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PROGRAM AKISI

ACILIS VE ACILIS KONUSMALARI

PROF. DR. GULDEN ZEHRA OMURTAG

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI DEKANI

9.30-10.00

PROF. DR. SEDA UNSALAN

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI
FARMASOTIK KIMYA ANA BiLIM DALI OGRETIM UYESI

BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS

BIYOESDEGERLIK DR. OGR. UYESI MAHMUT TOKAC
10.00-10.25 GALISMALARINDA ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITES] TIP FAKULTES]
MEVZUAT VE ETIK TIP TARIHI VE ETIK ANA BiLiM DALI OGRETIM UYESI
BIYOTEKNOLOJiK PROF. DR. F. JULIDE AKBUGA
10.25-10.50 ILACLARDA BiYOBENZER ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI
KAVRAMI FARMASOTIK TEKNOLOJi ANA BiLiM DALI
OGRETIM UYESI
KILAVUZLAR PROF. DR. SEDA UNSALAN
10.50-11.15 DOGRULTUSUNDA ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI
BIYOESDEGERLIK FARMASOTIK KIMYA ANA BILIM DALI
CALISMALARI OGRETIM UYESI
1115-11.30 SOISERGAT A
11.30-11.45 CAY-KAHVE ARASI
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PROGRAM AKISI

ARASTIRMACI VE SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU GOZU iLE
BIYOESDEGERLIK CALISMALARI

BIYOYARARLANIM/ BIYOESDEGERLIK

PROF. DR. AYDIN ERENMEMISOGLU
KLINIK ARASTIRMALAR DERNEGI

11.45-1210 | CALISMALARINDA ASILMASI GEREKEN | FARMAGEN 1Yi KLINIK UYGULAMA MERKEZI

ONEMLI SORUNLAR ALPAN FARMA AR-GE BIYOTEKNOLOJILERI LIMITED
SIRKETI YONETIM KURULU BASKANI

Bi.YOEgDEC'ERLiK CALISMALARINDA ONURSAL SAGLAM

12.10-12.35 | SOZLESMELI ARASTIRMA NOVAGENIX BIYOANALITIK ILAC AR-GE MERKEZi
KURULUSU'NUN ROLU GENEL MUDURU

12.35-12.45 SORU-CEVAP

12.45-13.45 OGLE ARASI

BIYOESDEGERLIK CALISMALARINDA SURECLER

BIYOYARARLANIM/ :
BiYOESDECERLiK PRQF. DR. MFJRA[.)IY.E NACAK .
KLINIK MERKEZ: GAZIANTEP UNIVERSITESI TIP FAKULTEST
13.45-14.10 DONANIM, GOREV VE TIBBI FAGRMA.KQL(.)JI'ANA gmm DALIOGRETIM UYES|
SORUMLULUKLAR, FARMAGEN iYi KLINIK UYGULAMA MERKEZI
CALISMA SURECLERI SORUMLU ARASTIRMACI
BIYOESDEGERLIK BERRAK GUNEY
14.10-14.35 GALISMALARINDA NOVAGENIX BIYOANALITIK iLAC AR-GE MERKEZ
BIYOANALITIK SUREC BIYOANALITIK LABORATUVAR MUDURU
BIYOESDEGERLIK gﬁg‘{;ﬁ;ﬁ;ﬁg'\' KURTOGLU
14.35-15.00 CALISMALARINDA o o )
eTATICT - NOVAGENIX BIYOANALITIK ILAC AR-GE MERKEZ]
ISTATISTIKSEL SUREG BIYOISTATISTIK VE RAPORLAMA MUDURU
15.00-15.15 SAOLS S A Al
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PROGRAM AKISI

ILAC FIRMALARINDA BIYOESDEGERLIK CALISMALARININ SURECLERI

15301555 | AR-GE VE URETIM PERSPEKTIFINDEN SENA KARAGOL
’ ‘ BIYOESDEGERLIK YOLCULUGU WORLD MEDICINE-KLINIK ARASTIRMALAR UZMANI
15.5516.00 | BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA DR. ECZ. GOKCE SOZER
’ ' ENDUSTRI GOZUNDEN BAKIS SANOVEL ILAC-KLINIK ARASTIRMALAR MUDURU
16.20-16.45 | SEOBALRUHSAT YOLCULUGUNDA IEJI\OASELLELL/]\E;//\\T//EUPA PROJELERI VE iS-GE ULKELERI
BIYOE;DEGERLIK GALISMASI RUHSATLANDIRMA MUDURU
16.45-17.00 SORU-CEVAP
ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITES| DR. OGR. UYESI IPEK EROGLU o
17.00-1720 | ECZACILIK FAKULTESi OC RENCi ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI
ECZACILIK ISLETMECILIGI ANA BiLIM DALI
CALISMALARI SUNUMU OERETIM UVES]
17.20-17.30 KAPANIS

8 Sunum Ozeti Kitapgigi
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ACILIS VE ACILIS KONUSMALARI

PROF. DR.
GULDEN ZEHRA OMURTAG

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI DEKANI

PROF. DR.

SEDA UNSALAN

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI

FARMASOTIK KIMYA ANA BiLIM
DALI OGRETIM UYESI
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DAVETLI KONUSMACILAR
OZ GECMIS VE SUNUM OZETLER]



OZ GECMIS

DR. MAHMUT TOKAC

BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS SEMPOZYUMU

iSTANBULMEDiEOL UNi\./E.RSiTESi TIP‘FAKL.'JLTESi _
TIP TARIHI VE ETiK ANA BiLiM DALI OGRETIM UYESi

1963 yiinda Ordu, Unye'de dogdu.
1979'da Unye Lisesinden, 1985'te iU
Cerrahpasa Tip Fakiiltesinden mezun
oldu. 2000 yilinda iU Saglik Bilimleri
Enstitiisti, Deontoloji ve Tip Tarihi Bo-
l[iminde doktorasini tamamladi. Sag-
lik Bakanliginda 27 yil hekim ve idareci
olarak galisti. 2002-2003 arasinda

istanbul 112 Ambulans Komuta Merkezi
Bashekimligi gorevini stlendi. 2003-
2005 arasinda Saglik Bakanhg: ilac ve
Eczacilik Genel Midurligiinde Genel
Mdidir Yardimeisi, 2005-2009 vyillarin-

daise Genel Midir olarak bulundu.
2009-2013 arasinda istanbul Basaksehir
Devlet Hastanesi Bashekimligi gorev-
lerinde bulundu ve bu gorevindeyken
2013 yilinda emekli olarak istanbul
Medipol Universitesine gecti. Medipol
Tip Fakiltesinde Deontoloji ve Tip Tari-
hi Ana Bilim Dali Baskanhigi yapti.
Halen Medipol Universitesinde Deon-
toloji ve Tip Tarihi Ana Bilim Dali Ogre-
tim Uyesi, Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulama Arastirma Merkezi M-
diirti ve Etik Kurullarin Baskanidir.

SUNUM OZETI

BIYOESDEGERLIK
CALISMALARINDA
MEVZUAT VE ETIK

Biyoesdegerlik kavraminin ortaya
cikisinin tizerinden yarim asir gecti.
Ulkemizdeki ilk diizenleme ise 1994
yilinda Farmasétik Mistahzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerli-
ginin Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik ile yapildi. 2000°1i yil-
lardan itibaren 6nce ilk defa ruhsat
alacaklardan baslamak (izere piya-
sadaki tim jenerik Uriinlere biyoes-
degerlik zorunlu hale geldi.

ilaca erisimde 6nemli bir unsur olan
jenerik ilaclarin orijinalleri ile ayni
etkiye sahip oldugunun garanti edi-
lebilmesinin olmazsa olmaz sarti bi-
yoesdegerliginin ispat edilmesidir.
Biyoesdegerligin saglikli gonilliler
tzerinde yapilmak zorunda olmasi
etik bir tartismayr da beraberinde
getirmektedir: Tip Etiginin dort te-
mel ilkesinden biri olan “Zarar Ver-
meme ilkesinin ihlal Edilmesi”.

Bir baska etik sorun da saglikh go-
nillilerin para karsiligr bu calisma-
lara katiliyor olmalari. Bu 6deme-
lerin Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik-
te yapilmasi yasaklanan “ikna edici
tesvik” veya “mali teklif” olup olma-
digi stipheli iken, “masraf”ya da “ge-
lir azalmasi” ile izah edilemeyecegi
de aciktir.

Tdm bu sorunlara ragmen tip etigi-
nin yarar/zarar dengesindeki yarar
tarafina bariz Gstlinliik olmasi du-
rumu goz Oontine alinarak ilaca eri-
simin saglanmasi icin yerine gecerli
olacak bagka bir yontem bulunun-
caya kadar biyoesdegerlik calisma-
larina devam edilmesi gerekecektir.

Sunum Ozeti Kitapcigi 11
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OZ GECMIS

PROF. DR. FATMA JULIDE AKBUGA

ISTANBUL MEDiPOL UNi.\/ERSiTE.Si. ECZACILIK FAK‘ULTESi .
FARMASOTIK TEKNOLOJi ANA BiLiM DALI OGRETIM UYESi

istanbul Universitesi Eczacilik Fakiil-
tesinden mezun oldu, ayni fakiltenin
Farmasotik Teknoloji Ana Bilim Dalin-
da calismaya basladi ve ayni kurumda
doktorasini tamamladi. Daha sonra
Marmara Universitesi, Eczacilik Fakdil-
tesinde Farmasdtik Teknoloji Ana Bilim
Dalinda yardimci dogent olarak calis-
maya basladi, dogent ve profesor oldu.
Bu bolimde Farmasétik Biyoteknoloji

12 Sunum Ozeti Kitapgigi

ABD'yi kurup, lisans ve lisansiistii egi-
tim verdi. Degisik vakif tGniversitelerin-
de ders verdi, Tiirkiye ilag ve Tibbi Ci-
haz Kurumu (TITCK) komisyonlarinda
cahisti. Uluslararasi dergilerde yayinlari,
kitap bolimleri ve terciimesi vardir.
Halen istanbul Medipol Universitesi,
Eczacilik Fakiiltesi, Farmasotik Teknoloji
Ana Bilim Dalinda gorev yapmaktadir.

