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» Geleneksel tipta asirlardir kullanilan biyolojik
kaynaklar gunumuz ilaglannin gelistirimesinde de
onemli olmustur. Tedavide kullanilan morfin, kodein,
papaverin, kinin, atropin, hiyosiyamin, efedrin,
kolsisin, ergotamin, galantamin, digoksin, rezerpin,
vinblastin, vinkristin, taksol ve bazi antibiyotikler ile
yarisentetik bilesikler dogal kaynakl ilag
hammaddelerine ornek verilebilir.



» Biyolojik kaynaklardan elde edilen bazi bilesikler
de sentezle hazirlanan ila¢ aktif maddelerine
model olusturmuslardir. Geleneksel tip bilhassa
Uzak dogu ulkelerinde yaygindir.



» Dinya Saglk Orgiitine gore diinya nifusunun %65-80'i
gelismekte olan ulkelerde yasamakta ve tedavilerinde
geleneksel tiptan faydalanmakiadir.

» Onceleri geleneksel tip, kullandidi ilaglarin kalite, guvenilirlik
ve etkinlik gereksinimlerini saglayamamasi nedeniyle batida
‘Alternatif ip’ olarak kabul edilmistir. Bununla beraber son
yillarda birgcok gelismis ulkede Alternatif tibba artan ilgi bitkisel
hbbi urunlerin vluslararasi ticaretini arthirmis, gelismis ve
gelismekie olan ulkelerde uygun etiket bilgileriyle raf Uzerinde
(Over-The-Counter / OTC) satiimalarina yol agmuistir.



» Bitkisel tibbi urunler cogunlukla ruhsatsiz ilaglardir; sentetik
kimyasal maddeler, toksik metaller, pestisitler,
mikroorganizmalar ve boceklerle kontaminasyonlari
guvenilirliklerini ciddi olarak etkilemektedir.



» Uluslararasi platformda bitkisel tibbi urunlerin ilag
olarak degerlendiriimesi ancak konvansiyonel
ilaglann sahip oldugu kalite, guvenilirlik ve etkinlik
kriterlerini saglamalan halinde mumkun olabilir.



» Bitkisel ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve kosullarini
belirlemek uzere ulusal ve uluslararasi programlar
gercgeklestiriimistir. Geleneksel tipta kullanilan
bitkisel tibbi urunlerin ila¢ olarak
degerlendirilebilmesi igin standardize edilmis
bitkisel preparatlar uretilmelidir.



Y. V VvV V¥V

Standardizasyonda amac:

-bireysel dozu tespit edebilmek

-her seferinde ayni dozda-ayni etkiyi alabilmek
-doz-cevap iliskisini belirlemek

-klinik ¢calismalan yapabilmek

-toksisite ¢calismalarini yapabilmektir.



» Standardizasyon guvenilirliklerinin kanitlanmasi
icin gereklidir, ayrica etkinliklerinin optimizasyonu,
farmakolojik ve klinik bulgularin tekrar edilebilirligi
ve bireysel dozaj birimlerinin saptanmasinda da
en onemli husustur.



(Phytopharmacotherapeutics,
Phytomedicines, Herbal Medicines):
Formulasyonda aktif bilesik olarak standardize
edilmis bitkisel drog veya drog preparatinin yer
aldigi ilaglardir.



(Herbal Drugs, Herbal
Substances): Butun, parcalanmis veya kesilmis
bitkiler, bitki kisimlari, algler, mantarlar veya
likenlerin islenmemis seklidir. Genellikle
kurudurlar. Bitkisel droglar bitkisel kokenli ilag
hammaddeleridir. “Drog” kelimesinin kokeni
Farsca “droa” olup ilagc hammaddesi demektir.
“Drug” ise Ingilizce'de ila¢ anlamina gelir.



» Bitkisel droglar standardize edildikten sonra
bitkisel ila¢c hazirlamada kullanilir. Bitkisel
droglarin standardizasyonunda kullanilan
spesifikasyonlar her biri icin ayr hazirlanan
farmakope monograflarinda verilmistir.
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(Traditional Drugs): Bitkisel
ilaglann etkinligi ve guvenilirligi bitkisel drog veya
drog preparatiarinin elde edildigi tibbi bitkilerin
uzun yillardir suregelen geleneksel kullanimina
baghdir. Bu kapsama giren tibbi bitkilerden
hazirlanan bitkisel droglar geleneksel drog olarak
bilinir.



(Herbal Drug
Preparations, Herbal Preparations): Bitkisel
droglardan toz etme, ekstraksiyon, distilasyon,
sikma, fraksiyonlama, yogunlastirma veya
fermantasyon gibi bir islemle elde edilen bitkisel
ilac hammaddelerdir. Bu hammaddeler toz
edilmis droglar, ekstreler, tenturler, ugucu yagiar,
sabit yaglar ve usareler olarak bilinir.



» Toz Edilmis Bitkisel Droglar: Bitkisel droglarin toz
edilmesiyle hazirlanirlar ve farmakopelerdeki
“Genel Bitkisel Drog” monografina gore
spesifikasyonlari belirlenir.



Spesifikasyonlarn farmakope monograflarina uygun
bitkisel droglardan ¢ozuculer kullanilarak yapilan tuketmeler
sonucu hazirlanan etken bilesik veya bilesikleri ya da markor
bilesikleri cozunmus halde bulunduran sivi, yan kah, yumusak
veya kuru ekstrelerdir. Ekstreler standart, ayarh ve diger
ekstreler olarak siniflandirilir ve farmakopelerde ekstrelerin
monografina gore spesifikasyonlarn belirlenir.



» Bitkisel ilag¢lann hazirlanmasinda aktif madde
olarak kullanilan bitkisel drog veya drog
preparatiannin farmakope monograflarina
uygunlugu yaninda etkinliginin ve guvenilirligi
bilimsel yontemlerle kanitlanmaldir.



» Ancak bitkisel ilaglarnn etkinligi ve guvenilirligi, bitkisel drog
veya drog preparatiarinin elde edildigi tibbi bitkilerin uzun
yillardir suregelen geleneksel kullanimina baghdir. Bitkisel
ilaglar insan saghgiyla ilgili tedaviye yonelik endikasyonlari
icerdiginden konvansiyonel ilaglarda oldugu gibi kalite,
guvenilirlik ve etkinlikle ilgili kosullan saglamalan sonucunda
fitofarmakoterapide kullanilabileceklerdir.



» Bir bitkisel ilacin kalite kontrolu:

» -Baslangi¢c maddelerinin kontrolu



Bitmis Urun kontrolu

uretim metodu

etken madde miktar

raf omru



1)Preklinik ¢alismalar
» -in-vitro calismalar

» -in-vivo ¢alismalar (hayvan deneyleri)



» 2)Formulasyon ¢alismalan (biyoyararlanim igin)

» -Farmakokinetik calismalar

*Absorbsiyon
*Dagilim
*Metabolizma
*itrah






» Bitkisel ilaglarda klinik calismalar yapiimayabilir o
zaman;

» literatur taramasi yapilip soz konusu bitkinin
Avrupa’da 15 yil, diger ulkelerde 30 yildir
kullanildigi tespit edililip her hangibir probleme
rastlanmamis ise guvenilir kabul edilir.



