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Saglik Bakanligi llag ve Eczacilik Genel Midirligi
Klinik llag Arastirmalari Sube Midiirii
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linik ilag aragtirmalari, insan sagligini dog-
rudan etkileyen sonuglara yol agtiklarmdan
iyiik 6onem tagimaktadirlar. Ilag gelistir-

mede temel amag, insanlarin yagaminda daha iyiye
dogru bir degisiklik yapabilmektir.

Yeni bir tedaviyi insanhigin hizmetine sunabilmek,
12-15 yil siiren uzun ve titiz bir aragtirma-gelis-
tirme siirecini de beraberinde getirmektedir. Bu
calismalarin sonrasinda hizmete sunulan yeni te-
daviler sayesinde, insanlarin 6miirleri uzamakta,
yagsam kaliteleri artmakta ve Sliimciil hastaliklarla
savagimda onemli yollar kat edilmektedir.
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Bugiin cocuk felci, AIDS gibi hastaliklar igin yagam
sliresini uzatabilen tedavi olanaklari uygulanmak-
tadir. Ancak hastaliklarla miicadele hentiz bitme-
migtir. Giiniimiizde pek c¢ok kanser tiirtinde ilag
tedavisi bagarili olamamaktadir. Bu nedenle, ilagta
aragtirmanin, gelistirmenin ve yenilik¢i tedavilerin
onemi her gecen giin artmaktadir.

Kanser, kalp ve damar hastaliklar1 yasam tarzimiz-
daki degisikliklerin de etkisi ile yaygin ve 6nemli
bir saglik sorunu haline gelmistir. Ornegin; 2004
yilinda diinyada HIV viriisii tasiyan insanlarin sa-
yis1 39 milyonu ge¢mistir. Sadece Afrika kitasinda
her giin 6300’den fazla kisi AIDS hastaligindan 6l-
mektedir.

insanlik, dogay tahrip ettikce simdiye kadar hig
rastlamadigi bir¢ok viriisle karsilagmakta, yenildi-
gi sanilan bakteriler antibiyotiklere karsi direng ge-
ligtirip tehdit olusturmaya baglamaktadir. Geligmis
tilkeler basta olmak iizere tiim diinyada kanser va-
kalar1 artmaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii’'ne gore, halen tiim diinyada
bilinen hastaliklarin yarisinin caresi heniiz bulun-
mamustir. Antibiyotikler gibi, daha 6nce bulunmus
careler de bakterilerin gosterdigi direng nedeniy-
le giderek etkisizlesmektedir. Dolayisiyla, tedavide
yenilik¢i yaklagimlara olan gereksinim de artmus-
tir.

Bilimde gelismelerin saglanmasi, ancak arastirma-
larin devami ile miimkiindiir. Tip alanindaki ge-
lismeler de yine aragtirmalar sayesinde saglanir.

Tablo 1. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar
olan caligmalarin arastirma tiiriine gore genel
dagihmi.

Yil Toplam Klinik Diger Tiir
Aragtirmalar | Arastirmalar
125 118 7

1997

1998 113 113 0
1999 124 123 1
2000 126 121 5
2001 174 158 16
2002 199 186 13
2003 213 179 34
2004 308 228 80
2005 354 208 146
20061 279 200 79
Toplam 2015 1634 381

1 ABustos 2006’ya kadar
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Ancak, arastirma materyalinin insan olmasi, bu ko-
nuda yasal, etik, teknik ve pratik pek ¢ok hususun
g6z 6niinde bulundurulmasini gerektirmektedir.

Ulkemizde klinik ilag aragtirmalari 1993 yilinda
yayimlanan “Ilag Arastirmalart Hakkindaki Yo-
netmelik” dogrultusunca sadece egitim-arastirma
hastanelerinde yiiriitiilmektedir. Dolayisiyla Bakan-
ligimiza sadece bu merkezlerde yapilan ilag arastir-
malart bildirilmekte olup, diger yerlerde mevzuat
geregince yapilmamasi gereken ama yapilan ca-
lismalar ile Faz IV arastirmalarin timi bildirilme-
mektedir. Bu nedenledir ki, Tablo 1’de istatistiksel
bilgileri verilen arastirma sayilari ve dagilimlart iil-
kemiz gergegini tam olarak yansitmamaktadir.
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Sekil 1. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan
calismalarin yillara gore seyri.
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Sekil 2. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan klinik arastirmalarin fazlarina gore yillara
dagilimi.
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Tablo 2. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan klinik arastirmalarin fazlarina
gore dagilimi

i | Toplam| _ Fazl| Fazll|  Fazlll| __FazlV|
1997 118 0 4 66 48
1998 113 0 2 61 50
1999 123 0 5 59 59
2000 121 0 3 66 52
2001 158 0 5 61 92
2002 186 2 10 71 103
2003 179 0 10 81 88
2004 228 0 18 74 136
2005 208 0 10 66 132
2006! 200 0 9 41 150
Toplam 1634 2 76 646 910

t Agustos 2006’ya kadar

Tablo 3. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan klinik calisma disi
arastirmalarin tiirlerine gore dagilimi.

