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Herceptin®
HER2-pozitif meme kanseri tedavisinin
tim evrelerinde

sagkalimi
artirir.”

Referanslar: 1. Prospektiis bilgisi 2. NCCN Clinical Practice Guidelines in oncology, Breast Cancer V.1.200%

Formid: Bir lakon 150 mg trasturumab igerie Endikesyonlan: Herceptin HER2'W ylksek dizeyde ekspress eden metastatik meme kansarfl hastalann tedavisinda, metastatik hastabl) igin

biér veyn daha gok kez kemoterap hastalann tedovisinde tek ojan olarak, metastatik hastehfs ign kemoterapl gérmemig hestalann tedavisinde taksandarda kombine olarak
Ayreca Hercaptin HERZ W ylileek al-mprmadanmlmmnmlwmﬂimrﬂa Hfmﬁ:tumhmuhnhmhmuﬂmmtwrmudjmmdwblnﬁmhkﬂhﬁhumﬂ:
olan hastalann necadjuvant tedevisindae, lenf nodu wtulumu olmayan ancak hormon reseptirerin negatif olmass, timde blylld(&0nin 2 cm"den faza olmes, grede 2 vaya 3 olmas
va yagn 35 den kigik olmas: durumlanndan birine sahip olan hastalann adjuvant tedevisinda endikedir Orsliidert: Trestuzumab nsan epi Faktdr 2 protainenin [HERZ]
secici olarak heda rekombinant DNA kitkenl IgG yapssinda bir insan monoklonal antikonudur. In vitro danayler ve hayvanlardeki calgmalar trastuzumabn HER2'yi
direyde eden insan timér hilcrelennin proliferasyonunu inhibe i gistarmigtic trasturumab, anti hilcresal sitotoksisite [ADCC) igin glgh bir aracichr
mmm-hmIMn I¢urdlg- digger yardwme ma an harhangi kur-papnwm an hastalarda kontrendiledic Uyaniar/Onlomier:
karmer hastalanran tedavisinde :hmqhiddm:‘un gazetim| altnda hdlnmd:h' Kardiyomiyopati v itivite
r'w-nﬂr Herceptin tedavisine baglanmadan ve tedavi esnasnda sol ventrikil fonksiyonu degedendicl ir: Kardiyak

hastalarnn yaklagk Ogte ikisi Wkummhiﬁnmmmuw iyilegmistic Yan
problamier, asten, sit adns:, ga4Us afins:, 30ma, atey, grip sendromu, bag agnis:, ancreksl, kon
tﬁyurq dlupﬂpﬂ, gigkinlik, bulant ve kusma. lisg Etdiegimier: Insanlards Heroeptin e yapdmg higbir formel ilng etidegim inlwul
s Klinlk galigmalards kullanitsn bagka Baglaria ldinik an anlamb etkilegim gozlenmemigtic Kullamm Sekli ve Doru: Herceptin
mdnm baglamedan dnce HERZ2 teat! yapimas: garthr ik doz rejiminde beslangig igin dnerilen uygulamada, 4 mgikg (vicut
atprhif] ylkleme dozundeki Herceptin 80 dakikalk intrevendz enflecyon olarek uygulann, sonraki dozlar igan halualik Harcapu'i dozu 2

mig/kg [whout 1]"dir: Baslanggtaki doru iyl tolers ediirse doz, 30 delokalik anfizyon olarak uyguisnabdic Alvernatil 3 hafuakk
ﬁnpmgwu%ngpmnmnhﬂmgﬂg[m ]MdmthﬂammﬁdﬂEi‘mmmmmmE
mg/kg [vicut aferkl] dox, 80 dakika siresince uygularr: Intrevendz vays bolus olarek uygulanmamahdr: Yasal
Kategorisi: Regete ile satibn Duhu nig bilgl igin ﬁ'mlnlz.l basvurunuz, Ruhsat Roche Mdstahzarlan Sanayl Anonim Sirketi,
Giney Plaza, Eski BiyUkdere i, No: 17/A, 34398 Maslak/Istanbul Tal: (212] 366 80 00, www.roche.com.tr Oretim Yori ve
MﬂhEHnﬁmleHmhnLMBald ra Tieari Sekli: Hoercoptin 150 mg tek dozlu liyofiize toz igeren Aakon, 1 adet Ruhsat
Tarihi va Numarass 01.08,2003-114/34 prospoktison son gincelleme tarihi: 12.08.2008 Herceptin 160 mg flakon %8 KOV

Dahil Perakonds Fiyat va Onay Terihi: 1252,72 TL/ 29.03.201

Roche Mistahzarlan Sanayi A.S.
Glney Plaza Eski Blyikdera Asfalti No:17/A

34398 Maslak-lstanbul www.roche.com.tr 7 - ®
: 'X Herceptin
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EDITORDEN

Mernaba,

Oncelikle ilk sayimiza géstermis oldugunuz ilgi ve olumlu geri
donusleriniz icin tesekktr ederek baslamak istiyorum. Glveninizin
verdigi sorumlulukla daha iyisini yapmak tzere yolumuza devam ediyor
ve yeni sayimizla sizlerle yeniden bulusmanin mutlulugunu yasiyoruz.

201 yil saglik sektérinin hemen hemen tiim paydaslarini

etkileyen bircok hukuki diizenlemeye sahne oldu. Aile hekimligi

sistemi, klinik arastirma yénetmeligi, tam gin yasasi, tanitim

yénetmeligi, ilacta fiyat indirimleri gibi dizenlemeler ile saghk
sektorii 2011 yilini oldukca hareketli gecirdi. Ozellikle ilag fiyatlari tizerinde
ardi ardina yapilan indirimler, sektdrin bir numarali gindem maddesi haline
geldi. Yeni fiyatlandirma kararnamelerinin ardindan zor bir slirece giren Tirk
ilag sektorl bu sireci kolay atlatabilmek igin ¢6zim arayislarina basladi. Biz
de tim bu gelismeleri, bu gelismeler sonrasinda Turk ilag sektorini nasil bir
gelecek bekledigini ve ¢dziim 6nerilerini sektdrin dederli isimlerinin gérisleri
ile sayfalarimiza tasidik.

201 yil sadece ilac sektéri icin dedil, bilimsel acidan da gelismelerin yasandigi
bir yildi ama ne mutlu ki bunlar sevindirici gelismelerdi. 2011 yili icerisinde ¢ok
saylida ilacin yeni tedavi alanlarinda etkinliklerinin gosterilmesi bircok hasta
icin umut oldu. Bu gelismelerin en dnemli 6rnekleri de onkoloji alaninda
yasandi. Mide kanseri, melanom, prostat kanseri gibi kanser tiirlerinde tedavide
kullanima giren yeni ilaglar, sagkalim sirelerinde 6nemli artislar saglayarak
tedaviye katkida bulunmaya basladilar. Onkoloji alaninda yasanan bu yeni
gelismelere alanindaki degerli hocalarimizin gorislerini alarak yer verdik.
Ayrica Roche ve sanofi-aventis ila¢ firmalari arastirma ve gelistirme
faaliyetleri arasinda 6nemli 6l¢lide pay ayirdiklari onkoloji alaninda
yapmis olduklari calismalari bizlerle paylasti. Bilimsel konularimizin

diger ana basliklarini ise kardiyoloji ve CNS olusturdu.

Elbette tedavide yasanan tim bu gelismeler, ila¢ firmalarinin Ar-
Ge ve klinik arastirmalara yaptiklari yatirimlar sayesinde insanlikla
bulusuyor. Her ne kadar henliz olmasi gerektigi dlizeyde degilse de
Turkiye'nin klinik arastirmalardaki payinin glin gectikce artiyor olmasi
sevindirici bir durum. Bu sayimizda klinik arastirmalara yatirim yapan
firmalara yer verdigimiz bélimimizde, Pfizer, Novo Nordisk ve
Zeincro'nun bu alandaki calismalari yer ald.

Arada biraz soluklanmanizi sa§layacak aktlel sayfalarimizi
karistirirken de keyif alacaginizi umuyor. Tim sorunlarin
geride kalacagi, olumlu gelismelerinin yasanacadi bir

yil olmasini diyorum.

Hepinize mutlu yillar!

bl
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Ekim - Aralk 2011

Boehringer Ingelheim, diinya Uzerindeki
toplumlarda saghgi gelistirmek Gzere hayata
gecirdigi ‘Daha Fazla Saglik’ girisimi
cercevesinde, saglik sorunlarini gidermek
icin en parlak ¢céztimleri getirecek sosyal
girisimcileri destekleyecek. Hedef; saghkl
bireylerin, ailelerin ve toplumlarin geligmesini
saglamak olacak. ‘Daha Fazla Saglik’, 2012
ve 2013'de Tirkiye'den saglik alaninda lider
en az iki sosyal girisimciyi belirleyip
desteklemeyi ve kamuoyundan ylzlerce
yaratici saglik ¢6zUmind online yarismalar
yoluyla toplamayi amachyor.

Boehringer Ingelheim ile Ashoka, diinyadaki
tdm toplumlarin saghgini gelistirmek igin g
yillik kliresel bir girisime imza att1. ‘Daha

Fazla Saglik' (Making More Health) girisimi,
saglik sorunlarini gidermek icin en parlak

¢dzUmleri tanimlayip, bu ¢ézimleri Gretenleri
destekleyerek; saglikli bireylerin, ailelerin ve
toplumlarin gelismesine katkida bulunacak.

Bu kiresel is birligi cercevesinde ¢ sene
zarfinda dncelikli olarak saglik alanindaki en
yeni ve gelismis sistemik ¢cozimleri fikirleriyle
yonlendiren 50 dnct sosyal girisimci Ashoka
Uyesi olarak secilecek. Boehringer
Ingelheim'in faaliyet gosterdigi tilkelerden
secilecek Ashoka Uyelerine U¢ yil stirecek
maddi destek verilecek, ayrica bu Uyeler
Ashoka'nin profesyonel danismanlik ve
hizmetlerinden faydalanabilecekler. S6z
konusu profesyonel destek yasal danismanlik,
PR ve medya hizmetleri, stratejik danigmanlik,
etki analizi, kurumsal gelisimden etkinlik
organizasyonuna genis bir yelpazeyi iceriyor.

Web Uzerinde yapilacak olan iki
‘Changemakers’ (degisim yaratici) yarismasi,
yetersiz hizmet alan toplumlarda saghgin
nasil daha fazla iyilestirilebilecegine yonelik
yeni dustnceleri sunmak Uzere, insanlar icin

bir davet olusturacak. Haziran ayinda diinya
genelini kapsayacak olan yarismada ilk Gc¢
fikir odillendirilecek.

29 Kasim'da gerceklestirilen lansman
toplantisinda Boehringer Ingelheim Tirkiye
Genel Midurt Roland Stehlin, ‘Daha Fazla
Saglik' projesinin, kendilerini saglik
sektorinln gelecedini sekillendirmeye
yardimci olacak yenilik¢i insanlar ile fikirleri
bulmaya adamis iki organizasyonu bir araya
getirdigini sdyledi. Stehlin, “Bu ortaklik
yoluyla, yerkirede yasayan toplumlarda
bireysel ve ailesel refahi gerceklestirebilecek,
anlamli ve surdurtlebilir czimleri ortaya
¢lkaracagiz" dedi.

Boehringer Ingelheim 125 yildir saglida
yaratici katkida bulunuyor

Ashoka Orta ve Dogu Avrupa Direktdri Marie
Ringler, “Dlnyada sadlikla ilgili alanlarin
bazilari son derecede yaratici, 6zellikle de
yeni ila¢ gelistirme alani. Bu alanda
Boehringer Ingelheim 125 yildir katki Gizerine
katkida bulunmakta. Ne var ki, sistemin geri
kalan bolimlerinin ¢cogu, ihtiyaglarin oldukca
gerisinde kalmis durumda. ‘Daha Fazla Saglik’
ortaklidi, en Ust nitelikli girisimcilerin 6ncilik
ettigi ve herkese acik kuresel bir ticari/sosyal
birliktelik yaratiyor. Bu birliktelidin sistemin
tamaminda biytik dedisimler olusturacagina
inaniyoruz” diye konustu.

‘Daha Fazla Saglik’ girisimi saglik sektdrinde
simdiye kadar, Birlesik Devletler'de Health
Leads'in kurucusu Rebecca Onie, Almanya'da
Discovering Hands'in kurucusu Michael
Hoffmann, Fransa'da ANDES'in kurucusu
Guillaume Bapst ve Endonezya'da Suryani
Ruh Saghdi Enstitlisi’'nin kurucusu Luh Ketut
Suryani olmak Uizere dort 6ncti Ashoka sosyal
girisimcisine destek vermis bulunuyor.
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Kolesterol llaclar Kullaniimamall
Yonundeki Aciklamalar Halk Saghgini
Tehdit Ediyor

Kolesterol ilaclarinin
yararsiz oldugu ve
kullanilmamasi
gerektigi yonundeki
aciklamalari aslilsiz
olarak degerlendiren
Turk Kardiyoloji
Derneg@i Bagkani
Oktay Ergene,
“Bilimsellikten uzak
olan bu ac¢iklamalar,
kamuoyunda buyuk
tedirginlige yol acti.
Kolesterol tedavisini
yarim birakan hastalar
oldu” dedi.

06 | PHARMAVORLD

Tirk Kardiyoloji Dernegi, son giinlerde Tirkiye'nin
guindemine oturan “Kolesterol ilaclari gerekli mi?"”
yonundeki tartismalara son noktayi koydu. Statin
olarak adlandirilan kolesterol ilaclarinin yararsiz
olduklari ve yan etkileri nedeniyle kullanilmamasi
yonunde yapilan aciklamalarin bilimsellikten uzak
oldugunu sdyleyen Tirk Kardiyoloji Dernedi
Baskani Prof. Dr. Oktay Ergene, bu asllsiz
aciklamalarin kamuoyunda blytk tedirginlige
neden oldugunu ifade etti.

“Statin tedavisinden her {i¢ hastadan biri yarar
goriyor”

Bu aciklamalarla; kan kolesterol seviyeleri ve
koroner kalp hastali§i arasindaki kuvvetli, bagimsiz
ve surekli bir iliski gérmezden gelinerek halkin
yaniltildigini belirten Prof. Dr. Ergene su bilgileri
verdi: “Ttum kardiyoloji camiasinin ¢ok iyi bildigi
Framingham calismasinin 26 yillik takipli verilerine
gore, kolesterol dederleri 150-200 mg/dl arasinda
ise mutlak koroner kalp hastaligi riski ylizde 20'dir.
Yani bes kisiden biri koroner kalp hastaligina
yakalanmaktadir. E§er kolesterol seviyesi 225
mg/dl ise mutlak koroner kalp hastaligi riski ylizde
40'a ¢ilkmaktadir. Kolesterol seviyesi 300 mg/dl
ve daha fazla ise, mutlak koroner kalp hastaligi
riski ylzde 90'dir. K&t kolesterol ile 1990l yillarin
basindan bu yana yapilan tiim calismalar, kolesterol
dlsdricu ilaglardan olan statinler ile kan
kolesterollinin distrildiga ve kalp hastalig
riskinin ytizde 30 oraninda azaldigini gostermistir.
Yani statin tedavisinden nisbi olarak her tg¢
hastadan biri yarar gériyor."”

"Kolesterol ilaclari yan etkileri en az olan
ilaglardandir”

Son 20 yilin en 6nemli kesiflerinden olan statinlerin
koroner kalp hastaliginda oynadiklari cok dnemli
roliin golgelenemeyecedini dile getiren Prof. Dr.
Ergene, statinlerin bugline kadar koroner kalp

Ekim - Aralk 2011

Prof. Dr. Mehmet Aksoy  Prof. Dr. Oktay Ergene

Prof. Dr. Binglir Sonmez

hastaliginda 6lUm, kalp krizini ve felci engelledigi
bilinen en etkili tedavilerden biri oldugunu
vurguladi. Prof. Dr. Ergene s6zlerini sdyle strdurdu:
"“Tlrk Kardiyoloji Dernegi'nin yaptigi TEKHARF
calismasina gore, Tirkiye'de 50-59 yas aralijinda
koroner kalp hastali§i goériilme olasilidi ylizde
13'tlr. Bu duruma gére, 850 bin kiside koroner
kalp hastali§i mevcuttur. Kolesterol disirdci
tedavi ile 250 bin kisiyi 6ltm, kalp krizi ve fel¢ten
koruyabiliriz. Bilindigi gibi ilag olarak kullanilan
kimyasal veya organik maddelerin timinin az
veya ¢cok yan etkileri mevcuttur. isin ilging yani
kolesterol diistirmede kullandigimiz statinler,
buglne kadar bulunan ilaclar arasinda yan etkileri
en az olanlardan biridir."”

Once saglikh yasam

TKD Genel Sekreteri Prof. Dr. Mehmet Aksoy ise,
"Turk Kardiyoloji Dernegi olarak énceligimiz,
kisilerin hasta olmamalarini saglamaktir. Kalp
damar hastaliklarinin énlenmesinde yasam tarzimiz
cok 6nemli bir rol oynuyor, dogru tercih yaptigimiz
takdirde kalp - damar hastaliklarini ylizde 80 -85
oraninda 6nleyebiliriz" diye konustu.
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Yeni Veriler, Multipl Sklerozda Interferon lle
Yapllan Erken ve Birinci Basamak Tedavinin

Faydalarini Dogruluyor

Bayer HealthCare multipl sklerozla ilgili iki uluslararasi, uzun dénemli izlem ¢alismasinin verilerini duyurdu:
BENEFIT (Interferon BEta in Newly Emerging Multiple Sclerosis For Initial Treatment; Yeni Baglayan
Multipl Sklerozda Baslangi¢ Tedavisi icin Interferon Beta) 8 Yillk Uzatma Calismasi ve Interferon Beta
21 Yillik Uzun Sureli izlem (Long Term Follow up - LTF) Calismasi. Ozetler Amsterdam, Hollanda’da,
Avrupa ve Amerika Multipl Sklerozda Tedavi ve Arastirma Komiteleri’'nin (ECTRIMS — ACTRIMS) tg yillik

toplantilarinin besincisinde sunuldu.

