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BASLARKEN

Saygideger meslektaslarimiz;

Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi Biilteni’nin be-
sinci sayisinda tekrar birlikteyiz. Geride biraktigimiz alt1 aylik
donem icerisinde Dernegimiz tarafindan organize edilen en
onemli etkinlik “Veteriner Farmakokinetik Calistay1” olmus-
tur. So6z konusu Calistay 24 Eylul 2011 tarihinde Ankara’da
Buylk Anadolu Otelinde basariyla gerceklestirilmistir. Calis-
tay bir giinliik olacak sekilde planlanmistir. Ulkemizin fark-
L1 Universitelerinden, Veteriner Fakiilteleri Farmakoloji ve
Toksikoloji Anabilim Dallan yaninda, diger anabilim dallan
ve fakultelerden, ayrica ila¢ firmalarindan da olacak sekil-
de yaklasik 70 kisilik bir katilim saglanmistir. Program kap-
saminda Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji
ve Toksikoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi Prof.Dr. Muammer
ELMAS; Adnan Menderes Universitesi Veteriner Fakiiltesi Far-
makoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi Prof.Dr.
Cengiz GOKBULUT; Hannover Veteriner Universitesi Ogretim
Uyesi Prof.Dr. Manfred KIETZMANN tarafindan teorik ve uy-
gulamali olacak sekilde sunular yapilmistir. Gerceklestirilen
Calistay kapsaminda klinik ilac uygulamalar yoniinden son
derece onemli olan farmakokinetik konusu incelenmistir. Bu
amacla teorik bilgi yaninda uygulamaya donuk olarak da, bu-
guin icin farmakokinetik hesaplamalarda guincel olarak kulla-
nilan WinNonLin® Bilgisayar Programi katilimcilara anlatilmis
ve sunulmustur. Bu noktada emegi gecenlere, Calistaya bi-
limsel anlamda katki saglayan bilim insanlarina ve maddi an-
lamda destek veren sponsorlara ayrica bu suirecte bizlere son
derece yakin ilgi gosteren Buyiik Anadolu Oteli calisanlarina
ictenlikle tesekkir ediyoruz.

Degerli meslektaslarimiz 2011 yili biz veteriner hekimler aci-
sindan iki yonuyle onemli olmustur. Bunlarda ilki; bu yil Dinya
Veteriner Hekimligi Yili olarak kutlanmistir. Bu kapsamda ola-
cak sekilde ulusal ve uluslararasi olcekte kutlama programlan
tertip edilmistir. Dernek olarak diizenledigimiz Calistay da bu
kapsama alinmistir. Bu yil icin ikinci 6nemli husus Kultir ve
Turizm Bakanligi tarafindan Mehmet Akif Ersoy yili olarak ilan
edilmistir. Her ikisinin ayn1 doneme denk gelmesi son derece
anlamli ve onemli olmustur.

Bu donemde Dernek olarak gectigimiz yil oldugu gibi bir masa
takvimi hazirlanmistir. Hazirlanan bu takvime 2011 yilinin bu
iki onemli olayin1 gosterecek sekilde bilgi notu eklenmistir.
2012 yili masa takvimi Bulten ile birlikte gerek lyelerimize
gerekse ilgili kurum ve kuruluslara Dernegimizin bir etkinligi
olarak gonderilmistir. 2012 yiinda veteriner farmakoloji ve
toksikoloji camiasi icin onemli bir olay da Avrupa Veteriner
Farmakoloji ve Toksikoloji Derneginin 12. Uluslararas1 Kong-
resi olacaktir. S6z konusu etkinlik 8-12 Temmuz 2012 tarihleri
arasinda Hollanda’da gerceklestirilecektir.

Degerli meslektaslarimiz; biitiin bu disilincelerle birlikte 2012
yiinin saglik, mutluluk, basar ve esenlik dolu bir yil olmasi
temennisiyle hepinize saygilar sunuyoruz.

Prof.Dr. Ender YARSAN

Yonetim Kurulu Baskani

Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi Yayin Organi
1l: 2012 e Say1: 5 e ISSN: 1309-4769 e www.vetfarmatoks.org.tr

ve-Toksikoloji

<% %

Veteriner Farmakokinetik Calistayr Ankara’da
Gergeklestirildi

Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi tarafindan or-
ganize edilen “Veteriner Farmakokinetik Calistay1” 24 Eylul
2011 tarihinde Ankara’da Buyuk Anadolu Otelinde basariyla
gerceklestirilmistir. Calistay bir guinlik olacak sekilde plan-
lanmistir. Ulkemizin farkli {iniversitelerinden, Veteriner
Fakulteleri Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dallan ya-
ninda, diger anabilim dallar ve fakiiltelerden ayrica ilag fir-
malarindan da olacak sekilde yaklasik 70 kisilik bir katilim
saglanmistir.

Calistay; Duzenleme Kuru-
lu Baskan1 ve ayn1 zamanda
Veteriner Farmakoloji ve
Toksikoloji Dernegi Baskani
Prof.Dr. Ender YARSAN’in
“Hosgeldiniz” konusmasiy-
la baslamistir. Prof.Dr. En-
der YARSAN konusmasinda
kisaca Calistayin hazirlik
sureci, kapsami ve progra-
m1 konusunda bilgi vermis
ve bu etkinligin Dernegimiz
tarafindan munferit anlam-
da duzenlenen ilk Calistay
oldugunu ifade etmistir.

