma bulunmaktadir. Bu
tablolarda bunlara ait veri sunulmamustir.

Uz. Ecz. Hilal Ilbars
T.C. Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Md.

Kalite Kontrol Daire Bagkanligt
Klinik Aragtirmalar Sube Mudiiri

EDITOR'iin Notu

'‘Bahsetmis oldugunuz "Dogrusu Yanligi; Gozlemsel
ilag Aragtirmalarmin Etik Boyutu Biiyiiteg Altinda"
baglikliyazimiz 17. saymmizda yayimlanmigtir.
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