8 yillik BENEFIT calismasina ait veriler interferonun
erken dénemde birinci basamakta kullaniminin
#l hastalarin blyUk kisminda 6zrlUlik 6lcedi (EDSS)
J ile diciilen engellilik ilerlemesi ve atak orani
o bakimindan hastaligi durdurdugunu dogruluyor.
Onemli olan nokta, 8 yillik BENEFIT calismasinin
interferonun birinci basamakta kullaniminin 8 yillik stire icinde
hastalarin bayUk kisminda ileri basamak tedavilerine gecis
gereksiniminin dnlne gectigini kanitlamis olmasi. Interferon tedavisi
uygulanan 468 hastadan yalnizca 31'inde (ylizde 6.6) genellikle
ikinci veya Uclincl basamak tedavisi olarak degerlendirilen tedaviler
kullanildi. Fayda-risk profilleri veya uzun sireli verilerin olmamasi
nedeniyle bu tip tedaviler genellikle hastalik seyrini degistiren
birinci basamak tedavilerle hastaligin yeterince kontrol altina
alinamadigi veya hastaligin hizl ilerledigi hastalarda kullanihyor.

Barselona, ispanya'daki Vall d'Hebron Universite Hastanesi Néroloji
Bilim Dali Norolojik Arastirmalar ve Klinik Néroimmunoloji Multipl

AstraZeneca’nin ‘llk Yardima llk Adim’

Skleroz Bolim Bagkani Dr. Xavier Montalban, “8 Yillik BENEFIT
calismasindan elde edilen veriler, interferona erken dénemde
baslanan hastalarin biiylik kisminda hastaligin 8 yillik stire boyunca
yeterince kontrol altina alindigini ve ileri basamak tedavisi olarak
degerlendirilebilecek tedavilerle ilgili gereksinimin énlenmesini
sagladigini dogrulamaktadir” dedi.

21 Yillik Uzun Siireli izlem Calismasi (LTF), MS tedavisiyle ilgili en
uzun sireli degerlendirme olma dzelligi tasiyor. interferon
tedavisinin erken donemde uygulandigi hastalarda tedavinin ilk
bes yili stiresince plasebo alan hastalara goére 6ltim oraninda ylzde
46.8 oraninda goéreceli azalma (p=0.0173) oldugunu gosterdi.
Ayrica, 6len hastalarin blyuk kisminda 6ltm nedeni verileri analiz
edildi ve dltimlerin ylizde 78.3'Gndn MS ile iliskili oldugu saptandi.
52 olan ortalama 6lim yasi oldukca disUk. Bu veriler beklenen
yasam suresindeki azalmanin MS hastalarini siklikla geng yaslarda

etkiledigini dogruluyor.

: uK\'ﬁRDIMﬁ
ADIM
Lopiiktibir geiccek icin dugrn ador.

arasindan segcilen juri Uyeleri projeleri; yaraticilik,yenilikgilik, fayda-maliyet
iliskisi ve strateji kriterleri Gizerinden degerlendirdi.

Programi 4. Kez Odule Layik Goruldi

AstraZeneca Turkiye, Milli Egitim Bakanhgi ve TOCEV is birligiyle
yiritilen ‘ilk Yardima ilk Adim' programi Avrupa Mitkemmellik
Oddilleri'nin ‘Ulusal Kampanyalar' kategorisinde tigtinciiliige 1ayik goriildi.
“llk Yardima ilk Adim" programi ile &diile 1ayik gériilen AstraZeneca
Tiirkiye'nin 5 yildir araliksiz devam eden “ilk Yardima ilk Adim" programi

Projeleri, uluslararasi élgekte meslgki basari kriterlerine gére :
dederlendiren Avrupa Miikemmellik Oddilleri, Amsterdam’da diizenlenen bu gline kadar 220Q'ye yakin Yatili [Ikogretim Bolge Okulu’na ulasarak, 40

torenle aciklandi. Avrupa’nin farkl Glkelerindeki iletisim uzmanlari binin Gzerinde 6grenciye hayat kurtaran egitim verdi.
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'y NOVARTIS e Uc Biiyiik Odl. .

Novartis, ilac sektérinin
en prestijli 6dullerinden
biri olan Scrip Awards
2011’de Yilin llag
Firmasr’, ‘En lyi Yeni ilag’
ve Yilin Yoneticisi’ olmak
Uzere toplam U¢
kategoride ddule layik
gorulda.

ilac sektériintin en prestijli ddillerinden biri olan
Scrip Awards, Londra'da diizenlenen torenle
sahiplerini buldu. Bu yil yedinci kez diizenlenen
odul téreninde ilac ve biyoteknoloji sektoriinin
en basarili isimleri édullendirildi. Novartis, "Yilin
ilac Firmasi', ‘En lyi Yeniila¢' ve Yilin Yoneticisi'
olmak Uzere toplam (¢ kategoride ddile layik
gorulda.

Novartis'in gectigimiz yil ABD'li g6z GrUnleri
sirketi Alcon ile birlesmesinin basariyla
sonu¢lanmasi ve birlesmenin sirkete blytk bir
ivme kazandirmasi ‘Yilin ila¢ Firmasi’ 6diliini
almasinda buyduk bir rol oynadi.

Novartis'in multipl skleroz (MS) alaninda yaptigi
onemli Ar-Ge calismalari sonrasinda kesfettigi
ve gectigimiz yil lansmanini gerceklestirdigi
fingolimod etken maddeli ilk oral tedavi ‘En lyi
Yeni ila¢’ 6diiliini alirken, biitiin bu basarili
faaliyetlerin baskanligini yiriten Novartis Diinya
Baskani Joseph Jimenez ise 'Yilin Y&neticisi’
oduline layik gorialdd. Joseph Jimenez'in 2010
yilinda gdreve gelmesinin ardindan, sirketin her
ceyrekte dinamik bir blytme gdstermesi ve 2010
yilinin toplaminda yUzde 14 biylimeyle sektér
ortalamasinin ¢ok Gzerine ¢ikmayi basarmasi
Jimenez'in bu 6diill almasina by ik katki sagladi.

® ABDIBRAHIV Baku'de *Yilin llag Firmasy’
Odulinin Sahibi Oldu

Tark ilag sektérinn lider firmasi Abdi Ibrahim, Azerbaycan’in baskenti Baki’'de bu yil 6. kez dizenlenen
Yilin Sirketi’ yarismasinda Yilin llag Firmasi’ 6dulint kazanarak uluslararasi arenadaki basarilarina hiz

kesmeden devam etti.

Giictinli insana verdigi degerden alan Abdi ibrahim,
uluslararasi arenada titizlikle ylrattiga calismalarinin
sonucu olarak Azerbaycan'in bagkenti Baki'deki Buta
Palace'da 28 Ekim'de dizenlenen gérkemli térenle 6dlin

aldi.

Ekonominin farkh alanlarinda biytk basari géstererek
Azerbaycan'in diinya ekonomisine entegrasyonuna ve
sosyal refahina pozitif katkida bulunan sirketlerin
basarilarini belgelemek amaciyla dizenlenen yarismada,
Abdi ibrahim uluslararasi arenada gdsterdigi basarilari
dogrultusunda ‘Yilin ilac Firmas!' 8diiliiniin sahibi oldu.

Odiil téreninde konusma yapan Organizasyon Komitesi
Baskani ibrahim Baharov, “Jirimiz dliin sahibini secerken
her yil oldugu gibi bu yil da biyik bir dirdstlikle karar
verdi. Bu 6dul her zaman basarili sonuglar gosteren ve
sektdrinde 6ncl olan sirketlere verildi. Basarili olan
sirketleri tebrik ediyor ve basarilarinin devamini diliyorum”
diyerek duslncelerini dile getirdi.

10 | PHARMANORLD
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‘Hekim ve Eczaci GozUyle Hayatin Kadrajr’
Fotograf Yarismasi Sonuglandi

GlaxoSmithKline (GSK) Turkiye ve Atlas dergisi is birligi ile
dizenlenen ‘Hekim ve Eczaci Gozlyle Hayatin Kadrajl'
isimli fotograf yarismasi sonuclandi. Yarismada tip doktorlari
ve dis hekimlerinin yer aldigi kategoride birinciligi Dr. Erdal
Kinacl, eczacilar kategorisinde ise Ecz. Memduh Ekinci
kazandi.

GlaxoSmithKline Tlrkiye ve Atlas dergisinin birlikte
dizenledigi ‘Hekim ve Eczaci Gozlyle Hayatin Kadraji'
fotograf yarismasi sonuclandi. Hekimlere ve eczacilara,
mesleklerine farkl bir gézle bakma ve fotografin evrensel
diliyle kendilerini ifade etme imkani sunan yarismada, tip
doktorlari ve dis hekimlerinin yer aldigi kategoride Dr. Erdal
Kinaci birinci oldu. Yarismada ikinciligi Dr. Glray Kuzu,
ticlinciligu ise Dr. Mehmet Hakan Ozsarag kazandl.

@ Eczacilar kategorisinde ise Ecz. Memduh Ekinci birinci, Ecz.
Sinan Kazaklar ikinci, Ecz. Begiim Uysal tctincd oldu.

Gecen vil ilk kez yapilan ve hekimlerin biyiik ilgisiyle S e i iSkelg Coprliee
karsilasan yarismanin kapsami bu yil dis hekimlerini ve " : fre ?(')rtg;gl; oduld alan
eczacllari da kapsayacak sekilde genisletildi. Yarismada

fotograf sanatiyla ilgilenen ve hayati kendi bakis acilarindan
objektife yansitmayi hedefleyen tip doktorlari ve dis
hekimlerinin eserleri ayni kategoride degerlendirilirken,
eczacilarin eserleri ise ayri bir kategoride degerlendirilerek
odullendirildi.

Gecen yil oldugu gibi bu yil da saghk profesyonellerinden
buyiik ilgi géren yarismada birinciye Nikon D7000+18/105,
ikinciye Nikon D5100+18/55, lictincliye ise Nikon
D3100+18/55 makine 6ddil verildi. Ayrica mansiyon kazanan
9 katilimci da birer adet Olympus Tough TG-310 fotograf
makinesi kazandi.

Jiiri titizlikle degerlendirme yapti
Yarismada dereceye giren eserler, basvurulari ayrintili bir

sekilde inceleyen jiri tarafindan belirlendi. Juri, GSK Turkiye
Genel Mudiirt Yigit Giircay, GSK Tiirkiye iletisim ve Dis

iliskiler Mudri Pinar Ristemoglu, Atlas Yayin Yénetmeni ' - Eczacilar
Ozcan Yiksek, Atlas Yayin Direktérii Murat Kéksal, Foto kategorisinde
Atlas Editri Oktay Uludag ve Atlas Fotograf Editori Sinan F . birincilik 6dult
Cakmak'dan olustu. alan fotograf

12 ‘ PHARMANORLD Ekim - Aralik 2011
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©® ABDIiiBRAHIM e
Altin Havan Oduld. ..

Tirk ilag sektériiniin lideri Abdi ibrahim, Eczaci Dergisi tarafindan
bu yil ikinci kez diizenlenen ‘Altin Havan-2011 Yili ilac ve Eczacilik
Sektorii Basari Oddilleri'nde, Tirkiye'nin akredite olmus ilk ilag Ar-
Ge merkezi ile ‘Sanayi Ar-Ge Odiili'ne deger goriildi.

Abdi ibrahim'in ddiile 1ayik gérilmesinde; deder katiimis esdeger
drdnlerin Uretimi, ylksek tansiyon tedavisinde kullaniimak Uzere
reglle pazarlar igin gelistirilen esdeder antihipertansif ilaclar,
basarili ve verimli bir sekilde yarutilen Ar-Ge surecleri, olusturulan
inovasyon iklimi ve yenilik¢i fikirlerin konsept agsamasindan triine
dénidsmesine kadar farkli acilardan degerlendirilmesi gibi kriterler
etkili oldu.

istanbul Milletvekili ve Tiirk Eczacilar Birligi Eski Genel Baskani
Mehmet Domac'in baskanhgini Gstlendigi ve sektdriin dnde gelen
isimlerinin yer aldigi juri tarafindan édile deger gorilen Abdi
ibrahim, ddlind, 1 Kasim 201 Sali giinii istanbul Universitesi
Eczacilik Fakiltesi Dekanlik Binasi Kececizade Fuat Pasa Konagi'nda
gerceklestirilen torenle aldi.

Gorkemli tdrenin ardindan diistincelerini dile getiren Abdi ibrahim
Baskani Nezih Barut, “Abdi ibrahim olarak sirket politikamizin
odak noktasinda yurtitmekte oldugumuz yenilik¢i projeler ile hem
firmamiza hem de tlkemize 6nemli teknolojik, bilimsel ve ekonomik
katma deger yaratma hedefimiz bulunuyor. Bu dogrultuda, bu yil
ikinci kez diizenlenen Altin Havan Eczacilik Odiilleri Sanayi Ar-Ge
Odiili'ne, merkezimizdeki siireclerimiz ve calismalarimizin 1ay1k
gorilmesinden dolayi son derece gurur duyuyoruz. Bu éduld
kazanmamizda her yil ciromuzun yiizde 5'ini ayirdigimiz Ar-Ge
faaliyetlerimizin en dnemli unsur oldugunun bilincindeyiz. Abdi
ibrahim olarak inovasyon odakli calismalarimiza hiz kesmeden
devam edecegiz" dedi.

14 | PHARMANVORLD | Ekim - Aralik 2011

Gilenya 0,5 mg
(fingolimod),
Ek2-G/Yurt Digl
lla¢ Listesine Girdi

-
CGILENYA .
(fingolimod) ==

Multipl skleroz (MS) tedavisinde hastalar acisindan ¢ok
onemli bir tedavi alternatifi olusturan ve ylksek etkinlige
sahip tek oral tedavi olan fingolimod etken maddeli Gilenya
0,5 mg, Ek2-G/yurt disiilag listesine girdi.

Novartis tarafindan gelistirilen ve multipl skleroz (MS)
tedavisinde hastalar acisindan ¢cok dnemli bir tedavi
alternatifi olan, ylksek etkinlige sahip tek oral tedavi
fingolimod etken maddeli Gilenya 0,5 mg, 5 Kasim 2011
tarihli resmi gazetede Sosyal Givenlik Kurumu (SGK)
tarafindan yayinlanan Sosyal Glvenlik Kurumu Saglhk
Uygulama Tebligi'ne gore Ek2-G/yurt disi ilac listesine girdi.

Tlrkiye'de ruhsat onayi 18 Nisan 2011 tarihinde alinan ve
hasta katilim payindan muaf ilaclar listesinde (EK-2) yapilan
bu diizenleme ile birlikte bedeli geri 6denecek ilaclar listesine
dahil edilen Gilenya 0,5 mg (fingolimod) tedavisi, Tlrk
Eczacilari Birligi (TEB) tizerinden Tirk tibbinin hizmetine
sunuldu.

Ataklarla seyreden MS hastalari icin ataklar ve 6zurllik
gelisimi Uzerinde etkili bir secenek olan Gilenya, yillik atak
sayisinda plaseboya gore ylizde 54, standart tedaviye gére
ylizde 52 oraninda azalma saglayarak yiiksek klinik etkinlik
sunuyor.

MS tedavisi icin onayli tiim tedavilerin enjeksiyon seklinde
(subkutan veya intramuskdler) veya intravenéz inflizyon
seklinde uygulanmak zorunda oldugu giiniimtizde; Gilenya
ylksek etkinligin yani sira, oral yolla uygulanan bir tedavi
secenedi olarak bu ihtiyaci karsilyor.
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Sektoru iyi taniyor, ihtiyaglarinizi biliyoruz.
Tanitim ve iletisim konularinda ¢ozum
ariyorsaniz, markanizin damar yolunu acip
bize ulasin.
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BM Kdiresel llkeler Sozlesmesi llerleme
Bildirimi Raporunu Yayimladi

Turk ilag sektorintn kokli ve éncl kuruluslarindan Mustafa Nevzat illag Sanayii A.S., Mayis 2010'da
imzaladigi Birlesmis Milletler Kuresel ilkeler Sozlesmesi (BMKIS-UN Global Compact) kapsaminda ilk
'llerleme Bildirimi' raporunu yayimladi. Sozlesme kapsaminda evrensel ilkeleri temel alan kurumsal
uygulamalarin daha istikrarli, adaletli ve kapsamli bir kiresel pazar olusturmaya yardimci oldugu inancin
paylasan sirket, BMKIS kapsaminda kaydettigi ilerlemeyi seffaf bir sekilde raporladi. Uretim tesislerinde
5000 m? alanda agaclandirma yapan Mustafa Nevzat, LPG ve mazot yerine de dogal gaz kullanimina

gecti.

Turk ilag sektorindn koklu ve 6ncl kuruluslarindan Mustafa
Nevzat ila¢ Sanayii A.S., Mayis 2010'da imzaladigi Birlesmis Milletler
Kiiresel ilkeler Sdzlesmesi (BMKIS) kapsaminda ilk 'ilerleme
Bildirimi' raporunu yayimladi. 'llerleme Bildirimi 2011 raporunda
Mustafa Nevzat'in BMKIS ile ilgili faaliyetleri hakkinda bilgiler yer
ahyor.

Raporda karbon salinimini azaltmaya kararl olan Mustafa Nevzat'in
Uretim tesislerinde mazot ve LPG yerine dogal gaz kullanimina
gectigi ve tesislerde toplam 5000 m?'lik bir alani adaclandirdig
aktarihyor.

G3 siirdiiriilebilirlik raporlamasi ilkelerine uygun seffaf bilgi
paylasimi

Mustafa Nevzat, Birlesmis Milletler Kiiresel ilkeler S6zlesmesi'ni
imzalayan 33 ilag firmasi arasinda bulunuyor. Sirket, 'llerleme
Bildirimi 201" raporunda BMKIS 4 ana basligi altinda yer alan 10
ilke kapsamindaki 'insan Haklari Yénetimi', 'Calisan Haklarinin
Korunmas!', 'Cevre Yénetimi' ve 'Yolsuzlugun Onlenmesi' ile ilgili
faaliyetlerini seffaf bir sekilde paylastyor.

BMKIS kapsaminda evrensel ilkeleri temel alan kurumsal
uygulamalarin daha istikrarli, adaletli ve kapsamli bir kiiresel
pazar olusturmaya yardimci oldugu inancini paylasan Mustafa
Nevzat, performansini en iyi sekilde paylasmak amaciyla G3
Surdurdlebilirlik Raporlamasi ilkeleri'ni kilavuz aldl. ilerlemenin

16 | PHARMANORLD Ekim - Aralik 2011

dogru sekilde gosterilebilmesi icin dnceki yillara ait dnemli veriler
de raporda paylasiidi.

