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Lokman Hekim Universitesi ile
AIFD’nin hayata gecirdigi hasta temsilciligi

cegitim programi
basladi!

Lokman Hekim Universitesi Saglik Ekonomisi ve Saglik Teknolojileri Uygulama Arastirma Merkezi ve LHUSEM
isbirliginde “saglik odakli sivil toplum alaninda faaliyet gdsteren hasta derneklerinin kurumsal bakis acilarini
guclendirmek ve hastalarin saglik ekosistemine katkida bulunmalarini saglamak”™ amaciyla 25 Ekim - 22 Kasim 2024
tarihleri arasinda Hasta Temsilcisi EQitim Programi dizenlendi. Program kapsaminda Tanisma Oturumu,

Modiil I: ilacin gelisimi ve klinik arastirma strecleri

Modiil ll: Ruhsat ve fiyatlandirma surecleri

Modiil lll: Endikasyon dist ilag kullanimi

Modiil IV: Saglik okuryazarlidi isimli oturumlar gerceklestirildi.

Hasta dernekleri, ilaclarin gelisim, arastirma ve kullanim strecinde arastirmaci ilac firmalari icin cok degerli bir
paydas. llaclarin erisimi, hayatlara dokunusu ve hastalarin ihtiyaclar nezdinde ¢ok kritik bilgileri yasanmis
deneyimlerle dile getirebilen hasta derneklerimiz, saglik alaninda gelisme kat etmenin olmazsa olmaz bir
basamadini temsil ediyor.

Hasta dernekleri, ilaclarin gelisim, arastirma ve kullanim strecinde arastirmaci ilag firmalari icin cok degerli bir
paydas. llaclarin erisimi, hayatlara dokunusu ve hastalarin ihtiyaclar nezdinde ¢ok kritik bilgileri yasanmis
deneyimlerle dile getirebilen hasta derneklerimiz, saglik alaninda gelisme kat etmenin olmazsa olmaz bir
basamadini temsil ediyor. AIFD ile Lokman Hekim Universitesi, yetkinliklerini hasta dernekleri ile paylasarak bitin
saglik ekosisteminin guclenmesini ve hastaliklara ¢cdzum bulma strecinde verimi artirmayi hedefliyor.

lanisma oturumu

Hasta Temsilciligi EQitim Programi'nin tanisma oturumu kapsaminda, egitim boyunca daha verimli bir strec
gecirmek icin hocalarmiz degerli katiimcilanmizla kisa bir sohbetin ardindan Lokman Hekim Universitesi Saglik
Ekonomisi ve Saglik Teknolojileri Arastirma ve Uygulama Merkezi Madurt Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal Vural, ilaclarin
yasam yolculugu ve “Saglik Ekonomisi ve Sagdlik Teknolojileri Arastirma ve Uygulama Merkezi" gibi arastirmaci
kuruluslarin saglik icin dnemi dzerine bir sunum gergeklestirdi.

Sunumun ardindan da katilimcilarin egitim strecinden beklentileri degerlendirildi, katilimcilarin egitimden
beklentileri dogrultusunda egitim programi hizalandirildl.
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ilag arastirma merkezleri neden énemlidir? &

Her zaman oldugu gibi ilacin ve saglikli yasamin geleceginde de, ila¢ ve ilacin kullanimi hakkinda olabildigince
dogru bilgiye sahip olmak saglik prensiplerinin olmazsa olmazi olacaktir. Toplum sagliginin gelistirimesinde ilag
arastirma ve gelistirme sureclerinden onay ve Uretim sureclerine ve ilaclarin talimatlarina ve hasta tarafindan
kullanim bicimine uzanan, ila¢ hakkinda ¢ok boyutlu ve baglam icerisinde bilgiye sahip olmak, toplumsal sagldi
gelistirmenin cok dnemli bir adimidir. llaclarn dogru tanida, dogru dozda, dogru sekilde ve uygun maliyetle
kullanimi sadece akilcr ilag kullaniminin geregdi degil, ayni zamanda toplum saglhiginin gelistiriimesinin de geregidir.
BUtUn sureci paydaslardan geri bildirimlerle ve iletisimle ybnetmek daha etkili ve daha guvenliilag gelistirme
asamalarinin gerceklesmesi icin kritik dGneme sahiptir.