Daha sonra Calistayda bil-
diri sunacak 6gretim tyele- e
ri icin kisa bir plaket toreni diizenlenmistir.

Program kapsaminda “Farmakokinetik Modellemeler” bas-
ikl ilk sunu Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi Far-
makoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi Prof.
Dr. Muammer ELMAS tarafindan yapilmistir. Daha sonra Ad-
nan Menderes Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji
ve Toksikoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi Prof.Dr. Cengiz
GOKBULUT tarafindan “Farmakokinetik Calismalarin Plan-
lanmasi, Uygulanmasi ve Orneklerin Analiz Asamalarinda
Dikkat Edilecek Hususlar” baslikli sunu gerceklestirilmistir.
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Calistaya verilen kisa aradan sonra Hannover Veteriner Uni-
versitesi Ogretim Uyesi Prof.Dr. Manfred KIETZMANN tara-
findan “Emilme kinetigi, proteine baglanma, tek kompart-
manli modellemeler, cok doz uygulamalari, kompartmansiz
modellemeler, populasyon farmakokinetigi” baslikli sunu
gerceklestirilmistir.

Calistayin ogleden sonraki kism1 uygulamali egitim seklin-
de degerlendirilmistir. Bu bélimde Prof.Dr. Manfred KIETZ-
MANN tarafindan “Uygulamali kinetik programi - WinNon-
Lin® hakkinda genel bilgi verilmesi, programa veri girisi,

tablo olusturulmas, istatistiksel degerlendirmeler ile kom-
partmanli/kompartmansiz veri analizleri, tekrarlanan doz
calismalarinda farmakokinetik analizler” ile “Farmakodina-
mik calismalarda model secimi ve WinNonLin® Programi ile
hesaplamalar” konular ayr basliklar halinde sunulmustur.
Calistayin sonunda Diizenleme Kurulu Baskani Prof.Dr. En-
der YARSAN tarafindan genel bir degerlendirme yapilarak
etkinlik tamamlanmistir.

Gerceklestirilen bu Calistay kapsaminda klinik ila¢ uygu-
lamalar yoniinden son derece onemli olan farmakokinetik
konusu incelenmistir. Bu
amacla teorik bilgi yaninda
uygulamaya donuk olarak
da, bugun icin farmakoki-
netik hesaplamalarda giin-
cel olarak kullanilan Win-
NonLin® Bilgisayar Programi
katiimcilara anlatilmis ve
sunulmustur. Bununla birlik-
te farmakodinamik hesap-
lamalara yonelik bilgiler de
verilmistir.

Emegi gecenlere, degerli ka-
tiimailara, Calistaya bilim-
sel anlamda katki saglayan
bilim insanlarina ve maddi
anlamda destek veren spon-
sorlara ayrica bizlere son
derece yakin ilgi gosteren
Biyuk Anadolu Oteli calisan-
larina tesekkir ederiz.



ANABILIM DALLARIMIZI TANIYALIM

Ulkemizdeki Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksikoloji
Anabilim Dallarin1 kurulus yillarina gore tanitmaya devam
ediyoruz. Bu sayimizda da Selcuk Universitesi Veteriner Fa-
kiltesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’na yer ve-
rilmistir.

Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi
Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali

Anabilim Dal Tarihgesi

Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Tok-
sikoloji Anabilim Dali Veteriner Fakiltesi’nin kurulusu ile
Lisans egitimine, 1987 yilindan itibaren ise Yiiksek Lisans ve
Doktora egitimine baslamistir. Anabilim dalimiz gliniimiize
kadar Selcuk Universitesi, diger iiniversiteler ve baska egi-

tim kurumlarina da ogretim lyesi ile egitim destegi sagla-
yarak egitime katkida bulunmustur.

Anabilim Dali Genel Bilgiler

Anabilim Dalimizda 5 profesor, 1 doktor, 1 uzman doktor ve
3 arastirma gorevlisi gorev yapmaktadir. Egitim faaliyetle-
rinin yaninda; anabilim dalimizda baslica farmakokinetik,
yonlendirilmis ilac sistemleri, mikotoksinler (analiz, tretim
ve yedirme denemeleri), oksidan/antioksidan sistemler,
dozaj rejimi ve etkileyen faktorler, biyoesdegerlik ve far-
makogenetik alanlarinda arastirmalar yapilmakta ve calis-
malara ayni ivme ile devam edilmektedir.

Ayrica ilac prospektis degerlendirilmesi ve raporlanmasi,
hayvan denemeleri, cesitli hizmet ici egitim, seminer ve
bilgilendirme toplantilan ile ilgili kamu ve ozel sektor ku-
rum ve kuruluslarina akademik ve bilimsel destek verilmek-
tedir.

Ayaktakiler: Ars.Gor. Giil Cetin, Ars.Gor. Burak Dik, Uzman Dr. Ayse Er, Dr. Kamil Uney, Ars.Gér. Feray Altan
Oturanlar: Prof.Dr. Muammer Elmas, Prof.Dr. Halis O8uz, Prof.Dr. Biinyamin Tras, Prof.Dr. Ahmet Levent Bas, Prof.Dr. Enver Yazar

Anabilim Dali Laboratuarlan

Anabilim Dalimiz bunyesinde iki adet arastirma laboratu-
art mevcuttur. Laboratuarlarda bulunan cihazlar arasinda;
HPLC, GC, ELISA-Spektrofotometre, Invert Mikroskop, Flo-
resan Mikroskop, Otoanalizor, Rotor Evoperator, Laminair
Flow, Ultrasaf Su Cihazi, Liyofilizator, Sogutmali Santrifij,
Karbondioksitli Etliv, Ultrasonik Su Banyosu ve Derin Dondu-
rucu bulunmaktadir.