Mustafa Nevzat, tesisleri agaglandiriliyor

Raporda, 2010 yilinda Mustafa Nevzat calisanlarinin TEMA Vakfi
aracihgiyla 150 agac diktigi belirtiliyor ve sirketin Uretim ve
hammadde tesislerinin yaklasik 5000 m?'lik alaninin meyve
fidanlariyla agaclandirildig aktariliyor. 3500 m?'lik alanda toplam
115 adet meyve agdaci, 1500 m?'lik alanda ise toplam 200 adet
findik agaci bulunuyor. Faaliyetlerini ISO14001 cevre yénetim
sistemi dogrultusunda ylriten sirketin simdiye kadar bu alanda
ceza almadigi vurgulaniyor.

Sera gazi emisyonlari ve tehlikeli atiklar azaltilyor

Mustafa Nevzat, tesislerinde LPG ve mazot yerine dogalgaz
kullanimina ge¢mis olmasiyla sera gazi salinimlarinin azalmasini
sagliyor. 2010 yilinda sera gazi emisyonu olusturacak malzeme
alimi yapmama ilkesi ile calisan sirket, tesislerinde ozon tiketen
kimyasallarla islem yapmiyor.

2009 yilinda tehlikeli atiklarini ytzde 15 oraninda azaltan sirket,
bu ydndeki calismalarini sirddridyor. Ayni zamanda piyasaya
surdtgu Urtinlerin ambalajlarinin toplanmasi igin CEVKO firmasiyla
calisan Mustafa Nevzat, tGriin ambalajlarinin ytizde 25-30'luk
kisminin geri kazanilmasini saghyor.
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Telaprevir Avrupa’da Onayland

Janssen farmasotik
sirketlerinden biri olan Tibotec
Virco-Virology BVBA,
yetiskinlerde genotip-1 kronik
hepatit C virisinin (HCV)
peginterferon alfa ve ribavirin
ile birlikte tedavisinde
dogrudan etki eden bir
antiviral (DAA) proteaz inhibitérii olan telaprevir'in Avrupa ilag
Ajansi (EMA) tarafindan onaylandigini acikladi. Aralarina en son
telaprevir'in katildigi bu yeni ilag sinifi ile her zamankinden cok
daha fazla genotip-1 kronik HCV hastasinin iyilesme sansi olacak.

N—
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES

or Johmonafohmon

Klinik calismalarda, peginterferon alfa ve ribarivin ile birlikte
uygulanan telaprevir, hem daha dnce tedavi gérmis genotip-1
kronik HCV hastalarinda hem de daha dnceki tedavileri basarisiz
olmus hastalarda, tek basina peginterferon alfa ve ribavirin ile
yuritilen standart tedaviye kiyasla, ayni zamanda sirddrilebilir
virolojik yanit (SVR) olarak da bilinen iyilesme oranlarinda anlamli
bir artis gdsterdi. Telaprevir'in onaylanmasi ile genotip-1 kronik
HCV icin uygulanan standart tedaviye gore daha gelismis ve etkili,
ayni zamanda simdiye kadarki en kisa sureli tedavi rejimi sunulmus
oldu. Telaprevir, daha 6nce tedavi gérmis veya hastaligin niiks
ettigi hastalarin cogunlugunda su andaki toplam tedavi slresini
yarli yariya azaltiyor.

Londra Queen Mary Universite Hastanesi Profesérii Graham
Foster konu ile ilgili, “Bugin genotip-1 kronik HCV enfeksiyonu
hastalari icin heyecan verici bir glin. Proteaz inhibitorlerinin ortaya
cikmasindan dnce, HCV tedavisi hem cok uzun slriyordu hem de

Dinyada Ik ve Tek Patentli Panmol
Vitaminleri Hiper Farma lle

TUrkiye'de

Bebeklere yonelik, vitamin ihtiyaclarini karsilamak amaciyla
Avusturya biyoteknoloji devi Okopharm tarafindan uretilen
Vitagil Drops, dogal beslenme Grtnleri alaninda 6ncii ve yenilikgi
firmalardan biri olan Hiper Farma tarafindan Tirkiye'de Tirk
hekimlerinin hizmetine sunuldu. Uriiniin tanitim gecesi 23 Aralik
201 tarihinde Esma Sultan Yalisi'nda yapildi. Avusturya
biyoteknoloji devi Okopharm'in, 5 yil siiren uzun arastirmalar
sonrasi gelistirdigi, adina patentli teknoloji ile Urettigi Vitagil

genotip-1 kronik HCV hastalarinin yarisindan azi iyilesebiliyordu”
dedi. Foster, “Genotip-1kronik HCV hastasi bircok yetiskin icin,
telaprevir bazh tedavi, standart tedavilere gore daha kisa streli
bir tedavi rejimi ve daha yiksek iyilesme orani anlamina geliyor.
Tedavi rejimlerinin sireleri kisaliyor, ancak etkinlikten de 6din
verilmiyor. Bu hastalarin tedaviye uyum saglamalarina yardimci
olmak adina ¢ok énemli bir adim” diye konustu.

Onay 2 bin 290 hasta ile yapilan ¢ faz 3 calismasinin bulgularina
dayaniyor: ADVANCE, REALIZE ve ILLUMINATE. ADVANCE ve
REALIZE, 6nceki standart tedaviye gore (peginterferon alfa ve
ribavirin) peginterferon alfa ve ribavirin ile birlikte uygulanan
telaprevirin etkinlik ve glvenligini deerlendiren randomize, cift
kor, plasebo kontrollt calismalar.

Verilere gore, telaprevir bazli rejim, daha dnce tedavi gdrmemis
hastalarda ve daha dnceki tedavileri sirasinda niiks yasayan
hastalarda 6nceki tedavi standardina gére genotip-1 kronik HCV
enfeksiyonundaki iyilesme oranlarini anlamli derecede yukseltti.
Veriler ayrica, iyilesmesi en glc gruplar olan; daha dnce tedaviye
kismi yanit veren veya hi¢ yanit vermeyen hastalar arasinda da
tek basina peginterferon alfa ve ribavirin tedavisine gore iyilesme
oranlarinda anlamh bir artisa isaret ediyor.

ILLUMINATE calismasindan elde edilen veriler, tedavinin erken
donemleri olan 4. ve 12. haftalarda saptanamaz bir viral yik
seviyesine diisen ve bu seviyeyi koruyan, daha 6nce tedavi
gdérmemis genotip-1 kronik HCV hastalari icin telaprevir bazl bir
rejim ile 24 hafta sliren tedavinin telaprevir bazli 48 haftalik bir
rejimle esdeder oldugunu gosterdi.

".-rit-l_:;i'i__h

Drops, prematire dahil bebeklerin kullanabilecedi 6zellikte
multivitamin damla formu.

Vitagil Drops, A, tim B kompleks vitaminleri, C, D3, E ve H
vitaminlerini barindirirken, en bilylk farkini da vitamin folik
asit ve B12 vitamini ile sagliyor. Boylece prematiire ve yeni
doganlarda aneminin énlenmesine yardimci oluyor. Ayrica hicbir
sentetik katki ve koruyucu madde icermiyor.

Ekim - Aralik 2011 | PHARMANORLD | 17
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Roche Tarkiye, Klinik Calismalar Okulu’nu
Ortadogu ve Kuzey Afrika’ya Tasiyor

Roche Turkiye bunyesinde kurulan Roche Klinik
Calismalar Okulu, basarisini Ortadogu ve Kuzey
Afrika Ulkelerine (MENA Bolgesi) tasiyor. Buglne
kadar 855 doktorun katimi ile gerceklestirilen 17
egitim toplantisinda, ‘lyi Klinik Uygulamalari’ egitimi
veren Roche Klinik Calismalar Okulu, egitimli
arastirmaci sayisinin artmasina ve ilag gelistirme
calismalarina katki sagliyor.

Klinik calismalar alanindaki arastirmaci glictine katki saglamak
amaciyla 2006 yilinda Roche Tirkiye blnyesinde kurulan Roche
Klinik Calismalar Okulu, Ortadogu ve Kuzey Afrika Ulkelerinde de
egitim vermeye hazirlaniyor. Klinik calismalar alaninda egitimli
arastirmaci sayisini artirarak global ila¢ gelistirme calismalarina
aday olmak amaciyla kurulan Roche Klinik Calismalar Okulu,
bugline kadar 17 egitim toplantisi diizenledi. Bu toplantilara katilan
855 doktor, “Teknik Bilgi”, “iletisim”, “Tecriibe Paylagimi”,
“Mevzuat Hakkinda Bilgilenme" gibi konularda lyi Klinik
Uygulamalari egitimi aldi. Roche Tirkiye, cok blyik bir basari
yakalayan Klinik Caligmalar Okulu'nu, ilag gelistirme ve medikal
departmanlarinda liderlik ettigi MENA Bélgesi'ne (Ortadogu ve
Kuzey Afrika Ulkeleri) tasiyacak. Roche Turkiye tarafindan
yonetilecek olan Roche Klinik Caligmalar Okulu, bdlgedeki
arastirmaci giictine 6nemli bir destek saglayacak.

“Egitim ve basari ihrac¢ ediyoruz"

Roche Tlrkiye Medikal Direktért Dr. Fulya Erman, Roche Klinik
CGalismalar Okulu'nun 5 yil iginde yakaladigi bu basarinin, Roche
Tarkiye'nin liderlik ettigi tlkelere yayilmasindan dolayi gurur
duyduklarini belirterek sunlari sdyledi: “Klinik Calismalar Okulu'nu
kurarken, global ila¢ gelistirme calismalarina katilacak
arastirmacilar yetistirmeyi amacliyorduk. Nitekim ila¢ gelistirme
alaninda egitim almis arastirmacilarimiz diinya capinda calismalara
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katilma imkani buldu.

Roche gibi etkin Ar-Ge guctine sahip bir sirketin ila¢ gelistirme
calismalarinda Turk doktorlarinin katkisinin bulunmasi ve Turk
hastalarinin verilerinin bu calismalara zemin olusturmasi mutluluk
vericiydi. Simdi Tarkiye'de kurdugumuz bu egitim altyapisini,
liderlik ettigimiz Ulkelere tasimak ise basari ihracidir ve ayri bir
gurur kaynadi olusturmaktadir.”

ileri seviye uygulamalari da baslatildi

Roche Klinik Calismalar Okulu, egitim ¢alismalarina Saglik Bakanligi
ilac Eczacilik Genel Mudirlagi ile yapilan is birligiyle basladi.

Egitim alan arastirmaci sayisi hizla artarken, ilk kursu tamamlayarak
sertifikalarini alan arastirmacilara yonelik ‘ileri Seviye lyi Klinik
Uygulamalari’ kursu giindeme geldi. Bu seviyedeki ilk kurs, 19-20
Kasim 201 tarihlerinde izmir'de gerceklestirildi. Saglik Bakanhg
ve klinik arastirmalarda deneyimli hekim egitmenlerin katilimiyla
gerceklesen kurs sonunda basarili katiimcilara Saglik
Bakanhdi'ndan onayli sertifikalari verildi. EGitimlere her uzmanlk
alanindan tip adamlari katilabiliyor.

2012 yilinda Mart ve Mayis aylarinda 3 tane lyi Klinik Uygulamalar
egitimi ve Ekim ayinda da ileri Klinik Uygulamalar egitim toplantilari
planlandi.



HABERLER.fh11 1/10/12 8:38 PM Page 16

[ T o [EH - S

HABERLER

U NOVARTIS Dtinyanin En lyi Sirketleri

Arasinda Yer Aldi

Novartis, diinyanin énde gelen sirketlerinin yer aldigi ‘2011’in En lyi Sirketleri’ arastirmasi sonucunda

en iyi ilk 25 sirket arasinda yer aldi.

Dunyanin lider ila¢ firmalarindan Novartis, ABD'li ekonomi dergisi
Fortune ve AON Hewitt arastirma firmasinin birlikte gerceklestirdidi,
diinyanin 6nde gelen sirketlerinin bulundugu ‘2011in En lyi Sirketleri’
arastirmasi sonucunda en iyi ilk 25 sirket arasinda yer ald.

Dayanikli tiketim Grinleri, finans, gida, kimya, saglik, kozmetik ve
teknoloji gibi sektorlerden sirketlerin yer aldigi ve iki yilda bir
gerceklestirilen bu prestijli arastirma, Avrupa, Kuzey ve Gliney
Amerika ve Asya-Pasifik bolgelerinde faaliyet gésteren firmalar
arasinda yapiliyor. Pazar liderlerinin belirlenmesinde en kapsamli
global calisma olarak nitelendirilen bu ¢alisma, bin 200°den fazla
finansal veri ve 900'den fazla yonetici milakatindan sonra yapilan
degerlendirmelerle olusturuluyor. Uzman ve bagimsiz jiriler

gelisimi, is ve liderlik stratejisinin uyumu, is performansi ve sirket
itibarina yonelik kriterler cercevesinde yapilan arastirma sonucunda
olusturulan derecelendirmede Novartis, bu yil ilk 25 firma arasinda
yer aldi.

Calismalarini oncelikli olarak yeni tedavi yontemlerinin
gelistirilmesini desteklemek amaciyla yliriten Novartis, tim
dinyada yillik cirosunun ylzde 16'sini arastirma ve gelistirme
faaliyetlerine ayiriyor. Sirketin Grtin gelistirme departmaninda
klinik arastirma asamalarinin cesitli safhalarinda halihazirda 140
yeniilag adayi Uzerinde calisiliyor. Bu projeler potansiyel yeni
Urdnlerin yani sira, yeni olmayan Urlnlerin endikasyonlari tGzerinde
yapilan gelistirme calismalarini da iceriyor.

tarafindan belirlenen ve liderlik pratigi, global élcekte liderlik

Sanofi Pasteur
Akne AslIsI ve
Tedavisi

lle Diinya
Capinda
Lisans Sahibi
Oldu

‘SaNnofi pasteur

La divisién vacunas del Grupo sanofi-aventis

Composite

Sanofi-aventis'in asi bolimu Sanofi
Pasteur, Kaliforniya Universitesi (San
Diego) ile aknenin dnlenmesi ve
tedavisine yonelik immunolojik bir
yaklasim konusunda bir arastirma ve
gelistirme anlasmasi imzaladigini
acikladi. Bu yaklasim, enflamasyonda
propionibacterium akne faktorlerinin
spesifik notralizasyonunu hedef aliyor.

Diinya genelinde en yaygin gortlen
deri hastaliklari arasinda yer alan akne
vulgaris, yalnizca ABD'de 50 milyondan
fazla kisiyi etkiliyor. Tahminlere gére,
akne ilaclari pazarinin hacmi diinya
genelinde 3 milyar dolari asiyor. Cok
sayida ve karmaslik etkenleri bulunan
hastalik, 6zellikle gram pozitif anaerobik
bir bakteri olan ve insan derisinin mikro
florasinda normal olarak bulunan P.
acnes'le iliskilendiriliyor. Aknenin hafif
formlarinin tedavisi, P. acnes'in benzoil

peroksit ve oral veya topikal
antibiyotikler gibi bakterisit ajanlarla
yok edilmesine dayaniyor. Bu ajanlar,
pek cok bakteri tlrtini ayirt etmeksizin
oldardyor ve deri mikroflorasinin
normal dengesini bozuyor.
Antibiyotiklerin uzun stireli kullanimi,
direncli P. acnes suslarinin ortaya
¢ikmasina neden olabiliyor.

Sanofi-aventis Global Arastirma ve
Gelistirme Baskani Dr. Elias Zerhouni,
"“Bu firsat, saglik alaninda
karsilanmamis bir gereksinime cevap
verebilecek, yeni bir etki
mekanizmasina sahip ve kayda deger
yararlari olan immtnoterapétik bir Grin
gelistirilmesini saglayabilir'" dedi ve
sOyle devam etti: “Arastirma
asamasindaki bu asi ve tedavi, bu deri
hastaligi sikdyetine sahip pek cok kisiye
daha iyi bir ¢dztm sunabilir.”

Ekim - Aralk 2011
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Meme Kanserine Karsi ‘Her Ayin 10'u,
10 Dakika’

universal )
= meme okulu @

l e

Universal Hastaneler Grubu, Sisli Belediyesi is birli§i ve Kansersiz
Yasam Dernedi destegi ile Tlrkiye'nin ilk meme okulu olan
‘Universal Meme Okulu’ projesini hayata gecirdi. Proje, meme
kanserinin tedavisi icin hayati dnem tasiyan erken teshis konusunda
duyarh ve bilincli bir toplum olusturup, kadinlara meme kanserinin
onlenebilir ve erken teshisinde de tedavi edilebilir bir hastalk
oldugunu anlatmayi amacliyor. ‘Her ayin 10'u, 10 dakika' slogani
ile bu hastaliga karsi duyarhlik olusturmayi hedefleyen okulda
kadinlar hem kendi kendilerine meme muayenesi yapmay!
o0grenecekler hem de meme kanseri dncesi, tedavisi ve sonrasi
hakkinda bilgilendirilecekler.

Universal Hastaneler Grubu, meme kanserini kadinlarin korkulu
rdyasi olmaktan cikaracak ‘Universal Meme Okulu’ projesini hayata
gecirdi. Sisli Belediyesi is birligi ve Kansersiz Yasam Dernegi

destedi ile gerceklestirilen projede kadinlar, Tirkiye'nin ilk meme
okulunda kansere karsl bilin¢lenecek, erken teshis icin kendi

kendine muayene yontemlerini 6grenecek ve bu bilingle de toplum
icerisinde hastalikla ilgili sikayetlerini daha rahat ifade edebilecekler.

‘Universal Meme Okulu'nun faaliyete gegmesi nedeniyle Sisli
Belediye Baskani Mustafa Sarigil, Universal Hastaneler Grubu
Yonetim Kurulu Baskani Dr. Azmi Ofluoglu, Genel MddirG Dr.

20 | PHARMAWORLD Ekim - Aralik 2011

universal
meme okulu

HASTANELER GRUBU

Mahir Turan ve Kansersiz Yasam Dernegi Baskani Dida Kaymaz'in
katildigi bir basin toplantisi diizenlendi.