Kaynaklarin etkin kullanimi sagliga erisimde dnemli bir etkendir. llaclarin gelistirme stireclerini, piyasada

bulunurlugunu, hastalarin ilaca erisimini dogrudan etkileyen bir faktdrdur. Dolayisiyla farmakoekonomi, saglik
ekosisteminin surdurtlebilirligi, toplum sagliginin korunmasi ve gelistiriimesi icin kritik Sneme sahiptir.

llacin gelisimi ve

hlinik arastirma

surecleri

ilacin yasam déngiisii

Prof. Dr. Bulten Gumusel tarafindan gerceklestirilen oturumda ilaglari neden gelistirdigimiz, ilaclarin fikirden
arastirmaya, arastirmadan Uretime, Uretimden kullanimina ilacglarin yasam déngusu hakkinda degerli bilgiler
paylasiimistir.

ilag nedir?

Tip ve ilag alanindaki bilim insanlari olarak dncelikli amacimiz, hastaliklarin ve hasta olmanin getirdigi zorluklara
karsi mucadele etmek ve getirdigi acilari dindirmektir. llaclar, bu ¢abalarin sonucu kesfedilen ¢cozumlerin “etkileri
6ngodrulebilir ve guvenli” yollarla topluma erisimini saglar ve insanlarin yasam kalitesi ve suresi artarir.

DSO'ye gore ilag, fizyolojik sistemleri veya patolojik olaylari kullananin yarari icin dedistirmek veya incelemek
amaciyla kullanilan ya da kullaniimasi dngoérulen bir Grin veya maddedir.

Biyolojik etkinligi olan, biyolojik olaylar etkileyebilen herhangi bir kimyasal bilesik ilactir. Tipta teshis, tedavi,
hastaliklarin dnlenmesi veya diger amacla kullanilan maddeler ilactir. Ancak saf biyolojik maddeler, kendi basina
kullanilmaz- yardimcr maddeler ve doz ayarlamalari sayesinde etkisi dngorulebilir farmasotik sekillere ddnusur.

Bu etken maddeler, kimi zaman laboratuvarda sentez yoluyla, kimi zaman dogal yollarla elde edilebilir. Yakin
zamanlarda ilgi gdren bir ydntem ise DNA-Rekombinant teknolojisidir. Yani biyoteknoloji ile Uretilen etken
maddelerdir.
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Bu yontem, belirli etken maddeleri sentez eden hicrelerden alinan DNA molekdllerinin kolay Gretilen _
mikroorganizmalarin igerisine yerlestiriimesi ile ilacin sentezlemesini saglamaktadir. BOylece bu tip
ilaclar icin etken maddelerin kolayca Uretiimesi saglanmaktadir.

ilaclar nasil bir yolculuktan geciyor?

ilac firmalari, riskli olsa da yillik gelirlerinin en az yiizde 20'sini Arastirma ve Gelistirme (Ar-Ge)] faaliyetlerine ayirr.
Sentezden ruhsata gegen sureg icerisinde 100.000 molekulden ancak 10 molekul pazara verilirken, 2 molekdl
pazarda varligini surdurebilir. Klinik arastirma streclerinin uzamasiyla, ilacin ruhsatlandirma sareci 1960'1 yillarda 8,1
yil iken, 2000'i yillarda 14,2 yila ¢ikmistir. GUnumUzde neredeyse 15 yil stren bu slUregte, binlerce hasta da rol
almaktadir. Dolayisiyla hasta dernekleri de ilag gelistirme streclerinin dnemli bir parcasidir. ilag Ar-Ge'si zor,
zahmetli ve maliyetli bir sdrectir. Ancak karsiliginda buyudk ekonomik ve saglik getirileri olabilen bir alandir.

llaclarin gelisim yolu, ézetle basit bir arastirmadan erken kesif ve klinik arastirma 6ncesi deneylerden baslar; klinik
arastirma surecine girerek en az 3 fazdan geger ve on, yUz, binlerce gondllt ile klinik arastirmalar gerceklestirilir.
llaclar ilgili Glkenin saglik otoriteleri ve kontrol sadlayicilari tarafindan denetlenir; ve son olarak onay ve
ruhsatlandirma sonrasinda pazara surdltr. Bu strecler sonrasinda da ilaglar hakkinda veri toplanmaya devam
edilir.

Turkiye icerisinde, Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK] Griine 6zgU inceleme ve belgeleme, ruhsatlama ve
fiyatlandirma streclerinden sorumludur. Sosyal Guvenlik Kurumu ise, ilaglarin geri ddeme sistemine dahil olup
olmadigini ve dahilse nasil islendigine dair kararlari vermektedir.

ila¢ siniflandirmalan

Patentler, bulus sahibine Urettigi Grtnun yapim ve pazarlama konularinda tekel hakki veren bir fikri mulkiyet
hakkidir. ilac alaninda patentler, yeni tedavileri ve Ar-Ge calismalarini koruyarak arastirmacilar tesvik eder.

llag sektorinde patent hakki molekulin kesfedilmesinden itibaren 20 yillik koruma saglar. Ancak ilaclarin
gelistirme ve onay sureclerinde 12-15 senelik bir stre gectiginden, pazarda aslen 5-8 yillik bir koruma saglar. Bu
fikri koruma sdreci bittikten sonra "referans Urin" olarak adlandirilan orijinal ilagtaki etken maddeler referans
alinarak "esdeg@er” olarak siniflandirilan ilaglar gelistirilir.

