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Ilac tiiketicisinin korunmasi

Dog. Dr. Litfiye Eroglu
istanbul Tip Fakultesi Farmakoloji
Anabilim Dali Ogretim Uyesi

“Pazara yeni c¢ikan ilacla-
rin olasi toksik etkilerinden
tuketiciyi korumak icin ul-
kemiz kosullarinda simdilik
en pratik yaklasim, bu ilag-
lara ruhsat vermekte pek ace-
leci davranmamak olabilir.”

tketicinin korunmasi sorununun gindemde oldugu su gunlerde,

tiketilen “metar” iIn dneminden 6tlrd ilag tuketicisinin konumu

daha 6zel bir yaklagimi gerektirmektedir. Buradatiketilen metar /

ilag; kuramsal olarak, etkinligi ve guvenirliligi kontrolli galig-
malar ile ispatlanmig maddedir. Bu, gergekten boyle midir? Ilag
tiketicisi gergekten guvenirliligi ve etkunhg| tartisma digi “metar”ile mi
kargi kargiyadir? Ve bu “metar” saghgin korunmasinda, sirddril-
mesinde gerektidi gibi mi kullanilmaktadir? Bu ve benzeri sorulara
yanit aramak i¢in hazirlanigindan kullanimina dek ilacin gegirdigi
serlvene kisa bir g6z gezdirmekte yarar vardir.

Gunumuzde ilacin seriveni genellikle bir aragtirma laboratuarinda
baslar; ya bilinen bir maddeye ekler yapilir; ya timden yeni bir madde
sentezlenir; ya da bitkisel/ hayvansal kaynaklardan etken madde ayrimi
yapilir. Klinik 6ncesi degerlendirmeler ile bu maddenin etkinligi, toksi-
sitesi test edilir. Testlerden basari ile gikan madde/drog artik bir ilag
adayidir. Bu kez, ongoérulen klinik kullanim alaninda etkinliginin,
istenmeyen etkilerinin, varolan ilaglara Gstinldginin saptanmasi igin
klinik deneylere geqmr Bu deneyler génulla bireylerde uygulanir.
Ozellikle gelismis Glkelerde yeni ilaglarin insanlar Gzerinde denenmesi
siki kurallara ve yasal hikiimlere baglanmistir. Ulkemizde ise bu konu
ile ilgili agik ve 6zel yasal hukumler ve yerlesmis uygulama bigimleri
bulunmamaktadir.

Klinik deneyler sonucu etkinligi saptanmig, istenmeyen etkileri
buyuk 6lgude belirlenmis olan madde/drog artik “ila¢” olarak uygun bir
farmasétik bigcimde pazara girer. llaglarin istenmeyen etkilerinin
tomunt klinik 6ncesi ve klinik deneme dénemlerinde saptamaya
olanak olmadigindan yeni gikan, ya da pazarda olup da baska bir klinik
uygulamada kullaniimaya basglanan ilaglarin bir sire yakindan
izlenmeleri gerekir. Uzun sure kullanimda giderek etkinligini yitiren ya
da klinik denemelerde gorilmeyen ama yaygin kullanimda toksik
etkileri ortaya ¢ikan ilaglar hemen tedaviden cgekilmelidir. Ancak
Ulkemiz gibi, ilaglarin buytuk bélimdntn regetesiz saglanabildigi
Ulkelerde ilaglari izlemeye pek olanak yoktur. Tuketici ancak diger
Ulkelerdeki uygulamalarin sonuglarina dayanilarak “ilag”tan koruna-
bilmektedir. Oysa ilaglara yanit genetik ve gevresel etmenlere gére
degismektedir. Bir Glkede bir ilacin herhangi bir toksik etkisinin géral-
memesi, bir diger tulkede de goérilmeyecedi anlamina gelmemelidir.
Buna, en yakin érnek amiplere kargi kullanilan kliokinol’in Japonya'da
optik nérite neden olmasidir.