Universal Hastaneler Grubu Genel Midird Dr. Mahir Turan, “Bir
sosyal sorumluluk projesi olmanin dtesinde, uzun soluklu bir
girisim olarak planladigimiz Universal Meme Okulu, tGlkemizde bir
ilk olma 6zelligi tasiyor. Meme kanserinin sadece belirli giin ve
haftalarda giindemde kalmasinin 6niine gegerek ttim yila yayilan
aktivitelerle okulumuz, erken teghis bilincinin insanlarimizin
hayatinin bir parcasi olmasini saglayacak” dedi.

Amaclarinin meme kanseri konusunda toplumsal bilinci
glclendirerek hastalikla ilgili tabulari yikmak oldugunu belirten
Universal Hastaneler Grubu Yénetim Kurulu Baskani Dr. Azmi
Ofluogu ise, “'Bana olmaz' anlayisindan uzak ‘erken teshis' ile
hayat kurtaracak bir projenin énciisii olduk. Oniimiizdeki dénemde
daha da gelisip buytyecek Universal Meme Okulu projesinin bircok
kadinin hayatini degistirecedine inaniyorum' seklinde konustu.

Sisli Belediye Baskani Mustafa Sarigil de kadin saghgini korumayi
amaclayan Universal Meme Okulu projesinin bir parcasi olmaktan
mutluluk duyduklarini belirtti.

'Her ayin 10'u, 10 dakika' hayat kurtarir

Kadinlar egitimlerde ayda sadece 1kere kendi kendilerini muayene
etmeyi 6grenecekler.

Universal Meme Okulu’'ndan isteyen her kadin Ucretsiz olarak
yararlanabilecek. Universal Hastaneler Grubu'nun genel cerrahi,
gdgus hastaliklari, jinekoloji ve onkoloji uzmanlari tarafindan
verilecek egitimler Sisli Belediyesi’'ne bagl Halk Saghg!
Merkezleri'nde ve Universal italyan Hastanesi'nde diizenlenecek.
Egitimler toplam 18 saat sirecek.
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Hematolojik Hastaliklar Masaya Yatirildl

Turk Hematoloji Dernedi (THD) Yénetim Kurulu Baskani Prof. Dr. Muhit Ozcan, sigaranin Hodgkin

lenfomaya da yol actiginin tespit edildigini bildirdi.

Tlrk Hematoloji Dernegdi (THD) tarafindan organize edilen,
TUrkiye'de hematoloji alaninda dtizenlenen en genis kapsamli
kongre olan ve her yil bilimsel iceri§i daha da gticlendirilen Ulusal
Hematoloji Kongresi'nin 37.'si Ankara'da gerceklestirildi.

Kan bilimi konusunda yurt i¢i ve yurt digindan alanlarinda séz sahibi
uzman konusmacilarin katildigi kongrede, kan biliminin her gecen
glin gelisen tipta yerini saglamlastirdigi ve 6neminin gittikce arttig
glnimuzde hematoloji her yonlyle masaya yatirildi.

Ankara'da Sheraton Otel'de gerceklestirilen basin toplantisinda
Tirk Hematoloji Dernegi (THD) ve Kongre Baskani Prof. Dr. Muhit
Ozcan, THD Genel Sekreteri Mutlu Arat, THD Arastirma Sekreteri
Prof. Dr. Muzaffer Demir, THD Y&netim Kurulu Uyesi Prof. Dr.
Teoman Soysal, Mount Sinai Tip Merkezi Radyoloji Bolimu'nden
Dr. Lale Kostakoglu ile Minesota Universitesi, Kan ve Kemik ligi
Transplantasyon Unitesi'nden Dr. Celalettin Ustiin konusmaci olarak
katildi.

Sigara Hodgkin lenfomaya neden oluyor

Tiirk Hematoloji Dernegi ve Kongre Baskani Prof. Dr. Muhit Ozcan
sigaranin lenfomaya yol actigini agiklayarak sunlari séyledi:
“Sigaranin felaketlerine yeni birisi eklendi. Sigara icmenin Hodgkin
lenfomaya yol actigr anlasildi. Bir insanin lenfoma olma riskini 1
olarak kabul ederseniz, icilen her bir sigara ile bu risk artiyor. Yasli
erkekler sigara tiketiyorlarsa lenfoma riski ylizde 80 kadar artiyor.”
Ozcan, bu bilgiye ulasmak icin milyonlarca veri tabaninin tarandigin
ve meta analiz yapilarak bunun ortaya ¢iktigini kaydetti.

Gebelikte kansizlik cocukta astim nedeni

ABD'deki Mount Sinai Tip Merkezi Radyoloji Bélimii Ogretim Uyesi
Dr. Lale Kostakoglu ise, lenfoma tedavisi sirasinda erken donemde
elde edilen pozitron emisyon tomografisinin (PET) kemoterapiye
hassasiyeti ve uzun streli yaniti belirleyici olarak klinik
uygulamalarda énemli bir yer alabilecegini anlatti. Kostakoglu, bu
konuda onkologlarin tedaviye hassasiyetin erken dénemde
yansitilmasi konusunda calismalar yaptiklarini ifade ederek, PET'in
etkinliginin ispatlanmasi durumunda kemoterapideki kiir sayisinin
azaltilabilecedini kaydetti.

37. 37. 37.
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THD Yénetim Kurulu Uyesi Prof. Dr. Teoman Soysal, ABD'de
yapilan bir calismaya dedinerek, 597 aile tizerinde yapilan
calismayla gebelik sirasinda kansizligi olan annelerin cocuklarinin
takip edildigini sdyledi. Bu cocuklarin dogumdan sonraki ilk
yillarinda ylizde 22 oraninda astim ve benzeri belirtiler
gosterdiklerinin belirlendigini anlatan Soysal, “6. yilda takip
edildiklerinde ise bu oranin hala ylizde 17 diizeyinde kaldig
belirlenmis. Bu da gebelikteki kansizligin cocuklar tGzerindeki
etkilerine bir yenisi olarak ortaya cikmis durumda” dedi. Kansizligin
cok dnemli bir problem oldugunun altini cizen Soysal, diinya
Uzerinde kansizlik oraninin yizde 40 civarinda oldugunu ifade
ederek, Diinya Saglk Orqiitii verilerine gdre, Tirkiye'nin yiizde
20-39 arasinda kansizlik beklenen kusakta yer aldigini aktardi.
Soysal, folik asitin gebelik donemindeki dnemine dikkat cekerek,
folik asitin eksik olmasi durumunda ¢ocugun ndrolojik gelisme
bozukluklarinin olabilecedini belirtti. THD Genel Sekreteri Prof.
Dr. Mutlu Arat, ameliyat olacak hastalarda kansizligin dnemine
dikkat ceken bir konusma yapti. Arat, ameliyat olan hastalarda
ameliyat dncesi kansizlik olmasi durumunda 61Um ve komplikasyon
riskinin gortlebilecedini belirterek, yapilan bir arastirmaya gore,
225 bine yakin ameliyat olacak hastanin ylizde 30'unda kansizligin
oldugunun tespit edildigini aktardi.

THD Arastirma Sekreteri Prof. Dr. Muzaffer Demir ise, yash
kisilerin de kansizlik icin hedef kitle oldugunu belirtti. Beslenmenin
onemine dedinen Demir, besinsel nedenlere bagl olmayan
kansizidin da yasl insanlarda gordlebilecedini kaydetti.
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G& Turkiye, Saglik Bakanligi Onayls
Klinik Arastirma Egitimini Van'da
Gerceklestirdi

Pfizer Turkiye, 2000
yllindan bu yana
gerceklestirdigi ve 2
binden fazla hekime
egitim imkani
sundug@u Klinik
arastirma
egitimlerinden
sonuncusunu Van
YUzuncu Yl
Universitesi ve Saglik
Bakanligi is birligiyle
22 Ekim’'de Van'da
gerceklestirdi.

22 | PHARMAVORLD
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Saglik Bakanhdi tarafindan onayli bir giinltk
programda klinik arastirmalarin planlanmasi,
ylritilmesi ve tamamlanmasina kadar tim
basamaklari iceren konular ve ilgili mevzuat
sunularak tartisildi. Hekimlere yonelik dlizenlenen
egitimin sonunda ttiim moddillere katilan 150
katilimci, katilim belgesi almaya hak kazandi.

Van Yiiziinct Yil Universitesi ve Saglik Bakanlig
is birligi ile yapilan klinik arastirma egitimi, Pfizer'in
Tilrkiye'de dizenledigi 24. egitim oldu. Egitimlerde
ilac arastirma ve gelistirme strecindeki
basamaklar, arastirmalarin etik degerlendirilmesi,
sorumluluklar, ulusal ve uluslararasi dizenlemeler,
calisma tasarimi, calismalarin organizasyonu ve
ydrattlmesi, advers olay bildirimleri, yoklama ve
denetleme konulari hakkinda saglik
profesyonellerine kapsamli bilgiler sunuldu.
2009 yilindan bu yana Turk ilag sektortndeki ilk

Ekim - Aralk 2011

akademi-sanayi is birligi kapsaminda bir dizi
projeye imza atan Pfizer, TUrkiye'de ilag
sektorinde Ar-Ge faaliyetlerini ve inovasyon
cahismalarini destekleyecek ortamin gelistirilmesi
konusundaki kararhhginin altini cizmisti. Bu
dogrultuda ilac kesfi ve gelistirilmesi alaninda
bilim insanlarimizin projelerine kiresel bilim
ddnyasinin kapilarini agan ve uluslararasi Ar-Ge
agdlile Tdrk bilim dinyasi arasinda bir kdpri kuran
Pfizer, dncl oldugu klinik arastirma egitim
programi ile TUrkiye'de ilac Ar-Ge faaliyetlerinin
ylksek standartlara getirilmesi icin destek
vermeye devam ediyor.

Program, tGlkemizde yUksek standartta klinik ilag
arastirmalarinin yayginlasmasi, arastirmacilarin
bu konudaki bilgilerinin glincellenmesi, diinyada
ve Turkiye'deki son gelismelerin paylasiimasini
hedefliyor.

Tiirkiye'de ilac Ar-Ge faaliyetleri Pfizer destedgi
ile gelisiyor

Turkiye'de gerceklestirdigi akademi is birligi ile
160 yillik bilimsel bilgi birikimini Gniversitenin bilim
camiasl ile paylasan, Hacettepe Teknokent'te
kurdugu Ar-Ge birimi ile TUrk bilim adamlarina
arastirma kapilarini acan Pfizer, ilaglarin gelistirme
asamasi olan klinik arastirmalarin uluslararasi
standartlarda yapiimasi icin de uzun zamandir
bilim dinyasina destek oluyor.

2000 yilindan beri klinik arastirmalarin gelisimi
icin klinik arastirma egitimleri diizenleyen Pfizer,
bu programlari T.C. Saglik Bakanhgi, Universiteler
ve hastanelerin is birligi ile daha da glclendiriyor.
Pfizer, son 10 yilda 24 egitim gerceklestirerek
toplam 2 binin Gzerinde hekimin egitimine katkida
bulundu.
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GSK'nin Yeni Asi Adayi 5-17 Aylik Afrikall
Bebeklerde Sitma Riskini Yari Yariya Azaltiyor

GlaxoSmithKline'in
(GSK) 1980 yillarin
sonlarinda kesfettigi
GlaxoSmithKline ve o zamandan beri
Uzerinde calismalarini
strdirddgu RTS,S
sitma asisi adayinin faz 3 calismasinin ilk sonuclari aciklandi.
Calismanin sonucuna gére, yeni asi adayl, 5 - 17 ay arasindaki
Afrikall bebeklerde sitma hastaligi riskini yari yariya azaltiyor.
RTS,S'nin uzun sireli koruyuculugu ile ilgili verilerin 2014 yili
sonunda alinmasi bekleniyor.

Diinyada her yil, bliylik cogunlugu 5 yas altindaki Afrikali cocuklar
olmak Uzere, 800 bin kisinin yasamini yitirmesine yol acan sitma
hastaligina karsi 6nemli bir adim atildi. Diinyanin 6nde gelen
arastirmaci ilag ve asi firmalarindan GSK'nin 20 yili askin bir
slredir Gzerinde calistidi yeni sitma asisi adayl RTS,S'nin faz 3
calisma sonuglari, sitmaya karsi micadelede umut verdi. Alinan
sonuclar, i¢ doz RTS,S asisinin 5 - 17 ay arasindaki bebeklerde
klinik sitma hastaligi riskini ylizde 56, agir sitma riskini ise ylizde
47 oraninda azalttigini gésteriyor. Bu sonuclarin faz 2 calisma
sonuclariyla uyumlu oldugu belirtiliyor.

Klinik arastirmalar 11 merkezde devam ediyor

GSK'nin PATH Sitma Asisi inisiyatifi adli uluslararasi kurulus ile
is birligi yaparak gerceklestirdigi, Bill&Melinda Gates Vakfi tarafindan
finanse edilen klinik calismalar toplam 7 Afrika Ulkesinde bulunan
11 ayri merkezde yurttaldu. Asilamalar Mayis 2009'da basladi ve
halen devam ediyor. Burkina Faso, Gabon, Gana, Kenya, Malawi,
Mozambik ve Tanzanya'da bulunan merkezlere faz 3 icin katihm
basvurulari Ocak 2011'de tamamlandi. 15 bin 460 katilimcinin yer
aldigi calisma, Afrika'da sitma asisiyla ilgili olarak bugiine kadar
yapiimis en blyUk klinik arastirma olarak nitelendiriliyor.

Aciklanan veriler, 5-17 aylik 3 doz asilanmis ve 12 ay gézlemlenmis
ilk 6 bin bebekten elde edilen sonuclari kapsiyor. RTS,S, en yaygin
gorilen sitma parazitine karsi viicudun bagisiklik sistemini harekete
gecirerek hastalik riskini azaltiyor. 6-12 haftalik bebeklerde
astlamanin sonuclariyla ilgili verilerin 2012 yili sonunda alinmasi
bekleniyor. Asinin uzun sireli koruyucu etkinligi icin, Gg¢linct doz
asinin ardindan 30 ay g6zlem devam edecek. Boylece 2014 vyili
sonunda asl adayinin uzun siireli etkinligi ve emniyeti ile ilgili net
veriler elde edilecek. Bu verilerin yetkililerce yeterli bulunmasi
halinde Diinya Saglik Orgiitii'niin (DSO) 2015 yili baslarinda asinin
kullanimini Afrika Ulkelerine tavsiye etmesi bekleniyor.

Dinya Diyabet GUnU’'nde Bogaz Kdprusu

Maviye BUrindu

Birlesmis Milletler'in aldi§i kararla tiim lkelerde Diinya Diyabet
GUnU amblemi ‘Mavi Halka' olarak kabul edildi. Mavi umudu,
halka birligi temsil ediyor.

Diinya Diyabet Glni'nde diinyadaki dnemli tlke sembolleri ve
yapilar mavi isikla 1siklandirildi. ingiltere de Bing Bang, Amerika
da Empire State, Avustralya da Opera BinasI mavi renge
burtnda.

Bu yil Glkemizin sembolii olan BoGaz Kopriisi ve Kiz Kulesi
mavi renge burlnerek diyabetli hastalarin umudu oldu.

W .u.t,'nl.ﬁé._uj’.h
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Novartis Calisanlar Saglikli ©¥
Yasam Haftasini Kutladi

Novartis ilag firmasl, ¢calisanlarinin daha saglikli bir
yasam i¢in hastaliklar konusunda bilinglenmesi ve
gelecekte karsilasabilecekleri saglik sorunlarini
dnlemelerine ydnelik ‘Saglikli Yasam Haftas!” isimli
Ozel ¢alisan programini gergeklestirdi.

Novartis'in bulundugu 32 (lkede diizenlenen ‘Saghkh Yasam
HaftasI’ etkinlikleri Tlrkiye'de 10-14 Ekim tarihleri arasinda
gerceklestirildi. Etkinlikler kapsaminda Novartis Trkiye
calisanlarina yonelik gesitli seminer ve egitimler gergeklestirildi.
Gelecek yil etkinliklerin Novartis'in faaliyette bulundugu diger
Ulkelere de yayilmasi planlaniyor.

Dinyanin lider ilag firmalarindan Novartis'in, calisanlarini hastaliklar
konusunda bilinclendirmek ve saglikli bir yasam tarzi
benimsemelerini saglamak amaciyla diizenledigi ‘Saglikli Yasam
Haftasi" isimli 6zel saglik programi Tirkiye'de 10-14 Ekim tarihleri
arasinda gerceklestirildi. Bu yil 32 Ulkede dizenlenen bu dzel
hafta boyunca calisanlarin kendi sagliklarina dncelik vermelerini
saglamak ve saglikl yasami tesvik etmek amaciyla cesitli aktiviteler
dizenlendi.

Kalp damar hastaliklari, kanser ve akciger rahatsizliklari gibi
gUndmdizde cok sik rastlanan 6nemli hastaliklarin gindeme
getirildigi hafta boyunca, her biri alaninda uzman isimler tarafindan
cesitli seminer ve sdylesiler diizenlendi. Saglikl yasamin dneminin

vurgulandigi etkinlikte, Tirkiye'nin en 6nemli diyetisyenlerinden
Dilara Kocak ‘Saglikli Beslenme’, istanbul Universitesi Cerrahpasa
Tip Fakdltesi'nden radyasyon onkologu Prof. Dr. Nuran Bese ise
‘Meme Kanseri' konulu seminerler verdi. Hafta boyunca
gerceklestirilen viicut yagi ve tansiyon olgim, nikotin bagimhlik
testi ve sigarayi birakma dnerileri gibi uygulamalarin yani sira,
haftanin son giiniinde Hidiv Kasri'nda calisanlara 6zel bir yurtyts
dizenlendi.

Novartis Turkiye'nin 2 bin 400 calisani ve yakinlari hafta boyunca
duzenli beslenerek, egzersiz yapmaya ve periyodik tansiyon,
kolesterol ve diyabet kontroliine ydnlendirildi.

‘Mutlu Sabahlar’ Resim Yarismasi Sonuclandi

Cocuk Nefroloji Dernegi ve Ferring ilac is birligi
ile diizenlenen ‘Mutlu Sabahlar’ resim yarismasi

#A sonuclandi. Dereceye giren yarismacilar 21

Aralik'ta istanbul 'da diizenlenen téren ile

~odullerini ald.