SUNUM OZETI

BIYOTEKNOLOJIK
ILACLARDA
BIYOBENZER
KAVRAMI

Modern biyoteknoloji teknikleri ile
uretilen protein ilaglarinin ilk nes-
linin patentlerinin sona ermesi ne-
deniyle kopyalarinin uretilip pazar-
lanmasi hiz kazanmustir. Biyolojik/
Biyoteknolojik tibbi trtnlerin kar-
masikligi nedeniyle biyobenzerligin
gosterilmesi  acisindan;  kimyasal
beseri tibbi triinler icin biyoyararla-
nim ve biyoesdegerlik calismalarini
kapsayan standart jenerik yaklasim
uygun degildir.

Daha yaygin olan kiiciik molekdillii
jenerik ilaglarin aksine, biyobenzer



ilaclar genellikle yiiksek molekillii, kar-
masik bir yapiya sahiptir ve tiretim stireg-
lerindeki degisikliklere karsi oldukga has-
sas olabilirler. Protein temelli bu ilaclar
basta yapisal ozellikleri olmak tizere (ire-
tim teknikleri, formiilasyonlari ve analiz
teknikleri bakimindan kiictik molekiilli
ilaglardan tamamen farklidirlar. Basta re-
kombinant DNA teknolojisi olmak (ze-
re, hibridoma teknolojisi gibi tamamen
degisik teknolojilerle, yapilar degisiklige
ugramis canlilar (bakteri, maya, meme-
li, mantar ve bocek hiicreleri), hiicreler
yardimiyla iiretilirler. Hicrede retilirken
olusan proteinler ayni zamanda degisik-
lige-post translasyonal modifikasyona da
ugrarlar. Amino asitlerin peptid bagla-
riyla baglanmast ile primer yapisi olusan
proteinlerin, peptid katlanmalari ile se-
konder, polipeptid zincirlerinin H-bagla-
r gibi degisik baglarla bir araya gelmesi
ile de tersiyer yapilar olusur. Bazi pro-
teinlerde bu polipeptitlerin birbiri ile
etkilesime girmesi sonucu katerner yapi
olusur.

Bir protein ilacinin klinik ve biyolojik
ozellikleri, amino asit dizisi ve ¢ bo-
yutlu yapi gibi temel 6zelliklerinin yani
sira, spesifik Gretim, saflastirma, formi-
lasyon ve depolama kosullarinin sonu-
cudur.

Bu ilaclarin ¢ogu basta kanser olmak
tzere, psoriasis gibi kronik cilt hasta-
liklari, kronik bagirsak hastaliklari, MS,
artrit, diyabet, makula dejenerasyonu
vb. kronik ve tedavisi glic hastaliklarda
kullanilir.

BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS SEMPOZYUMU

Biyobenzer,
baska bir biyolojik ilaca (referans ilag)
oldukca benzeyen bir biyolojik ilactir

halihazirda onaylanmis

(European Medicines Agency-EMA).
Biyobenzer, “gtivenlik, saflik ve potens
acisindan iki Griin arasinda klinik ola-
rak anlamli bir fark olmaksizin, referans
(orijinal) Uriine oldukca benzer” bir
biyolojik ilactir. Bir biyobenzerin yasal
otorite onayi, referans drlnle analitik,
yapisal ve islevsel karsilastirmalara, kar-
silastirmali klinik olmayan (in vivo) ca-
lismalara, klinik farmakokinetik ve/veya
farmakodinamiklere ve immiinogenite-
ye dayanir. Ek olarak, karsilastirmalr kli-
nik etkinlik ve glivenlik degerlendirme-
leri genellikle yirttilir ve birlikte ele
alindiginda biyobenzerligi destekleyen
“kanitlarin bitinini” olusturur.

Bu drlnleri tanimlamak icin “biyoben-
zerler”, “benzer biyoterapotik triinler”,
“benzer biyolojik tibbi triinler” ve “bi-
yobenzer Uriinler” gibi cesitli terimler
kullanilmustir.

Biyobenzer ila¢ olarak adlandirlabil-
mesi icin, biyolojik bir ilacin referans
ilac kadar gtivenli oldugu, ayni etkiye
sahip oldugu ve referans ilaciyla karsi-
lastinlabilirligi - gosterilmelidir.  Ayrica
referans ilagla ayni formda, ayni dozda
ve ayni kosullar icin kullanilmalidir.
Sunulan analitik veriler, referans tibbi
urtin ile biyobenzer tibbi Grln arasin-
daki benzerlik ve farkliliklari fizikokim-
yasal ve biyolojik agidan gosterecek
diizeyde olmalidir.

Bu ilaclarda bir diger 6nemli husus uy-
gulama sonrasi hastada immiin yanit
olusmasidir.

Kisaca biyobenzerlik, karsilastirilabilir-
lik kavramina dayanmaktadir.

Orijinal Grtinle baslayan tedavinin biyo-
benzer ile devami veya aksi durumlar
yani biyobenzerin degistirilebilir olma-
siayri bir konudur. Soyle ki bir biyoben-
zerin FDA'ya gore ek degistirilebilirlik
tanimini karsilamasi icin, basvuru sahi-
bi biyolojik ilacin “herhangi bir hasta-
da referans trtnle ayni klinik sonucu
uretmesinin beklenebilecegini” ve “bi-
yolojik ila¢ bir bireye birden fazla kez
uygulanirsa, biyolojik ilacin ve referans
drdnin kullanimi arasinda donustimli
veya gecisli kullanimin giivenlik veya
azalmis etkinlik acisindan riskinin, refe-
rans Grlini boyle bir doniisiim veya ge-
¢is olmadan kullanma riskinden daha
biyiik olmadigini” gostermelidir. Klinik
verilerin degistirilebilirligin bir goster-
gesini desteklemesini beklemektedir.
Degistirilebilirligi destekleyen klinik ca-
lismalar, 6ncelikle klinik performansin
bir referans tirlin ile biyobenzeri arasin-
daki coklu gecislerle degisip degisme-
digini ve bu gegisin farmakokinetik veya
immiinogenite profillerinde farkhliklara
yol acip agmayacagini degerlendirmek
icin tasarlanmalidir.

Sunum Ogzeti Kitapcigi 13
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OZ GECMIS

PROF. DR. SEDA UNSALAN

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI ECZACILIK FAKULTESI
FARMASOTIK KIMYA ANA BILIM DALI OGRETIM UYES

1993 yilinda Marmara Universitesi Ec-
mezun oldu.
Saglk  Bilim-
leri  Enstitiisinde Farmasotik Kimya

zacilik Fakiltesinden
Marmara Universitesi

Ana Bilim Dalinda 6nce yiiksek lisans
programini tamamladi, sonrasinda da
doktora programina basladi. Doktora-
st sirasinda, 1999-2001 yillari arasinda
énce TUBITAK Miinir Birsel Vakfi Bur-
su, ardindan Alman Akademik Degisim
Programi  (Deutscher Akademischer
Austauschdienst-DAAD) bursu ile Al-
manya’nin Minster sehrinde “Westfa-
elische Wilhelms Universitaet Miins-
ter"de bulundu. Tirkiye'ye dondikten
sonra doktora programint bitirdi.

14 Sunum Ozeti Kitapcigi

2007 yilinda Ankara’da Hacettepe Uni-
versitesi Eczacilik Fakiltesinde girdigi
docentlik sinavini basari ile tamamladi.
Marmara Universitesi Eczacilik Fakiil-
tesinde lisans, ylksek lisans programi
dersleri verdi, ulusal ve uluslararasi ya-
yinlarve projeler hazirladi. 2009 yilinda
illac firmasina gecis yapt. Yaklasik 12,5
yillik siirecte Griinlerin -biyoesdegerlik
tasarimlarinin yapilmasi, -Biyoesdeger-
likten muafiyet (biowaiver) arastirma ve
raporlarinin hazirhgi (Modiil 5), -Klinik
ve klinik disi 6zet rapor hazirhigi (Modiil
2.4 ve Moddl 2.5), -basvuru dosyalari
icin gerek ulusal ve gerekse uluslararasi
otoritelerden gelen sorularin cevaplan-

masi, -calisilan yurt igi ve yurt disi mer-
kezlere lyi Klinik Uygulamalari (iKU) ve
lyi Laboratuvar Uygulamalar (iLU) ger-
cevesinde ulusal ve uluslararasi (TITCK,
FDA, EMA, WHO ve diger otoriteler)
reglilasyonlara uygun sekilde destekle-
yici adina denetimler yapti. Yurt igi ve
yurt dist Faz 11l klinik calismalar ve yurt
ici gozlemsel ilag calismalarinda da
destekleyici adina gorev aldi. 2022 yili
itibari ile istanbul Medipol Universite-
si Eczacilik Fakiiltesinde profesér ola-
rak goreve basladi. Fakiltenin Tiirkce
Lisans egitim ve ogretim programinda
yer alan ders ve laboratuvar calismala-
rini sirdirmektedir.



SUNUM OZETI

KILAVUZLAR
DOGRULTUSUNDA
BiYOESDEGERLIK
CALISMALARI

Etkin maddenin veya onun terapotik
molekdl kismimin farmasotik sekilden
absorbe edilerek sistemik dolasima
gecme ve boylece viicuttaki etki yerin-
de veya onu yansitan biyolojik sivilarda
(genellikle serum veya plazmada) var
olma hizi ve derecesi biyoyararlanim
olarak ifade edilir. Karsilastirmali bi-
yoyararlanim calismasi da karsimiza
biyoesdegerlik kavramini ¢ikarir. Biyo-
esdegerlik, farmasotik es deger olan iki
mustahzarin, ayni molar dozda verili-
sinden sonra biyoyararlanimlarinin (hiz
ve derece) ve boylece etkilerinin hem
etkinlik hem gtivenlilik bakimindan esas
olarak ayni olmasini saglayacak derece-
de benzer olmasidir (1). Bu asamada iki
onemli parametreden bahsedilir: Egri
altinda kalan alan (EAA) ve maksimum
plazma konsantrasyonu (Cmaks). Egri al-
tinda kalan alan absorpsiyon derecesini
olgmek icindir ve ilacin etkinligini goste-
rir, Cmaks ile absorsiyon hizini 6lgmek
icindir ve ilacin giivenliligini ifade eder.
Biyoesdegerlik calismalarinda bu iki pa-
rametre kilavuzlar dogrultusunda kabul
edilen aralikta oldugu zaman calismanin
kabulti soz konusudur (1,2).
Biyoesdegerlik calismalari jenerik triin
gelistirmede buyiik 6nem tasir. Bu asa-
mada biyoesdegerlik calismasindan
muafiyet de s6z konusu olabilir. Bu du-
rum biyofarmasotik siniflandirma  sis-
temine yani molekiliin ¢oziintrlik ve
permeabilitesine dayali Sinif | ve Sinif 111
olmasi durumunda gerceklesir.