Pazara yeni ¢ikan ilaglarin olasi toksik etkilerinden tuketiciyi
korumak igin Glkemiz kosullarinda simdilik en pratik yaklasim, bu
ilaglara ruhsat vermekte pek aceleci davranmamak olabilir. Kaldi ki Il.
Dinya Savas’’ndan hemen sonra blytk bir sigrama gdsteren ilag
sanayii giderek durgun bir déneme girmis, tedaviye yepyeni ilaglarin
verilmesinden ¢ok, iyi pazari olan ilaglara ufak ekler yaparak pazardan
pay alma yoluna gidilmistir. Boylece, adeta otomobil pazarindaki “kisa
émdurlu degisik modeller” ilkesine uygun bi¢cimde, temelde birbirlerin-
den pek ayrimi olmayan ilaglar pazari doldurarak, hem kaynak israfina
neden olmuslar, hem de bilgi birikimini engellemislerdir. Diger yandan
firmalar igin pek cazip gérinmeyen, saglik i¢in gerekli ama iyi pazari
olmayan bazi ilaglar ve antidotlar tretim igin beklemektedirler.

Uygun bir farmasétik bigimde tedaviye giren ilagtan etkinlik ve
guvenirliligin yanisira uygun etiketlenme; yeterli ve dogru bilgileri
iceren (etkinligi abartmayan, istenmeyen etkileri hafifsemeyen) bir
prospektus; ve onemlisi “iginde olmasi gereken etken ve yardimci
maddeleri tam ve belirli kalitede’” tagimasi beklenir.

Refik Saydam Merkez Hifzisthha Miuessesesi lilag Kontrol,
laboratuarlarinda 1974-1982 yillari arasinda inceleme ve analizleri ya-
pilan ilaglarda saptanan kusurlarin nicel ve nitel yénlerden bir deger-
lendirilmez: yapiimistir(1). Bu galismaya gére 1974'te kusurlu ilag orani
% 7.4 iken 1982 yilinda bu oran % 23.5a yukselmistir. llacin
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hazirlanma tekniginden kaynaklanan kusurlar birinci sirayl almakta,
ardindan “ilacin igindeki etken madde miktarlarinin kabul sinirlari
disinda olmasi” kusuru gelmektedir. Her ikisi de ilacin etkinliginde gok
6nemli boyutlarda degisikliklere neden olucu kusurlardir. Kusurlarin
firmalarda dagiliminin incelenebilmesi igin ilag firmalari dretim
potansiyellerine gére bélumlendirilmis, satigtaki paylari yaklasik % 60
olan 10 firma 1. % 30 olan 22 firma 2. digerleri 3. gruplarda yer
almiglardir. ilag kusurlarinin firmalara gére dadihiminda 1. grup
firmalarda bu oranin % 17.3; 2. grupta % 22; 3. grupta ise % 60.7
oldugu goérulmustar. Teknolojik olanaklar azaldikca kusurlu ilag
yuzdesi artmaktadir. llaglarda “etken madde miktarinin sapmasi” ve
teknolojik kusurlar 1. grup firmalarda % 29.8 iken bu, 2. grupta % 47.4
3. grupta % 67 oranindadir. llacin formuline gére igcinde bulunmasi
gereken etken ve yardimci maddelerin bulunmamasi ya da baska bir
madde tuzunun bulunmasi kusuru 1. grup firmalarda % 2.2; 2. grup
firmalarda % 3.5; 3. grupta ise % 6.2'dir. Diger yandan 1. ve 2. grup
firmalar diger gruba goére daha ¢ok urettikleri enjektabl ve infizyon
preparatlarinda 3. grup firmalara gére daha az basarilidirlar. Bu tip
preparatlarda pargacik, kil, elyaf, yabanci cisim gérilme sikhgr 1.
grupta % 46.1; 2. grupta % 30.5 iken 3. grupta % 14.9'dur. Bu tdr
kusurlar Uretim surecinde gerekli teknolojik &nlemlerin alinmama-
sindan oldugu kadar, ilag ambalaj malzemelerinin Gretimindeki kalite
sapmalarindan da kaynaklanmakta olabilir(1). Kusurlu ilag sayisinin
olabildigince azaltilabilmesi igin ruhsat verilirken firmanin
teknolojik, laboratuar ve kalifiye personel olanaklari iyi degerlendiril-
meli, pazara ¢ikan ilacin ve ilag i¢in kullanilan ambalaj malzemelerinin
kalite kontrolleri surekli izlenmelidir.