. Her100 cocuktan 15'inde gortlen enlrezis

24 | PHARMAWORLD

' noktlrna, yani gece yatak islatma sorunu
. hakkinda toplumda farkindalik yaratmak,

tedaviye pozitif yaklasim saglamak ve enlirezis
nokttrnal cocuklari motive etmek amaciyla

Ekim - Aralk 2011

dizenlenen yarismaya ilgi blytk oldu ve
toplamda 127 yarismaci basvurdu. Resimler,
Cocuk Nefroloji Dernegi yoneticileri ve
ressamlardan olusan juri tarafindan 5-8 ve
9-12 yas olarak 2 ayri kategori halinde
dederlendirildi.

Dereceye giren yarismacilarin resimlerinde
yansittiklarini anlattiklari ve hislerini paylastiklari
odul téreninde, yarismaya gdnderilen tim
resimler toplanti boyunca sergilendi.
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Xarelto'nun Mucidi Istanbul’dayd. ..

Bayer’in derin ven trombozunun énlenmesi igin
gelistirdigi oral antikoagulan Xarelto'nun
(rivaroksaban) ortopedi alanindaki endikasyonlari
uzman doktorlarin katilimiyla tanitild.
Rivaroksaban etken maddesinin kesfini yapan Bayer
Bilimsel Arastirma Heyeti’nin baskani farmakolog
Dr. Elisabeth Perzborn, molekultn kesfinden bugtine
kadar surdurtlen ¢alismalar ile ilgili guncel bilgileri

paylasti.

e

: y 10mg
. Xarelto
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Bayer HealthCare, vendz tromboembolinin (VTE) 6nlenmesi icin
gelistirdigi ilk oral direkt Faktdr Xa inhibitéri Xarelto'nun
(rivaroksaban), ortopedik endikasyonlarini saglk konusunda uzman
gazetecilerle paylasti. Trakya Universitesi Tip Fakdiltesi Hematoloji
Bilim Dali 8gretim lyelerinden Prof. Dr. Muzaffer Demir, Ozel
Acibadem Maslak Hastanesi Ortopedi ve Travmatoloji BolUm
Baskani Prof. Dr. Remzi T6zilin ve Bayer Bilimsel Arastirma Heyeti
Baskani farmakolog Dr. Elisabeth Perzborn'un katilimiyla
gerceklestirilen toplantida, kalca ve diz protez cerrahisi gegiren
hastalarda, pulmoner emboliye sebep olabilen derin ven
trombozunun (DVT) 6nlenmesi icin gelistirilen calismalarla ilgili
glncel bilgiler paylasildi.

Toplantida konusan Prof. Dr. Muzaffer Demir; kan pihtilasmasi,
derin ven trombozunun ve pulmoner embolizmin nasil olustugu,
olusma nedenleri, klinik tablosu, ilerleyisi ve yol actigi sorunlar ile
ilgili ayrintili bilgi verdi. Profilaksi tedavisinin tesvik edilmesinin
hastalarin saghidi acisindan son derece kritik oldugunu belirten
Demir, Avrupa Birligi Glkelerinde her yil VTE nedeniyle hayatini
kaybeden kisi sayisinin 543 bin civarinda oldugunu ifade etti.

Prof. Dr. Remzi Tdzln ise ortopedide VTE siklidi, tromboprofilaksi
yontemleri, kullanilan ilaclar, yeni oral tedaviler, RECORD calismalari
ve Xarelto hakkindaki bilimsel verileri paylasti. Ortopedistler icin

Dr. Elizabeth Perzborn

Prof. Dr. Remzi T6zln

rivaroksaban'in son derece énemli bir ila¢ oldugunu belirten Tézln,
RECORD calismalarinda rivakroksaban ile elde edilen pozitif
sonuclarin heyecan verici oldugunu ifade etti.

Xarelto’nun arastirma ve gelistirme sireclerini aktaran Dr. Elisabeth
Perzborn, bir molekdlin kesfinin uzun ve biyuk maliyetler
gerektiren bir sirec oldugunun altini cizdi. Rivaroksaban'in kesfi
slresince buyuk bir ekibin sadece VTE profilaksisi endikasyonu
icin 10 yil boyunca calistigini belirten Perzborn, en heyecanl
bekleyisin son 18 ayda yasandigini ve ilk oral direkt Faktdr Xa
inhibitérinln kesfedildigini anladiklari anda tarifsiz bir mutluluk
yasadiklarini belirtti.

Kalca protez cerrahisini takiben 5 hafta ve diz protez cerrahisini
takiben 2 hafta boyunca, gtinde tek doz 10 mqg'lik tablet seklinde
kullanilacak olan Xarelto, bu endikasyonda kalga ve diz protez
cerrahisinde DVT'nin dnlenmesinde ABD onayli tek yeni
antikoagilan olma 6zelligini tasiyor.

Alt ekstremite major ortopedik cerrahisi geciren hastalarda,
VTE'nin 6nlenmesinde endike olan Xarelto 10 mg. film kapli tablet,
T.C. Saglik Bakanligi tarafindan 3 Haziran 2011 tarihinde
ruhsatlandirildi. Xarelto 10 mq. film kapli tablet, 10 tablet ve 30
tabletlik ambalajlarda Ekim ayinda Tirk tibbinin hizmetine sunuldu.
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Gortunttleme Teknolojileri lle Beyin TUmord
Olan Hastalar Ameliyatin Tekrarlanmasi

Riskinden Kurtuluyor

Beyin timort ameliyatlari esnasinda uygulanabilen manyetik
rezonans gorintileme yéntemi MR ile timdrin tamamen alinip
alinmadigi aninda saptanabiliyor. Hasta ameliyat masasindayken
ve kafatasi aciimisken c¢ekilebilen MR ile hastanin tekrar tekrar

ameliyat edilme ihtimali ortadan kaldiriliyor. Beynin icinden
kaynaklanan timdrlerin varliinda ve beyinde 6nemli yerlere
yakin timadrlerde operasyon esnasinda uygulanabilen manyetik
rezonans goridnttleme yéntemi ile timorin tamamen alinip
alinmadigi aninda belirlenebiliyor. Yontem, ameliyatta ne derece
basaril sonug elde edilebildigini, timd&rin ne kadarinin ¢ikarildigini,
ameliyatta girisime daha ne kadar devam edilmesi gerektigini
ortaya koyarken, hastanin tekrar ameliyat edilme ihtimalini ortadan
kaldiriyor.

Ufuk Universitesi Tip Fakiiltesi Beyin ve Sinir Cerrahisi Anabilim
Dali Ogretim Uyesi Prof. Dr. Ersin Erdogan, beyin cerrahisinin ¢cok
ciddi bir operasyon oldugunu ve mutlaka dogru tani ile alaninda
uzman hekim tarafindan ameliyatin gerceklestiriimesi gerektigini
belirtiyor.

Beyin cerrahisi alaninda her gecen giin cok énemli adimlar atildigin
belirten Erdogan, beyin cerrahisine iliskin ydntem ve uygulamalarin
Turkiye'de 6zellikle 1990'l yillardan itibaren arttigini ifade etti.
Erdogan, bununla birlikte beyin cerrahisi uygulama sayisinin da
yukseldigini vurgulayarak, ilerlemeler sayesinde ameliyat
sonrasinda olusabilecek komplikasyonlarin azaldigini dile getirdi.

Novartis, Medya Teknoloji ve Saglik Sektoru
Uzmanlarini Isvigre Basel'de Bir Araya Getirdi

Dinyanin lider ilac firmalarindan Novartis'in kar amaci
gUtmeyen olusumu Novartis Surdurdlebilir Kalkinma Vakfi
(NFSD); medya, teknoloji ve saglk sektérleri uzmanlarini
isvicre’nin Basel kentinde bir araya getirdi. Sempozyum
cercevesinde bir araya gelen uzmanlar “Yeni medya dizeni
demokratiklesme ve kalkinmayi hizlandirabilir mi?" sorusunu
tartisti. Sempozyumda, modern iletisim teknolojisinin gelismekte
olan Ulkeleri donustiirme giictini hangi yollarla kullandigi ve
bu teknolojilerin saglik hizmetlerine erisimi artirmaya yonelik

olarak nasil kullanilabilecegi konulari mercek altina alind.
Sempozyumda, bilgi ve iletisim teknolojilerinin kaliteli saglik
hizmetlerine erisimi artirma ve bdylelikle saglikla ilgili milenyum
kalkinma hedeflerine ulagmadaki katkisi yakindan incelendi.
‘Mobil saghk ve e-saglik' uygulamalarinin dnemine deginilen
sempozyumda, bu tarz uygulamalarin ucuz, strdarulebilir ve
kirsal bolgelerdeki hastalarin ihtiyaclarina yanit verebilecek
kaliteli bir saglik hizmeti saglayabilecedi konusuldu.
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AstraZenaca ‘Birinci Basamak Arti Deger
Toplantilar’” Arti Deger Yaratti

AstraZeneca,
birinci basamak
hekimlerinin tedavi
uygulamalarina
katkida
bulunabilmeyi
hedefleyen bir seri
egitim toplantisi
gerceklestirdi.

__\
AstraZeneca<§2’

life inspiring ideas

AstraZeneca, ‘Birinci Basamak Arti Deger
Toplantilar’’ adi altinda Ankara ve istanbul'da
eszamanli olarak gergeklestirdigi egitim programi
ile blyik begeni topladi. Her iki sehirde 600'l agkin
katilimcr ile gercgeklestirilen toplanti gerek egitim
veren gerekse egitimlere katilan hekimler
tarafindan begeni ile karsilandi. Birinci basamak
hekimlerinin tedavi uygulamalarina katkida
bulunabilmeyi hedefleyen ‘Birinci Basamak Arti
Degder Toplantilari'nda bilimsel ve sosyal konular
ayri ayri islendi.

‘Birinci Basamak Arti Deder Toplantilari’ bilimsel
egitim programi kapsaminda ‘laboratuvar
sonuclarinin degerlendirilmesi’, ‘'mal praktis’,
‘komorbid hastaliklara yaklasim’, ‘gebelik ve
laktasyonda ilag¢ kullanimr’, ‘aile hekimi icin astim’
ve ‘aile hekimi icin diyabet’ gibi aile hekimlerinin
siklikla karsilasabildikleri konular ele alindl. ‘Birinci
Basamak Arti Deger Toplantilari’ sosyal egitim
programinda ise ‘tedavi destekleyici diyet yaklagimr’,
‘hasta hekim iliskisinde hukuki sorunlar’, ‘zorlu
hastada ila¢ secimi’, ‘hasta-hekim iletisiminde iyi
olmak’ gibi aile hekimlerine hasta ile iletisimlerinde
kolaylk saglayacak destekleyici bilgiler paylasildi.

AstraZeneca gastrointestinal ekibi tarafindan
hayata gecirilen ve istanbul'da Prof. Dr. Zeynel

Asitreflu.com Yayinda!

GUnlik yasami tatsiz hale getiren asit reflti hastalidi ile ilgili
bilinmesi gerekenler www.asitreflu.com sitesinden takip

edilebiliyor.

Asit reflli hastaliginin halka tanitilmasi, basta hastaliktan
korunmak olmak Uizere, herkesin hastalidi ile birlikte daha iyi
bir yasam slrebilmesine katkida bulunmak amaciyla 2010
yilinda AstraZeneca is birligi ve Prof. Dr. Cem Kalayci'nin
danismanlidrile hazirlanan asitreflu.com web sitesi yayin hayatini

strdurtyor.

—
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H

ER TOPLANR

PROF OR
TETHEL NLUNGAN

Mungan, Ankara’'da ise Prof. Dr. Serhat Bor
baskanliginda yiritilen ‘Birinci Basamak Arti Deger
Toplantilari'nda ‘asit peptik hastaliklarda vakalarla
tedavi’ konusu da gercek olgu incelemeleri
Uzerinden islendi.

Hekimler tarafindan gercek bir ihtiyaca cevap
verdigi belirtilen ‘Birinci Basamak Arti Deger
Toplantilar’ 2012 yilinda diger illerdeki birinci
basamak hekimleriicin de genisletilerek ilerleyecek.

Asitreflu.com, reflli ve diger asit peptik hastaliklarla ilgili tim
gerekli bilgilerin bulunabilecedi zengin bir kaynak.

Goguste yanma hissi ve diger asit refli hastaligi belirtilerini

azaltmaya hatta dnlemeye yonelik bircok alternatif dneriyi
iceren sitede; hastaligin nedenleri, belirtileri ile farkl tani ve
tedavi yontemlerine iligkin tim bilgilere ulasmak mimkan.
Asitreflu.com, kisinin reflii hastasi olup olmadigi konusunda bir
on fikre sahip olabilmesi acisindan faydali olabilecek refli tani

anketini de ziyaretcilerine sunuyor.
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Bes Milyona Yakin Kisi Bu Hastaliklardan

Etkileniyor

Milyonda bir gértlen hastalik; kacis sendromu.
Adini ilk kez Mehmet Ali Erbil ile duydugumuz bu
hastaliga yakalanan hastalarin ytzde 25-30'u 6lum
riski taslyor.

Nadir gérilen ALS, tlkemizde Fenerbahgeli futbolcu Sedat Balkanli
hastaligi olarak biliniyor. Onlarca haberde siklikla duydugumuz
‘ylizbinde bir, milyonda bir gorilen’ diye baslayan ‘nadir hastaliklar’,
sadece Tiirkiye'de, 5 milyon kisiyi etkiliyor. iste bu hastaliklarin
masaya vatirildigi 1. Ulusal Nadir Hastaliklar ve Yetim ilaclar
Sempozyumu, yurt disindan ve Tirkiye'den hasta ve hasta
yakinlarinin yani sira, ulusal ve uluslararasi platformlarda bu
konuyla ugrasan bilim adamlarini bir araya getirdi.

istanbul Universitesi Deneysel Tip Arastirma Enstitiisii'nden Prof.
Dr. Ugur Ozbek, akraba evliliklerinden dolayi, ‘nadir hastaliklar’
diye nitelendirilen hastaliklarin cok gorildigu Turkiye'de, bu
hastaliklar icin politika gelistirilmesini amacladiklarini sdyledi.

Kiiltir Universitesi'nin Atakdy yerleskesinde diizenlenen 6. Nadir
Hastaliklar ve Yetim ilaclar Dogu Avrupa Konferansi ve 1. Ulusal
Nadir Hastaliklar ve Yetim ilaclar Sempozyumu ortak basin
toplantisinda konusan istanbul Universitesi Deneysel Tip Arastirma
Enstitisi'nden Prof. Dr. Ugur Ozbek, nadir hastaliklar ve yetim
ilaclarin diger Ulkelerde oldugu gibi Tlrkiye'de de en dnemli
toplumsal ve ulusal saglik sorunlari arasinda yer aldigini kaydetti.

Ozbek, nadir hastaligin, toplumda gériilme sikhiginin 2 bin kiside
1'den az olan hastaliklari tanimladi§ina dikkati cekerek, tibbin tim
disiplinlerini ilgilendiren bu hastaliklarin sayisinin 6 bin ile 8 bin
kadar oldugunu, her birinin gérilme siklifinin tek basina az olsa
da tdm nadir hastaliklarin hep birlikte toplumun yaklasik ylzde
6-8'ini etkiledigini kaydetti. "Turkiye'de genel oran temelinde en
az 5 milyon kisinin nadir bir hastaliktan etkilendigi 6ngordlebilir"
diye konusan Ozbek, bir hastaligin nadir olmasinin yol actigi bircok
onemli saghk sorunu oldugunu soyledi.

Ozbek, nadir hastaliklarda, hastaligin tedavisinde kullanilan ilaclarin
gelistirilmesi ve Uretilmesine ydnelik talebin az ve bu ilaclara
erisimin zor oldugunu isaret ederek, bu nedenle bu tir ilaglarin
‘vetim ila¢’ olarak adlandirildigini dile getirdi. Ozbek, "Akraba
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evliliklerinden dolayi nadir hastaliklarin daha cok gorildigu
Tlrkiye'de, bu hastaliklar icin politika gelistirilmesini amachyoruz"
dedi. Ailevi Akdeniz Atesi, Akdeniz Anemisi gibi hastaliklarin
Tirkiye'de sik gdrildigini belirten Ozbek, bunun diger tilkelerde
nadir gordlen bir hastalik olabildigini anlatti.

Nadir hastaliklar, Avrupa'nin saglik ajandasinda en list sirada

Nadir hastaliklarin Avrupa'nin saglk ajandasinda en st siralarda
yer almakta oldugunu dile getiren Avrupa Komisyonu Nadir
Hastaliklar Uzmanlar Kurulu Baskani Prof. Dr. Segolene Ayme, bu
hastaligin ylizde 25 oraninda da gencleri ilgilendirdigini anlatti.

Prof. Dr. Segolene Ayme, Bati Avrupa'da ‘'mikemmeliyet
merkezlerini' baslattiklarini kaydederek, hastaligin ne kadar nadirse
ona tani koyacak doktorun da o kadar nadir oldugunu séyledi.
Herkesin kendi hastalidi ile ilgili en iyi doktoru bulma gayreti
icerisinde oldugunu belirten Ayme, ‘mikemmeliyetci merkezleri
ile bir araya gelerek, bir arada ¢alismayi hedeflediklerini dile getirdi.
Ayme, Turkiye'de yapilan akraba evliliklerinden dolayi nadir
hastaliklarin ¢cok daha fazla oldugunu bildirerek, Tirkiye'de de
‘mikemmeliyetci merkezleri'nin acilmasini umdugunu ifade etti.

[
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Yigit Glircay GSK MEA (Ortadogu ve Afrika) Bolgesinin Basina Geciyor

GSK Turkiye Genel Miduri olarak 2007 yilindan beri gérev yapan Yigit Glrcay, GSK MEA (Ortadogu ve Afrika) Bolgesi'nin
basina atandi. Bu atamayla birlikte GSK MEA Bdlgesi'nin merkezi de Istanbul'a tasiniyor.

Dinyanin 6nde gelen arastirmaci ilag ve asi firmalarindan GlaxoSmithKline (GSK) global yapilanmasi icinde Tlrkiye'nin
agirhgini artiran énemli bir adim atti. 2007 yilindan bu yana GSK Turkiye Genel MidirlGgu gorevini strdiren Yigit
Gurcay, GSK MEA bolgesinin (Ortadodu ve Afrika) basina atand. Giircay, 10cak 2012 tarihi itibari ile baslayacad yeni
gorevinde yaklasik 30 lilkeden sorumlu olacak. Bu kararla birlikte GSK MEA bdlgesinin merkezi de Istanbul'a tasiniyor.
Yapilan atama GSK'nin global yapilanmasi icinde Tiirkiye'nin artan énemini ve Tirkiye ilag sektoriiniin gelecedine olan
inancini ortaya koyuyor. Bu karar ayrica, Tirkiye'nin ilag sektori icin bdlgesel bir merkez olmasi yéninde dnemli bir
adim olusturuyor.