Baslica Calisma Konulan

Anti-enfektif farmakoloji, in vitro farmakodinami, farma-
ekoloji, farmakokinetik, diagnostik toksikoloji, mikotoksin-
ler ve cevresel ilag kirliligi Anabilim Dalinin baslica calis-
ma konularidir. Molekiiler farmakoloji alaninda yaptigimiz
arastirmalarin temel amaci, antimikrobiyal-direnc iliskisini
incelemek, enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullani-
lan mevcut tedavi protokollerini revize etmek ve optimum

¢ozumler Uretmek, toprak ve su sistemlerinde antimikro-
biyal-direnc iliskisini degerlendirmektir. Ayrica, zehirlenme
olgularinin teshisini yapmak ve bu alanda bir veri alt yapisi
olusturmaktir.

Anabilim Dali Ogretim Uyeleri

Prof.Dr. Blinyamin TRAS

1962, Kadirli dogumludur. 1982 yilinda kazandigi Selcuk
Universitesi Veteriner Fakiiltesi’nden 1987 yilinda mezun
olmustur. Aym yil Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi
Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda basladig1 dok-
tora egitimini 1991 yilinda tamamlamistir. 1994 yilinda do-
cent, 2000 yiinda profesor tUnvanlarini almistir. Evli ve bir
cocuk babasidir.

iletisim: Tel. 0332 223 26 68
E-posta: btras@selcuk.edu.tr




Prof.Dr. Ahmet Levent BAS

1967, Kayseri dogumludur. 1984 yilinda kazandig1 Selcuk
Universitesi Veteriner Fakiiltesi’nden 1989 yilinda mezun
olmustur. Aym yil Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi
Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda basladig1 dok-
tora egitimini 1994 yilinda tamamlamistir. 1998 yilinda do-
cent, 2004 yilinda profesor tinvanlarin1 almistir. Evli ve dort
cocuk babasidir.

iletisim: Tel. 0332 223 26 90
E-posta: ahmetleventbas@gmail.com

Prof.Dr. Halis OGUZ

1968, Erdemli/Mersin dogumludur. Selcuk Universitesi Ve-
teriner Fakiltesi’nden Haziran 1991’de mezun olmus, 1992
yiinda S.U. Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksikolo-
ji Anabilim Dali’nda goreve baslamistir. Doktorasin1 1997
yiinda tamamlamis, Ocak 1999’da ayni Anabilim Dali’nda
Yardimci docent kadrosuna atanmistir. 2000 yilinda docent
olmus, 2006 yilinda ise profesor unvanini almistir. 2004-2006
yillan arasinda S.U. Veteriner Fakiiltesi Yonetim Kurulu
liyeligi, 2005 yiindan beri iniversite senatosu lyeligi yap-
maktadir. Subat 2005’ten beri de S.U. Silifke-Tasucu MYO
Miidiirligii gorevini siirdiirmektedir. ingilizce ve Almanca
bilen Prof. Dr. Halis OGUZ, evli ve iki cocuk babasidir.

iletisim: Tel. 0332 223 26 91
E-posta: halisoguz@selcuk.edu.tr

Prof.Dr. Muammer ELMAS

1970 yili Terme/SAMSUN dogumludur. ilkégrenimini ayni il-
cede, orta 6grenimini Aydin-Nazilli’de, lise 6grenimini ise
Canakkale-Gokceada’da tamamladiktan sonra, 1987 yilinda
S.U. Veteriner Fakiiltesi’ni kazanmistir. Bu egitim kurumun-
dan 1992 yiinda mezun olmustur. Aynmi yil S.U. Veteriner
Fakiiltesi Dekanligi tarafindan acilan sinavi kazanarak, 1993
yiinda Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda Aras-
tirma Gorevlisi olarak goreve baslamistir. 1993 yilinda S.U.
Saglik Bilimleri Enstitlisi’nde basladig1 doktora 6grenimini
1997 yilinda tamlamistir. 1999 yili Ocak ayinda Yardimci Do-
cent kadrosuna atanmistir. Universitelerarast Kurul tarafin-
dan 2000 yiinda gerceklestirilen sinavi basararak “Docent”
unvani almaya hak kazanmistir. 2006 yilinda Profesor kadro-
suna atanan Muammer ELMAS halen S.U. Veteriner Fakiiltesi
Farmakoloji ve Toksikoloji AD’nda 6gretim iyesi olarak go-
revine devam etmektedir. Evli ve Ui¢c cocuk babasidir.

iletisim: Tel. 0332 223 26 78
E-posta: melmas@selcuk.edu.tr

Prof.Dr. Enver YAZAR

1970 yili Karapinar/Konya dogumludur. ilk, orta ve lise egi-
timini Karapinar ilcesinde tamamlamistir. 1987 yilinda ka-
zandig1 S.U. Veteriner Fakiiltesi’nden 1992 yilinda mezun
olmustur. 1995 yilinda S.U. Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji
ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda uzman olarak goreve bas-
lamistir. 2000 yilinda doktor, 2003 yilinda docent ve 2008
yilinda profesor uinvanlarini almistir.