Bir de en yiiksek doza (goniilli icin to-
lerabilite sorunu yoksa) biyoesdegerlik
yapildiginda kilavuzlar dogrultusundaki
gereklilikler karsilaniyorsa diger dozlara,
yapilan biyoesdegerlik calismasina da-

BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS SEMPOZYUMU

yanarak muafiyet verilebilmektedir (1,3).
Turkiye Mayis 2020 itibari ile ICH’e tam
tyelik statlstine kavustugundan tiim
kilavuzlar ICH ve Avrupa kilavuzlar
dogrultusunda revize edilmistir. Tirki-
ye'de sadece “Beseri Tibbi Urtnlerin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin
incelenmesi Hakkinda Kilavuz- 2022
(4) bulunmakta iken; Avrupa’da farkli
formilasyonlar icin farkli kilavuzlar ya-
yinlanmistir. Hizli sahimli sistemik etki
gosteren kati dozaj formlar icin EMA-
Guideline on the Investigation of Bio-
equivalence, 2010; (EMA,2010) (1) yeri-
ni kismi olarak ICH M13A Guideline on
bioequivalence for immediate release
solid oral dosage forms-2025" (2) bira-
kiyor. Modifiye salimli sistemik etki gos-
teren doza formlari icin EMA-Guideline
on the pharmacokinetic and clinical
evaluation of modified release dosage
forms, 2015 (5) Sabit doz kombinasyon-
lar icin EMA-Guideline on clinical deve-
lopment of fixed combination medici-
nal products-2017 (6) Lokal uygulanan
urtinler icin EMA-Guideline on equi-
valence studies for the demostration
of therapeutic equivalence for locally
applied, locally acting products in the
gastrointestinal tract-2019 (7). Oral inha-
lasyon drtinleri igin- EMA Guideline on
the requirements for demonstrating 6
therapeutic equivalence between orally
inhaled products (OIP) for asthma and
chronic obstructive pulmonary disease
(COPD)-2024 (EMA-draft- 2024) (8) bu-
lunmaktadir.

Biyoesdegerlik calismalarinin sayisi ve
calisma tasarimi molekdlin fizikokim-
yasal ozelliklerine, farmakokinetik 6zel-
liklerine, birey ici varyasyon ve birim
formil bilesim icindeki orantisalliklarina
baglidir. Genelde saglikli gonlliler kul-
lanilir, gondllilerden bilgilendirilmis go-
nullt olur formu alinir. Calismaya katilim
gondllulik esasina dayanir. Calismalar
ICH E6(R2) (9),” 25 Temmuz 2025'te yu-
rirlige girecek olan ICH E6 (R3)” (10) ve
Helsinki deklarasyonuna (son degisiklik

Ekim 2024 Helsinki) (11) uygun sekilde
yurdtilir. Kilavuzlar dogrultusunda bi-
yoesdegerlik gereklilikleri; calisma ta-
sarimi, calisma kosullari, katilimer sayisi,
kan alim noktalari, klinik gereklilikler,
analitik ve istatistiksel gereklilikler, kri-
terler belirlenerek hazirlanan protokol
ve protokol eklerinin (bilgilendirilmis
gonullt olur formu, olgu rapor formu)
etik kurul ve bakanlik onayr almasi son-
rasinda klinik stire¢ devaminda biyo-
analitik- farmakokinetik ve istatistiksel
stirecler ile gerceklesir. Sonrasinda calis-
ma raporu hazirlanir ve otoriteye ruhsat
dosyasi icinde “Moddl 5” verilerek ruh-
sat bagvurusu yapilir.

1. EMA-Guideline on The Investigation of
Bioequivalence. CPMP/EWP/QWP/1401/
98 Rev.1/Corr., London, EMA, 2010.

2. ICH MI3A Guideline on bioequivalence for
immediate release solid oral dosage
forms-25.01.2025.

3. EMA-ICH M9 guideline on biopharmaceu-
tics classification system-based biowaivers,
30.07.2020.

4.Beseri Tibbi driinlerin biyoyararlanim ve
biyoesdegerliginin incelenmesi hakkinda
kilavuz-2022.

5. EMA-Guideline on the pharmacokinetic
and clinical evaluation of modified release
dosage forms, 2015; (EMA-2015).

6. EMA-Guideline on clinical development of
fixed combination medicinal
products-2017 (EMA,2017).

7. EMA-Guideline on equivalence studies for
the demostration of therapeutic equivalen-
ce for locally applied, locally acting produ-
cts in the gastrointestinal tract-2019.

8.EMA Guideline on the requirements for
demonstrating therapeutic equivalence
between orally inhaled products (OIP) for
asthma and chronic obstructive pulmonary
disease (COPD)-2024 (EMA-draft-2024).

9.1CH E6 (R2) Guideline for good clinical
practice-01.12.2016. EMA/CHMP/ICH/135/
1995.

10.ICH E6 (R3) Guideline for good clinical
practice 23.07.2025.

11. Declaration of Helsinki, Ekim 2024 Helsinki.
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OZ GECMIS

DR. AYDIN ERENMEMISOGLU

KLINIK ARASTIRMALAR DERNEGI

FARMAGEN iYi KLINIK UYGULAMA M.ERKE.Zi. . . .
ALPAN FARMA AR-GE BIYOTEKNOLOJILERI LIMITED SIRKETI

YONETIM KURULU BASKANI

1961 yilinda Erzurum’da dogdu. Anka-
ra Universitesi Tip Fakiltesinden 1985
yilinda mezun oldu. 1990 yilinda Tibbi
Farmakoloji uzmanlik egitimini tamam-
ladi. 1995 yilinda Tibbi Farmakoloji Do-
centi, 2000 yilinda Tibbi Farmakoloji
Profesori Gnvanini aldi.

1999 yilinda Erciyes Universitesi Hakan
Cetinsaya lyi Klinik Uygulama Merkezi-
ni kurarak, tlkemizde saglikh gonlliler
tzerinde ilk klinik arastirmalar 2000 y1-
linda baslatti. 2003 yilinda Tirkiye'deki
ilk Faz I klinik calismayr gerceklestirdi.

16 Sunum Ozeti Kitapcigi

2008 vyilinda Gaziantep Universitesi
ile Farmagen lyi Klinik Uygulama Mer-
kezini hayata gecirdi. iki dénem Tiirk
Farmakoloji Dernegi Yonetim Kurulu
tyeliginde bulundu. Klinik Arastirma-
lar Dernegi Yonetim Kurulunda ise iki
donemdir gorev yapiyor. 2016 sonunda
kamudaki gorevinden emekli oldu.
Yurt icinde faaliyet gosteren dort tane;
bir tanesi de yurt disinda yerlesik olan
toplam bes ayn sirketin kurucusu ve
buyutk ortagidir.

SUNUM OZETI

BIYOYARARLANIM/
BIYOESDEGERLIK
CALISMALARINDA
ASILMASI GEREKEN
ONEMLI SORUNLAR

Biyoesdegerlik calismalarinin (ilke-

mizde vyiritilmesi icin yeterli ve
detayli mevzuatimiz vardir. Bu mev-
zuat uluslararasi regtilasyonlarla da
uyumludur. Takip edilmesi gereken
mevzuatlar: ilag ve Biyolojik Uriin-
lerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi, lyi Kli-
nik Uygulama Kilavuzu, Beseri Tibbi
Uriinlerin Biyoyararlanim ve Biyoes-
degerliginin incelenmesi Hakkinda
Kilavuz, Biyoyararlanim ve Biyoes-
degerlik calismalarinda referans triin
secim kilavuzu ve Helsinki Dekleras-
yonudur.

Biyoesdegerlik calismalarinda ila-
cin ozeligine ve yirurlikteki regu-
lasyonlara gore farkli tasarimlarda
calismalarin yiritilmesi gerekir. Bir
calismanin dogru sonuglara ulasabil-
mesi; cok farkli bilesenlerin bir uyum
icerisinde birbirini tamamlamasiyla
mumkindir. Bunlar 6rneklem bii-
yuklugi, klinik ve analitik uygulama-
lar, istatistik yontem ve tibbi rapor
yazimidir.

Ote yandan calismalanin bagaryla
yiritilmesi igin etkin bir gonilli ha-
vuzu, uyum icinde galisan arastirma-
cilar, nitelikli klinik ve analitik perso-
nel, is akisinda streklilik ve rekabetin
saglanmasi, etkin bir is gelistirme ve
verimliligin saglanmasi, denetimlere
hazirlikl olunmasi ve glivenilir olmak
cok onemlidir. Elbette tiim sartlari
optimize etmenin de Gtesinde size
inanan ve birlikte hareket eden ilag
firmalari dislinin ayrilmaz parcalaridir.
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NOVAGENIX BIYOANALITIK ILAC AR-GE MERKEZI GENEL MUDURU

Orta Dogu Teknik Universitesi Matema-
tik Boluminden mezun olduktan sonra,
Hacettepe Universitesinde Saglik Eko-
nomisi ve Farmakoekonomi alaninda
yiiksek lisans yapti. 2012-2017 yillari ara-
sinda Genel Middr Yardimciligi gorevini
yuritti. 2017 yilindan bugtline Novage-
nix Biyoanalitik ilac Aragtirma ve Gelistir-
me A.S. de Genel Midiir olarak gorevini
sturdiirmektedir.

