llag Etken Maddesi

Kimyasal sentez yolu ile ya da dogal kaynaklardan
kazanilan, insan ve hayvan organizmasindaki
hastaliklarin engellenmesinde, geriletilmesinde,
lyilestirilmesinde ve tanisinda kullanilan, kimyasal
yapisi ve ozellikleri saptanmig olan maddelere ilag

etken maddesi denir.



“* 5000 in uzerinde ilac etken maddesi var.

«» 20000 in uzerinde farmasotik urun var.

Prof. Dr. Esin AKI



Alzheimer Hastaliginin Yayginligi 2000-2010
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*PhRMA projections calculated by applying current prevalence rates to population projections.

Data sources: 1.5, Census Burean?; Heberr er al.?



Kronik Hastaliklar Yayginlik Beklentisi

« Diabet Hastaligi 2000-2030
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Yasam Suresinin Uzamas!

* Yeni llaglar, 52 Gilkede yapilan ¢alismalar
sonucunda yasam suresinin uzamasinda 40%
etkili olduklari bulunmustur.

— U.S.A da AIDS den olum orani 70%
dusmustur.

— Yeni kanser ilaglari 50-60% 6 yillik yagsam
suresini 1975 den bu yana arttirmistir. llk kez
bu oran oncesi 70 yil gozonune alindiginda en
buyuk dusus 2003 de gorulmustur.

— Kalp hastaliklarindan olum de azalmaktadir.



Yeni llaclar Yasam Stresini Uzatir

* Yasam suresinin uzamasi %40 yeni ilaglara bagl
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ABD de Yasam suresinin uzamas!
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Turkiye'de yasam beklentisi
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ABD de AIDS de olum oraninin dusmesi
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Kanser Tedavisinde llaclarin Onemi

Yeni ilaglar meme kanserinde tekrar ve 6lUumu azaltmistir (

Teshisden sonraki 5-10 yil calisma gercgeklestirilmistir)

Breast Cancer Recurrence or Death

14% _

13%

12% |

10% |

8%

6% |

4% |

2% |

Percent of Patients Projected Over 4 Years

0% |

Placebo

7%

New Drug

Percent of Patients

7% _

6% _

5% _

4% _

3%

2% _

Deaths Due to Breast Cancer
6.6%

Mote: Study halted early in order to provide the drug to all participants.

Data source: Goss et al.1?

Placebo New Drug



Yeni llaclar Olimu Oranini Azaltmistir
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llaclar Artirit Hastaliginda
Hareket Bozuklugunu Onler
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Yeni llaclar Diabet Hastahiginin
Komplikasyonlarini Azaltir
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Yeni ilaclarin kullaniimasi vaka basina
$111 kazandirir
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Ideal lla¢ Gelistirmek:

1. Daha etkili (Daha genis spektrumiu)
2. Daha az toksik

3. Daha az yan etkili
Ayrica;
1. istenen etki sireli

2. Istenen farmokinetik ozelliklerini diizenleme

Absorbsiyon, Dagilim, Metabolizma, Atilim



Secici
Radikal etkinlik gosteren
Toksik etkisi bulunmayan




Bir Ilacin Piyasaya Siiriilmesi:

1989
10.000 bilesikten birisi
12-16 yil

1999
5.000 bilesik
12-16 yil

Gunumuzde:
4.000 bilesik
8-10 yil
Maliyet

500 bilyon $

Prof. Dr. Esin AKI



* FDA 2005 yilinda 28 ila¢ onayi verdi

» 1995-2005 arasi 10 yillik bir surecte 160
dan fazla oksuz ilagc onay almistir.




Yeni Bir lla¢g Piyasaya Verilmesi
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Sosrce: www.innovation.org




ILACLARIN PAZARA ULASMA ORANI (KLASIK TANIM)




GZGUN BIR ILACIN PIYASADA YER ALMASI iCiN
YURUTULEN CALISMALAR

ILAC TASARIMI &
PRE- KLINIK CALISMALAR

~| KLINIK CALISMALAR
I RUHSATLANDIRMA «

Prof. Dr. Esin AKI
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ILAC TASARIMI
&
PRE- KLINiK CALISMALAR
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Prof. Dr. Esin AKI



SANSESERI

BiYOLOJIK
ETKi TARAMA

KIMYASAL
CESITLEME

Esin AKI

Hastalik Etmenin
Molekuler Dizeyde
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Teorik ilag Etken
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PRE-KLINIK CALISMAI