1982 yilindaki verilere gore “kusurlu ilag” yuzdesinin 23.5 oldugu
Ulkemizde ila¢ tuketiminin boyutlari konusunda ayrintili ve yaygin
caligmalar pek yaptimamigtir. RStanbul Tip Fakiltesi Farmakoloji ve
Toplum Saglhig: Anabilim Dallarinin égrenciler ile igbirligi sonucunda
1978 yilinda yapilan bir anket galismasinda(2) istanbul’da 2000 aile
taranmis, bu ailelerin % 65'inin Emekli Sandigina ya da Sosyal
Sigortaya bagli saglik guvenceleri oldugu saptanmigtir. Hekime
ulasmalari oldukga kolay olmasina karsin tukettikleri ila¢g gruplarini
daha ¢gok semptomatik tedavide kullanilan ilaglar olusturmaktadir.

stanbul'da 1978 yilinda yapilan bir galismaya(2) gére
en ¢ok kullanilan ilag gruplari

Agri kesiciler % 40
Antimikrobikler (Antibiyotikler, Kematerapotikler) % 15
Vitaminler (B kompleks ve C vit.) % 15
Sakinlestirici - uyku vericiler % 15
Mide-barsak sistemi ilaglari % 7
Digerleri % 8

Deneklerin % 70’i hergin en az bir ilag kullandiklarini, agr kesici
kullananlar da bu ilaglari uzun stredir aldiklarini belirtmiglerdir. Ayni
Anabilim Dallari tarafindan benzer bir g¢aligma(3) 1981 yilinda
Canakkale’nin Yenice ilgesine bagli Akgakoyun kdyiinde yapilimistir.
Taranan 178 denekten ancak % 7’sinin saglik glvencesi oldugu bu
calismada gelirinin en az yarisini saglik icin harcayan grubun % 35
dolayinda oldugu saptanmistir.

Akgakoyun kéytnde, yapilan bir galismaya(3) gére
en ¢ok kullanilan ilag gruplari

Agdri kesiciler - % 75
Sakinlestirici - uyku vericiler %:' 5
Mide-barsak sistemi ilaglari % 3
Antimikrobikler % 1
Vitaminler % 1
Digerleri % 15
Akcakoyun kéyinde, yapilan bir galigsmaya(3) gére
hastalik dagilimi
Guatr % 45
Romatizmal yakinmalar % 14

Mide-barsak sistemi yakinmalari % 7

“1982 yilindaki verilere
gore ‘kusurlu ilag’ yliizdesinin
23.5 oldugu iilkemizde ila¢
tiketiminin boyutlan konu-
sunda aynntih ve yaygin
calismalar pek yapilmamisg-
tir.”
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Solunum yollari rahatsizhgi % 6
Nevrasteni % 5
Hipertansiyon % 4

Koéyde % 45 gibi yuksek oranda guatr gérilmesi bu ydrede
guatrajen bir faktérin varhgini dustindartmektedir. Hekime bagvurma-
nin % 65 dolayinda oldugunu belirten deneklerde guatra kars! herhangi
bir tedavi uygulanmadigr saptanmistir. Deneklerde romatizmal
agrilarin sikhgi ile agri kesici kullanimi kosut gitmektedir. Ytizde
95'inin okur yazar, bu ylUzdenin % 60’1nin ortaokul ya da ustd
egitimden ge¢cmis deneklerin olusturdugu Istanbul’daki ¢alismanin(2)
sonuglari ile Akgakoyun kéylinde yapilan galigma(3) karsilagtirildigin-
da kirsal bolgede antimikrobik ilaglarin kullaniminin ¢ok dusik
duzeyde oldugu goérilmektedir. Tarker ve Kiligturgay(4) 1982 Ocak ay!
icinde Ankara Belediyesi sinirlari icinde saghk kurumlart poliklinik-
lerinde yazilan, tcretleri Emekli Sandidi tarafindan 6denen 5031 regete
Gizerinde yaptiklarigaligmada, tuketimde 1.siray1 antimikrobik ilaglarin,
2. sirayi analjeziklerin 3. siray1 da vitaminlerin aldigim» saptamiglardir.