Biyoesdeder ilaclar ise, referans ilaglarla ayni dzelliklere sahip ve hasta Uzerinde ayni etkiyi gdsterdikleri
biyoayarlanim/biyoesdederlik calismalari ile saglik otoritelerine kanitlanmis ilaclar kapsar.

llac gelistirme stireci ve

Klinik arasturmalar

Mod(l I'in ikinci ve Gctncl oturumlarinda Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal Vural, ilag gelistirme streci ve klinik arastirma
surecine dair detayl bilgiler katilimcilarla paylasiimistir.

llac gelistirme strecinde cogumuzun yalnizca klinik arastirma streci hakkinda bilgi sahibi oldugumuzu vurgulayan
Vural, klinik arastirma éncesinde de laboratuvar ve hayvan testlerini de kapsayan yaklasik 4 yillik bir streg
icerisinde etken maddelerin ve etkilesimlerinin detaylica arastirldigina dikkat cekmistir.
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Farkli yaklasimlar ilaclarin gelistiriimesi strecini baslatabilmektedir. Ornegin _

1. Belirli bir hastalik icin hedef tanimlanmasi
(Orn: Anemide demir eksikligi

2. Biyolojik mekanizmalan ¢éziimlemek lizere veya reseptére spesifik molekillerin tasarimi
(Orn: Hipertansiyonda alfa-reseptor blokdrleri)

3. Hedeflenen fonksiyonun secici olarak degistirilmesi
(Orn: Ulser tedavisi: Proton pompa inhibitorleri)

4. Orijinal molekiiliin ¢esitli 6zelliklerini iyilestirmek lizere kimyasal olarak yeniden tasarlanmasi
(Orn: Hedeflenmis ilac molekailleri/lipozomal doksorubisin

5. Yapay zeka uygulamalari
(Orn: Molecular docking ile "Naslil olsa daha iyi olurdu?" sorusuna daha hizli cevap aramak]

IRV

Vitaminlerde gida takviyesi ile ila¢ arasindaki fark nedir?

Gida Tanm Bakanlidi, vitamin Urdnlerinin de onaylanmasinda AB ile uyumlu bir stre¢ izlemektedir.
Gida takviyeleri saglikli ve besleyici bir diyetin tamamlayicisidir. Vitamin icerikli Grinler gida takviyesi
olarak onaylandiginda genellikle ilaca gdre daha dustk miktarlarda vitamin icermektedir. Bazen de

?

. ilaca benzer nitelik ve doz &zellikleri tagisa da Gida ve Tarim Bakanligi tarafindan doktor tavsiyesi
disinda kullaniminda sakinca olmadigi belirtilen Grdnler de gida takviyesi olarak onaylanabilmektedir.
Bu dranlerin, bilingli kullanimi tesvik edilmelidir. Gereksiz kullanimindan sakiniimalidir.

lla¢ gelistirme siirecinde aranan cevaplar
Etkili ve guvenli ilac gelistiriimesi icin, arastirmacilar asagidaki sorulara cevap ararlar:

Potansiyel faydalari ve etki mekanizmalar nelerdir?

NaslIl emilir, vicutta nasll dagilir, metabolize edilir ve atilir?

En iyi dozaj ne olmalidir?

lact vermenin en iyi yolu nedir?

Beklenen yan etkiler veya olumsuz olaylar nedir?

Farkli insan gruplarini farkli sekilde etkiler mi? Oyleyse nasil?
Diger ilaclar ve tedavilerle etkilesime girer mi? Oyleyse nasil?
Benzer ilaclarla karsilastinidiginda etkinligi nedir?
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ilag gelistirme prensipleri ve yontemleri (6

Gegmiste ilag gelistirme strecinde gdzlemler ¢ok dnemliydi. Antibiyotiklerin gelistiriimesi, asilarin artmasi

gibi dnemli sagdlik kazanclar, gdzlem yontemleri isiginda gergeklesti. Gunumuzde ¢ok daha detayll tarama ve
arastirma metodlari gelismis olsa da gdzlem hala ilag¢ gelistirme strecinin Gnemli bir par¢asi ve yeni
teknolojilerle desteklenmektedir. llaclarin hasta Gzerindeki etkisinin gdzlemlenmesi, ilaclarin daha iyi veya daha
faydall sekilde hastaya ulastirimasinda kritik bir adimdir.