iletisim: Tel. 0332 223 26 93
E-posta: eyazar@selcuk.edu.tr

Dr. Kamil UNEY

1979, llgin/Konya dogumludur. Selcuk Universitesi Veteri-
ner Fakiltesinden 2001 yiinda mezun olmustur. 2002 y1-
linda Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji
ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda Arastirma Gorevlisi olarak
goreve baslamistir. 2003 yilinda basladig1 doktora egitimini
2007 yilinda tamamlamistir. Evli ve bir cocuk babasidir.

iletisim: Tel. 0332 223 27 33
E-posta: kuney@selcuk.edu.tr

Uzman Dr. Ayse ER

1980 y1l1 Diyarbakir dogumludur. ilkokulu Aydin ili Soke ilce-
sinde, orta ve lise egitimini Konya ili Selcuklu ilcesinde ta-
mamlamistir. 2002 yilinda S.U. Veteriner Fakiiltesinden me-
zun olmustur ve aym yil S.U. Ar-Ge’ye Arastirma Gorevlisi
olarak atanmistir. 2003 yilinda S.U Veteriner Fakiiltesi Far-
makoloji ve Toksikoloji Anabilim Dalina gorevlendirilmistir.
2004 tarihinde doktora egitimine baslayarak 2009 yilinda
egitimini tamamlamis ve Uzman kadrosuna gecmistir. Evli
ve bir cocuk annesidir.

iletisim: Tel. 0 332 223 27 33
E-posta: aer@selcuk.edu.tr

Anabilim Dali Doktora Ogrencileri

Ars.Gor. Feray ALTAN

1979 yili Karsiyaka/izmir dogumludur. 2001 yillinda Dicle
Universitesi Veteriner Fakiiltesinden mezun olduktan sonra
2005 yilinda Dicle Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmako-
loji ve Toksikoloji Anabilim Dalina arastirma gorevlisi olarak
atanmistir. 2007 yilinda 35. Maddeyle gorevlendirildigi Sel-
cuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksiko-
loji Anabilim Dalindaki doktorasina halen devam etmekte-
dir. Evli ve bir cocuk annesidir.

iletisim: Tel. 0332-2232684-2673
E-posta: altanferay@gmail.com



Ars.Gor. Giil CETIN

1982, Erzincan dogumludur. Selcuk Universitesi Veteriner
Fakultesi’nden 2006 yilinda mezun olmustur. 2008 yilinda
Selcuk Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksi-
koloji Anabilim Dali’nda doktora egitimine baslamis ve ayni
yil merkezi sistemle Mehmet Akif Ersoy Universitesi Vete-
riner Fakiltesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’na
Arastirma Gorevlisi olarak atanmistir. 2009 yilinda doktora
egitimine devam etmek icin 35. Madde ile Selcuk Universi-
tesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim
Dali’na gelmistir. 2008 yilinda basladigi doktora egitimine
halen devam etmektedir. 2009 yilindan beri ayni Anabilim
Dalinda Arastirma Gorevlisi olarak gorev yapmaktadir.

iletisim: Tel. 0332 223 26 73 / 26 84
E-posta: gul.cetin@hotmail.com

Ars.Gor. Burak DIK

1986, Konya dogumludur. 2004 yilinda Afyon Kocatepe Uni-
versitesi Veteriner Fakiiltesine girmis 2005 yilinda yatay ge-
cis ile geldigi Selcuk Universitesi Veteriner Fakiltesi’nden
2009 yilinda mezun olmustur. Selcuk Universitesi Veteriner
Fakultesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda 2009
yilinda basladig1 doktora egitimine devam etmektedir. 2011
yiindan beri ayn1 anabilim dalinda arastirma gorevlisi ola-
rak gorev yapmaktadir.

iletisim: Tel: 0332 2232673
E-posta: burakdik@selcuk.edu.tr

YENIi ILACLARIN ARASTIRILMASI ve GELISTIRILMESI

Prof.Dr. Bilal CEM LIMAN
Erciyes Univ. Veteriner Fak. Farmakoloji ve Toksikoloji AD, Kayseri

Ozet

ilac sektoriinde Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) insan ve hay-
van sagligini dogrudan etkileyen sonuclar dogurmasi se-
bebiyle buylik onem tasiyan bir konudur. Yeni bir tedaviyi
canlilarin hizmetine sunabilmek, 8-12 yil suren uzun ve titiz
bir Ar-Ge siureci gerektirir. Bu makale kapsaminda bu siirec-
ler hakkinda bilgi verilerek yeni ilaclarin arastirilmasi ve
gelistirilmesi icin yapilan calismalar ve yasal dizenlemeler
anlatilacaktir.

Abstract

The goal of this article has been to inform about the re-
search and development new medicines. New medicines
development a long and difficult road to travel. Detailed
reports have to be made on Toxicological, Pharmacologi-
cal, Pharmacokinetic and clinical trials. All in all, eight to
twelve years of research and development before the new
medicines actually is authorized for application.

