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Prof. Dr. Isik Tuglular

ugun elimizin altinda bu
kadar ¢ok ila¢ varken
yeni ilag gelistirmeye
nigin gerek duyulur? ilk
bakista elimizde varolan
ilaclarin, hastaliklarin
Onemli bir bélimudndn tedavisinde gok
basarili sonuglar verdigi bilinmektedir.
Fakat konuyu biraz derinlemesine
inceledigimizde bu ilaglari kullanan
insanlarin yaklasik yuzde 20’sinin
kullandigi ilaglardan yarar gérmedigi
ancak ilacini degistirip baska bir ilaca
gecildiginde tedavi olabildigi gercegi
karsimiza ¢cikmaktadir. Bu gayet dogal
kabul edilmelidir. ilaglar gelistirilirken
yapilan klinik denemelerde ¢ok iyi
etki gosteren ilaclardan bahsedilirken
“Bu denemelere katilan hastalarin
genel olarak ytzde 75-85'inin yarar
sagladigi ve bu yeni ilaglarin etkili
oldugu goértlmastar.” ifadesi kullanilir.
Halbuki geriye kalan hastalar, yani
yaklagik yuzde 15-25'lik kisim bu ilag-
lardan yararlanmamistir. Elbette yarar
gbrmeyen bu hastalarin kaderlerine
terk edilmesi dustintlemez. iste bu
hastalar igin yeniilaglar geligtirilmelidir.
Diger taraftan, mevcutilaglari kullanan
hastalarin belli bir bolimunun de ilaca
bagli yan etkiler ylzinden ilaglarini
degistirdikleri de bir gercektir. Bu
hastalar icin de yan etkisi daha az
veya hi¢ yan etki géstermeyenilaglara
gereksinim duyulmaktadir. Bu nedenle
yeni ilaglar gelistirilmelidir.
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Son zamanlarda gelisen bilim ve far-
masotik teknoloji olanaklarr ile ¢ok
daha etkili ve guvenli ilaclarn bulun-
masi da ilac gelistiriimesi geregini gun-
demde tutmaktadir. Bunun yaninda tib-
bin ilerlemesi ile surekli yeni hastaliklar
da ortaya gikmaktadir. Cogu zaman bu
yeni hastaliklar icin elde var olan ilaclar
bir yarar saglamamaktadir. Bu hasta-
liklara yakalanan hastalar icin de yeni
ilaclar gelistirilmelidir. ilac gelistirme
konusundaki 6nemli eksikliklerimize
ornek olarak kanser hastalari igin bu
kadar cabaya ragmen hentiz gercek
bir tedavi bulunamamasi gosterilebilir.
Bu hastalar i¢in de yeni ila¢ gelistirme
cabalari devam etmelidir.

Onemli bir sorunumuz da antibiyotik-
lere karsl gelisen rezistans nedeniyle
baz enfeksiyonlarda elimizin, kolumu-
zun bagli kalmasidir. Bu durumlar igin
de yeni ila¢ gelistirme mecburiyetimiz
vardir. Bunlara bir de nadir hastaliklari
ve bunlar icin gerekli tedavi ilaclarini
eklemeliyiz. Ayrica tedavi gereksinim-
lerimiz disinda tani koyucu ve koruyu-
cu ilag konusundaki eksiklerimizi de
g6z ardi edemeyiz.

Goruldugu gibi var olan ilaglar sayica
cok gozukse bile yeni ilag gereksini-
minin devam ettigi bir gercektir. Yeni
ilagc gelistirme sureci, uzun ve zah-
metli bir yol olmasinin yani sira énemli
bir finansal yatinm gerektirir. Yeni ilac

gelistirmenin temel olarak iki asamasi
vardir: Birinci asama, yeni bir mole-
kulun bulunmasi ve bunun insanlarda
kullaniimadan énce hem etkililigi hem
de guvenliligi acisindan insan disin-
daki canllarda denenerek bir umut
vadedecek bilgilerin elde edildigi do-
nemdir. Ancak buglnku bilgilerimiz,
bu dénemde elde edilen veriler ile bu
yeni molekultin dogrudan ve hemen
insanlarin  istifadesine  sunulmasina
olanak vermemektedir. Bu durumda
ilag gelistirmenin ikinci asamasi devre-
ye girmektedir. Insanlar tizerinde klinik
denemelerin yapildigi bu asamada bu-
lunan yeni molekul, elde edilen bilgiler
cercevesinde, insanlar Uzerinde dene-
nir. Uluslararasi mevzuatin gecerli ol-
dugu bu asamada birgok etik ve bilim-
sel gereklilikler yaninda kalite unsurlari
da devreye girer.

