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Kadinlarin Klinik Caligmalarin Disinda Tutulmasi

vrupa'da kadinlar hala klinik caligmalarda

yeterince temsil edilmemekte ve bu durumun

kadinlarin saghklarint koti  etkiledigi
yoniindeki kanitlar artmaktadir.

Uzun zamandir, hem erkekleri hem de kadmlar:
etkileyen durumlar ve hastaliklar tizerindeki klinik
caligmalar, tamamiyla erkekler tizerinde uygulan-
maktadir. Bunun sebeplerinden birisi erkek ve kadin
sagligr agisindan farkliliklarin genis capta dreme
sistemleri ile sirlandirilmig olmasidir. Kadinlart
klinik ¢aligmalardan diglamanin ana sebeplerinden
bir digeri ise, dogmamig ¢ocuklart korumaktir.

Ancak, 1980'lerin sonu ve 1990'larin baginda,
aragtirmacilar hastaliklarin cinsiyete gére genis bir
aralikta farklilk gosterdiginin ve ilaclara verilen
cevaplarin birbirinden farkli oldugu gergeginin
farkina varmuglardir. Bu farkliliklarin bir kismi erkek
ve kadmlar arasindaki sosyal farkliiga dayan-
dirilabilir, ¢linkii genellikle farkl iglerde caligmakta,
farkli alanlarda faaliyet gostermekte ve farkli hastalik
risk faktorlerine maruz kalmaktadirlar. Diger bir
kismi ise genetik, hormonal ve metabolik
farkliliklarla sonuclanan biyolojik degisiklikler
nedeniyledir.

Erkek ve kadinlarda farkhilik gosteren hastalik-
lara 6rnek olarak, kenelerden bulasan ve hemen
tedavi edilmezse merkezi sinir sisteminde ciddi hasar
olusturabilen bir hastalik olan Lyme Hastaligi
verilebilir. Hastaligin klasik semptomu olan deride
kirmizi halkalarin olugsmast menopoz sonrasi
kadinlarda goriilmemektedir, bunun yerine kirmizi
noktalar olusmaktadir. Immiinolojik test sonuglart
olusan bu reaksiyonun hormonlarla iligkili oldugunu
ortaya koymustur. Sayisin1 ¢ogaltabilecegimiz bu
gibi ornekler, klinik galigmalara dahil edilmeyis-

iku

lerinin kadmlarin saghgimni nasil ciddi bir sekilde
tehlikeye sokabilecegini gostermektedir.

Toplumdaki her bireyin kadin-erkek gézetmek-
sizin, iyi kalitede saglik hizmeti alma hakki olmalidir.
1993'ten bu yana, Amerika'da Ulusal Saglk
Enstitisit  (National Institutes of Health-NIH)
tarafindan desteklenen klinik ¢caligmalarin, caligma
popiilasyonlaria erkek ve kadinlari dahil etmenin
yani sira, etnik azinliktan bireyleri de icermesini
gerektiren kanunlar mevcuttur. Avrupa'da ise,
arastirmalarda cinsiyet dengesi bir komisyon
tarafindan, tek bir elden diizenlenmektedir.

Bununla birlikte, kadinlar1 sadece aragtirmalara
dahil etmek yeterli degildir. Calisma sonunda
cinsiyete dayali analizlerin yapilmasi gerekmektedir.
Ancak, yapilan c¢alismalarm 9%80'inin ilaglarin
cinsiyete gore etkililigini belirtmedigini ve sadece bir
calismanin cinsiyete gore yan etkileri rapor ettigi
raporlanmustir.

Bu problemin ¢oztimi icin birgok kurumun
ighirligine gerek duyulmaktadir. Yayinlanan
dergilere, doktorlara ve hastalara diisen sorumlu-
luklar da vardir. Dergiler yayinladiklari ¢aligmalarda
secici olmalidirlar. Doktorlarmm bu konularda
duyarlilagtirilmalarina gerek vardir ve bunun tip
fakiiltelerinde baglamasi gerekmektedir. Ek olarak,
bu konuda kadin hastalara diigen pay da oldukga
fazladir. Doktorlari tarafindan kendilerine bir tedavi
Onerildiginde, tedavi caligmalarina kadmlarin da
dahil edilip edilmedigini sormalar1 gerekmektedir.

Kaynak: http://cordis.europa.eu/
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FDA

Faz lla Caligmalarinin Sonunda
Doz Tartisma Gorusmelerinin
Yapilmasini Oneriyor

flag Degerlendirme ve Arastirma Merkezi
(Center for Drug Evaluation and Research-CDER)
taslak kilavuzuna goére, Amerikan Gida ve Hag
Dairesi (Food and Drug Administration-FDA) arag-
tirma agamasinda olan yeni ilaglarin (Investigational
New Drug-IND) sponsorlarmin faz Ila klinik
caligmalarinin sonunda, doz degerlendirmesi ve son
agama etkililik caligmalart i¢in doz segimi
konusunda ve yeni caligma tasarimlarmin faydah
olup olmayacagi konularinda, FDA ile goriigme-
lerini 6nermektedir.

Bu taslakta ayrica, bu tarz goriismelerin
sponsorlara ilag etkilesimlerindeki kritik verileri,
genetik karakteristikler veya diger biyobelirtegler ve
diger farmakokinetik veya farmakodinamik iligkiler
ile belirlenmis spesifik poptilasyon caligmalarini
tartisma imkan1 verdigi yer almaktadir.

Taslak, sponsorun doz oranlarinin giivenlik
tzerindeki etkilerini, biyobelirtecleri ve kavram
kanitlarini igeren galigmalar ile, ilacin doz cevabinin
verildigi klinik ¢aligmalari tamamladiginda, faz Ila
caligmalarinin ardindan bu gériismelerin diizenle- F 4
nebilecegini sdylemektedir. ¥

FDA bu tarz toplantilar1 2004 yilindan itibaren
agri, obezite, HIV, prostat kanseri ve bakteriyel
enfeksiyonlar gibi terapotik alanlarda caligma
bazinda tartigmak igin diizenlemektedir.

Bahsedilen taslagin ayrmtilar
"www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/FDA-
2008-D-0514-gdl.pdf" adresinde bulunabilir. /

Kaynak: http://fdanews.com/rxti/newsletter/article
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