Giris

Eczacilik, temel tip ve veteriner, biyoloji, kimya alanlarin-
da yapilan arastirmalarin artmasi ve derinlesmesi sonucu
hastaliklar ve diger hekimlik alanlarinda yeni etki meka-
nizmalar aciga cikarken diger tarafindan da ilaglarin bu-
yiik cogunlugu icin cesitli nedenlerle (etken bagisikligi, yan
etkiler, zamanla anlasilan toksik etkiler) kisitli bir kullanim
suresi soz konusudur. Dolayisiyla bugiin kullanilan ilaclar
oniimiizdeki yillarda gecerliligini yitirir ve kullanimdan kal-
karlar. Bu durum, ila¢ endustri kuruluslarinin dev arastirma
laboratuarlarinda yogun calismalarla devamli yeni iiriinlerin
bulunmasi, degerlendirilmesi, daha once kullanilan ilaclara
gore karsilastinlmasiyla ila¢ sanayinin surekli dinamik bir
yapida olmasina neden olur. Bir hammaddenin onu kullana-
cak canliya uygun bir ilaca donusumu, o hammadde ile ilgili
literatir calismalarindan baslayan ve ilacin pazara arzi ile
sonuclanan 8 - 12 yili kapsayan bir dizi yogun calismayi ice-
ren uzun bir yoldur. Bu yol ilk 1-2 yili kapsayan literatiir ve
sentez calismalari ile baslar, taramalar, kimyasal arastirma-
lar kapsayan klinik oncesi arastirmalar (2-3 yil), klinik aras-
tirmalar (3-4 yil), uretim ve kalite kontrolu, ruhsatlandirma
(2-3 y1l) ile sona erer ve nihayet ilac/urin pazara sunulur.
Bu calismalarin sonrasinda hizmete sunulan yeni tedaviler
sayesinde, canlilarin omiirleri uzamakta, yasam kaliteleri
artmakta ve olumcil hastaliklarla savasimda onemli yollar
kat edilmektedir. Glinimuzde pek cok kanser tiriinde ilac
tedavisi basarili olamamakta, pek cok bakteri antibiyotikle-
re kars1 direnc gelistirmekte, diinyanin blyuk bir boliimun-
de ilaca-direncli sitma kol gezmektedir. Bu nedenle, ilacta
arastirmanin ve gelistirmenin ve yenilikci tedavilerin onemi
her gecen gun artmaktadir.

Kesif, Literatiir ve Sentez Calismalar1 (1-2 Yil)

ilac gelistirme safhalarindan énce, gelistirilmesi disiiniilen
ilacin kullanilabilecegi hastalik/hastaliklar/bulgular ile il-
gili yeterli bilgi edinilmesi gereklidir. Bu bilgiler uzun yillar
alan calismalar sonucunda elde edilir. Bu calismalar sirasin-
da hastaligin etiyolojisi, patogenezi, goriilme sikligi, top-
luma olan ekonomik yuku incelenir. Bu calismalarin blyuk
cogunlugu akademik kuruluslarca yapilmaktadir.

Hastaligin etiyolojisi ve patogenezine yonelik arastirmalar,
gelistirilmesi dusunulen ilacla ilgili planlarin yapilmasina
yardimci olmaktadir. Bu bilgiler 1s181nda gelistirilecek ilacla
ilgili onemli stratejik kararlar alinabilir. Boylece bu ilacin
asagidaki amaclardan hangisine daha uygun olacagina karar
verilir.

1. Hastaligin nedeninin elimine edilmesi,

2. Hastalik nedeni ile bozulan fizyolojik fonksiyonlarin ye-
rine konulmasi,

3. Hastaligin olas1 komplikasyonlarinin 6nlenmesi,
4, Hastaligin semptomlarinin azaltilmas.




Rasyonel ilac gelistirme; hastalik veya biyolojik prosesin
temel mekanizmalarinin anlasilmasi, bilinen tedavi aracla-
rinin farmakolojik etkilerinin anlasilmasi ve rastgele tara-
ma ve genis biyolojik tarama islemlerinin yapilmasi ile olur.
Genel olarak kabul edilen 10000 kimyasal bilesikten ancak
birinin hastaya ulasabilecegidir. Kesif safhasinda molekiiler
biyoloji, biyokimya, bilisim teknolojisi kullanimi ve “medi-
cinal” kimya onemlidir.

Hastalik ile ilgili temel bilgilerin artmasi, molekiiler biyo-
loji ve biyoteknolojideki gelismeler daha iyi laboratuar ve
hayvan modellerinin gelistirilmesine neden olmustur. Bu
da kimyasal antite taramalarinin daha hizli yapilmasina ve
preklinik donemde daha az hayvan kullanilmasina olanak
saglamistir. insan ve hayvan genlerinin bakterilere transferi
de ozellikle metabolik calismalarda onemli bir yenilik ve
kolaylik getirmistir. Yeni ila¢ bulma ve gelistirmede herhan-
gi bir ham madde ile ilgili calismalar oncelikle kaynaklarin
taranmasi ile baslar ozellikle kimyasal yapinin belirlenmesi
ve bunun sentezlenmesi ile ilgili calismalar bu donemi kap-
sar. Dogal kaynaklardan ya da sentez yoluyla yani ilacla-
rin gelistirilmesinde literatur ve sentez calismalari ilag on
maddesinin taninmasi, kimyasal yapinin, fiziksel ozellikleri
belirlenmesi icin gereklidir.