Her seyden 6nce bu denemelere ka-
tilacak gonulltlerin gtvenliliginin sag-
lanmasi en temel unsurdur. Burada biz-
lere “Helsinki Bildirgesi” ve “lyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu” rehberlik eder.
Her ikisinin de temel amaci, katlimci-
larin esenliginin ve guvenliginin dnce-
likli olarak benimsenmesidir. Toplumun
menfaati veya bilimin gelecegi, hi¢bir
zaman gonallindn bu haklarinin Ustdn-
de tutulamaz. Bunun garantisi tUlkemiz-
de, yapiimasi 6ngoértlen klinik dene-
menin etik onayini verecek Etik Kurul
ve gerceklestirme iznini verecek olan



Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ta-
rafindan saglanir. S6zU edilen, ulusal
olarak da kabul ettigimiz her iki ulus-
lararasi belge bu denemelerde izlene-
cek ve 6zen gosterilecek en ince ay-
rintilar bile gayet net bir sekilde ortaya
koymustur. Klinik denemenin surdurul-
mesinin kalite gereklilikleri de bu bel-
gelerdeki uyulmasi gereken standartlar
ile belirlenmistir. Bunlara uyulmamasi
durumunda cezai yaptirmlari éngdren
kanun maddeleri de ydrurltktedir.

Diger taraftan, bu klinik denemelere
katilacak gonulltlerin kendilerine konu
ile ilgili olarak yapilan ayrintili yazil
acgiklamalar sonrasi, 6zgurce ve 6zerk
bir sekilde yazili onay vermesi halinde
bu caligsmalara kabull mUmkunddr.
Kaldi ki bu onaya ragmen gonullU iste-
diginde higbir sekilde bir sorgulamaya
tabi olmadan ve tedavi edilme hakkini
kaybetmeden bu denemeden ayrilabi-
lir Bu klinik denemeler birbirini izleyen
birkac safhada yapilir. Bulundugu saf-
haya gore bu klinik denemeler, Saglik
Bakanligl Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumundan izin alinmis &zel dona-
nimli yerlerde veya yeterli donanima
sahip Universite ya da egitim ve arastir-
ma hastanelerinde gergeklestirilebilir.

Ulkemiz 1993 yilindan bu yana ulus-
lararasi mevzuatin gerektirdigi butin
yaptinmlart yerine getirmis ve Kklinik
asamanin buttn safhalarinin gercek-
lestirilebilmesi  olanagini  yaratmistir.
Baslangicindan bu yana, denemele-
rin Ulkemizde yapilabilmesi icin basta
Saglik Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu olmak Uzere Universi-
teler, ilag firmalari ve birgok baska ku-
rulus bu denemelerin gerektirdigi bilgi
birikim ve deneyimin olusturulmasina
verdikleri egitimler ile gok 6nemli kat-
kilarda bulunmuslardir. Bugun itibariyla
Ulkemiz bu arastirmalari ydrdtebilecek
¢cok sayida bilgili ve deneyimli aras-
tirmaciya sahiptir. Bu arastirmalarin
gerceklestirilebilmesi ancak yeterli ve
uygun hasta bulunmasi ile yapilabilir.
Ulkemiz bu acidan cok zengin ve de-
gisik hasta profiline sahiptir. Batili tl-
kelerde ¢cok uzun zamandan beri ger-
ceklestirilen bu denemeler ¢ok sayida
yapildigi icin bu Ulkeler cogu zaman
yeterli ve uygun hasta bulmakta zor-
lanmakta ve bagska Ulkeler arayisi icine
girmektedirler.

