ENDUSTRIYEL ECZACILIKTA ILAC
FORMULASYONLARININ TASARIMI VE
GELISIM




[lac (T1bbi farmasotik iiriin); insanlarda ve
hayvanlarda hastaliklardan korunma, tani,
tedavi veya bir fonksiyonun diizeltilmesi ya da
insan (hayvan) yararina degistirilmesi i¢in
kullanilan, genelde bir veya daha fazla
yardimci madde ile formiile edilmis etkin
madde(ler) iceren bitmis dozaj seklidir.



- Bir ilacin kesif siireci, laboratuar asamasindan
baslayarak hastaya ulasana kadar gecen stiredir.

- Yeni bir etkin maddenin kesfinden baslayarak
ilacin eczane rafina cikis stiresi yaklasik 10-15 yil
arasinda degisir.

 Bu siirec icinde yaklasik =800 milyon dolar
maliyetten bahsedilebilir.

» 10000 yeni molekul Kklinik caligma Oncesi 5
- 5insan testi adayi 1

RUHSAT



Diinyada, Ila¢ Sektoriinde Baslica Dért Tip
Firma Faaliyet Gostermektedir.

1-Cok uluslu ve global pazarda iist diizeyde yer alan ve bir ¢ok ulusal pazarda paylari
%40-60 olan yeni ila¢c Ar-Ge’si yapan kuruluslar.

2-Son 20 yilda pazarda yer alan onemli sayida arastirma agirlikli biyoteknoloji
firmalari. Cogunlukla buluslarini ¢ok uluslu firmalarla isbirligi i¢inde pazarlamakta
olup yeni tedavi sekilleri kesfetmek, gelistirmek konusunda uzmanlasmislardir.

3-Genelde kiiciik/otra boyutlu yeni ilag Ar-Ge’si yapmayan, jenerik ila¢ satisinda
yayginlasan tipik ulusal kuruluslar.

4-Diinya ila¢ pazarinda onemli paylar kazanmis, Ar-Ge yapabilen ulusal veya uluslar
arasi jenerik ila¢ firmalar1 (Bu firmalar patentli veya patent siiresi dolmus ilaclarin

modifiye jenerik sekillerini de gelistirerek pazarda avantaj saglamaktir).



R EEE——————————
Orijinal Ilac?
- Dunyada ilk kez ilac olarak kabul edilerek pazara
sunulmak tizere saglik otoritesinden izin alan ve
ruhsatlanan ve yeni bir kimyasal ve biyolojik

etkin madde/maddeleri iceren farmasotik tiriin

olarak tanimlanmaktadar.

- Inavatér firma tarafindan gelistirilerek patent
korumasi altinda pazara verilen ilk ruhsath

urundur.



Orijinal Ilac?
- Orijinal ilaclar; fikri ve sinai milkiyet haklarinin
uluslar arasi ilkelerini kabul etmis iilkelerde

uygulanan patent sistemine gore 20 yil koruma

suresine hak kazanmaktadir.

- AB, ABD, Japonya ve diger baz1 tiilkelerde
orijinal ilaclara ruhsat sonrasi 5-11 yillik degisik
surelerde “veri miunhasiriyati” ile patentten

bagimsiz ayr1 bir koruma uygulamaktadir.



Orijinal Ilac?
 Tirkiye’de orijinal 1laclara ve proseslere patent

verilmesi 1995 yilinda;

« Verl miinhasiriyeti hakkimin ~ taninmasida 2005

yilinda; 1¢ mevzuatimiza girmistir.



Jenerik Ilac?

- Orjjinal 1ilac ile farmasotik esdeger olan ve
etkinliginin orijinal ilac ile biyoesdeger oldugu,
otoritelerce belirlenmis testlerle bilimsel olarak
kanitlanmis olan farmasotik turiunler olarak

tanimlanir.



Jenerik Ilac?

Orijinal ilac (referans ilag) ile,

- Ayn1 ETKIN MADDE

« Aynm1 DOZ

- Ayn1 DOZAJ SEKLI

» Degisebilen YARDIMCI MADDELER



Farmasotik esdeger?

Iki farkli miistahzar ayni etkin maddenin veya
maddelerin  ayn1i  miktarrm1 aym  veya
karsilastirilabilir standartlara uyan farmasotik
sekiller icinde iceriyorlarsa bunlara farmasotik

esdeger denir.



Biyoesdegerlilik?

Aym1 etkin maddeleri iceren ayni1 deneysel
kosullarda ve aym1 molar dozda uygulandiginda
biyoyararlanimlari onceden saptanmis sinirlar
icinde farklihik gostermeyen farmasotik esdeger

veya farmasotik alternatif tirtinlerdir.



Jenerik 1ilaclar uluslararas1 kabul edilmis
kosullarda ve orijinal ilaglarla mukayeseli
testlerde biyoesdeger olduklarinin
kanitlanmasi sart1 1le ruhsatlandirilmaktadir.

Klinik ve toksikolojik testlerin jenerik tirtinler
icin tekrarlanmasina gerek olmadigi Diinya

Saglik Orgiitii ve ilac otoriteleri tarafindan

kabul edilmaistir.



Ulkemizde, “Farmaso6tik Miistahzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmes1 Hakkinda Yonetmelik” 1994 yilinda
yayimlanmistir.

Biyoesdegerlik calismasi yaptirma zorunlulugu,
ulkemizde halk saglig1 da dikkate alinarak geriye

doniik olarak uygulamaya konmustur.



Kanun: 1262 Sayil ispenciyari Ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu

Yonetmelikler:

# Beser Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi

# Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj Ve Etiketleme Yénetmeligi

# Farmasotik Mustahzarlarin Biyoyararlanim Ve
Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik

# Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Yonetmeligi

# Beser Tibbi Uriinler Imalathaneler Yonetmeligi

# Beser Tibbi Uriinler Bilimsel Danismanlik Kurulu Ve
Komisyonlarinin Kurulus Ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik

% Ruhsatlandiriimis Veya Ruhsatlandirma Bagvurusu Yapilmisg
Beseri Tibbi Urunlerdeki Degisikliklere Dair Yonetmelik

# Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimasina Dair Yénetmelik