Jérome Silvestre Zentiva Baskani Olarak Atandi

Sanofi-aventis'in iber Yarimadasi (ispanya ve Portekiz) faaliyetlerinden sorumlu olan Jéréme Silvestre, 1 Ekim 201
tarihi itibariyla Zentiva'nin baskani olarak géreve basladi. Prag'da gorev yapacak olan Jéréme Silvestre, Bati, Dogu
ve Orta Avrupa ile birlikte Tlrkiye ve Rusya'da faaliyet gdsteren Zentiva'yl ydnetecek. Sanofi-aventis'e 1987 yilinda
katilan Silvestre, grup biinyesinde Kanada Genel Miidirligi, Asya ve Avustralya Kidemli Baskan Yardimciligi ve Gliney
Asya Kidemli Bagkan Yardimciligi gibi gesitli Ust diizey gérevlerde bulundu. Jéréme Silvestre, Pasteur Merieux Connaught
biinyesinde Strateji ve Global Pazarlama Kidemli Baskan Yardimcisi olarak da gérev yapmisti. Silvestre, Lyon'da
(Fransa) Kimya Fakiiltesi'nden mezun olduktan sonra, Houston Universitesi'nde (Texas) fiziksel ve teorik kimya alaninda
doktora yapti. Doktora sonrasi calismalarina, New York'ta Cornell Universitesi'nde devam etti. Ayrica Fransa'da Lyon
Yiksek Ticaret Okulu’'nda Genel Finans Yonetimi alinda da egitim ald.
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Akilct llag Kullaniminin Onemi,
Turkiye'de Akilct llagc Kullaniminin
DUnd ve Buguna

» Akilcl ila¢ uygulamalarn sonucunda hastaya dogru
teshis konulmasi, dogru ve gerekli ilacin verilmesi
ve ilacin gerektigi kadar kullanimasi saglanmis
olacaktr. Boylece hasta en kisa zamanda sagligina
kavusacak, geri 6deme kurumlar da “asgari

o nharcama ile azami hizmet” sunabilecektir; saglik
D°§;gﬁ; gj(gﬁﬁ%ﬂ;g%'; harcamalannin yek(nu dikkate alindiginda bu
Eczacilik Genel Miidiir Yardmaisi  durumun ne kadar dSnemli oldugu kabul edilecektir

Akilci ilag Kullaniminin Onemi

ilac, hastaliklari tedavi etmek icin kullandigimiz hayati dneme sahip
bir aractir. Bazen bu araci kullanmadan da bazi hastaliklar tedavi
edilebilirken, genel itibariyle hastaliklarin tedavisinde cesitli ilaclari
kullanmak zorunda kalyoruz.

ilacin ne olduguna bakildiginda, kimyasal bilesiklerden karmasik
biyoteknoloji Grtinlerine kadar genis bir yelpazeye yayildi§i
gorilmektedir. Dolayisi ile ilag, viicuda alindiginda tedavi etme
6zelliginin yaninda, basit bir alerjiden 6lime kadar cok cesitli
reaksiyonlara sebep olabilme potansiyelini de beraberinde tasiyabilen
bir yapidir ayni zamanda.

ilac, etkili madde veya maddelerin yogun olarak bulundugu, dolayisi
ile miligramlar dizeyinde, hatta bazen mikrogramlar dizeyinde
kullaniimasi gereken bir aractir. Dolayisi ile hastanin bir kerede
aldigi miktar olan dozun hassas bir sekilde ayarlanmasi geregi de
kendiliginden anlasilacaktir. E§er doz, alinmasi gerekenin altinda
olursa ilac yeterli etkiyi saglayamayacak, fazla olursa etki siddetli
olacak, hatta istenmeyen etkiler ortaya cikabilecektir. Kisaca ilacin,
bilingli ve dikkatli bir sekilde kullaniimadiginda "“zehir" olabilecegi
unutulmamalidir.

ilacin kullanilmasi gereken siire de bazi durumlarda 6nem arz
etmektedir. Geredinden daha uzun stre kullanildifinda ilag vicutta
birikebilecek ve yine istenmeyen sonuclara sebep olabilecek, hatta
karaciger veya bdbrek gibi hayati organlarin harap olmasina yol
acabilecektir.

PHARMA Ekim - Aralik 201

| @

Composite



GUNDEM.fh11 1/10/12 8:47 PM Page 1

LT 6 [ -

PHARMA/VVORLD

Saglik Harcamalarinda Fiyat Indirimi
Yerine Farkll Tasarruf Alanlari
Kullaniimal

» lac ve saglk harcamalannda baska tasarruf alanlan
varken, sadece ilac fiyatlarinda indirime
odaklaniimasi, tlkemizde bu hizmetlerin kalitesinin
surdurdlebilir bir sekilde yUkseltimesinin dntnde
bir engel olusturuyor. llag sektdriinin ftirazi bundan
dolayidir. Bu yaklasim sturdugu takdirde ilag
tedariginde gucliukler yasanabilecek, ozellikle yeni

Engin Giiner laclann ve yeni yatnmlarnn Turkiye'ye gelmesi
AIFD Baskan Yardimaisi  ZOrlagacaktir.

Son Saglik Uygulama Tebligi ve Bakanlar Kurulu Karari ilag
sektdrini sizce nasil etkileyecek?

ilac sektdriinde yatirim yapilabilmesi ve sektdriin gelisimi acisindan
istikrarli ve 6ngorilebilir politika ve uygulamalar hayati 6nem
tasiyor. Fiyatlandirma, ruhsatlandirma ve geri 6deme gibi ilag
sektordndn temel fonksiyonlarinda siiregelen ani politika
degisiklikleri sektdriin 6nlint gdérmesini ve gelecede yonelik yatirim
planlari yapmasini zorlastiriyor. Ozellikle son iki yilda ila¢ bitcesini
yonetebilmek icin sadece ilag fiyatlarinda indirime odaklaniimasi
sektdrimizl ¢citkmaza sokarak hastalarin ilaca erisimi agisindan
ciddi endiseler yaratti.

Daha 6nceden var olan indirimlerin tzerine 2009 Aralik ayinda
%12, 2010 Aralik ayinda ise %9,5 fiyat indirimi yapildi. Son olarak
da bunlara, Resmi Gazete'de 5 Kasim 2011'de yayimlanan 'Saglhk
Uygulama Tebligi' ve 10 Kasim 2011'de yayimlanan ‘Beseri ilaclarin
Fiyatlandiriimasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Karar'la yapilan fiyat indirimleri eklendi.

Sektdrimuze danisiimadan, tamamen tek tarafli olarak gerceklesen
bu indirimler ve yasanan yaklasik %25 oranindaki kur farki
sonucunda, Avrupa'da referans olarak alinan dlkelerdeki fiyatlarla
karsilastirildiginda, Tlrkiye'de jenerigi olmayan orijinal ilaclarin
fiyatl %52,8, jenerigi olan orijinal ilaclarin fiyati %65,4, jenerik
ilaclarin fiyati %56,8 ve 10 liranin Ustindeki 20 yillik ilaclarin fiyati
ise %53,9 oraninda daha ucuz hale geldi.
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)) Sektorumuzin en buyUk beklentisi, hUkimetimizin bu alandaki politikalar olustururken ilac sektérine
danismasidir. Sorunlar ve sikintilar asmanin tek yolu, diyalog ve uzlasma iginde birlikte galismak, akilci
lac kullanimi, israfin ve yolsuzlugun énlenmesi gibi konularda etkin is birligidir.

Ustelik bu kararlar, Avro'nun deger kazanmasi
sonucunda, ilag fiyatlarinda kur farki etkisiyle
yaklasik %25'lik bir kaybin yasandigi ve ilac
sektorine yillik 4 milyar TL dlzeyinde bir ek yuk
getirdigi bir donemde alindi. YUrUrlikte olan
Bakanlar Kurulu Karari geredi, ilag fiyatlarinin
kur farkindan 6ttrd yukariya dogru ayarlanmasi
gerekirken, bir indirim karari ainmig olmasi
sektdrde hayretle karsilandi.

icinde bulundugumuz durum sektériimiizii son
derece olumsuz etkiliyor. is ve yatirim planlari
akslyor, endidstrimizin dinya ile rekabet glict
azalyor, istihdam kayiplari yasaniyor. En blyUk
kaygimiz ise, hastalarimiza yeni ve etkin ilaglar
temini konusunda zorluklar dogmasi ve (lkemizde
ilaca erisimin olumsuz etkilenmesi riski.

Oniimiizdeki ddnemde sektérii neler bekliyor?

ilac ve saglik harcamalarinda baska tasarruf
alanlari varken, sadece ilacg fiyatlarinda indirime
odaklaniimasi, tlkemizde bu hizmetlerin
kalitesinin strdurdlebilir bir sekilde
yukseltilmesinin 6nidnde bir engel olusturuyor.
ilac sektériiniin itirazi bundan dolayidir. Bu
yaklasim stirdigu takdirde ilac tedariginde
gUclukler yasanabilecek, dzellikle yeni ilaglarin
ve yeni yatirimlarin TUrkiye'ye gelmesi
zorlasacaktir.

Nitekim 23 arastirmaci ilag firmasinin st diizey
yonetiminin katildidi bir ankette, mevcut is ve
yatirim ortaminin arastirmaci ilag firmalarmin
Tirkiye'deki Ar-Ge yatirimlarini nasil etkileyecedgi
soruldugunda, katilimcilarin %69,5'i yatirimlarin
azalacagini belirtmis; %91,3'l de bu kosullarda
firmasinin yakin bir gelecekte Uretim veya idari
yatirim yapmayi disinmeyecedini vurgulamistir.
Katilimcilarin tamami fiyat indirimlerine
odaklanan politikalarin, genel merkez
yonetimlerinin Tlrkiye algisini olumsuz etkiledigini
kaydetmis ve bunun sonucu olarak da yatirim,

istihdam ve teknoloji transferi kararlarinda
maalesef Tlrkiye'nin dislanmakta oldugunu
belirtmistir.

Gectigimiz yillarda cok sayida sirket evliligi
gerceklesti. Bu fiyat diistisleri dzellikle yerli
firmalar icin oldukcga sikintili siireclere neden
oluyor. Bu indirimler devam ettikge bu tir satin
almalar artacak mi sizce, yoksa kii¢lik firmalar
bir sekilde yasamaya devam edebilecekler mi?

Ulkemizde var olan kosullar kiiciik ve biiyiik biitiin
ilac firmalarinin calismasini ve hizmet sunmasini
zorlastiriyor. Bu politikalar Tlrkiye'de Gretim ve
Ar-Ge yatirimlarini olumsuz etkiliyor. S6z konusu
olumsuz etkilerin sonuclarini hep birlikte
yasayacadiz. Kiclk firmalarin bu kosullarda
ayakta kalmasi cok daha zor olacak gibi
goérunlyor.

ilag sektérii bu fiyat indirimlerine karsin nasil
aksiyon almali?

Sektorimzin en blyUuk beklentisi,
hdkUmetimizin bu alandaki politikalari
olustururken ilag sektériine danismasi. Sorunlari
ve sikintilari asmanin tek yolu, diyalog ve uzlasma
icinde birlikte calismak, akilci ilag kullanimi, israfin
ve yolsuzlugun énlenmesi gibi konularda etkin
is birligidir. Biz, ilac ve saglik hizmetlerinin
kalitesinin strdurdlebilir bir sekilde artiriimasi
icin var olan sinirli kaynaklarin en etkin sekilde
kullaniimasi gerektigine inaniyoruz. Bunun yolu
da sektoérimizin temel alanlarinda yapisal
reformlarin hazirlanmasi ve uzun vadeli politikalar
olusturularak bunlarin istikrarl bir sekilde
uygulanmasidir.

Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi (AiFD) olarak,
bu calismalarda basta hikimetimiz olmak Uzere
tim paydaslarimizla birlikte calismaya ve kiresel
bilgi birikimimizi Turkiye'nin hizmetine sunmaya
haziriz.
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Turkiye'de Saglk Bakanlgrnca akilcr ilag kullanimiile ilgili ik calismalar 1992 yilinda baslatimis olup, guntmuze kadar
bu alanda c¢esitli galismalar devam etmistir. Son olarak akilcr ilag kullanimi konusunda, kurumsallasma yonunde 6nemli
bir adim olarak, 12 Ekim 2010 tarihinde llag ve Eczaciik Genel Mudurigi bunyesinde ‘Akilel llag Kullanimi Sube
MUdUrlagd’ kurulmustur. Bu sube, akilel ilac kullanimi konusunda yapilacak isleri koordine etmektedir.

Bugln elimizde ruhsat almis binlerce ilacin varligini da
bdtln bu yazdiklarimiza ekleyelim ve ilaclarin hekimin
koydugu teshise goére belirlenip dozunun ve kullanma
sdresinin buna gore ayarlandidini da bir yere not edelim.
Hastaya konulan teshisin yanlis olmasi durumunda neler
olabilecedini, yukarida yazilanlari dikkate alarak bir
dislnelim. Teshis dogru olsa bile, eczaneden yanlis ilag
verildigini veya ilac dogru verilse bile ilacin kullaniminin
yanlis tarif edildigini de hayal diinyamizda
kurgulayacagimiz senaryoya ekleyelim. Sonucta ya
hasta iyilesmeyecek ya da istenmeyen sonuclar
meydana gelebilecektir. Belki hasta daha da agirlasacak
ve yeniden hekim muayenesi ve tetkiklerden gectikten
sonra belki de daha agdir ve daha pahali bir tedavi ile
sagligina kavusabilecektir. Bu arada hastanin is ve
glclinden kaldi§i zamani da hesaba katmayi unutmamak
gerekir.

iste biitiin bu kurgulanan olaylarin olmamasi icin akilci
ilac kullaniminin yayginlasmasi gerekmektedir. Dolayisi
ile hekim, eczaci ve hastanin, yani ilacla ilgili tim
taraflarin akilci ilagc uygulamalari konusunda gerekli
tim farkindaliga sahip olmalariigin uygun egitimin
verilmesi dnemli bir husustur.

Akilcrilagc uygulamalari sonucunda hastaya dogru teshis
konulmasi, dogru ve gerekli ilacin verilmesi ve ilacin
gerektigi kadar kullaniimasi saglanmis olacaktir. Béylece
hasta en kisa zamanda saglidina kavusacak, geri 6deme
kurumlari da “asgari harcama ile azami hizmet"”
sunabilecektir. Saglik harcamalarinin yeklnu dikkate
alindiginda bu durumun ne kadar 6nemli oldugu kabul
edilecektir.

Turkiye'de akilci ila¢ kullaniminin diini ve bugiini

Tlrkiye'de Saglik Bakanligi'nca akilcrilag kullanimi ile
ilgili ilk calismalar 1992 yilinda baslatilmis olup, 1992-1994
yillari arasinda sahada hekimlerin ve halkin akilci ilag
kullanimi konusundaki bilgi, tutum ve davranisini tespit
etmeye yonelik arastirmalar yapilmistir. Nisan 1993'te
Saglik Bakanhgi Saglik Projesi Genel Koordinatorliga
tarafindan ‘Akilci ila¢ Kullaniminin Alfabesi' isimli bir
kitap basiimis, 1997 yilinda ‘ikinci Saglik Projesi’
kapsaminda, 6ncelikle Turkiye'nin bu konuda nerede
bulundugu tespit edilerek, gerekli insan gliciniin

yetistirilmesi amaciyla Universite 6gretim Gyeleri ile
Saglik Bakanhgi'ndan da bir kisi, bu konu ile ilgili egitim
almalari icin Hollanda Groningen Universitesi Klinik

Farmakoloji Anabilim Dali tarafindan verilen ‘Akilci ilag
Kullanimi Egitici EGitimi’ programina génderilmislerdir.

Eyliil 1999'da gerceklestirilen ‘Tiirkiye'de Akilc ilag
Kullanimi ilkelerinin Yerlestirilmesinde Farmakoterapi
Egitimi ve Klinik Farmakolojinin Yeri Calisma
Toplantisi'nin ardindan Yiiksek Ogretim Kurulu
Universiteler Arasi Kurul Baskanliklari tarafindan tim
tip fakdltelerine, ders programlarina rasyonel
farmakoterapi egitimini eklemeleri tavsiye edilmistir.

19 Nisan 2002 tarihinde Saglk Bakanligi Saglik Projesi
Genel Koordinatorligi ile ilag ve Eczacilik Genel
MUdiirliga tarafindan ‘ilag Politikasi Gelistirme
Toplantisi” yapilmistir. Bu toplanti sonucunda daha
cok Ilag ve Eczacilik Genel Mudiirlagi'niin yeniden
yapilandiriimasina yonelik dneriler sunulmustur. Akilci
ilac kullanimi calismalarinin baslamasi ile dncelikli
olarak bu konuda var olan kaynak yetersizligini
doldurmak maksadi ile birinci basamakta calisan
hekimlere yonelik olarak ‘Birinci Basamada Ydnelik
Tani ve Tedavi Rehberleri’ yayinlanmistir. Bunun
yaninda ‘Recete Yazma Rehberi’, ‘Egiticilere Y&nelik
Recete Yazma Rehberi’ gibi kitaplar basiimistir.

Akilci ilag kullanimi konusunda 2001 yilinda Uc¢ kez,
2006 yilinda bir kez olmak Uzere Groningen Modeli
érnek alinarak ‘Akilci ilag Kullanimi Egitici Egitimi’
yapilmis, akademisyenler ve sahada ¢alisan
hekimlerden olusan toplam 193 kisiye akilcr ilag kullanimi
egitici egitimi verilmistir. Yine Bakanligin bu konudaki
egitim faaliyetleri kapsaminda 2002 ve 2006 yillarinda
Diinya Saglik Orgiitii ile iki kez is birligi yapilarak
farmakoekonomi egitimleri diizenlenmistir.

