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Biyolojik tirtinler disindaki klasik ilag sekillerinde ila¢ gelistirme ve ruhsat stiregleri ti¢
farkli bashkta incelenebilir; yeni molekiil iceren ilaclar (yeni, yenilikg¢i ilag), bilinen
molekiilleri iceren yeni ilaclar ve jenerik ilaclar. Bunlar arasinda ozellikle bilinen
ilaclarin yeni dozaj sekli, uygulama yolu, yitiliklerinin ya da endikasyonlarinin
gelistirilmesi  siirecinde uygun formiilasyon secimi oldukca 6nemlidir. ilac
molekiillerinin kesfinden baslayarak kullanima sunulmasina kadar, formiilasyondaki en
onemli asamalardan birisi de ila¢ formiilasyonunu patentle koruma asamasidir. Yeni
etkin maddeleri iceren ilaglar; uzun arastirmalar ve klinik calismalar sonucu belirli bir
hastalik tizerinde olumlu etki yaptig1 kanitlanmis, temeli genellikle patentli bir molekiile
dayanan ilaclardir. Jenerik ila¢ gelistirilirken referans ilacin sahip oldugu patent ve
ayricaliklar da goz onlinde bulundurulmalidir. FDA jenerik ila¢ basvurularinda; etkin
madde patenti, formiilasyon ve bilesim patenti ve kullanim ydntemi patentlerinin
durumunun degerlendirilmesini istemektedir. Patent hakki, bulus sahibine Devlet
tarafindan verilen bir haktir. Karsiliginda ise bulus kamuya a¢iklanmaktadir.

Jenerik ilacin referans ilaca karsi terapotik esdeger olmasinin saglanmasi formiilasyon
gelistirme siirecinin en énemli asamalarindan biridir. Jenerik ilaclarin referans ilaglara
terapotik esdegerliklerinin gosterilmesinin temelini, yeni ila¢ gelistirme siirecinde de
cok onemli bir yere sahip olan biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari
olusturmaktadir.

Gerek yenilik¢i gerekse jenerik ila¢ gelistirilirken formiilasyon asamasindan o6nce
onformiilasyon c¢alismalar1 yapilmalidir, 6nformiilasyon ila¢ molekiiliinii 6grenme
asamasidir, etkin madde(ler)in tek basina ve yardimci maddelerle birlikte kat1 ve ¢ozelti
ozelliklerinin fiziksel ve kimyasal karakterizasyonudur.

Son yillarda ila¢ endiistrisinde gerek formiilasyon gerekse iiretim asamalarinda
sistematik bir yaklasim olan tasarimla kalite anlayisinin disindaki uygulamalar ampirik
yontemler olarak nitelenmektedir. Tasarimla kalite yaklasimi hasta agisindan kritik olan
ozellikleri tanimlar ve bu o6zellikleri ila¢ lrtliniiniin sahip olmasi1 gereken o6zelliklere
dontstuirir. Ayrica, siirekli olarak istenilen 6zelliklerde tiriin elde edilebilmesi i¢in kritik
islem parametrelerinin ve diger etkenlerin degiskenliklerini de belirler. Bunun
yapilabilmesi icin, formiilasyon ve iiretim islemi degiskenleri (etkin madde ve yardimci
maddelerin o6zellikleri ve islem parametreleri gibi) ile lriliniin 6zellikleri arasindaki
iliskiler belirlenmeli ve degiskenliklerin kaynaklar1 tanimlanmahdir. Bu sekilde elde
edilen bilgiler siirekli olarak tutarh bir sekilde kaliteli liriin elde edilebilecek esnek ve
dayanikli bir iiretim isleminin olusturulmasinda kullanilabilir.