Preklinik modeller, yani etkin ilaclarin gelistirimesinde in vitro (test ortaminda kimyasallarla) ve in vivo [yasayan
organizmalar Uzerinde] ve in silico [bilgisayar ortaminda modellerle] calismalar temel adimlardir. Bu
calismalardaki amag, hastaliga iliskin fizyo-patolojik mekanizmayi agiklamayi ve ilaglarin hedefini belirlemektir.
Yani, ilaclarin hangi yontemlerle sagliga destek olabilecedi ve en etkili uygulamasi icin hangi ydntemle ve nasll
vUcuda etki ettiginin anlasiimasinda kritik bir adimdir.

Preklinik (klinik calisma 6ncesi] modellerin zayif veya mevcut olmadigr durumlarda ilag gelistiriimek
zorlagsmaktadir. Bunlara érnek olarak Alzheimer hastaligi ve nadir hastaliklar verilebilir. Cankd bu hastaliklar
deneysel ortamlarda modellemek son derece zordur. Preklinik ¢alismalarda, tam hayvan ¢alismalari ile yeni
ilaclarin organ sistemleri ya da hastalik modelleri Uzerindeki etkisi tanimlanir ve ilaclarin temel etkileri yine bu
yontemle arastirilir.

BUtUNn bu arastirmalardaki amag, ila¢ adayl maddelerin hlcre ve organ sistemleri Uzerindeki etkisinin
incelenmesidir. ilac adayinin reseptorlerle arasindaki iliski, izole doku calismalari ile yeni bilesigin etkisi ve
seciciligi referans bilesiklerle karsilastirlir. Devaminda in vivo ¢alismalarla aday molekdltn canli bir yapi veya
sistem Uzerindeki etkileri arastirilir.

Etkililik & giivenlik

Etkililik degerlendirmesi, ilac gelistirme surecinin bir &nemli adimidir. Molekdlin niteligine gbére doz bagimli
sekilde nasil etki sagladid, farkli uygulama yollar ile etkililik oranindaki farklar ve son olarak muhtemel yan etkiler
deg@erlendirilir. Bu incelemelerdeki sonuca gore ise bir ila¢ adayinin ne kadar fayda sagladigina dair bir kanaate
variimasl ve gelistirme surecine devam edip edilemeyecegdi hakkinda bilgi sahibi olmak hedeflenir.

Yan etkiler ve ilaclarin guvenligi, gelistirmeciler ve denetleyiciler nezdinde dikkatle incelenmektedir. Tarama
calismalari sirasinda dikkatli gbzlemler, potansiyel risklerin belirlenmesine de olanak sagdlar. Bunlarin yani sira,
tehlikeli dozaji belirleyen akut toksisite testleri, kisa ve orta sureli kullanimda tehlikeyi belirleyen subakut toksisite
testleri ve uzun vadeli kullanimda tehlikeyi belirleyen kronik toksisite testleri gerceklestirilerek ilaglarin gtvenligini
klinik arastirma strecinden énce olabildigince detayli bir sekilde anlamak hedeflenir. Bu streclerin sonunda da
insanda potansiyel toksisitenin belirlendigi ve incelendidi bir streg bagslar.

ila¢ calismalarinda kanit nasil ¢ikarilir?

llag onay surecinden énce:

e Temel arastirmalar: Spesifik cevap arayan, laboratuvar sartlarinda kontrol altinda gerceklestirilen
calismalar kapsar

e Klinik calismalar (Faz 1-3]

llac onay strecinden sonra:

e Vaka Raporlari [Beklenmeyen fayda ve toksik yanitlar]

e GOzlemden yola ¢ikan analitik epidemiyolojik calismalar

e Kohort calismalari (llaci alan ve almayan blyk gruplarda incelenen etkinin daha yiksek veya insidansda
ortaya ¢ikmasinin arastirimasi)

e Vaka-Kontrol calismalari (ilaca maruz kalan/kalmayan hastalarin incelenen sonlanim noktasini
gostermeleri/gostermemeleri)

e Meta Analizler: Benzer ¢alismalarin ¢oklu yayinlardan elde edilen istatiksel gucu dikkate alarak
degerlendiriimesi

e BuUylk Randomize Kontrolli Calismalar: ilacin etkisi, klinik sonlanim noktalari blytk érneklemlerde kontrol ve
deneysel tedavi randomizasyonla degerlendirilir



Klinik aragtirmalan etkileyen faktérler &

Asagida belirtilen faktorlerin 6zenle duzenlenmesi, uygulanmasi ve takip edilmesi klinik arastirma
sonugclarinin dogrulugunu ve gavenilirligini artirir.