Klinik oncesi (Preklinik) Arastirmalar (2-3 Yil)

Tarama testleri, kimyasal arastirmalar ile baslayan bu do-
nemde gelistirilme amacini olusturan ve beklenen etki ya
da etkileri gosteren yapilar belirlenir. Boylece soz konusu
madde icin farmakolojik etkiler belirlenmeye baslar, far-
makolojik etkileri bulunmayan maddeler icin denemeler bu
donemde sonlandinlir. Kesif doneminde secilen kimyasal bi-
lesikler “klinik oncesi faz” a alinirlar. Son yillarda “klinik
oncesi ve klinik fazlar”da yapilmasi gereken calismalar yasa
koyucular tarafindan uyumlandirma edilmeye calisilmakta-
dir. “International Conference on Harmonization (ICH)”
(Uluslararas1 Uyumlandirma Konferansi) olarak bilinen bu
sirec, bu alandaki tim calismalar standardize etmek ama-
a1 ile gelistirilmistir.

Klinik oncesi calismalarinin amaci potansiyel kimyasal bile-
sik (yeni ilag) etkinlik ve giivenilirliginin insanlarda denen-
meden once degerlendirilmesidir. Bu calismalar hayvanlar-
da ve laboratuar modellerinde gerceklestirilir. Guvenilirlik
calismalarinda akut, subakut ve kronik toksisite calismala-
r1, genel ve spesifik organlara olan etkileri, reproduktif tok-
sisite testleri, mutajenisite ve karsinojenisite arastirmalan
yapilir. Hayvanlarda yapilan bu calismalar sirasinda “Ins-
titutional Animal Care and Use Committee” kurallarina
uyulmasi zorunludur.

Hayvanlarda yapilan deneyler arasinda biyolojik testler de
yer almaktadir. Bu testlerde olasi ilacin farmakolojik ozel-
likleri (farmakodinamik ve farmakokinetik) arastiritir. Bu
calismalarin tuminin “Good Laboratory Practice (GLP)”
(lyi Laboratuar Uygulamalart) kilavuzuna uygun olmasi ge-
rekmektedir.

Bu fazda devreye giren bir diger calisma da “liretim” ile
ilgilidir. Teknik degerlendirme ve gelistirme de bu donemde
baslar. Kimyasal (yeni liretim metotlan, degradasyon urin-
leri), analitik (stabilite, kalite guvencesi), farmakolojik
(formulasyon) ve ambalajlama ile ilgili gelistirilmesi gere-
ken konular bu calismalarda yer alir. Teknolojik calismalarin

“Good Manufacturing Practice (GMP)” (lyi Uretim Uygula-
malar1) kurallarina uygun olmasi sarttir.

Preklinik faz calismalar sonrasinda gelistirilmesine karar
verilen urunler “klinik gelistirme faz1” na gecerler. Bu do-
nemden 6nce Amerika Birlesik Devletleri’nde FDA’ya (ilag
ve Gida Dairesi) “Investigational New Drug (IND)” basvuru-
sunun yapilmasi gerekir. Bu basvuruda;

1. ilac 6n maddesinin kimyasal yapisi ve kaynagi,

2. Uretim ile ilgili bilgiler,

3. Hayvan calismalarindan elde edilen tim sonuclar,
4. Klinik plan ve protokoller,

5. Klinik calismalan yurutmesi dusunulen arastiricilar ile
ilgili bilgiler sunulur.

IND basvurusuna bir itiraz gelmez ise uriin “klinik gelistir-
me faz1” na gecer.

Klinik Arastirmalar (3-4 Yil)

Klinik calismalarin tamamlanmasi 3-4 yil suirer. Bu calisma-
larin ana amaci “etkinligin kamtlanmasi ve yan etkilerin
izlenmesi” dir. Tum klinik calismalarda “Good Clinical Prac-
tice (GCP)” kurallarina uyulmasi zorunludur.

Farmakolojik testler, urinle ilgili guvenilirlik verilerinin
toplanmasi (toxicity studies), ve farmakokinetik ozelliklerin
(emilim, dagilim, metabolizma ve eliminasyon) incelenme-
sidir. Bir seri dereceli olarak artan tek doz uygulamalar ya-
pilir. Beseri ilaclar icin calismalar genellikle saglikli goniil-
lulerde 4 fazda yapilir. Klinik calismalar dort fazda yapilir.

Faz I: Amag; urunle ilgili glvenilirlik verilerinin toplanma-
s1, doz araliginin saptanmasi, tolerans ve farmakokinetik
ozelliklerin incelenmesidir. Bir seri dereceli olarak artan
tek doz uygulamalart yapilir. Calismalar genellikle saglik-
L1 gonullulerde yapilir. Denek sayist 20-80 arasindadir. Bu
calismalar ortalama 1-1.5 yilda tamamlanir. Bu fazin ana
amaci “guvenilirlik” tir.

Faz Il: Amac; ilacin etkinliginin hastalarda belirlenmesi, yan
etki profilinin arastinlmasi ve doz-cevap verilerinin top-
lanmasidir. Calismalar hedef hastaligi olan 100-300 hasta
gonullude yapilir. Bu calismalar genellikle acik ve cok kati
protokollerle uygulanir. Bu fazdaki calismalarin tamamlan-
mas1 ortalama 2 yii alir. Bu fazin ana amaci “etkinlik ve
guvenilirlik” tir.

Faz Ill: Amac; Uriiniin klinik etkinliginin ve yan etkilerinin
daha genis bir hasta poplilasyonunda degerlendirilmesidir.
Hedef hastaligi olan 1000-3000 hasta goniillii bu calismalar-
da yer alir. Calismalar genellikle cok merkezli, cok uluslu,
randomize ve cift kor olarak planlanir. Klinik calismalarin
bu fazinin tamamlanmasi 3-4 yil surer. Bu fazin ana amaci
“etkinligin kamtlanmasi ve yan etkilerin izlenmesi” dir.