Cesitli alanlarda 6nemli projelere imza
atti. iki Favipiravir Tablet Formiilasyonu-
nun Biyoesdegerlik Calismasi projesiyle

saglikli erkek deneklerde iki farkli favipi-
ravir formilasyonunun farmakokinetik
ozelliklerini karsilastirdi. Cefdinir Formii-
lasyonlarinin Biyoesdegerlik Calismasi
projesinde saglikli erkek deneklerde
aclik kosullarinda iki farkli sefdinir for-
miilasyonunun biyoesdegerligini karsi-
lastird. Favipiravir lizerine yapilan gesitli
biyoesdegerlik calismalarinin verilerini
birlestirip analiz etti. Onursal Saglam,
cesitli ilag ve biyoanalitik arastirma ku-
ruluslarinin da Gyesi rolint tstlenmek-
tedir.

SUNUM OZETi

BIYOESDEGERLIK
CALISMALARINDA
SOZLESMELI
ARASTIRMA
KURULUSU'NUN
ROLU

1. Giris

Biyoesdegerlik, biyoyararlanim ve
farmakokinetik-farmakodinamik
(FK-FD) calismalari, ruhsatlanacak
olan jenerik ilaclarin innovatorler
tarafindan ruhsatlanan ilaclarla te-
rapotik acidan esdeger oldugunu
kanitlamak icin yurdttlen kritik aras-
tirmalardir. Bu calismalar, ilaclarin
jenerik olarak tretilmesi durumun-
da bile etkililik ve gtvenliliginin
korundugunu gostermeyi amacglar.
Sozlesmeli Arastirmaci Kuruluslari
(SAK) (Contract Research Organi-
zation-CRO), bu stirecte 6nemli bir
rol oynamaktadir. Novagenix, bu
alanda yapilan calismalarinda uz-
manlasmis bir SAK olarak gtivenilir,
etik ve yenilikci ¢ozlimler sunmak-
tadr.

2. Biyoesdegerlik Calismalarinin
Asamalari ve SAK'larin Katkisi

2.1. Protokol Tasarimi ve Planlama

» Bilimsellik ve Mevzuata Uyum:
Novagenix, sponsorlarinin ihti-
yaclarina 6zel olarak tasarlanan
klinik calisma protokolleri hazir-
lar. Bu protokoller, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK),
Amerika Birlesik Devletleri Gida
ve Ilac idaresi (FDA), Avrupa ilac
Kurumu (EMA) ve diger kural ko-
yucu otoritelerin gerekliliklerine
tam uyum saglar.

» Calisma Optimizasyonu: Nova-
genix, calisma tasarimini bilimsel

Sunum Ozeti Kitapcigi 17
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ve in-house veriye dayanarak optimi-
ze ederek maliyet etkinligi saglar ve
zaman yonetimini iyilestirir. Ornegin
paralel veya capraz calisma tasarimlari
arasinda en uygun secimi yapar.

» On Calismalar (Pilot Calismalar): No-
vagenix, ana calisma o6ncesinde ge-
rekli hallerde sponsora pilot calisma
onerir ve bu calismalar yiriterek ola-
si riskleri 6ngoriir ve pivotal calisma
protokollinii buna gore revize eder.

2.2. Etik Kurul ve TITCK izin Siirecleri

» Etik Kurul Basvurulari: Novagenix,
etik kurul basvurularini hizli ve etkin
bir sekilde yonetir. Bu strecte gerekli
dokiimantasyonun eksiksiz hazirlan-
masini saglar.

» TITCK ile iletisim: Novagenix, TITCK
ile dogrudan iletisim kurarak calisma-
nin onay almast icin gerekli bagvurulari
sponsor adinayapar ve strecini hizlan-
dirr.

2.3. Klinik Uygulama ve Veri Toplama

» Gonulli Katilimer Secimi ve Yone-
timi: Novagenix, calismalarin yiri-
taldiigt klinik merkezler ile koordine
halde calsir. Klinik calismalar icin uy-
gun gonullt katihmer secim kriterleri
klinik merkez ile birlikte belirlenir. Her
zaman gonulli katihmer giivenligi ve
haklari 6n planda tutulur ve uygun bir
bicimde katilimcilar sigortalanir.

» Standardizasyon: Calisma siresince
tim prosediirler uluslararas standart-
lara [Uluslararasi Uyumlastirma Kon-
feranst (ICH) - lyi Klinik Uygulamalari
(GCP)] ve GCLP kurallarina uygun se-
kilde yiritulir. Bu, cahismadan elde
edilecek verinin gtivenilirligini artirir.

» Ornek Toplama, Transfer ve Sakla-
ma: Novagenix, biyolojik 6rneklerin
(kan, idrar vb.) dogru sekilde toplan-
masl, saklanmasi ve transferini saglar.
Bu siirecte soguk zincir yonetimi gibi
kritik adimlar titizlikle takip edilir.

18 Sunum Ozeti Kitapgigi

2.4. Biyoanalitik Degerlendirme

» ileri Teknoloji Laboratuvarlar:
Novagenix, son teknoloji laboratu-
varlari ile yliksek hassasiyetli analizler
yapar. LC-MS/MS gibi cihazlarla mo-
dern biyoanalitik yontemler kullani-
larak calismadan elde edilen biyolo-
jik 6rneklerde ilag konsantrasyonlari
dogru bir sekilde olclir.

» Validasyon: Gelistirilen biyoanalitik
yontemler, ulusal ve uluslararasi kila-
vuzlara (TITCK, ICH, FDA, EMA) uygun
sekilde validasyon siirecinden gecirilir.
Bu, sonuglarin giivenilirligini garanti al-
tina alir.

2.5. Veri Yonetimi ve Istatistiksel Analiz

» Veri Biitlinligii: Novagenix, veri yo-
netimi stirecinde elektronik sistemler
kullanarak veri batunliigiini saglar.
Veri bitlnligl yapilan calismalarda
en 6nemli konulardan biridir.

b istatistiksel Analiz: Novagenix, biyo-
esdegerlik calismalarinda kullanilan
istatistiksel modelleri (ANOVA, %90
guiven araligi vb.) dogru bir sekilde uy-
gular. Bu, calisma sonuglarinin ulusal
ve uluslararasi mevzuatlarda belirtilen
gerekliliklere uygunlugunu saglar.

2.6. Raporlama ve ilgili Otoriteye

Sunum

» Kapsamli
timlesik bir rapor hazirlayarak spon-
sora teslim eder. Bu raporlar, klinik

Raporlama: Novagenix,

calisma, biyoanalitik metot validas-
yonu, biyoanalitik calisma sonuclari,
istatistik rapor olmak tizere otoritele-
rin beklentilerini karsilayacak sekilde
hazirlanir.

» TITCK ve Diger Otoritelere Basvuru
Destegi:
ruhsat alimi strecinde destek saglar.
Sponsorun TITCK diginda baska iilke
kurumlarindan ruhsat alirken alacag;
her tiirlii soru ve bilgi gereksinimini de
karsilar.

Novagenix, musterilerine

3. Novagenix'in Yenilikci Yaklasimlari ve

Fark Yaratan Ozellikleri

3.1. Dijital Dontistim

» Elektronik Veri Toplama (EDC):
Novagenix, elektronik veri toplama
sistemleri kullanarak veri giris hata-
larini minimize eder ve veri kalitesini
artirir.

» Cevre Dostu Uygulamalar: Novage-
nix, laboratuvar ve klinik stireclerde
cevre dostu uygulamalar benimser.
Bu hem cevresel etkiyi azaltir hem de
musterilerin kurumsal sosyal sorumlu-
luk hedeflerine katkida bulunur.

3.2. Global is Birlikleri

» Uluslararasi Ag: Novagenix, global
is birlikleri ile diinya capinda erisim
saglar. Bu, musterilerine farkh cograf-
yalarda calisma ylriitme imkani sunar.

4. Sonug

Biyoesdegerlik, biyoyararlanim ve FK-
FD calismalari, jenerik ilaglarin gelistiril-
mesinde kritik bir adimdir. Novagenix,
bu siirecte sozlesmeli arastirmaci ku-
rulus olarak, misterilerine kapsamli ve
yenilikci coziimler sunar. Novagenix'in
uzmanhg ve deneyimi, bu calismalari-
nin basariyla tamamlanmasini saglar ve
otorite onay siireclerini hizlandirir. No-
vagenix, biyoesdegerlik, biyoyararlanim
ve FK-FD calismalarinda guvenilir bir
partner olarak, ilac gelistirme stirecleri-
ne deger katmaya devam etmektedir.
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PROF. DR. MURADIYE NACAK

GAZ}ANTEP UNiVERSiTESi TIP FAKULTES[ . '
TIBBi FARMAKOLOJi ANA BiLiM DALI OGRETIM UYESI
FARMAGEN iYi KLINIK UYGULAMA MERKEZi SORUMLU ARASTIRMACI

1993 yilinda Uludag Universitesi Tip Fa-
kiltesinden mezun oldu. 1999 yilinda
Gaziantep Universitesi Tibbi Farmako-
loji Ana Bilim Dalinda ihtisasini tamam-
ladi. 2006 yilinda Tibbi Farmakoloji
docenti, 2012 yilinda Tibbi Farmakoloji
profesorl tinvanini aldi.

2004-2007 yillan arasinda Mersin Uni-
versitesinde, 2018-2023 yillari arasinda
Gaziantep Universitesinde Etik Kurul
tyeligi yapti. Halen Gaziantep Univer-
sitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji

SUNUM OZETI

Ana Bilim Dalinda 6gretim uyesi, ayni
zamanda Gaziantep Farmagen KU
Merkezinde sorumlu arastirmaci olarak
gorevine devam etmektedir. Calisma
alanlari biyoyararlanim ve biyoesde-
gerlik, farmakogenetik ve mikroRNA-i-
lag yaniti gahismalaridir. Otuz sekiz adet
uluslararast yayini bulunan Dr. Nacak
bugline kadar ulusal ve uluslararasi di-
zeyde 600'den fazla biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik ilag arastirmasinda so-
rumlu arastirmaci olarak gorev aldi.