o Klinik Arastirma Dizayni:
°o  Uygun gondlll sayist ile uygun zaman tasarimi
o Capraz tasarimli olup olmamasi [Farkli alt kimeler olasi tedavilerden faydalanir]
e Diger hastaliklarin ya da risk faktorlerinin varligi
©  Hastalik durumlari, baska ilaglarin kullanimi ve bazi gidalar ilag etkisini degistirebilir
Randomizasyonun (rastgelelik] dogru uygulanmasi
Dogru istatistiksel ydontemin segimi
Yasal ve etik gerekliliklere uyum
Ozne ve gdzlemci tarafliliginin dnlenmesi
o Ozne taraflilig [Plasebo etkisini gdzlemlemek icin tek kdr calismalar)
o Gozlemci tarafliigi (Tarafliigr ortadan kaldirmak icin cift kor calismalar)
o Protokollere uyum/badlilik (Hasta ilacr aliyor mu, nasil aliyor gibi durumlarin takibinin yapilmasi)

Klinik arastirma nedir?

Gonullu kisilerin (saglikli, hasta) katilimiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi amaclayan bilimsel
calismalara klinik arastirma denir. Klinik arastirmalar sadece ila¢ gelistirme asamasinda dedil, bilinen/ruhsatli bir
ilacin daha etkin kullanim seklinin bulunmasi veya bu ila¢ hakkinda daha fazla bilgi edinilmesi amaciyla da
vapllabilir.

Klinik arastirmalar, sorumlu arastirmacilar tarafindan gergeklestirilebilir. Klinik arastirmalar yeterli egitim ve
deneyime sahip, arastirmanin niteligine uygun bir ekip ile yarttaldr. Sorumlu arastirmaci, arastirma konusu ile ilgili
dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olup, arastirmanin yurutdlmesinden sorumlu olan hekim veya
dis hekimidir.

Faz | klinik arastirmalar, Klinik Arastirma Merkezleri'nde yapilir. Klinik Arastirma Merkezleri Universite, saglik
uygulama ve arastirma merkezleri, Universitelere bagl onaylanmis Ar-Ge merkezleri ve Saglik Bakanlhgr egitim ve
arastirma hastanelerinde bulunmaktadir. Bu merkezlerde:

e Gonulltlerin emniyetinin saglanmasi,

e Arastirmanin saglikli bir sekilde yUrttilmesinin ve takip edilmesinin saglanmasi,

e Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olunmasi,

e Gonullulere uygun bakim hizmeti verebilecek, gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna
nakledebilmesini mamkin kilacak yeterli imkan ve donanima sahip olmasi gerekmektedir.
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larkive'de

Klinik arastrma sirecleri

Ulkemizde klinik arastirmalara baslamak icin hem lokal (Universiteler, egitim ve arastirma hastaneleri) hem de
merkezi (TITCK] etik kuruldan izin alinmasi gerekmektedir. Gerekli [glivenlik) hallerde bu arastirmalar TITCK
tarafindan durdurulabilmektedir. Gonulldler, calismaya katimadan énce mutlaka bilgilendirmis gonallt olur
formunu doldurmali ve imzalamalidir.

Goniillii olur formlari

Gondlla olur formlari, gdnullt veya kanuni temsilcisini arastirmanin ilgili butdn yonleri hakkinda bilgilendirmesi
gereken belgelerdir. Bilgilendirilmis godnullt olur formu dahil olmak Gzere arastirma hakkindaki sézIU ve yazili bilgi
ve belgelerde kullanilacak dil, génullt veya kanuni temsilcisi veya tarafsiz bir tanigin anlayabilecedi sekilde, teknik
terimlerden olabildigince uzak olmalidir.

Bilgilendirilmis gonulld oluru alinirken, arastirmanin ayrintilar hakkinda soru sormasi ve arastirmaya katilip katlmama
kararini verebilmesi icin génulllye veya kanuni temsilciye genis ve yeterli bir zaman taninmalidir. Arastirmaya iliskin
butdn sorular bilgilendirmeyi yapan kisi tarafindan géndlliyt veya kanuni temsilcisini tatmin edecek dizeyde
cevaplandiriimalidir.

Yazili bilgilendirilmis génullt olur formlari, gdnullindn arastirmaya katimasindan énce; géonullt, bilgilendiriimis
gonullt oluru gérusmesini yapan arastirma ekibinde yer alan ve yetkin bir hekim veya dis hekimi olan arastirmaci
ve gerektiginde gonullinun kanuni temsilcisi ve tarafsiz tanik tarafindan, ad ve soyadi kisilerinin kendi el yazisi ile
yazilmak sartiyla imzalanmali ve tarih atiimalidir.