Faz Il calismalarda yeterli veriler elde edildikten sonra
urunun ilag olarak kullanilabilmesi icin “onay” alinmasi
gerekir. Bunun icin Amerika Birlesik Devletleri’nde FDA'ya
“New Drug Application (NDA)” basvurusu yapilmasi gerekir.
Benzer basvuru Avrupa Birligi icin “European Medicines Eva-
luation Agency (EMEA)” e yapilir. Bunlar disinda ise her ul-
kenin yasal olarak sorumlu olan kurulusuna gerekli basvuru-
yu yaparak onay almasi gerekir. Onay alinma suiresi FDA’ya
yapilan basvurularda ortalama 1,5 yildir. Bu siire 1997°de



16,2 ay olarak belirlenmistir. Urtiniin onay1 alindiktan sonra
ilac olarak kullanimina baslanabilir.

Faz IV: Uriin ilac olarak kullamlmaya baslandiktan sonra ya-
pilan klinik calismalar Faz IV calismalar olarak kabul edilir.
Bunlara genel olarak Pazarlama sonrasi gozetim (postmar-
keting surveillance) calismalar adi verilir. Bu calismalarin
ana amaci “uzun sureli glivenilirlik” verilerinin toplanmasi-
dir. Klinik calismalar sirasinda ortaya cikmayan yan etkiler
bu arastirmalar sirasinda rapor edilebilir. Bunun yani sira;
ilacla veya kullanildigi hastalik ve hasta grubu ile ilgili eko-
nomik calismalar ve yasam kalitesi calismalari bu fazda uy-
gulanabilir.

ilac gelistirme siireci ilacin patent émrii boyunca siirer.
ilac kullamima girdikten sonra (ruhsatlama sonrasi) yeni
endikasyonlarda kullanilmasi ve klinik etkinligi artirma icin
yapilan calismalar Faz Ill calismalan olarak kabul edilir ve
ayni kurallara uyularak yapilir. Yeni doz ve formulasyon ge-
listirilmesi de onaydan sonra arastirilabilir.
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Uretim ve Kalite Kontrolii, Ruhsatlandirma (2-3 Yil)

Uriin ilac olarak kayit altina alimp kullanilmaya baslandik-
tan sonra yapilan klinik calismalar Faz IV calismalar olarak
kabul edilir. Bunlara genel olarak “postmarketing surve-
illance” calismalar adi verilir. Bu calismalarin ana amaci
“uzun sureli guvenilirlik” verilerinin toplanmasidir. Klinik
calismalar sirasinda ortaya cikmayan yan etkiler bu arastir-
malar sirasinda rapor edilebilir. Bunun yan sira; ilacla veya
kullanildig1 hastalik ve hasta grubu ile ilgili ekonomik calis-
malar ve yasam kalitesi calismalar bu fazda uygulanabilir.

ila¢ gelistirme siireci ilacin patent 6mrii boyunca siirer. ilag
kullanima girdikten sonra yeni endikasyonlarda kullanilmasi
icin yapilan calismalar Faz Il calismalar olarak kabul edilir
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gelistirilmesi de onaydan sonra arastinlabilir.

Kaynaklar

DiMasi JA, Seibring MA and LasagnaL (1994) New drug development in the USA
From 1963 to 1992, Clin. Pharmacol. Ther, 55: 609-622.

Kaitin Kl, Manocchia M, Seibring MA and Lasagna L (1994) The new drug app-
rovals of 1990, 1991 and 1992: trends in drug development, J. Clin .Phar-
macol., 34: 120-127.

Kayaalp, SO (2001) Klinik Farmakolojinin Esaslari ve Temel Diizenlemeler ikinci
Baski, Ankara.

Kayaalp, SO (1987) Genel farmakoloji, Toksikoloji ve Farmakokinetik, Tibbi
Farmakoloji, Cilt 1, Yedinci Baski, Ankara.

http//www.pfizer.com.tr/pfizer/tr/ArGe_bilgi_3.aspx, Erisim tarihi 15.05.2007.

JRC-IHCP)’nde calismalarda bulunacaktir.

« 15.11.2011 tarihli Vatan gazetesinde
(http://haber.gazetevatan.com/893-turk-kobay-dev-ilac-
sirketlerinin-kurbani-oldu/410841/1/Manset) c¢ikan “893
Turk kobay ilac sirketlerinin kurbani oldu!” baslikli haberde
Veteriner Farmakologlara yonelik haksiz bir degerlendir-
me olmustur. Dernek olarak gerek Gazeteye gerekse Klinik
Farmakoloji Dernegi Baskanligina goriislerimizi iceren bir
tekzip yazis1 gonderilmistir. Detayli bilgiye dernek web ad-
resinden ulasabilirsiniz.

« Prof.Dr. Abdurrahman AKSOY, Ondokuz Mayis Universitesi
Rektor Danmismani olarak atanmistir. Kendisini tebrik eder
basarilarinin devamini dileriz.

« Prof.Dr. idris TUREL, Yiziincii Yil Universitesi Eczacilik Fa-
kiltesi Dekani olarak atanmistir. Kendisini tebrik eder basa-
rilarinin devamin dileriz.

« Prof.Dr. Ferda AKAR, Adnan Menderes Universitesi Bozdo-
gan Meslek Yiiksekokulu Miidurligi’ne atanmistir. Kendisini
tebrik eder basarilarinin devamin dileriz.