Bu gergcevede Ulkemiz var olan potan-
siyeliyle énemli adaylar arasinda sa-

yllmaktadir. Bu denemelerin yapildigi
Ulkelerde, bu girisimlerin olusturdugu
bilgi birikimi ve deneyimin arastirma
kultdrdndn gelismesinde onemli kat-
kilar sagladigl her kesim tarafindan
tartismasiz kabul edilmektedir. Diger
taraftan, bu denemelerin Ulkemizde
yapilmasi hastalarin en hizli bir sekilde
yeni tedavi firsatlarindan yararlanmasi
yaninda 6ézenli ve daha ilgili bir bakim
ile karsilasmalari anlamini da tasimak-
tadir. Bilindigi gibi bu tir denemelerin
buttin masraflari bu denemeleri yap-
tiran destekleyici tarafindan karsilan-
mak durumundadir. Kaldi ki énemli bir
doviz girdisi de bunun yaninda kér kal-
maktadir.

Klinik denemelerin sayisinin artmasi,
gorulecegi Uzere bircok bakimdan Ul-
kemize Onemli yararlar saglayacaktir.
Bu denemelerin gerceklestiriimesi, gok
siki ulusal ve uluslararasi kurallar ile de-
netlenmekte ve katilimcilara ¢cok ciddi
glvenceler veriimektedir. Ulkemizin de
bu olanaklardan vyararlanmasi gerek
hastalarimiz gerekse bilimsel perfor-
mansimiz ve ciddi maddi girdileri ile her
bakimdan ¢ok yararl sonuclar verecek-
tir. Bu konuda en énemli gérev yazili ve
gbérsel medyamiza dusmektedir. Ma-
alesef gecmis yillarda bazi medya or-
ganlarimiz bu konuda olumlu bir sinav
verememigstir. Konuyu bilingsizce ¢ar-
pitmis ve sansasyon yaratmak ugruna
¢ok farkll boyutlara tasimistir. Bu konu-
da gergekle hic bagdasmayacak sekil-
de bu klinik denemelere katilan saglikl
veya hasta gondlltleri “kobay insanlar”
olarak tanimlamis (Aslinda bu gegmis
zamanda kullaniimis uluslararasi bir ifa-

dedir) ve gereksiz bir korku yaratmistir.
Bilindigi gibi “kobay” adi verilen hayva-
nin bugUnkd deneysel uygulamalarda
da zaten yeri yoktur. Bu klinik éncesi
denemelerde basgka deney hayvanlari
kullanilir. Bunlarin kullaniimasi da ulusal
ve uluslararasi mevzuatta ¢ok siki ku-
rallara baglanmistir. Bunlarin kullanimi
da etik ve bilimsel gereklilikler yaninda
kalite standartlari c¢ercevesinde ger-
ceklestiriimek durumundadir. Halbuki
yukarida belirtilen gercekler, 6zellikle
ulusal medyamiz tarafindan sagduyu
ile degerlendirilecek olursa bu konuda
Ulkemizin ve insanimizin her agidan ne
kadar kazancli cikacagl gayet rahat
anlasilacaktir. Diger taraftan, son za-
manlarda sayilari giderek artan hasta
dernekleri de web sayfalarina ilag kli-
nik denemelerinin saglayacagi yararlar
konusunda aydinlatici ve tesvik edici
bilgiler yerlestirirlerse zannederim ki
kamuoyu olusturmak agisindan yararli
olacaktir. Bu denemelerin getirdigi bu
yararlar birgok Ulke fark etmis ve bU-
tin olanaklarini bu konuya odaklamisg-
tir. Nitekim bu konuda son zamanlarda
Guiney Kore, Israil ve Polonya ve hatta
Balkan Ulkeleri gibi bircok tlkenin g&s-
terdigi gayretler arastirilacak olursa bu
dustncenin ne kadar gercekgi oldugu
gayet kolaylikla anlasilacaktir.  Unu-
tulmamalidir ki yarinin ilaglari, bugutn
gercgeklestirilen bu klinik denemelerin
sonuclarina gére sekillenecektir. Gelis-
tirilen bu yeni ilaglara da kimin gerek-
sinim duyacag! dnceden kestirilemez.
Ulkemizde de ayni yaklagimlarin ser-
gilenmesi ve Ulkemiz insaninin da bu
olanaklardan daha fazla yararlanacagi
ortamlarin yaratilabilmesi umudu ile...
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