Gondlld veya temsilcisinin okur-yazar olmadigi veya olamadigr durumlarda, bilgilendirilmis gdénulld oluru
gorasmesinin tamaml, arastirma ekibinden olmayan bagimsiz ve tarafsiz bir tanik huzurunda gergeklestiriimelidir.
Arastirmaya katilimdan énce, bilgilendirilmis gonllt olur formunun imzali ve tarihli kopyasi ile bahsi gecen diger
butdn yazil bilgilerin bir kopyasi veriimelidir. Bu bilgilendirilmis génallt olur formlarinin bir ntshasi sorumiu
arastirmacida, diger nushasi génullude bulunmalidir.

Bilgili goniillii olur formunda olmasi gereken bilgiler

CGalismanin bir arastirma oldugunun acikga belirtiimesi

Arastirmanin amacinin ve dayanaklarinin agik¢a belirtimesi

Gonullunun arastirmaya devam etmesi icin éngorulen stre

Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini gonullt sayisi

Arastirmada uygulanacak tedaviler, farkli tedaviler icin génulltlerin arastirma gruplarina rastgele atanma

olasihiginin bulundugu

e Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif ydntemler dahil olmak Uzere izlenecek veya gonulliye
uygulanacak yontemlerin timu

e GOnUlluntn sorumluluklar

e Arastirmanin deneysel kisimlari, hangi yontemlerle gerceklestirilecedi, alinacak ila¢c/doz/zaman bilgileri,
plasebo grubu olacaksa belirtimesi, randomizasyonun aciklanmasi

e Arastirmanin suresi
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Gonulluntn maruz kalacad dngorulen riskler veya rahatsizliklar _
e GOnullunun arastirmaya katiliminin istege bagl oldugu ve istedigi zaman, herhangi bir ceza veya

yaptirima maruz kalmaksizin ve hicbir hakkini kaybetmeksizin arastirmaya katilmayi reddedebilecedi

veya arastirmadan ¢ekilebilecedinin acikga yaziimasi

Yani, hastalarin cevaplarindan tatmin olmasi gereken temel sorular agsagidaki gibidir:

Calisma, arastirma midir?

Arastirma ne amacla ve neye dayanarak yapilmaktadir?

Arastirma ne kadar strecek?

Arastirma tarafsizlik saglamak icin nasil yontemler izleyecek?

Arastirma guvenlik saglamak i¢in nasil yontemler izleyecek?

Benden baska kac kisi katilacak?

Uygulanacak olan tedaviler neler ve bunlarin olasi yarar ve riskleri neler?
Arastirma esnasinda benim icin nasll riskler ve rahatsizliklar &ngoraltyor?
Istedigim zaman arastirmadan cikabilecek miyim?

Benim calismada sorumluluklarim nedir, neler yapmam gerekecek?

Klinik arastirma fazlan

Klinik arastirmalar, klinik arastirma éncesi olan Faz 0 da dahil olmak Uzere, I, II, Il ve IV olarak 5'e ayrilir.

Yalnizca Faz O calismalarda etkisi, tedavi edici dozlari, organizmada basina gelen olaylar ve organizmada
olusturdugu etkiler, toksisitesi hiicre kulttrd, izole organ ve deney hayvanlariyla yapilan calismalarda gosterilmis
ilac adaylari klinik arastirma surecine dahil olabilir.

Faz | -l -l arastirmalari ruhsatlandirma éncesi yapilir ve bu arastirmalarin sonuclarina gore otoritelerce (TITCK, FDA,
EMA, vb.] ruhsatlandirma islemleri ve sdrecleri yaratalr.

Faz IV calismalari ise ruhsatli ilaglar pazara verildikten sonra yapilan ¢alismalardir.

FAZI FAZIII

¢ 20-100 arasi saglikh gondlidyle yapilir. . Cok sayida hasta [3000-10000] ve ¢cok merkezde [¢ok uluslu galismalar)

yapllir. Terapotik etki plasebo ile karsilastirilir. Yarar/risk orani saptanir. Faz

. Calismalara tim saglikli eriskin bireyler katilabilir. I'den daha uzun siire devam eder

. Cocuklar, gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisithlar Gzerinde klinik

| . TUm bu preklinik ve Faz (I-11] calismalarinin sonuglari ile beraber ilag
arastirma yapiimaz. adayinin ruhsat alabilmesi icin saglik otoritelerine [TITCK, FDA, EMA vb.)
bagvurulur.

. Ancak ¢cocuklarda, hamilelik, Lohusalik ve emzirme dénemlerinde ve kisitlilik
durumunda; génulltler ydnidnden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagdi

umuluyor ve arastirma gondlli saglidi agisindan dngdrulebilir ciddi bir risk
tasimiyor ise, ilgili etik kurulun onayi ve bakanlik izni alinmak suretiyle FA Z Iv
arastirmaya izin verilebilir.