BIYOYARARLANIM/ BIYOE§DEGERLIK
KLINIK MERKEZI: DONANIM, GOREV VE
SORUMLULUKLAR, (;ALISMA SURECLERI

Biyoesdegerlik calismasi, terapotik es-
degerligin en Onemli gostergesidir ve
giiniimtizde jenerik ilaglarin ruhsatlan-
dinlmasi icin gerekli belgeler arasinda
bir zorunluluk olarak yer almaktadir. Bu
calismalarin klinik kisimlarinin yarittl-
digti merkezler resmi otoritenin izni ve
denetimine tabidir. Klinik merkezdeki
calismalarin guvenilir, dogru ve kaliteli
olmasi acisindan calisma ekibinin strekli

egitim (IKU, kardiyopulmoner resisi-
tasyon, temel yasam destegi...) almasi,
ayrica klinigin altyapisindaki ekipman ve
birimlerin de standart kosullari saglamasi
gerekmektedir.

Biyoesdegerlik klinik merkezlerinin bas-
lica sorumluluklar: gonillii giivenligini
en Ust diizeyde tutmak, kaliteli ve glive-
nilir veriler Gretmek, etkin bir kalite gu-
vence sistemi uygulamak, etik kurallara

ve yasal dizenlemelere uymak, elde
edilen verilerin gizliligini korumak, ta-
rafsiz ve seffaf olmaktir. Bu merkezlerin
gorevleri arasinda calisma protokolle-
rini olusturulmasina katki saglamak,
onaylanmis protokolleri yasal diizen-
lemelere uygun olarak yiriitmek, uy-
gun gonllli se¢mek, ilag uygulamasi
yapmak, biyolojik numuneleri almak,
uygun sartlarda saklamak ve analiz
merkezine gonderimini saglamak, go-
nillinin takibini yapmak, veri topla-
mak ve kaydetmek yer almaktadir.
Klinik merkezdeki stireg, calisma pro-
tokolii etik kurul onayi ve TITCK izni
aldiktan sonra baslatiimaktadir. Aras-
tirmalara Kafkas irki, 18-55 yas arasi,
saglikli erkek/bayan katilabilmektedir.
Bilgilendirme toplantisi sonrasi katil-
may! kabul eden goniilliler “Bilgilen-
dirilmis Gonulli Olur Formu”nu im-
zalamaktadir. Bu gondlltlerde vicut
kitle indeksi, anamnez, ANT (ates-na-
biz-TA), fizik muayene, laboratuvar ta-
ramasi, EKG gibi parametreler deger-
lendirilmekte ve bunlarin sonuclarina
gore calismalara dahil edilmektedirler.
Uygun kosullarda klinige gonderilen
ve muhafaza edilen arastirma driinle-
ri, belirli standart kosullar altinda go-
niillilere uygulanmaktadir. Arastirma
urinlerinin farmakokinetik ozellikle-
rine gore secilen zaman araliklarinda
gontllilerden biyolojik materyaller
toplanmakta, protokolde belirtilen
ornek isleme prosediriine gore ha-
zirlanmakta ve biyoanalitik merkeze
gonderilecegi zamana kadar uygun
kosullarda saklanmaktadir. Calismayi
tamamlayan gondlltlere calisma so-
nunda final taramasi yapilarak taburcu
edilmektedir.

Sonug olarak, biyoesdegerlik calis-
malarinin yirGtildigi klinik arastir-
ma merkezlerinin orijinali kadar etkili
jeneriklerin piyasaya striilmesine ara-
cilik edebilmeleri ancak yiiksek kalite
standartlarina sahip olmalari, gliveni-
lirlik kazanmalari, deneyimli bir ekip-
le ve mevzuata tam uyum calismalari
sayesinde mimkiinddr.
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BERRAK GUNEY

NOVAGENIX BIYOANALITIK
ILAC AR-GE MERKEZI
BIYOANALITIK LABORATUVAR
MUDURU

Orta Dogu Teknik Universitesi Kim-
Uni-
versite mezuniyetinin ardindan, Di-
zen-Norwest Gida, Cevre ve Tarim
2003
yilinda Novagenix biinyesinde calis-

ya Bolimiinden mezun oldu.

Analiz Laboratuvarinda calisti.

maya basladi ve 2014 yilindan itibaren
Novagenix Biyoanalitik AR-GE Merke-
zinde Biyoanalitik Laboratuvar Midiiri
olarak gorev yapmaktadir. Biyoesde-
gerlik/Biyoyararlanim  calismalarinda
uzun yillara dayanan tecriibeye sahip
olup, ylzlerce biyoanalitik yontemin
gelistirilmesi ve validasyonuna katkida

bulundu.

SUNUM OZETI

BiYOESDEGERLIK CALISMALARINDA

BIYOANALITIK SUREC

Biyoesdegerlik calismalari, farmasotik
esdeger Urlinlerin terapotik etkililik ve
guivenlilik acisindan esdeger olup olma-
digini belirlemek icin yuritilen kapsamli
calismalardir. Biyoesdegerlik calismala-
rinda biyoanalitik stire, dogru ve giive-
nilir sonuclarin elde edilmesini saglayan
temel asamalardan biridir.

Biyoanalitik metot gelistirme stireci, ana-
litlerin biyolojik matrislerde dogru, has-
sas ve tekrarlanabilir sekilde olctilmesini
saglayan kritik bir asamadir. Bu siirecte,
secilen analiz metodunun secicilik, ca-
lisma araligl, LLOQ, dogruluk, kesinlik,
geri kazanim ve stabilite gibi temel vali-
dasyon kriterlerini saglamasi gerekmek-
tedir. Biyoanalitik metot validasyonu,
uluslararasi kilavuzlar (FDA, EMA, ICH)
dogrultusunda gerceklestirilerek biyoa-
nalitik sonuclarin gtivenilirligi ve tekrarla-
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nabilirligi garanti altina alinir. Validasyon
kapsaminda calisma arahigi belirlenir ve
analiz stirecinde olusabilecek hata kay-
naklar minimize edilir.

Biyoanalitik stireclerin giivenilirligi icin
biyolojik numunelerin uygun sekilde
alinmasi, transfer edilmesi ve saklanmasi
kritik 6neme sahiptir. Numuneler, ana-
liz 6ncesinde belirli sicaklik kosullarinda
saklanmali ve transfer sirasinda soguk zin-
cir korunarak sicaklik kayitlar tutulmalidir.
Biyoesdegerlik calismalarinda en yaygin
kullanilan tekniklerden biri, kiitle spekt-
rometrisi ile birlikte sivi kromatografi (LC-
MS/MS) yontemidir. Yiiksek hassasiyet ve
secicilik saglayan bu teknik, biyolojik mat-
rislerde analit konsantrasyonlarinin dogru
bir sekilde olgtilmesini saglar. Alternatif
olarak, HPLC ve ELISA gibi yontemler de
kullanilabilmektedir.
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Analiz sonuclari, farmakokinetik para-
metrelerin hesaplanmasi icin konsant-
rasyon-zaman verilerine donsturiilerek
degerlendirilir. Bu veriler dogrultusunda
yapilan istatistiksel analizler, biyoesde-
gerlik kriterlerinin karsilanip karsilanma-
digini belirlemede temel alinir.
Biyoesdegerlik calismalari, ulusal ve
uluslararasi regiilasyonlara (ICH, FDA,
EMA, TITCK) uygun olarak yiiriitiilme-
lidir. Calismalarin kabul edilebilirligi,
biyoanalitik siireglerin uluslararasi stan-
dartlara uygun tasarlanmasi ve yuritdl-
mesi ile dogrudan iliskilidir. Denetimler
sirasinda, verilerin bitinligl ve analiz
stirecinin uyumlulugu detayli olarak in-
celenmektedir.

Sonuc¢ olarak, biyoanalitik streclerin
dogru, titizlikle ve regtilasyonlara uygun
sekilde yuriitiilmesi, Biyoesdegerlik ca-
ismalarinin  basaryla tamamlanmasini
saglar ve terapotik esdegerligin kanitlan-
masinda kritik bir 5neme sahiptir.
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DR. EMEL DOGAN KURTOGLU

NOVAGENIX BIYOANALITIK ILAC AR-GE MERKEZI
BiYOISTATISTIK VE RAPORLAMA MUDURU

2005 yilinda Hacettepe Universitesi,
Fen Fakiiltesi, Istatistik Boliimiinden
mezun oldu. 2008 yilinda Hacettepe
Universitesi Fen Bilimleri Enstitisii, Ista-
tistik Ana Bilim Dalinda ytksek lisansini,
2015 yilinda Hacettepe Universitesi Sag-
lik Bilimleri Enstitlisii Biyoistatistik Ana
Bilim Dalinda doktorasini tamamladi.
2006 yilinda Novagenix Biyoanalitik
ilag AR-GE Merkezinde Biyoistatistik
Uzman Yardimcisi olarak basladig is ha-
yatina Biyoistatistik ve Raporlama M-
dirii olarak devam ettirmektedir. Biyo-
esdegerlik ve biyoyararlanim alaninda
ulusal ve uluslararasi bircok dergide ya-
yinlari vardir. Alaninda egitim vermekte
ve kongrelere katilim saglamaktadir.

2005 yilinda Hacettepe Universitesi,
Fen Fakiltesi, istatistik Boliminden
mezun oldu. 2008 yilinda Hacettepe
Universitesi Fen Bilimleri Enstitisi, Ista-
tistik Ana Bilim Dalinda yiiksek lisansini,
2015 yilinda Hacettepe Universitesi Sag-
hik Bilimleri Enstitlsti Biyoistatistik Ana
Bilim Dalinda doktorasini tamamladi.
2006 yilinda Novagenix Biyoanalitik
llag AR-GE Merkezinde Biyoistatistik
Uzman Yardimcisi olarak basladigi is ha-
yatina Biyoistatistik ve Raporlama M-
diiri olarak devam ettirmektedir. Biyo-
esdegerlik ve biyoyararlanim alaninda
ulusal ve uluslararasi bircok dergide ya-
yinlari vardir. Alaninda egitim vermekte
ve kongrelere katilim saglamaktadir.

