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Birlikte Calisalim-2 Raporu

ANTIBIYOTIK BIYOYARARLANIMI
Raportor: Yagiz URESIN#®

Konusmacilar: Litfiye EROGLU (Yiiriticii), Giil Ayanoglu DULGER,
ilbeyi AGABEYOGLU, Betiil DORTUNC, Yagiz URESIN

Oturumun amaci
Antibiyotik biyoyararlamm ile ilgili yenilikler ve Tiirkiye'de ve diinyada
biyoyararlamm caligmalarimin ilkelerinin irdelenmesi.

Konugmacilarin verdigi ana mesajlar

I. Agabeyoglu: Tiirkiye'deki biyoyararlanim yonetmeligi ve bu yonetmeligin
1is18inda biyoyararlanim, mutlak ve bagil biyoyararlanim ve biyoesdegerlik kavramlart.

G.A. Diilger: Biyoyararlamm ve biyoesdegerlik g¢aligmalarinda esas alinan
parametreler; AUC, C ve antibakteriyellere ozgi MIC ile baglantih

max? tmax’
parametreler; t,, t, ve t,.

B. Dortung: Biyoyararlanim etkileyen faktorler, farmasotik sekiller.

Y. Uresin: Uluslararas1 alanda biyoyararlanim calismalarmin pratik yonleri,
sponsor ve aragiirmacinin sorumluluklar, iyi klinik uygulamalar.

I. Agabeyoglu: Biyoyararlamm ¢alismalarnimn yapist. Denege ait dzellikler, kan
ornekleriyle ilgili prosediirler, analiz yontemleri.

Yukarida sbzii edilen konusmacilar diginda L.Oner GLP (lyi Laboratuvar
Uygulamalari), GMP (lyi Uretim Uygulamalar1) ve GCP (lyi Klinik Uygulamalar)’dan
soz etmis ve tiim bu uygulamalarda SOP (Standart Islem Yéntemleri) nin énemine
dikkat cekmistir.

Oturumdan ¢ikan ana sonug:

Tiirkiye’de uluslararasi standartlarda biyoyararlanim galigmalari yapilabilecegi,
buna hazir birden fazla merkezin bulundugu, Tiirkiye’de gikacak olan GCP (lyi Klinik
Uygulama) y6netmeliginin uygun merkezlerin seciminde ve geligtirilmesinde yol
gosterici olacagidir. Biyoyararlamm calismalari ve diger klinik galismalarda oncelikle
uluslararasi bilimsel, etik ve kalite standartlarina uymak gereklidir.

Oturum swrasinda tartigma konusu olan noktalar
- GLP’nin yalmzca klinik olmayan ¢aligmalarda gegerli olup olmadig.

- Cahgmalarda kullanilan deneklerin saglanma ve odiillendirilme yontemleri:
Klinik denemelerde kullanilan deneklerin belli bir iicret ddenerek mi yoksa
kendilerine hediye verilerek mi ddiillendirilecegi, bu ddiillendirmenin yapiimasinin
tiimiyle yanlis mi oldugu tartigildi. Ulkemizde bu konuda fazla uygulama
olmadigindan net bir sonuca varilamadi. Ancak yurtdisi caligmalarla iligkisi
bulunan katilimecilar uluslararasi alanda deneklere para verilmesinin rutin bir
uygulama oldugunu, bunun iilkemizde de boyle olmasi gerektigini, Ozellikle

* [stanbul Tip Fakiiltesi, Farmakoloji Anabilim Dal, Capa, [stanbul.
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denegin herhangi bir ubbi yarar gérmedigi erken faz calismalarinda bunun
kacinilmaz oldugunu vurguladilar.

- Dencklerin farmakogenetik dzellikleri, ¢esitli iilkelerde yapilan biyoyararlamm

calisma sonuglarinm diger iilkeler i¢in de kullanmilip kullanilamayacagi:

Y. Uresin’in Almanya’da yiiriittiigii bir biyoyararlamim calismasinda Ingiltere’den
gelen deneklerle karsilastigini, deneklere verilen licretin caziplifine 6rnek
vermesi lzerine N. Bergisadi tarafindan baslatilan tartigmada N. Bergisadi ve
panelistlerden G.A. Diilger farmakogenetik farklihklardan dolayr béyle bir
uygulamanin dogru olmadigim, biyoyararlanmim calismalarinin ilacin kullanilacagi
her popiilasyon i¢in tekrarlanmas: gerektigini 6ne siirerken, Y. Uresin ve L. Oner
istatistik kullaniminin bu gibi durumlar ig¢in var oldugunu, biyoyararlamim ve
biyoesdegerlik caligmalarinda her birey ve grup kendi kontrolu oldugu icin diger
popiilasyonlardan farkin bu gibi ¢alismalarda 6nemli olmadigini, kald: ki degigik
etnik gruplarda farmakogenetik farkhiliklar gézéniine alindiginda bu caligmalarin
her iilkede birkag kez tekrarlanmasi gerekecegini belirttiler.

- GCP ve diger diizenlemeler icin Tiirkiye'ye 6zel yonetmeliklerin bulunmasi
gerekli midir, dogrudan uluslararas: kurallara m1 uyulmalidir?
T. Verimer tarafindan ortaya atilan bu tartigmada katithmeilar agirhikla,
uluslararasi esglidiime gidilen ortamda uluslararasi diizenlemeleri izlemenin
dogru olacagini belirttiler. Ulkemizdeki yonetmelikler de Avrupa Toplulugu
diizenlemelerini yakindan izledifinden bu konuda bir sorun olugsmayacag:
saptandi.

- llag firmalarimin katilimi olmayan galismalarin (6r: uzmanlik, doktora tezi)
sponsoru kim olacaktir?
Yine T. Verimer tarafindan ortaya atillan bu tartismada arastirma fonlar,
TUBITAK gibi kurumlarin bu yiikiimliiliigii tistlenmeleri geregine dikkat ¢ekildi.

OHH'MI?HHI SOnUCH

Biyoyararlamim calismalarinda ve diger klinik arastirmalarda bilimsel ve
altyapisal kaygilar diginda, etik, insan haklari, kalite glivencesi ve ekonomik iligkiler
gibi etmenlerin de hesaba katilmasinin zorunlulugu ortaya konmustur.

Ulkemizde bir siiredir biyoyararlanim ve iyi klinik uygulamalar gibi konular yogun
olarak cesitli toplantilarda tartigilmakla birlikte, uluslararas: diizeyde cergevesi cok
kesin olarak cizilmig ve yillardir birgok uygulamalar yapilan bu alanda heniiz
birbirinden ¢ok farkli ve uluslararasi pratife uymayan fikirler ve aliskanhklar vardir.
Bu bakimdan diger tip alanlarinda oldugu gibi, bu alanda da uluslararas1 diizeyin
yakalanabilmesi i¢in, oturumda tartigilan konularin spekiilatif ortamdan g¢ikarilarak
pratik uygulama diizeyinde tartisilmas: gereklidir.

Gelecek kongrelerde biyoyararlamim ¢alismalarinin pratik yénlerine uluslararas:
uygulamalarin 1g1§inda egilen workshop yapisinda toplantilarin yapilmast yararli
olacaktr.
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