« 5996 Say1li Veteriner isleri, Bitki Saglig1, Gida ve Yem Kanu-
nu kapsaminda meslegimizle ilgili olarak; 29.12.2011/28157
sayii; 27.12.2011/28155 sayili; 24.12.2011/28152 sa-
yili;  23.12.2011/28151 sayili; 22.12.2011/28150 sa-
yili; 21.12.2011/28149 sayili; 17.12.2011/28145
sayili; 15.12.2011/28143 sayili; 13.12.2011/28141 sa-
yii;  11.12.2011/28139 sayili; 08.12.2011/28136 sa-
yili; 05.12.2011/28133 sayili; 03.12.2011/28131 sayi-
li; 30.11.2011/28128 sayii; 16.11.2011/28114 sayili;
12.11.2011 / 28110 sayii Resmi Gazete’lerde yeni Yonet-
melikler yayimlanmistir. Detayli bilgiye “http://www.res-
migazete.gov.tr” web adresinden ulasabilirsiniz.




.1

G

- _— k

12t International Congress of the European Association for Veterinary Pharmacology and Toxicology

Yakin Tarihte Gerceklestirilecek Olan Etkinlikler

Practical Methods For In Vitro Toxicology Trai-
ning Workshop

TFD Farmakoloji Egitiminde Kusaklararasi Bi-
limsel Etkilesme Seminerleri

British Pharmacological Society Focused Mee-
ting - Challenges in Neurotherapeutics: From
Animal Models to Clinical Needs

BIT’s Annual World Cancer Congress 2012

3 International Congress on Pharmacology of
Natural Products (Fapronatura 2012) sponsored
by the Cuban Society of Pharmacology

EUROTOX 2012-Congress of the European Soci-
eties of Toxicology

10" International Symposion on Pharmaceutical
SciencesAnkara Universitesi Eczacilik Fakltesi

What You Need to Know: FDA-Approved vs.
Unapproved Animal Drugs

13. Ulusal Veteriner Cerrahi Kongresi

23 Ocak 2012

7-9 Mart 2012

8-9 Mart 2012

17-18 May1s 2012

6-9 Haziran 2012

17-20 Haziran 2012

26-29 Haziran 2012

26 Haziran 2012

27 Haziran-1 Temmuz

Gaithersburg, MD, USA

Erciyes, Kayseri

Dublin, irlanda

Beijing, Cin

Topes de Collantes, Kiiba

Stockholm, isvec

Ankara

Webinar-Online
rans (11:00-15:00 )

Sarikamis, Kars

konfe-

http://www.iivs.org/news-events/events/practical-
methods-for-in-vitro-toxicology-training-workshop

http://www.tfd.org.tr/Default.aspx?sid=83&div=div28&lnk
=lnk83

http://www.bps.ac.uk/

http://www.bitlifesciences.com/cancer2012/fullprogram.
asp

http://www.scf.sld.cu

http://www.eurotox2012.org

http://www.tfd.org.tr/uploads/file/duyuru/ISOPS_10_
2012_Ankara.pdf

https://collaboration.fda.gov/cvm_avma/

http://13vetkong.org/kongre-merkezi/

2012

12% International Congress of the European
Association for Veterinary Pharmacology and
Toxicology (EAVPT 2012)

8-12 Temmuz 2012 Amsterdam, Hollanda http://www.eavpt2012.nl/

6t European Congress of Pharmacology, EPHAR

2012 17-20 Temmuz 2012

Granada, ispanya http://www.ephar2012.org/

Dernege Uye Olmak icin Ne Yapmaliyim

Asagidaki belgeleri hazirlayip, dernek genel sekreterligine (vftd@vetfarmatoks.org.tr yada vetfarmatoks@gmail.com) el-
den, normal posta yada kurye yoluyla ulastirnmz.

« Dernek E-posta adresinden (www.vetfarmatoks.org.tr) “Uye Kayit Formu”,

« Banka Dekontu (Tirkiye is Bankasi Diskapi Subesi, Sube Kodu: 4206, Hesap No: 0796832, IBAN: TR130006400000142060796832
no’lu Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi hesabina dernek sitesinde (www.vetfarmatoks.org.tr) belirtilen giris ve
yillik aidati),

» Nufus cuzdani fotokopisi,
« 2 adet vesikalik fotograf.

Biilten Yayin Kurulu

Dr. Levent ALTINTAS

BULTEN Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi Yayin Organidir.

Dernek liyelerine ticretsiz olarak gonderilir.

Yil: 2012 e Sayi: 5 e ISSN 1309-4769 Dr. Begiim YURDAKOK

Sahibi: Prof.Dr. Ender YARSAN Dr. Hiisamettin EKICi

Yazi isleri Miidiirii: Dr. Levent ALTINTAS Dr. Fevziye ipek KESKIN

Dernek ve Yazisma Adresi: Atmaca Sokak No: 8/3 06110, Diskapi- Ankara Basim Tarihi ve Adet: 12 Ocak 2012 « 500 adet
Tel. 0312-3112426 - Belgegecer: 0312-3176073 Yerel siireli yayindir, 6 ayda bir yayinlanir.

Tasarim ve Baski: Medisan Yayinevi Ltd.Sti. Tel. 0312-3110057 - 3110087

Cankin Caddesi 45/ 347 Ulus - Ankara Biiltende yayinlanan yazilarin sorumlulugu yazarlarina aittir.