Akilcrilag kullanimi konusunda, kurumsallasma yéninde
dnemli bir adim olarak, 12 Ekim 2010 tarihinde ilac ve
Eczacilik Genel Midiirliigu biinyesinde ‘Akilci ilag
Kullanimi Sube MUdurlugu’ kurulmustur. Bu sube, akilc
ilac kullanimi konusunda yapilacak isleri koordine
etmektedir.
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Yeni Tanitim Yonetmeligi Hayatimizi
Ne Kadar Degistirecek”

>»

Dr. Burkay Adalg
@ Bausch&Lomb Tiirkiye ve Ortadogu
Medikal Miduri
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Beseri Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik, 26 Agustos 2011 tarin
ve 28037 sayil Resmi Gazete lle yurirtge girdi.
En regule sektorlerden olan ilag sektortntn
Onemli hukuki dtzenlemelerinden olan bu
yonetmelik, gerek pazarlama gerekse medikal
departmanlar olsun hepimizi yakindan ilgileniyor
ve bu aylarda herkes tartistigi icin aynntil
iIncelenmesi gerekiyor.

insani en zinde tutan sektorlerden birinde, ilag sektoriinde
gorev yapiyoruz. Her giin yeni bir karara uyaniyor, o giin
lanse edilen yeni bir ila¢ sinifi duyuyor, degisen yonetmelik
ve kararlarla planlarimizi yeniden diizenliyor, gelisen
teknoloji ile birlikte ila¢c tanitimi icin alternatif kanallar
ariyor, uluslararasi bir sirkette calisiyorsak merkez
ofislerimize Tiirkiye'nin ne kadar ilgin¢ dinamikleri olan bir
iilke oldugunu anlatmaya cabaliyoruz... Bir giinii bir oncekine
benzemedigi icin siirekli bir gelisim, siirekli bir degisim
havasinda olan bu is alani bazen yorucu olabilse de asla
rutine diismedigi icin zinde kalmamizi da sagliyor.

Satis, pazarlama ve medikal sac ayaklari lizerine kurulu
bu diizende, ana yapi ayni kalsa da stratejilerde, tanitim
yollarinda, giincel pratiklerimizde degisim kaciniimaz.
Bundan sonra her sayida, artik tamamen ic ice gecmis olan
pazarlama ve medikal alanlarinin ortak kiimesi olan
MedikoMarketing uygulamalarini birlikte inceleyecedgiz.

2011 senesi Turk ilac sektorl acgisindan oldukca hareketli bir
yil oldu; aile hekimligi sistemi, Tam Glin Yasasl, fiyat
kararnameleri, klinik arastirma yonetmeligi derken Agustos
ayinin sicak bir gintinde, Saglik Bakanhgi tarafindan hazirlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y&netmelik,
26 Agustos 2011 tarih ve 28037 sayill Resmi Gazete ile
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yirirlige girdi ve tartisma basladi. En regiile
sektorlerden olan ilag sektdrindn 6nemli
hukuki diizenlemelerinden olan bu yonetmelik
gerek pazarlama gerek medikal departmanlar
olsun hepimizi yakindan ilgileniyor ve bu
aylarda herkes tartistigi icin ayrintili
incelenmesi gerekiyor.

Onceki yillarda cesitli nedenlerle Danistay
tarafindan yUritmesi durdurulan maddeleriyle
tam olarak beklentileri karsilayamayan bir
yonetmelikle' calisan ilag sektdri kendi
hazirladigi ve “oto-kontrol” olarak
nitelendirilebilecek bazi metinlerle sektor
aktivitelerine blyuk 6lcide kontrol getirmeyi
basarmisti. AIFD Etik Tanitim ilkeleri'nin ilk
hazirlandigi glinlerde “simdi niye yasaklandi
bu?" tartismalarini pek cogunuz hatirliyordur.
Baslangicta zor gibi gelen bu yaptirimlar gecen
10 yil icinde sektorin (en azindan Arastirmaci
ilac Firmalari’'nin) rutin pratigi haline geldi.

iste bu noktada, yayinlanmasi Agustos 2011'i
bulan bu ydnetmelik aslinda bizler icin cok da
blyuk degisiklikler getirmiyor; sadece ufak
degisiklikler ve “ince ayar”larla, getirilen
dizenlemelere kompliyans konusunda ¢ok
sikinti cekilmeyecegini distindyorum.

Yerimiz kisitl oldugundan ve ydnetmelik metni
de’ herkesin anlayabilecedi acik ve net bir dille
yazildigi icin madde madde kopyala-yapistir
yapmak yerine bazi dnemli ve yeni basliklari
irdelemek daha dogru gorindyor.

Her yasal diizenlemede ve prosedirde
okunmasi es gecilen “Tanimlar” bélima bu
yonetmelikte de 6nemini bir kez daha ortaya
koyuyor. “Saglik Meslek Mensubu” olarak
nitelendirilen grup; doktor, hekim, eczaci
Ucltslinden daha genis bir anlam kazanarak
"Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve
11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve
Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair
Kanunun ek 13. maddesinde tanimlanan diger
meslek sahiplerini icerir bir hal aliyor. Bu
grubun tamamina tanitim yapmak hala
kisitlaniyor olsa da hekim-dis hekimi-eczaci
grubunun disinda kalan saglik meslek
gruplarina egitim amacli aktivitelerin
gotaridlebilmesinin yolu acilmis durumda.
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Ongoériilen diizenleme ile ilag sektérii ve
hastalik dernekleri tarafindan diizenlenen tibbi
toplantilar 2 baslik altinda toplanmakta:
Kongre/Sempozyumlar ve Uriin Tanitim
Toplantilari. ikinci tiir toplantilarin, yani bir
drdniin lansmani ve saglhk meslek
mensuplarina (SMM) tanitiimasi seklindeki
toplantilarda katilimci SMM'lerin ulasim ve
konaklama giderlerinin karsilanmamasi
y6netmeligin dnemli beklentilerinden biri.
Ancak kongreler disinda da firmalar tarafindan,
Urdn adinin zikredilmedigi, tedavi alanindaki
son gelismelerin tartisildigi veya GCP, GPP
gibi hem sektdri hem de doktorlari ve diger
SMM'leri ilgilendiren mesleki konularda
dizenlenen egitim toplantilarinda su anda
herhangi bir sinirlama olmadigini distinmek
mumkin olmaktadir.

Saglik meslek mensuplarinin kongre ve toplanti
katilimlarinin 5 sponsorlukla sinirlandiriimasi
ve bir firmanin bir SMM'ye en fazla 2
sponsorluk verebilmesi ile ilgili madde en ¢ok
tartisilan ve pratikte nasil isleyece@i merak
edilen konulardan biridir. Bu konuda da
Bakanlgimizin sponsorluklarin takip edilecegi
bir veritabani yaratmak konusunda ¢aligmalari
oldugunu biliyoruz. Bu veritabani islerlik
kazanana kadar, sponsorlugu teklif eden
firmalar kadar sponsorluk teklifi alan SMM'nin
de sorumluluk duygusu icinde bu yonetmeligin
gereklerini yerine getirmek Uzere ¢aba
sarfetmesi beklenmektedir.

Hicbir zaman unutulmamasi gereken bir konu
bu yénetmeligin “ila¢ Firmalarinin Aktivitelerini
Dizenleyen Yonetmelik” seklinde basite
indirgenmemesi, bu dizenlemenin ilgili tGm
taraflar icin baglayici maddeler icerdiginin
farkinda olunmasidir.

Yonetmeligin tamamini 2-3 climlede 6zetlemek
gerekirse, madde 6'da yer alan “Tanitimin
Temel ilke ve Esaslari” bélimiine atifta
bulunmak yeterlidir. “Etik" kavramini biraz
okumus, icsellestirmis ve yapilan aktiviteleri
bu esaslar 1siginda okumayi basarabilen tim
taraflar aslinda yonetmelige uyum konusunda
blyUk bir adim atmis oluyorlar. Tanitimin
dengeli olmasl, gereksiz receteye tesvik
etmemesi, glincel bilimsel veri ve kanitlara

Her yonetmelik, kanun ve
duzenleme “peki
uyulmazsa ne olacak?”
sorusunu da beraberinde
getiryor. Ruhsat sahiplerinin
pu yonetmelikteki
maddeleri ihlal etmeler
durumunda ik tespitte uyar
cezasl, IKinci tespitte tanitim
faaliyeti yapllmamasl ve
UgUncu tespitte Urtnun
pazarlanmasinin Ug ay
sUreyle, tekran halinde bir
yil sUreyle askiya alinmasi
s6z konusu olabilecek.
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uygun olmasi aslinda sektdrimazin en dnemli
ilkelerinden biri olmali. Bu anlamda “Akilci ila¢
Kullanimi” konusuna verilen dnemi ve sirf bu
konuya atfedilen bir madde olmasini cok dnemli
buluyorum.

Hen(z nasil uygulanacagi tam netlik kazanmasa
da hem sektdrin hem de SMM'lerin (hem de
bu yonetmelikte adi gegcmese de halkin) akilci
ilac kullanimi konusunda bilin¢lenmesi, ilacin
gereken hastaya, gerektigi yerde, zamanda ve
miktarda verilmesinin Bakanhgimizin da
onceliklerinden oldugu distnlldiginde
yonetmeligin en 6nemli maddelerinden biri
olarak gérmek hatali olmayacaktir. Zaten SGK
ve Bakanligimiz yetkililerinin aciklamalarindan
bu konuya azami dnem sarfedildigini, hatta
2012 yilinda bir bilin¢clendirme kampanyasi
baslatilacadini da bir siiredir duymaktayiz.

ilag sektoriiniin en 6nemli ve genis calisan
grubu olan “Urtn tanitim elemanlarinin”
sertifikalandiriimasi, yénetmeligin en cok merak
edilen, sorular yaratan maddelerinden biri gibi

gorinmektedir. Bu sertifikanin ne zaman, kim
tarafindan ve nasil bir egitim programini takiben
verilecedi hem sektdri hem de bu diizenlemeyi
getiren Bakanligimizin en dnemli
onceliklerinden biri olmaldir. Bu konuda sektér
Uzerine diseni hizli bir bicimde yerine getirerek
taslak bir egitim programinin basliklarini
otoriteye sunmus ve yanit beklemektedir.

Pek ¢ok uluslararasi firmanin yaklasik 1ay
sliren bir egitim programini takiben tanitim
elemanlarina ¢alisma izni verdigi
distnlldiginde verilen bu egitimlerin bir
sertifikayla dokimante edilmesi, Grlinlerini
o6grenmek, temel GPP, GCP ve farmakovijilans
kurallarini 6ztimsemek icin glnlerini veren,
pek ¢ok sinavdan gecen Grdn tanitim uzmanlari
icin bir angaryadan cok yeterliliklerini kanitlayan
bir belge olarak blyiik avantajlar saglayacaktir.

Sektér ve Bakanhgimiz “ilac givenliligi
sorumlulari” i¢in bu tdr bir egitim programi
konusunda oldukca deneyimli olsa da 300-500
kisiyi sertifikalandirmakla sayilari 10-15 bin
civarinda olan tanitim elemanlarini
sertifikalandirmak arasinda operasyonel
anlamda biyuk farklar bulunmaktadir. Bu
noktada firmalarin bilim servislerinde gérev
yapan ve ayni zamanda tanitim elemanlarinin
egitimlerinden sorumlu medikal muddrler igin
“"egitimcinin egitimi" programlarinin yaratiimasi
ve sertifika verme yetkisi verilmesi kolay bir
baslangic ¢c6zimu olarak dustnulebilir.

Elbette her yonetmelik, kanun ve dizenleme
“peki uyulmazsa ne olacak?" sorusunu da
beraberinde getiriyor. Ruhsat sahiplerinin bu
yonetmelikteki maddeleri ihlal etmeleri
durumunda ilk tespitte uyari cezasi, ikinci
tespitte tanitim faaliyeti yapilmamasi ve tGg¢inct
tespitte Grdnlin pazarlanmasinin Gc ay streyle,
tekrari halinde bir yil sireyle askiya alinmasi
s0z konusu olabilecek. Bunun uygulamasini
onidmuizdeki donemde gorecediz.

Ref1:
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&the
lawtype=4&lang=tr-TR&thelawld=79

Ref 2:
http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&the
lawtype=4&lang=tr-TR&thelawld=383
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Lider mi Yonetici mi?
Bitmeyen Arayisin Oykustl...

2> Mutlu bir eviilik igin gerekli olan “ciftin ne kadar

Dr. Ozan Batigin
Zeincro Tirkiye Genel Miidiri

uyumlu oldugu degdil, uyumsuzluklarla nasil basa
cikabildigidir’ demis Leo Tolstoy (1828-1910).
Uzerinden ylizyl gecmesine karsin bu ifade icinde
parnan felsefe hala is yasamimizi domine etmeye
devam ediyor

Geride biraktigimiz 2010'a ve son 10 yila bir donip baktigimizda
is hayatina hakim olan X kusagl; daha kanaatkar, marka sadakati
yUksek, gbreceli olarak daha cabuk tatmin olan, teknoloji ile ileri
yaslarda tanismis ve radikal dederlerin savunucusu bir kusak
olarak bizleri bugtnlere kadar getirmistir. Sirketlerin Ust dlzey
yonetimlerinin blylk bir cogunlugunu giinimiizde bu kusak
olustururken, su an zaten kullaniimakta olan insan kaynaklari
uygulamalarini basariyla hayata geciren kisiler de onlardir. insan
kaynaklari departmanlarinin, personel isleri bélimleri oldugu
zamanlardan beri yapilmakta olan 6zlUk isleri ve ise alimin yanina,
X kusaginin tetikledigi; motivasyon, kariyer planlama ve gelistirme,
dis kaynak kullanimi, kocluk ve akil hocaldi gibi glintimizde belirli
bir 6lcedin Gzerindeki tim sirketlerin hayata gecirdigi uygulamalar
da insan kaynaklari departmanlarinin sorumluluk alanina
eklenmistir.*

GUnumuUzde sirketlerin orta diizey yonetim ve alt dlizeyinde gérev
almaya baslayan Y kusaginin ve alttan gelen milenyum ve Z
kusaginin ihtiyaclarinin farklilasmasi, yeni trendlerin ortaya
cilkmasina sebep olmaktadir. Diinyada sirketler, bahsi gecen yeni
kusaklari elde tutabilmek icin yeni ve cekici politikalar uygulamaya
baslamislardir*.

Tlrkiye'de de durum bundan cok farkli degil. Z kusaginin anne ve
babasi olan Y kusadi; teknoloji ile dost, direkt emir almaktan ve
ast olmaktan hoslanmayan, kendi fikirlerine cok dGnem veren,
esnek yoneticilerle calismaktan hoslanan, sorumluluk almaktan
kacinmayip hirsli ve tretken olan ama en énemlisi uzun sureli
sadakat gosteremeyen bir kusak olarak karsimiza ¢cikmaktadir.
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Leo Tolstoy (1828-1910)

»

Lynda GRATTON
London Business Scholl 2011

»

Andrew O'Connel, Harward
Business School 2010
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Bu kusak icin, Turkiye'de insan kaynaklari
departmanlarinin kabuk degistirmeye baslamasi
hic de sasirtici degil. Bu yeni ve alisildik olmayan
istekleri karsilamak ve bu kisileri elde tutabilmek
amaclyla son dénemlerde ortaya cikan
kavramlarin en dnemlisi ‘Yetenek Y&netimi'.*

2011 yilinda da sirketlerin insan kaynaklari
departmanlarinin yeni uygulamalar
siralamasinda Ust siralarda yer alacagina
inandidim bir konu. Yetenegi saptama, gelistirme
ve elde tutma ile strdirilebilirligin saglanmasi
olarak 6zetlenebilecek yetenek ydnetiminin
onemi her gecen gin artmakla beraber, gecmis
senelere gore kendi icerisinde de farkhlik
gdstermeye baslamistir. Onceleri, "Bir sirketin
kilit pozisyonlarinda calisacak olan ydneticileri
belirleyip, bu kisilerin gelisimlerini, sirkette
kalmalarini saglayan sirecler bitini" olarak
tanimlanirken, giniimizde bunun yanina,
"Liderlerin organizasyonlarindaki ¢alisanlarin
mevcut ve gelecek performanslarini en st
dizeye ulastirmak icin kullandiklart metodlar™
tanimi da eklenmistir. (*Yasemin Merih, 2010)

Y kusagi tepe yonetici ile arasindaki orta
fonksiyonu degersiz ve sadece mesul midirlik,
bir anlamda kayit tutucu olarak gérmekte. Bu
durumda orta dlizey ydneticilik sirketlerin bir
kariyer onurlandirmasi, calisana bir Gtfu gibi
konumlaniyor artik. Hatta eski genel mudur
algisi bile kaybolmaya basliyor. Sirkete
yonlendirici vizyonu getiren, tim dig iligkileri
ydneten genel middr islevini artik her calisan
yerine getirebiliyor. Search Engine’ler ve sosyal
medya badlari her seyin yerini alabiliyor.
Teknoloji yeni genel mudur olarak algilaniyor.
Performansi izleyebilir, raporlar yazabilir, geri
bildirim verebilir ve takimlarin kendi kendini
yonetmesini motive edebilir. Yetenekli ve
gelismis ekipler artik kendi kendini ydnetme
becerisini gelistirmektedir. Kisacasi genel
maddrltk ginimizde korunmasi daha zor bir
kale haline gelmektedir.**

GUcll bir egitim ve 6zgliven sahibi Y kusaginin,
agresif baskisini her gecen giin daha da fazla
Uzerinde hissedecek olan “Sugsuz Orta Dlzey
Ydnetici” ne yapmali peki? Burada iki hayati
yatirim zorunlulugu karsimiza cikiyor: ilki, farklilik
yaratacak bilgi ve yetkinlikler gelistirmesi; ikincisi

Ekim - Aralik 2011

ise, isi ile ilgili bir alanda uzmanlagmasi. Kisacasl
getirecegi 6nerilerle Y kusagdini sasirtmasi... Aksi
takdirde kapitalizmin rol modeli haline gelmis
Y kusaginin ofiste yaratacagi gerginlik ve lobi
erken emekliligin 6nini acabilir yakin bir
gelecekte. (**Lynda GRATTON, London Business
Scholl 2011)

Unutmamak gerek ki artan rekabet ve azalan
karlilik oranlari sirketleri her alanda sirekli
gelisim ve iyilesme calismalarina itmektedir.
insan fizyolojisinin is performasini etkiledigi
gercedinden yola cikan bazi firmalar eleman
seciminde gline baslama 6zelliklerini bile inceler
hale gelmistir. Erken kalkan insanlar; uyumiu,
iyimser, dengeli, proaktif ve uzlasmaci bir profil
sergilerken, gec kalkanlar; yaratici, zeki, disa
dontk olmaktadirlar. Bu da yapilacak isin
dodasina gdre bir secim sirecini ortaya
¢ikarmaktadir. (Christoph Randler 2010)

Artik is yasaminda 5 yil dnceye gore bile cok
ilerideyiz. Sadece calisanlarin kisisel 6zellikleri
degil, yoneticilerinki de dikkatle incelenmektedir.
Disa dénlk yoneticiler proaktif ekiplerle
cahstiginda basarisiz olmuslardir. Proaktif
calisanlarin sessiz yoneticiler ile
performanslarinin daha yiiksek oldugu
belirlenmistir. Disa donik y6neticiler ise
hiyerarsiye 6nem veren takimlarda verimli
olmaktadir.