SUNUM OZETI

BIYOESDEGERLIK
CALISMALARINDA
ISTATISTIKSEL SUREC

Biyoesdegerlikte istatistiksel siirec;
klinik arastirma icin gerekli olan 6r-
neklem biyiikligliinin hesaplan-
masiyla baslayarak numune analiz-
lerinin tamamlanip, biyoesdegerlik
hipotezinin test edilmesi ve bunla-
rin raporlanmast ile sonlanir.

Klinik arastirmalarda 6rneklem bi-
yukliginin  belirlenmesi ~ Klinik
Protokol’'tin 6nemli bir parcasidir.
Bir klinik denemedeki 6rneklem
biyikligl daima ele alinan sorula-
ra guvenilir yanit saglamaya yeterli
biytklikte olmalidir.

Kilavuzlar, 6rneklem biyiikligiinin
belirlenmesinde 6nem diizeyinin
(a), glicin (%80 ya da %90), de-
giskenligin (intra-subject CV, total
CV) ve referans degerinden sapma
yiizdesinin (Test/Referans oraninin,
0.95-1.05 ya da 0.90-1.10) etkin rol
aldigini belirtmislerdir.
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Biyoesdegerlikte orneklem buyuklugi-
niin gapraz tasarim icin 12’den az olma-
masi, paralel tasarim icin tedavi grubu
basina 12’den az olmamasi tavsiye edil-
mektedir.

Biyoesdegerligin degerlendirilmesinde

ele alinan birincil farmakokinetik para-

metreler:

EAA=Zamana karsi plazma konsantras-

yon egrisinin altinda kalan alan: ilacin

emilim derecesini saptar.

Cmaks= Maksimum konsantrasyon: ila-

cin emilim hizini saptar.

Biyoesdegerlikte Kullanilan Deney Ta-

sarimlari:

b iki periyotlu iki ardigimli (2x2) capraz
gecisli deney tasarimlari (2x2
crossover design)

» Tekrarli capraz gegisli deney tasarim-
lart (Replicated crossover design)

b iki asamali capraz gecisli deney tasa-
rimlari (Two-stage crossover design)

» Coklu doz-kararli durum calismalari
(Multiple dose-Steady state studies)

» Taban dlzeltmeli (Baseline correcti-
on) calismalar

» Paralel deney tasarimi (Parallel de-
sign)

Biyoesdegerlik calismalarinda ama
tliketicinin korunmasi oldugundan;
tketici (hasta) riskini en aza indirmek
adina, reddedilmesi beklenen HO icin
“Biyoesdedger olmayis” esas alinir.

HO: Biyoesdegerlik yoktur.

*Alternatif hipotez ise, “Biyoesdeger
olma” seklinde kurulur.

Ha: Biyoesdegerlik vardir.
Biyoesdegerlikte iki tane tek yonli yok-
luk hipotez testi kurulur (two one-sided
test; TOST).
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Biyoesdegerligin
birincil parametrelerin test/referans
geometrik ortalamasinin oranlarinin

degerlendirilmesi,

%90 giiven araliklarina dayanir. Bu
yontem, %5 anlamlilik diizeyinde iki
tane bir-yonlti biyoesdeger olmama
yokluk hipotezinin testine esdegerdir.
Capraz tasarimlar genellestirilmis li-
neer model veya karma model gibi
parametrik yontem kullanilarak analiz-
lenirler. Bu modelde ilac (Treatment),
Ardisim (Sequence), Periyot (Period),
Ardisim igindeki katilimer [Subject wit-
hin Sequence] seklinde dort ayri etken
istatistiksel olarak test edilir.
Biyoesdegerligin - degerlendirilmesin-
de giiven arahg yaklasimi kullanilir. Bir
2x2 capraz tasarim ve paralel tasarim
icin gtiven araligi formilinden elde
edilen alt ve st limitlerin 0.80-1.25
biyoesdegerlik limitleri icinde olmasi
istenir.

Tekrarli capraz gecisli deney tasarimla-
rinda, Referans ilag icin sadece Cmaks
parametresinde birey-ici degiskenligin
%30’dan buyiik olmasi durumunda
0.80-1.25 biyoesdegerlik limitleri mak-
simum 0.6984-1.4319'a kadar genisleti-
lebilmektedir.

iki asamali capraz gecisli deney tasa-
rmlar, orneklem buyikligt belirle-
mek icin birey-ici degiskenlik ile ilgili
on bilgiye sahip olmadigimiz molekiil-
ler icin tercih edilen bir yontemdir.
2008 yilinda Potvin ve arkadaglar tara-
findan iki asamali capraz gegisli deney
tasarimi icin onerilen modellerden B
veya C yontemi tercih edilmektedir.
Coklu doz-Kararli durum calismalari,
Analitik yontemin yeterince hassas ol-
madigl durumlarda tek doz ilac verili-

sinden sonra plazma konsantrasyonu
ol¢limlerinin gerceklestirilemedigi na-
dir durumlarda; modifiye saliml ilaglar
icin tek doz calismalara ek olarak, kararli
durumdaki konsantrasyonlarin giivenilir
sekilde olcllmesi icin ve birey-ici degis-
kenligin coklu doz ile giderilmesi duru-
munda ¢oklu doz calismalar ydritlir.
Taban diizeltmeli, Endojen maddelerin
biyoesdegerlik calismasinda kullani-
minda taban diizeltmesi denilen yon-
tem uygulanmaktadr.

Paralel deney tasarimi, uzun eliminas-
yon vyarilanma omirlii maddeler icin
tercih edilen bir tasarim tirtdur.
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WORLD MEDICINE-KLINIK ARASTIRMALAR UZMANI

Sena Karagél, istanbul Bilgi Universitesi
Genetik ve Biyomithendislik Bolimiin-
den 2020 yilinda lisans derecesiyle
mezun oldu ve 2025 yilinda istanbul
Universitesi Kanser Genetigi Bolimiin-
de yuksek lisans egitimini tamamladi.
Akademik kariyerini cesitli kanser ca-
lismalar Gizerine yogunlastirdi. Profes-
yonel kariyerine, 2021 yilinin basinda
Alvimedica sirketinde Klinik Arastirma-
lar Uzmani olarak adim att. ilacli stent
ve kateter gibi yiiksek risk sinifina sahip
tibbi cihazlarin, CE belgesi 6ncesi ve
Pazar sonrasi klinik degerlendirme su-
reglerinde yetkinlik kazandi. Ardindan,
IQVIA sirketinde Kidemli Saha Yonetim
Koordinatorii olarak global faz ¢alisma-
larinin yerel otorite basvuru stireclerinde

de deneyim elde etti. 2022 yilindan iti-
baren World Medicine sirketinde Klinik
Arastirmalar Uzmani olarak kariyerine
devam etmektedir. Klinik Arastirmalar
Bolimindn tim sorumluluk ve yone-
tim streclerini Gstlenmektedir. Gelisti-
rilen tibbi arastirma Grtinlerinin, ulusal
ve uluslararasi regiilasyonlara uygun
bicimde biyoesdegerlik calismalarini
planlama, yiirtitme ve raporlama siirec-
lerini yonetmektedir. Bunun yani sira,
cesitli dozaj formlarindaki Griinler igin
biyomuafiyet raporlar hazirlama ko-
nusunda uzmanlagsmis olup, ruhsatlan-
dirma stireclerinde otoritelerin klinik
arastirma taleplerini karsilayarak sekto-
re katkilar sunmaya devam etmektedir.

SUNUM OZETi

AR-GE VE URETIM
PERSPEKTIFINDEN
BIYOESDEGERLIK

YOLCULUGU

Jenerik ilag gelistirme stireci, yeni-
likci ilac gelistirme strecinden farkli
dinamikler ve bilimsel yaklasimlar
icerir. Biyoesdegerlik, jenerik ilacin
etkin madde, dozaj formu, uygu-
lama yontemi, kalite, glivenlik ve
terapotik etki agisindan orijinal ilag
ile benzerligini ifade eder. Daha
dikkat
ceken jenerik ilaglar, hastalar igin

erisilebilir  maliyetleriyle
onemli bir alternatif sunarken, far-
masotik endustrisi de bu Urtnleri
gelistirirken orijinal ilaclarla ayni
terapotik etkinligi saglamayi hedef-
ler. Biz, World Medicine olarak,
jenerik ilag gelistirme slreglerimizi
hedef pazarlarnimizin ihtiyaclarina
gore Ozellestiriyor; AR-GE ve ire-
tim perspektifinden biyoesdegerlik
yolculugunda, ylksek kalite stan-
dartlarinda orijinal driinle esdeger
formiilasyonlar gelistirerek ulusal ve
uluslararasi diizenleyici gereklilikle-
re tam uyum sagliyoruz.

Jenerik ilag gelistirme ve Gretim su-
reclerinde gerceklestirilen fizibilite
calismalari, ilag secimi ve lretim
stireclerinin bilimsel, yasal ve eko-
nomik kriterlere gore planlanmasini
gerektirir. Bu strecte, pazar arastir-
masi ve rekabet analizi kritik bir rol
oynar. Orijinal Grlintin patent koru-
ma slresi, piyasa talebi, tretim ve
tedarik zincirindeki konumu detayli
bir sekilde analiz edilir.

Secilen referans Griintin orijinalligi
kanitlanir ve hedef pazara uygun
olarak temin edilir. Ornegin FDA
icin Orange Book'ta yer alan refe-
rans Uriin veya EMA icin Halk De-
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gerlendirme Raporu (EPAR/UKPAR)
dikkate alinarak Avrupa Birligi pazarin-
da kullanilan referans Uriin belirlenir.
Ayrica, secilen ilacin farmasotik o6zel-
likleri  biyoesdegerlik  calismalarina
uygunluk acisindan degerlendirilir. Bi-
yoyararlanim, emilim profili, ¢coziinme
karakteristigi, Q degerleri ve biyofar-
masotik siniflandirma sistemi gibi pa-
rametreler, in vivo biyoesdegerlik calis-
masinin gerekliligini belirlemede veya
biyomuafiyet saglama acisindan temel
kriterlerdir.