. ilaca tolerabilite, ilac guvenirligi, gtivenli doz araligi, insan organizmasinda
ilacin basina gelen olaylar, kan konsantrasyonu, guvenli doz arali§i-plazma ilag . Ruhsatli ilaglarda yapllir. Yeni advers etki, klinik etkililik (gercek dinyada yani
duzeyi arasindaki iliski, plazma ilag duzeyi-ilacin etkisi arasindaki iliski arastirilir. daha fazla ve farkli zellikleri olan hastalarda] arastirilir.
NOT: Ruhsatli bir ilacin yeni tanida, yiksek dozda, yeni yas grubunda kullanimi ve
FA z I I yeni verilis yolu arastirilacaksa Faz II/1ll galismalar yapmak gerekir.

. Yaklasik 200 (100-500) hedef hastada yapilir.

. ilac tek bagina veya rutinde kullanilan baska bir ilaca ilaveten karsilastirmali
olarak denenmektedir.

. ilac optimal dozu, tedavi edici ve giivenli doz aralig, tedavi etkisinin derecesi,
istenmeyen etki profili [yan etki] arastirilir.
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Klinik arastirma tirleri

Deneysel calismalar (miidahaleli calismalar)

Klinik calismalar
e lac, tibbi cihaz, bitkisel Grtin, cerrahi ydntem, egitim, vb.

Gozlemsel calismalar (girisimsel olmayan ¢alismalar)

Kohort (insidans, longitudinal)
Olgu-Kontrol

Kesitsel [prevalans)
Tanimlayici calismalar

Olgu serileri

Olgu raporlari

Surveyans calismalar

Farmakovijilans nedir?

Farmakovmlan; istenmeyen ilag reaksiyonlarinin saptanmasi ve ilaclarin guvenli kullaniimasi icin dnemli bir
metodolojidir. Ismi, pharmako (ila¢) ve vigilans [uyanik olmak] kelimelerinin birlesmesiyle ortaya ¢ikmistir.

Dunya Saglik Orgitt (DSOJ farmakovijilanst; tibbi Griinlerin istenmeyen reaksiyonlarini veya bu trinlerle ilgili diger
sorunlari tespit eden, de@erlendiren, anlasiimasi ve dnlenmesi ile ilgili faaliyetler yurtten bir bilim dali olarak
tanimlar.

e Tum ilaclar ve asilar, kullanim icin izin veriimeden énce klinik deneyler yoluyla gtvenlik ve etkililik agisindan
testlere tabi tutulur.

e Klinik arastirmalar az sayida secilmis gonullude kisa bir stre i¢in ydrutilen calismalardir.

e Bazlistenmeyen reaksiyonlar, ancak bu Urtnler ek hastaliklari da olan heterojen bir populasyon tarafindan
uzun bir stre boyunca kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.

e Bircok Ulke ruhsatlandirilarak pazara sunulan ilaclarin istenmeyen reaksiyonlari farmakovijilans programiari ile
takip etmektedirler.
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larkive’nin

Klinik calismalara katulimimm artmasinda
hasta derneklerinin roli

Modul I'in son oturumunda, Prof. Dr. Bulent GUmUsel katiimcilara hasta derneklerinin klinik arastirmalara iliskin
farkindalik ve dolayisiyla tedaviye erisimdeki énemli rolinden bahsetmistir.

Hasta Derneklerinin klinik arastirma streglerindeki rolleri asagidaki basliklarda dzetlenmistir:

Klinik arastirmalar hakkinda farkindalik olusturmak

e Klinik arastirmalar hakkinda topluma dogru bilgi vermek
® Bazl hastaliklar hakkinda toplumu bilgilendirerek bu alanlarda yapilan klinik arastirmalarda farkindalik
olusturmak [Or: nadir hastaliklar, onkoloiik hastaliklar, vb.)

Farmakovijilans farkindaligi olusturmak

Yan etki bildirimlerinin dnemi. Kimlerin yan etki bildirimi yapabilecedi, nelerin yan etki bildirimi oldudu ve bu
bildirimlerin nereye yapilacagi hakkinda farkindalik olusturmak

Kullandigimiz her ilagta ne kadar dusUk olursa olsun yan etki gértlme ihtimali vardir, ve bu durumlarda yan
etkilerin bildirilmesi, hasta derneklerinin ve ila¢ Ureticilerinin daha iyi hizmet sunmasina yardimci olabilir. Bu
bildirimler, farmakovijilans adimlari arasinda arastirmalar kadar énemli bir adimdir ve gercek kullanim sartlarinda
ila¢ etkilerine 1sik tutar.