Agr1 kesicilerin genellikle recetesiz saglandigi, antimikrobik
ilaglarin zaman zaman ama yodun miktarda tuketildikleri gdézénine
alindiginda, Istanbul’da yapilan galigma ile Ankara’dakinin sonuglari
tutarli gérunmektedir. Her iki galigmadan g¢ikan sonug, 6zellikle
kentlerde asirt bir antimikrobik ila¢ tOketimine kosut vitamin
toketimidir. Kentte hekime ulasabilmesi kolay olan ya da ulasan birey
antimikrobik ilaglari tuketirken, hekime ulagsmanin zor oldugu kirsal
bélgede ise tuketim bu grup ilagta son derece dusuktir, ancak agri
kesicilere yonelik tuketim s6z konusudur. Antimikrobik ilaglarin bu
kadar sorumsuzca tiketilmesinin dogal sonucu olarak herhalde 2000’li
yillarda saglik sorunlarinin basinda direngli bakteriler yer alacaktir.

Turker ve Kiligturgay, ¢aligmalarinda(4) regetelerin analizi sonucu
pek ¢ok onemli antimikrobik ilacin tamamen indikasyon disi
kullanildigini ayni regetede birden ¢ok antibiyotigin verildigini de
saptamiglardir.

Bu ornekte goéruldudu gibi, hatali ilag kullanimi bireyin hekime
danigsmadan kendi deneyimlerine, arkadas, dost, eczaci 6nerilerine
dayanarak, ila¢ kullanmasindan kaynaklanmasinin yanisira hekimin
yanhs regete dizenlemesinden de ileri gelebilmektedir. Turker ve
Kiligturgay’in galigmalarina gére(4) hekimin siklhkla yaptigi hata ¢ok
sayida ilact ayni regetede yazmasi, yani polifarmasi yapmasidir.
Hastanin aldig1 etken madde miktari arttikga ilaglarin neden oldugu
hastalik sikhg! artmaktadir. Bir diger hata, ayni regetede ayni amagla
kullanilan birden fazla ilacin verilmesidir. Hekim, ila¢ etkilesmelerine
de pek 6zen gostermemekte, birbirinin etkisini kaldiran ilaglar ayni
regetede verilmektedir(4).

Hekimin hatali regete vermesinin nedenleri gok olabilir. Kisa sirede
¢ok sayida hastaya bakma zorunda olmasi, gerekli taniya varama-
digindan ¢ok ilag yazmasi, hastanin psikolojik olarak hekimden ¢ok
ilag bilmesi ve yazmasi beklentisinde olmasi, mezuniyet sonrasi
editimin yetersiz olusundan bilgisini yineleyememesi gibi nedenler
sayilabilir. llging olani, bir egitim hastanesinin regetelerinde
polifarmasiye ¢ok daha fazla egilim olmasidir(4).

Buyuk 6lgiide ekonomik zorlamalarin gindeme getirdigi tuketicinin
korunmasi sorununda o6zel bir yeri olan ilag tdketicisi, giderek
pahalanan “metal”a yaptigi, batgesini zorlayici harcamalarin yanisira,
kusurlu ve hatali “metal” kullanimindan éturt saglhiginin zarara girmesi

fiyat hem de kalite ydninden denetleyerek koruma durumundadir.

Ayrica kamu iletisim araglarina 6zellikle basina da blyuk
sorumluluk dismektedir. Kamuoyunu yaniltici, gergek¢i olmayan
beklentilere girmesine neden olucu haberlerden, 6zensiz hazirlanmig
saglk koselerinden sakinmalari, Gniversiteler ile igbirligi yaparak ilag
kullanimi konusunda kamuoyunu aydinlatici yazilara yer vermeleri
beklenir.