Uretim uygunlugu ve dizenli dene-
timler, stirecin diger kritik asamalarini
olusturur. World Medicine dretim te-
sisleri, Avrupa lyi Uretim Uygulamalari
(European GMP) onayina sahiptir. Sir-
ketimiz, her yil cirosunun yiizde 5'ini
AR-GE calismalarina ayirarak ilag gelis-
tirme sirecini fizikokimyasal analizler,
fiziko-mekanik ozellikler, in vitro salim
ve stabilite calismalari olmak tizere dort
temel asamada yurtir.

On formiilasyon gelistirme siirecinde
etkin maddenin kaynag secilerek, fi-
ziksel ve kimyasal ozelliklerinin farma-
kopeye uygunlugu ve en uygun Ure-
tim yontemi belirlenir. Kiglk 6lcekli
deneme calismalar planlanarak, tim
yardimci maddelerin etkin madde ile
ve kendi aralarinda herhangi bir gecim-
sizligi olup olmadigr belirlenir. Referans
ilag ile biyoesdeger coziinme profili
elde edilmesi hedeflenir ve istenen de-
gerler elde edinceye kadar galismalara
devam edilir.

In vitro ¢oziinme testleri ile, Ornegin
kati formlar icin belirli deney kosullari
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altinda yapay mide veya bagirsak or-
tami saglanarak ¢éziinme hizi saptanir
ve ilacin insanlarda in vivo olcilen bi-
yoyararlanimi 6ngorilur. Test ve refe-
rans Urlinlere ait ¢oziinme hizlarinin
benzerlik ve farklilik faktorleri belirlenir.
Agirlik degisimi, sertlik, kalinlik ve dagil-
ma sireleri gibi kritik parametreler de
titizlikle analiz edilerek, formilasyon
biyiitme asamasina gecilir. GMP stan-
dartlarina uygun tiretim sonrasinda, 6n
stabilite testleri en az li¢ ay stireyle ger-
ceklestirilir.

Stabilite testlerine belirlenen limitler
icinde uygunluk verilmesi ardindan
nihai formilasyona karar verilir. Nihai
formiilasyondaki bitmis Griintin analitik
yontem validasyonu, stirecin bir diger
kritik asamasidir. Saflik, kimlik tespiti,
miktar tayini, ¢oztinme profili ve dagil-
ma sureleri gibi analizler ile Griin kalite-
si garanti altina alinir. Bu testler, gelistir-
me surecini optimize ederek (riinlerin
pazara sunulma stiresini hizlandirr.
Prosedrlerin dogrulugu, kesinligi, 6z-
gulliigii ve tespit limitleri detayli olarak
degerlendirilir. Ardindan diizenleyici
kilavuzlara uygun biyoesdegerlik parti
boyutu da hesaba katilarak, laboratuvar
6lceginde belirlenen parametreler ile
uc ardisik seri pilot Gretim/proses vali-
dasyonu asamasina gegilir ve stabilitesi
takip edilir.

In vivo biyoesdegerlik calismalari siire-
cinde, Grtintin farmakokinetik 6zellikle-
ri g6z onlinde bulundurularak FDA ve
EMA kilavuzlarina uygun sekilde calis-
ma dizayni olusturulur. Calisma pro-
tokolt hazirlanarak ilgili Glkenin saglik

otoritelerine bagvurular gerceklestirilir.
Klinik fazin tamamlanmasinin ardindan,
biyoanalitik stirecte biyoesdegerlik pa-
rametreleri analiz edilir ve biyoesdeger
bulunur ise ruhsat dosyasi hazirlik stire-
cine aktarlir. World Medicine olarak,
biyoesdegerlik calismalarimizi Turki-
ye'de yiriterek, Grettigimiz test tiriinle-
ri ve referans Grtnleri, Etik Kurul karari
ve Saglik Bakanligi izni sonrasinda GMP
Ek-13 Tibbi Arastirma Uriinlerinin imala-
ti kilavuzunda belirtilen kosullarda eti-
ketleyerek klinik merkeze ulastiriyor ve
donen ilaclari kayit altina alyoruz. Tim
in vivo biyoesdegerlik calisma sirecini
World Medicine Klinik Arastirmalar Bo-
[imi ve degerli paydaslarimizdan olan
Sozlesmeli Arastirma Kurulusu, klinik ve
biyoanalitik merkezler ve arastirmacilar
ile is birligi icerisinde yiritiyoruz.

Tim bu sire¢ dogrultusunda, kiire-
sel jenerik ila¢g pazarinin 2024 yilinda
425 milyar dolar oldugu varsayilarak,
2034 yilina kadar yaklastk 948 milyar
dolar seviyesine ulasmasi beklenmek-
tedir. Bu veriler, jenerik ila¢ gelistirme
ve lretme sirecinin bilimsel titizlik ve
diizenleyici gerekliliklere tam uyum
gerektiren karmasik bir yolculuk oldu-
gunu bir kez daha ortaya koymaktadir.
World Medicine olarak, biyoesdegerlik
yolculugunda AR-GE ve tiretim sirecini
bilimsel, teknik ve diizenleyici gerekli-
liklere tam uyum saglayarak yurttiyor
ve ylksek kaliteli, gtivenilir jenerik ilac-
lar gelistirme misyonumuzu kararhilikla
stirduriyoruz.
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SANOVEL ILAC-KLINIK ARASTIRMALAR MUDURU

2000 yilinda Marmara Universitesi
Eczacilik Fakiiltesinden mezun oldu.
Mezun olduktan sonra Marmara Uni-
versitesi Eczacilik Fakiltesi Farmasotik
Teknoloji Ana Bilim Dalinda yiiksek li-
sansini tamamladi ve 2000-2004 yillar
arasinda ayni bolliimde arastirma go-
revlisi olarak calisti.

Marmara Universitesinde aragtirma go-
revlisi olarak egitimini tamamladiktan
sonra 2004 yilinda Sanovel ilac'ta Kli-

nik Arastirma Uzmani olarak calisma-
ya basladi. Bu arada 2015-2019 yillar
arasinda ayni fakiiltede ilag teknolojisi
doktorasini tamamladi. Ocak 2020'den
buyana Sanovel ila¢'ta Klinik Aragtirma-
lar Departmaninin basinda, klinik aras-
tirmalar muduri olarak gérev yapmak-
tadir. Ayrica Eylil 2020-2022 tarihleri
arasinda istanbul Medipol Universitesi
Eczacilik Fakiltesi ve Girne Amerikan
Universitesinde ders verdi.

SUNUM OZETI

BIYOESDEGERLIK
CALISMALARINA
ENDUSTRI
GOZUNDEN BAKIS

Biyoesdegerlik calismalari, jene-

rik ilaglarin referans ilaglarla ayni
terapotik etkiyi sagladigini kanitla-
yan temel bilimsel siireclerdir. ilag
endustrisi acisindan, bu calismalar
regtilasyonlara uyum, maliyet etkin-
ligi ve hastalara giivenli alternatifler
sunma acisindan kritik bir rol oyna-
maktadir.

Klinik arastirmalar departmani, bi-
yoesdegerlik calismalarinin  tasar-
lanmasi, yiritilmesi ve regulatif
stireclerin yonetilmesinde merkezi
bir konumdadir. Akademik kurum-
lar, diizenleyici otoriteler, sozles-
meli arastirma kuruluslari ve Gretici
firmalar gibi i¢c ve dis paydaslarla
glcli bir is birligi icinde calisarak
stirecin bilimsel dogrulugunu ve ya-
sal uygunlugunu garanti altina alir.
Bu sunumda, biyoesdegerlik calis-
malarinin ilag gelistirme strecinde-
ki yeri, klinik arastirmalar depart-
maninin rold, karsilasilan zorluklar
ve yasal gereklilikler ele alinacaktir.
Ayrica, biyoesdegerlik calismalari-
nin kiresel ilag pazarina etkileri ve
gelecege yonelik ongoriler de tar-
tisilacaktir.
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EMEL ELIF ATA

NOBEL ILAC-AVRUPA PROJELERI VE iS-GE ULKELERI

RUHSATLANDIRMA MUDURU

29 Haziran 1978 tarihinde Istanbul Ci-
hangir'de diinyaya geldi. Orta ve lise
egitimini Tekirdag Anadolu Lisesinde
tamamladi. 2000 yilinda Yildiz Teknik
Universitesinde Kimya Muhendisligi
bélimini bitirdi. istanbul Teknik Uni-
versitesi - Kimya Mihendisligi Bolimii-
Biyoteknoloji dalinda yiiksek lisansini
tamamlayarak 2002 senesinde yiiksek
muhendis Gnvanini aldi.

2002 yilinda Nobel ilag biinyesinde
Ruhsatlandirma Uzmani olarak is ha-
yatina giris yapti. Uzun sure Dig Ticaret
Ruhsatlandirma Ekip Yoneticiligi gore-
vini ifa etti. 2024 yilindan beri Avrupa
Projeleri ve i$-GE Ulkeleri Ruhsatlandir-
ma Muduri olarak gorev yapmaktadir.
Glney Amerika, Asya, Avrupa, Afrika,
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Orta Dogu, Avrasya Ulkeleri dahil ol-
mak tizere 50’den fazla tilkede jenerik
ilag ruhsatlandirma operasyonlarini
yurttd. Yurt ici ve yurt diginda ruhsat-
landirma egitimleri vermektedir. lyi de-
recede Ingilizce bilmektedir. Evli ve iki
¢ocuk annesidir.

Ozel ilgi alanlar teknolojik gelismeleri
ruhsatlandirma alanina entegre etmek
ve yazmaktir. Uzun bir siiredir dergi ve
gazetelere yazi yazmaktadir. Ayni za-
manda 2022 yilinda basimi yapilmis
‘Bence Artik Sen de Hermes Gibisin’
(Parma) adli kitabin yazandir. 2023
yilinda Glkenin 6nde gelen oykiiciileri-
nin bir araya gelip olusturdugu ‘Gizem
Dolu istanbul Masallar’ (iBB) adli kita-
binda 6ykusi yaymlanmistir.

