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Bilindigi lizere bir ilacin gelistirilmesi stlireci preklinik calismalar1 iceren Faz-0 ile
baslayip klinik calismalari iceren Faz-1-4’ten olusmaktadir. Bu calismalarin klinik
fazlarindan Fazl icerisinde yer alan biyoyararlanim-biyoesedegerlik calismalar1 hem
yeni ilagc molekiilleri hem de esdeger ilaglar i¢in ¢ok kritik bir 6neme sahiptir.
Biyoyararlanim ila¢ trilinlerindeki etkin maddenin absorpsiyon hizi ve derecesini
belirten bir parametredir. ilag AR-GE ¢alismalar siirecinde biyoyararlanim ¢alismalari
yeni etkin maddelerin farmakokinetik 6zelliklerini incelemek, formiilasyon
degisikliklerinin, uygulama yolu (farmasoétik dozaj sekli) degisikliklerinin, kalite kontrol
calismalarinin absorpsiyon tizerindeki etkilerini incelemek icin yapilir. Diger taraftan bu
calismalar hasta ile ilgili (intrinsik) faktorlerin ve diger ilaclarla etkilesimlerin
(ekstrinsik faktorler) ilacin farmakokinetigi lizerindeki etkilerini incelemek icin de
gereklidir. Biyoesdegerlik ise farmasotik esdeger olan iki farkl ila¢ iirtiniiniin (test ve
referans Uriin), ayn1 molar dozda verilisinden sonra biyoyararlanimlarinin, dolayisiyla
etkililik ve giivenliliklerinin ayn1 olmasini saglayacak derecede benzer olmasidir. Bu
nedenle biyoesdegerlik terapétik esdegerligin yerine gecen en saglam kamittir. Iki ilacin
biyoesdegerliginin gosterilmesi icin in vitro ve/veya in vivo karsilastirma c¢alismalari
yapilmaktadir. Ancak plazma konsantrasyonu saghkli bir sekilde olg¢iilemeyen
molekiiller icin farmakodinamik ¢alismalar ya da klinik calismalar yapilmasi gerekebilir.
Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik c¢alismalarinda referans {riin sec¢imi, gonilli
sayllarinin belirlenmesi, ¢calisma tasarimi, ¢alisma yapilacak merkezlerin 6zellikleri,
calismanin standardizasyonu, 6rnek alma zamanlari, incelenmesi gereken yitilikler,
incelenmesi gereken parametreler ve bu parametrelerin sinirlarinin belirlenmesi
ozellikle dikkat edilmesi gereken noktalardir. Bu noktalar ile ilgili temel gereklilikler
saglik otoriteleri tarafindan olusturulmus olan kilavuzlarla diizenlenmekte olup iriin
bazli olarak yapilacak olan bilimsel degerlendirmelere bagli olarak degisiklikler
gosterebilmektedir. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari kiiciik molekiillerde
oldugu kadar biyobenzer irilnler i¢cin de 6nemli ve gerekli olup bu irilinlere 6zel
kriterlere gére yiiriitilmektedir. Oniimiizdeki siirecte bunlara ek olarak biyolojik
olmayan kompleks molekiiller ve nanoilaglar gibi triinler i¢in de yeni kilavuzlar ve
bilimsel degerlendirme kriterleri lizerinde de ¢alismalar yogunlasacaktir.