1997 7 2 5
1998 0 0 0
1999 1 0 1
2000 5 4 1
2001 16 16 0
2002 13 10 3
2003 34 33 1
2004 80 80 0
2005 146 143 3
2006 79 77 2°
Toplam 381 365 16

°BY/BE: Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlilik

® ABustos 2006'ya kadar

°insani amacli ilaca erken erisim programlar (compassionate use)
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Sekil 3. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan biyoyararlanim/biyoesdegerlilik

tiriindeki arastirmalann yillara gore seyri.
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Tablo 4. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan calismalarin branslara gore dagihmi.

Wi Toplam Dahiiye Anestes Onkoloil Pediati Noroloi Psidyat Jinekoloii Dematolo 6oz Dis
51 14 29 4 10

1997 123 9 1 4 0
1998 113 54 20 16 5 5 5 7 1 0
1999 124 56 17 20 12 5 8 5 1 0
2000 122 53 17 23 5 2 9 2 8 3
2001 158 50 64 15 7 6 5 3 4 3
2002 189 55 65 32 7 11 4 4 3 7
2003 180 59 51 28 9 2 6 12 6 2
2004 228 73 75 30 13 7 9 5 6 4
2005 195 62 65 22 10 9 7 3 11 5
2006* 200 70 67 11 8 11 2 5 9 11
Toplam 1632 583 455 226 80 67 56 56 53 35
! ABustos 2006’ya kadar
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Aragtirmalarin branglara gore dagilimi

Sekil 4. 1997 yilindan Agustos 2006 yilina kadar olan calismalarin branglara gére dagihmi.
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Tipta uzmanlik alabilmek igin uzmanlik tezi hazirlamak zorunlu oldugundan ve bir-
¢ok calismada da ilag kullanimi s6z konusu oldugundan, bu dogrultuda hazirlanan faz
IV aragtirma bagvurular oldukga fazladir. Bu nedenledir ki, anestezi ve reanimasyon
kliniginden ¢ok sayida basvuru olmaktadir. Ancak, ¢ogu hekimin rutinde kullandigi
birgok ilacin aslinda endikasyon dig1 kullanimi s6z konusu oldugundan, 6zellikle bu
klinikten yapilan bagvurularda faz belirlenirken oldukea fazla sikinti yaganmaktadir.

www.clinicaltrials.gov web sayfasindan alinan ve asagida grafikleri verilen klinik ca-
ligma dagilimlarinin Diinya’daki durumuna bakildiginda, tilkemizin niifusu ve kalite-
li arastirict potansiyeli distintildiigiinde uluslararasi ¢alismalarin tilkemizde de neden
yapilamayacagi gibi bir soru akla gelmektedir. Belki bu noktada, mevzuatimizin ulus-
lararast mevzuat hitkiimleri ile paralel tasarlanmasi, bagvuru ve degerlendirme stirele-
rinin kisaltilmasi da bir ¢6ziim olabilir.
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Sekil 5. Cesitli lilkelerde yiiriitilmekte olan klinik arastirma sayisi (www.clinicaltrials.gov,
2006).

Yeni ilaglarin gelistirilmesi anlamini da tagiyan klinik ilag aragtirmalar1 daha gok giinii-
miizde caresi bulunmayan hastaliklara yonelik oldugundan galigmalar daha ¢ok onkolo-
ji, enfeksiyon ve norolojiye yonelik olmaktadir.

Ulkemiz, yetismis kalifiye personeli ve niifusunun biiyiikliigii nedeniyle, birgok uluslara-
ras1 galigmada hedeflenen hasta sayisina kolayca ulagabilmektedir. Ancak, arastirmanin
biitcelendirilmesi ve sigorta zorunlulugu, bircok merkezin de arastirma fonunun akilct
kullanilamamasi nedeniyle klinik ilag arastirmalarinin gogunda arastirma tasarimu ile da-
gilimt ilag firmalarmim etkisi altinda kalmaktadir.
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