SUNUM OZETI

GLOBAL RUHSAT
YOLCULUGUNDA
BIYOESDEGERLIK
CALISMASI

Kapsam:
» Nobel ilac ruhsatlandirma
operasyonlarr hakkinda kisa bilgi
» Ruhsatlandirma dosya formati
CTD tanitimi
» Jenerik ve orijinal Griin kavramlari
» Jenerik Griin ruhsatlandirmasinda
Biyoesdegerligin kilit rolt
» Uluslararasi bagvurularda otorite
lerin beklentileri ve 6rnekler
Jenerik Grtin basvurularinda Biyo-
esdegerlik calismasinin sunulmasi
ruhsat onayu icin kritiktir. Tiirkiye ve
Avrupa otoritelerinin Biyoesdeger-
lik ile ilgili reglilasyonlari benzerdir.
Diger taraftan diinyadaki cesitli oto-
ritelerin oldukga farkl talepleri bu-
lunmaktadir. Sunumda ruhsatlan-
dirma dosyasindaki Biyoesdegerlik
calismasinin hangi modiillerde yer
aldigi tanitilacaktir. Avrupa, Giiney
Amerika, Orta Dogu, Asya kita-
larinda bulunan dlke otoritelerin
yaklasimlari anlatilarak, 6grencilere
global bir bakisla beklenti ve strate-
jiler aktarilacaktir. Ruhsatlandirma
alaninda tecriibe gozligiyle, cesitli
ulke otoritesi talepleri 6rneklendiri-
lecektir.
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DR. OGR. UYESI iPEK EROGLU

ISTANBUL MEDiPOL UNJ\/ERSiTEsi.ECZACILlK_FAKQLTESi .
ECZACILIK ISLETMECILIGI ANA BiLIM DALI OGRETIM UYESI

Dr. Ogr. Uyesi ipek Eroglu, eczacilik ve
saglik yonetimi alanlarinda uzmanlasmig
akademisyen ve sektor profesyonelidir.
istanbul Universitesi Eczacilik Fakiilte-
sinden mezun olan Eroglu, Yeditepe
Universitesinde isletme (MBA) yiiksek
lisansini tamamladiktan sonra Dogus
Universitesinde isletme alaninda dok-
tora derecesini aldi. Farkli devlet ve vakif
Universitelerinde ogretim gorevlisi ola-
rak basladigi akademik kariyerine hem
egitimci hem de ogrenci olarak devam
etmektedir. Bu siirecte, istanbul Medi-
pol Universitesinde Klinik Eczacilik ve
istanbul Esenyurt Universitesinde Saglik
Yonetimi alaninda ytiksek lisans yaparak
multidisipliner bir bakis agisi gelistirdi.

istanbul Medipol Universitesi Eczacilik

Fakiiltesinde Eczacilik isletmeciligi Ana
Bilim Dalinda gorev yapan Dr. Ecz. Erog-
lu, ilag sektoriinde uzun yillar yoneticilik
yapmis ve sektorde edindigi deneyimi
akademik calismalariyla butinlestirdi.
Bunun yani sira, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) ve istanbul il Sag-
hk Midirltglinin Eczacilik Biriminde
ustlendigi gorevler sayesinde, ilag sek-
tortini hem 6zel sektér hem de kamu
perspektifinden degerlendirme firsati
buldu. Saglik hizmetleri yonetimi, sos-
yal ve klinik eczacilik, farmakoekonomi,
saglikta dijital donlisim ve yapay zeka
uygulamalarr gibi konular tizerine bilim-
sel calismalar ytritmektedir. Uluslarara-
si hakemli dergilerde yayimlanmis ¢ok
sayida makalesi ve bilimsel bildirisi bu-

lunan Eroglu, ayni zamanda cesitli aka-
demik dergilerde hakemlik ve editorlik
yapmaktadir.

Farmasotik hizmetlerin  dijitallesmesi,
saglik sektoriinde buyiik veri yonetimi,
eczacilk tarihi ve etik konularina olan
ilgisiyle taninan Dr. Ecz. Eroglu, ulusal ve
uluslararasi sempozyumlarda davetli ko-
nusmaci olarak yer almakta, alanindaki
calismalara katki sunmaktadir. Eczacilik
egitimi ve mesleki gelisim konularinda
Ogrenci mentorliigii yaparak gelecek
nesil eczacilarin yetismesine destek
vermektedir. Evli ve iki cocuk annesidir.
ingilizce ve biraz Fransizca bilmektedir.
lyilik iyidir ve iyilestirir anlayisindadir.
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SUNUM OZETI

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI OGRENCILERI TARAFINDAN 2023-2025 YILLARI

ARASINDA YAPILAN BIYOESDEGERLIK CALISMALARI

Biyoesdeger ilaclar, orijinal referans
ilaglarla ayni etkin maddeyi, ayni kim-
yasal yapida, ayni miktarda iceren, ayni
formiilasyon ve farmasotik sekilde olan
ve uygulama sonrasi biyoyararlanimlari
benzer bulundugundan terapotik ola-
rak esdeger kabul edilen jenerik ilac-
lardir. Jenerik ilaglarin kullanimi, saglik
hizmetlerinde maliyet etkinligi saglar-
ken, eczacilarin bu ilaclara yonelik bilgi
diizeyi ve tutumlar hastalarin biyoes-
deger ilaglari tercih etmelerini etkile-
yen kritik faktorlerden biri olarak kabul
edilmektedir. EMA, FDA ve TITCK gibi
diizenleyici otoriteler, biyoesdegerlik
gerekliliklerini belirleyen kilavuzlar ya-
yinlamaktadir. Ulkemizde, biyoyararla-
nim ve biyoesdegerlik onayi bulunma-
yan jenerik Grlnlere ila¢ ruhsatnamesi
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diizenlenmez ve bu Uriinlerin satisi ya-
pilamaz. 2023-2025 yillarr arasindaki bi-
tirme projeleri kapsaminda 6grencileri-
miz Istanbul'daki serbest eczanelerde
gorev yapan eczacilarin biyoesdeger
ilaclara yonelik bilgi, diisiince ve tu-
tumlarinin  degerlendirildigi bir calis-
manin yani sira, sitagliptin, irbesartan,
fingolimod, pazopanib, dasatinib ve
pregabalin iceren hizli salimli kati dozaj
formilasyonlarinda yiritiilmis olan
biyoesdegerlik calismalar hakkinda sis-
tematik derlemeler hazirlamislardir. Bu
bitirme projesi calismalari, biyoesdeger
ilaclara yonelik tutumlari belirlemek ve
biyoesdegerlik degerlendirme siirecle-
rinin eczacilik pratigindeki 6nemini an-
lamak agisindan degerlidir. Ogrenciler,
bu arastirma ve derleme calismalarini

ylriterek biyoesdeger ilaglar konusun-
daki bilgi diizeylerini artirmis, ilac en-
dstrisi icin donanimlarini gliclendirmis
ve mezuniyet sonrasi hasta odakli far-
masotik bakim hizmeti sunma yetkinlik-
lerini gelistirmistir.

Colgan, S., Faasse, K., Martin, L. R., Stephens,
M. H., Grey, A., & Petrie, K. J. Perceptions
of generic medication in the general po-
pulation, doctors and pharmacists: a sys-
tematic review. BMJ Open. 2015; 5(12):
e€008915.

European Medicines Agency. Guideline on
the investigation of bioequivalence. [In-
ternet]. 2010. Erisim: https://www.ema.
europa.eu/en/documents/scientific-gu-
ideline/guideline-investigation-bioequi-
valence-revl_en.pdf

istanbul Medipol Universitesi Eczacilik Fa-
kiiltesi Yaymlanmamis Bitirme Projeleri.
2023-2025.



OESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS SEMPOZYUMU

ONi

ED|POL

TESEKKUR BELGES]

Sunum Ozeti Kitapgig




BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS SEMPOZYUMU

SEMPOZYUMDAN BAZI KARELER

Aimleri
Atusd

[l

| e

[EEEIIEEEEEEE
bl

30 Sunum Ozeti Kitapgigi




BIYOESDEGERLIK CALISMALARINA GENEL BAKIS SEMPOZYUMU

BIYOESDEGERLIK
CALISMALARINA
GENEL BAKIS

AKADEMISYENLER, SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU,
SORUMLU ARASTIRMACI VE ILAG FIRMA TEMSILCILERININ KATKILARI iLE
BIYOESDEGERLIK CALISMALARININ SURECLERI
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Pregabalin

4

Lyrica® kapsiil 25,50, 75, 100, 150, 200 or 300 mg (Ethe

> Pregabalin yGksek §6z0n{rlik ve yiksek permeabilite
bakildiginda pH 1.2, 4.5 ve 6.8 ‘de hizh ¢6zinme profil

> Kullanilan Yyardimci maddelerin iyl bilinen ve ¢oztinirl
agisindan kritik olmadgi,

> Pregabalin’in tek doz kullanimdan sonra dogrusal bir

Bu bulgular Sinif | iiriin icin istenen biyo
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Biyoesdegerlik calismalart ile ilgili tiim taraflan bir araya getirmeyi planladigimiz “Biyoesdegerlik Calismalarina
Genel Bakis Sempozyumu” 19 Subat 2025 tarihinde Istanbul Medipol Universitesi Eczacilik Fakiiltesi ev
sahipliginde tiniversitemizin Kavacik Giiney Yerleskesinde gerceklestirilmistir.

Biyoesdegerlik calismalarinda mevzuat ve etik, formiilasyon bazinda biyoesdegerlik calisma planlamasi,

biyobenzer kavrami gibi temel konularin yaninda, biyoesdegerlik ¢alisma siiregleri akademisyenler, sézlesmeli
arastirma kurulusu, sorumlu arastirmaci ve ilag firma temsilcilerinin katkilari ile ele alinmistir.
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