Yan etki olusumundan siiphe duyuluyorsa ne yapilmal?

ilaca bagli bir yan etkiden stpheleniyorsaniz, dncelikle mutlaka ilacinizin kutusundan ¢ikan kullanim talimatini
dikkatlice okuyarak bilinen yan etkileri ve yapiimasi gerekenler konusunda bilgilenmenizde fayda vardir.

Eder deneyimlendigi siphelenen yan etkiler kilavuz kapsaminda yer almiyorsa veya dnerilen adimlar fayda
saglamiyorsa, en kisa zamanda hekiminize veya eczaciniza danismaniz énerilir. Ozellikle ciddi oldugunu
disundugunuz veya kullanma talimatinda ciddi oldugu belirtilen bir yan etki bulunuyorsa, acil olarak hekiminize
basvurmaniz gerekir.

Bu sUrecin sonunda ise ilaclarin daha guvenli kullanimina yardimci olmak icin deneyimlenen yan etkinin Turkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne [TUFAM] bildirimesi cok Gnem tasimaktadir.
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Nasil bildirim yapabilirim? [ 12

e Yan etki bildirimi yapmak icin https://titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18 sayfasinda bulunan "Online ilag
Yan Etki Bildirimi" bolimune tiklayarak elektronik bildirim yapabilirsiniz.

e Alternatif olarak, tcretsiz 0 800 314 00 08 numarali hatti sabit hatlardan 09.00-18.00 saatleri arasinda
arayarak bildirim yapabilirsiniz.

e Son olarak, T.C. Saglik Bakanhigrnin "llac Yan Etki Bildirim Formu'nu doldurarak TUFAM merkezine posta,
e-posta veya faks ile ulastirabilirsiniz.

Es dernekler ile iletisim saglamak ve iligkileri gliclendirmek

e Klinik arastirmalar konularinda ortak toplantilar yapmak
Klinik arastirmalarin dizayni ve uygulanmasina katki vermek Uzere protokol yazimi bazinda destek vermek

e Hasta derneklerinin uluslararasi es derneklerle ya da ¢ati derneklerle iletisimde olmak
o Bilgi alisverisinde ve yonlendirmelerde bulunma,
o Ulkemizde olmayan arastirmalar konusunda uluslararasi derneklerden destek almak ve yurt disindaki
arastirmalara katilim hakkinda bilgi alisverisinde bulunmak

Hastalan ulkelerinde yiritilen klinik arastirmalar hakkinda bilgilendirmek
(nereden, nasil ulasilir)

Klinik Arastirmalar Portall hakkinda bilgilendirme yapmak ve guncel klinik arastirmalari takip etmek

e https://kap.titck.gov.tr/Home/Index
Hangi klinik ¢alismalar nerede yapiliyor, hangi hasta gruplarini kabul ediyor gibi sorularl cevaplayabilmek ve
bu yapilan ¢alismalara hastalarr ydnlendirmek.

Klinik Aragtirmalar Portali nedir?

Klinik Arastirmalar Portali, TITCK'nin klinik calismalara dair bilgi ve katilim firsatlarini degerlendirmek icin gelistirmis
oldugu bir uygulamadir. https://kap.titck.gov.tr Uzerinden ulasilabilinen bu uygulama, hem vatandaslar hem de
klinik arastirmacilar i¢cin dnemli bir bilgi deposu gbrevi gbrmektedir.

Hangi arastirmalara izin verildigi ve hangi arastirmalarin mevcutta yurur olduguna dair bilgilerin yani sira,

vatandaslarin klinik arastirmalarin ne oldugunu ve nasil yapildigini anlamasi icin halk diline uygun bilgilendirmeler
de bulunmaktadir.

Goniillii bulma yazilimlarinin gelistirilmesi

e Yaziimcilarla birlikte ¢alisarak anketler dizenlemek,
e Anket cevabina gore gonulltleri klinik arastirmalara yonlendirmek.

Etik kurullarda gérev yapmak

e Etik kurullarda sivil Gye [saglik meslek mensubu olmayan] Uye olarak gdrev almak ve BGOF
(Bilgilendirilmis Gonulla Olur Formlarini degerlendirmek] yaziminda destek olmak.

Bilimsel calismalar ile iilkeye destek olmak

Nadir hastaliklar konusunda ulkemizde insidans ylksek olmakla birlikte net istatistiksel veri yoktur.
Hasta dernekleri kendi verileri ile bu istatistikleri olusturarak yayinlayabilir ve bilime katki saglayabilir.
Bu durum nadir hastalik konusunda potansiyel géonulla sayisi hakkinda fikir verebilir ve bu alandaki
arastirmalarin tlkemize gelmesi saglanabilir.
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