Amerika'da bir pizza markasinin 130 subesinde
cahisan ydnetici ve elemanlarla test edilen bu
konu; disa doniik yoneticilerin, proaktif ekiplerin
icinde tedirgin oldugunu ve tehditkar bir
algilamaya girdiklerini ortaya ¢ikarmistir.
Kisacasl ekibin her halkasi 6zenle secilmekte
ve ilerleyen dénemde de uyumu artirmak icin
gelisim planlari yapiimaktadir.

(Adam M. GRANT, Wharton Business School
2010)

Genellikle tecriibenin bir sonucu olarak gelen
orta diizey yoneticilik icin diger bir dnemli tehdit
de rekabetin getirdigi yeni bir trend; beklenen
is ne olursa olsun en kalifiye adayi almak ve
isinde ona konfor alani ve yetki vermek olmalidir.
Oysa iK departmanlari acisindan bakildiginda
amac ise uygun bir aday secmektir.
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Oregon'daki Portland Eyalet Universitesi'nde Berrin
Erdodan’in 244 calisan lzerinde yaptigi bir
arastirmaya gore (2009), kalifiye kisiler kendilerine
konfor alani ve insiyatif verildigi zaman mevcut
isleri basit de olsa, mutlu olmakta ve hem sadakat
hem de ylksek performans gostermektedir.

Kisacasl iyilesen egitim imkanlarinda gelecegdin
vizyonu, ylksek nitelikli (overqualified) calisandir.
Buradaki 6nemli bir nokta biz ydneticilere
dismektedir. Hirsh ve aidiyet duygusundan yoksun
Y-Z & milenyum kusaklarinin, daha dogrusu bu iyi
kumaslarin islenip, performansin en Ust dlizeye
¢ikariimasidir. (Andrew O'Connel, Harward Business
School 2010)

1950-60'larda yonetici 4 konuda ¢ok basarihdir:
Planlamak-organize etmek-y&nlendirmek-kontrol
etmek. 1980-90’larda ise ydnetici sirketin
hissedarlarina maksimum kar saglamak ve stz
verilen rakami tutmak ile gérevlidir. Oysa
glinimizde yoneticilik ttim gérevlerinin tizerine
bambagka bir boyut daha kazanmistir. Topluma-
cevreye ve piramidde kendi altinda kalanlara kalici
katki&yarar saglamalidir. Artik ydnetici;
calisanlarinin&toplumun yasam kalitesini yikselten,
yasadigi ortama deder veren, deder yaratan bir
varlik olmalidir. (Phil Rosenzweig, IMD Lausanne
University 2010)

ister Y-Z & milenyum kusagi ya da her ne denirse
densin bu insanlar karsisinda bir midir dedil bir
lider gérmeyi istemektedir. Bu jenerasyonun en
blyik beklentisi saygi gosterebilecedi bir birikimin
y6nettidi ekibin bir parcasi olmaktir. Aranan kelime

mudir-yodnetici degil, bir master'dir. Bu geng
insanlarin saygl gosterecedi kisi hayatinin her anini
(hem is-hem &zel) bir lider gibi yasamalidir. Sadece
is yerinde masasina oturdugunda dedil, sokakta,
ailesi ile yasam tarzi ve hobileri ile de rafine bir
profil sergilemelidir. Kisacasi saygin olup saygi
uyandirmalidir.

Beklentileri bu kadar Ust diizeyde olan Y kusaginin
da bu beklentiler karsisinda kendi payina disen
odevleri vardir. Unutmayin 25 yildir CNN'de araliksiz
program yapan kelime sihirbazi Larry King, son
yayininda konusamamis, CNN'de yerini dolduracak
kisiyi hemen aciklayamamistir. Sonucta isler onlari
yapanlarla deder ve kimlik kazanmaktadir.

Bir beyzbol oyuncusu stperstar olabilmek icin
saniyenin Ucte birinde dogru karar vermelidir. Bir
beyin cerrahiise her zaman dogru karar vermek
zorundadir.

Yoneticilik icin hata payi ise ikisi arasinda bir yere
denk gelmektedir. is yasami boyunca kararlarinin
%51'i dogru olan bir kisi ylkselebilir. Wiiliam
JOVANOVICH (1920 - 2001)
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Larry King

OzanBatigun@0zanBatigun.com
www.OzanBatigun.com

PHARMAVORLD | 39



IK.fh11 1/10/12 9:01 PM Page 4

1 \J I

s Degisikligi Icin En Uygun
Zaman Nedir?

) Bir Ust pozisyona gegmek igin uygun zaman ik
teklif geldiginde degil, kisi bu pozisyonun
gerektirdigi mesleki ve davranissal yetkinlik dizeyine
eristiginde gerceklesmelidir. llag sektérinde bunun
tersini gosteren yanlis uygulamalar ne yazik ki sik
gortltyor. Omegin, sirketler satislart iyi bir tibbi
mumessili, bulduklarn ik bdlge MUudurd pozisyonuna

L yerlestiriyor. Sirket bu terfi hareketi ile iki negatif
Dem flac Kuﬁ%";;ﬁﬁ;;gf{g sonuca ulasiyor: lyi bir mtimessilini kaybediyor ve
insan Kaynaklar Midiira ~ Dasarisiz bir mudure sahip oluyor.,

40 | PHARMANORLD Ekim - Aralik 201

| @ |

Composite



IK.fh11 1/10/12 9:01 PM Page 5

)) Bir yonetici icin is degisikliginin zamani daha ¢ok mesleki konularda gelisme, kariyer yolunun tikanmasi
veya yeni bir seviyeye (bir Gst seviye) gecme firsati ile birlikte degerlendirimeli. Is degisikligi, karsilasilan
ilk sikintili durum, ilk firsat veya buna benzer bir durumda hemen dusuntimemeli, karsilasilan durum
sabit, degismez bir hale geldiginde gundeme alinmalidir.,

GUnUmuzde ilag sektorl yoneticileri cok sik
firma dedistiriyorlar. Bunun iki temel nedeni
var; birincisi sektordeki cok agresif rekabetten
dolayi sirketlerin, yetkinligi daha yliksek
yoneticilerle calismayi istemeleri. Dolayisi ile
kisa bir stire performansi gdzlemledikten sonra,
gosterilen bu performans ile sirket strateji ve
hedeflerinin ayni hiz ve paralelde olmadigini
fark ettiklerinde bu y&neticilerle yollarini
ayirmak istiyorlar. ikinci neden ise ydneticilerin
kendisinden kaynaklaniyor. Sektérdeki diger
sirketlerin sundugu cazip tekliflerin cekiciligine
kapihyorlar. Bu iki neden de aslinda gesitli
acilardan kritik edilebilir ve bir
avantajlar/dezavantajlar analizi yeterince
yapiimadan eyleme gecildigi seklinde
yorumlanabilir. Bir de bunlarin disinda kalan
terfi nedeniyle gecisler var ki bunlari aciklamak
daha kolay.

Ydneticilerin sik is degistirmesinin nedeni,
maddi olanaklardan geciyor gibi gériinse de
gercekte bu nedenin sadece bir bdlimuduar.
Sirketlerin asil yapmasi gereken ise yonetici
baghhgini etkileyen ve maddi olmayan,
yoneticilerin sirkete baghligini duygusal yénden
etkileyen unsurlar ve ydnetim sistemleri
kullanmaktir. Canku calisanlar kariyerinde belli
bir deneyim diizeyine ulastiklarinda, onlari
etkileyen faktorler maddi konulardan ¢cok maddi
olmayan, onore edici konular olmaya basliyor.
Bu nedenle sirketlerin takdir/tanima sistemleri
(recognition system) 6nem kazanmaya baslad.

Bir yonetici icin is degisikliginin zamani daha
cok mesleki konularda gelisme, kariyer yolunun
tikanmasi veya yeni bir seviyeye (bir Ust seviye)
gecme firsati ile birlikte degerlendiriimeli. is
degisikligi, karsilasilan ilk sikintili durum, ilk
firsat veya buna benzer bir durumda hemen
dasdndlmemeli, karsilasilan durum sabit,

degismez bir hale geldiginde glindeme
alinmahdir.

Bir st pozisyona ge¢cmek icin uygun zaman ilk
teklif geldiginde degil, kisi bu pozisyonun
gerektirdigi mesleki ve davranissal yetkinlik
diizeyine eristiginde gerceklesmelidir. ilac
sektériinde bunun tersini gésteren yanlis
uygulamalar ne yazik ki sik gortliiyor. Ornegin,
sirketler satislari iyi bir tibbi mimessili,
bulduklarrilk bdlge midiri pozisyonuna
yerlestiriyor. ilk bakista dogru bir yaklasim gibi
gorinse de gercekte eger tibbi mimessili bolge
mudirligine dzel bir yetistirme programi ile
hazirlamaz ve deGerlendirme merkezine alip,
yetkinliklerini ve gelismesi gereken yonlerini
iyi tespit etmezseniz beklenen olumlu sonuclar
alinamiyor. Yani sirket bu terfi hareketi ile iki
negatif sonuca ulasiyor: lyi bir miimessilini
kaybediyor ve basarisiz bir midure sahip oluyor.
Ozetle bir (ist pozisyona gecis, kisi teknik ve
teknik olmayan acilardan hazir ise uygun
olacaktir.

isten cikis ya da ydneticilerin baska sirketlere
gecmesi, sirketlerin insan kaynaklari yonetimi
bakis acisindan diger yoneticilere oranla farkli
bir anlam icermeli. Sirket ydnetimi genellikle
diger sirketin kendi yoneticisini nasil ikna ettigi,
aklini nasil celdigi gibi konulara odaklanir. Oysa
insan kaynaklarinin odaklandigi veya
odaklanmasi gereken nokta farkldir. insan
kaynaklari, sirketin ne yapmadigi veya neleri
eksik yaptigi Gzerine odaklanmalidir. Béyle bir
yaklasimla kalan calisanlar ve 6zellikle
yoneticiler icin yapilacak etkinlikler haritasi da
belirlenirken bu bilgiler 1sik tutacak ve sirket
icin stratejik 6nem tasiyan diger yoneticilerin
de ayni sekilde kaybedilmesinin
Onlenebilmesinde ciddi adimlar atilmis olacaktir.
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Insan Kaynaklari Yaklasimlarinda
Yeni Bir Olusum: MentorlUK...

))

_ Emre Eymur
Grin lletisim Ajans Baskani
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Lance Armstrong: “Bir kereligine sampiyon
olabilirsiniz. ama gercekten bir sampiyon ve yolun
sonunda da bir efsane olmak istiyorsaniz oncelikle
ivi bir insan olmay! basarmaniz gerekir. Iste
mentorim Laurunce’in bana dgrettigi en kiymetli
hayat dersi bundan ibarettir.”

Genel Olarak Mentorlik

Yasamak; kendi icerisinde barindirdigi bilinmezlikler, strprizler ve
degiskenlikleri ile basli basina zor bir siire¢c. Dogmak, blylimek,
olgunlasmak, yaslanmak ve dlmek yasamin engellenemeyen evreleri.
Bu evreler gerek bireylerin yasami icin gecerli olurken, gerekse
sirketlerin yasam sureleriicinde ayni dairesel dénglden s6z etmek
mimkin. Yasamanin en dnemli amaci, her zaman daha iyiye
ulasmak ve verimli sekilde Gretmek olmali. Bu bakimdan da gerek
bireyler gerekse sirketler bu zorlu yasam yolculugunda kendilerini
daha iyiye tasiyacak edinimlerini birbirleri ile paylasarak
blyUyeceklerinin farkina varmalilar.

insanin gencken yaptigi hatalari yaslandiginda yapmadigi, ancak
yaslandi§i zaman da gencliginde oldudu gibi hata bile yapabilecek
firsatlari bulamadidi bir ironinin icerisinde, kokeni mitolojik caglara
kadar giden bir kavram 6n plana ¢ikmakta: “Mentorldk”

Mentor terimi genel olarak sabirli ve deneyimli bir danismanin
kendisinden daha az deneyimli gen¢ meslektasina rehberlik etmesi
anlamini tasimaktadir. Mentorlik, neredeyse 4000 vyila yakin bir
kavram ve ilk olarak Yunan mitolojisinde kullaniimis. Yunanli ozan
Homeros'un anlattigi Odyssey Destani'na gore mentor; Ithaca Krall
Odysseus'un Truva savaslarina giderken, evini ve varisi
Telemachus'u emanet ettigi sadik ve glvenilir bir aile dostudur.
Ithaca Krali Odysseus, Truva savasinda iken oglunun egitimi ile
mentor ilgilenecektir. Mentora verilen gérev Telemachus'u egitip
bilgilendirmek ve Ithaca Krali olarak yetistirmektir. Yillar sonra
mentor, koruyuculuk gérevinin 6tesine gecerek, Telemachus'un
0zel 6gretmeni ve givenilir bir akil hocasi konumuna gelmistir.

| @

Composite
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Gliniimizde de mentor-6grenci érneklerine
oldukca popdler sekilde de rastlamak mimkuin.
Fransa Bisiklet turnuvasinin efsanelerinden Lance
Armstrong, kendi hayatini anlattigi kitabinda
mentorligin éneminden bahseder ve kendi
mentoru eski efsane Laurunce Olivier'i dvgi dolu
sdzcuikler ile anlatir: “Laurunce bana zor ginlerde
ayakta durmayi 6gretmesinin yani sira, belki de
her seyden énemlisi iyi bir insan nasil olunur, iyi
bir insan olmak icin ne yapmak gerekir ve aksam
yata@a yattiginizda asla pisman olmamak nasil
basarilir, bunlari 8gretti ve benim icin tim bunlar
nasil pedal cevirecegimden, yarisi nasil
kazanacagimdan ¢cok daha dnemli noktalardi. Bir
kereligine sampiyon olabilirsiniz ama gercekten
bir sampiyon ve yolun sonunda da bir efsane
olmak istiyorsaniz éncelikle iyi bir insan olmay!
basarmaniz gerekir. iste mentorim Laurunce'in
bana 6grettigi en kiymetli hayat dersi bundan
ibarettir.”

lyi Bir Mentor Nasil Olunur?

iyi bir mentor, aslinda insan ruhundan ve
psikolojisinden anlayan biri olmalidir. Kimse
mucizeler yaratamaz, kimse var olan sorunlari
bir gin icerisinde ¢oziimleyemez. Cocukluktan
kalan renkli ¢izgi filmdeki Alaattin’in sihirli
lambasindaki cin gibi 3 dilek sonrasinda kimse
hayallerini gerceklestiremez.

Hayallerini gerceklestiremez, clinkl birincisi
basariya emek verilmeden ve sabretmeden
ulasmak mimkin degildir; ikincisi dogru strateji
ve planlama yapilmadan kazanilan basarilar
surdirebilir olmaz, sadece glinlik basarilardir ve
Uculinclsu, hig kimsenin bir sihirli lambasi yoktur.
icinden ¢ikan 3 dilekli mucize cini de olmadigi
gibi...

“Basarinin calismaktan dnce geldigi tek yer
sdzIUktir..." Iyi bir mentoriin belki de asla
unutmamasi ve ilk olarak 6gretmesi gereken
prensip bu cimlede sakli olmahdir. Mentorlik
bir seyleri yapmak ya da hazir sekilde 6grenciye
sunmak demek degildir, tam aksine bir seylerin
nasil yapilacagini 6greten ve yolu gésteren bir
ortami yaratabilmektir. Mentorliik kavramina ve
iyi bir mentor olmaya yapilan bu atiflari gene
tarihin en blyUk mentorlerinden birinin s6zl ile
sonlandirmak yerine olacaktir. Konfligys der ki:

" Ac bir insana balik verecegine, ona balk
tutmasini 6gret..."

Mentorliigiin Sirketler Acisindan Faydalari

Sirketler de bireylere mentorltk uygulamalari
sunarken, bunu en dogru sekilde yapmanin
yontemini aramak durumundalar. Mentorlik halk
arasinda “Akil Hocaligi" olarak da bilinir.
Sirketlerdeki calisma ortamlarini, bir ekip calismasi
ile ayni standartta degerlendirebiliriz. Ttrk Dil
Kurumu'nda ekip; “Meslek, davranis, durum vb.
yonlerden birbirine uyan kimselerin olusturdugu
topluluk olarak tanimlanmaktadir ve sirketlerin
de mentorlik gibi uygulamalar ile organizasyon
yapilarindaki ekip ruhunu artirmalar mimkun
olacaktir.

Birbirleri ile uyumlu calisan ekip tyeleri hem
birbirlerinin performansini yukari ¢cekerler hem
de Uyesi olduklari ekibi Ust seviyeye tasirlar.
Popdler kdltdrin en glcli silahlarindan biri olan
futboldan kliclk bir 6rnek ile bu sav
desteklenebilir.

Bugin diinyada gelmis gecmis en iyi
futbolcularindan biri arasinda gosterilen Lionel
Messi, Ispanya’nin Barcelona takiminda basari
ile futbol yasantisini stirdirmektedir. Barcelona
futbol takimi ise uzun yillardir beraber futbol
oynayan, birbirlerini yakindan taniyan ve
birbirlerine glivenen bireylerden olusmaktadir.
Lionel Messi yiliksek form grafigini stirdtrdtgi
bir mactan sonra verdigi demecte, basarisini
arkadaslarina duydugu gliven olarak 6zetlemis
ve ekip icerisindeki glivenin 6nemine vurgu
yapmistir.

Ayni Lionel Messi, ulusal takimda Arjantin formasi
altinda bu basariyi stirdirmemekte ve cok fazla
elestiri almaktadir. Ayni bireyin ayni oyun
icerisinde farkh takimlarda birbirinin zitti
performanslar sergilemesi ekipler arasindaki
uyumun ve glven duygusunun ayni zamanda
performanslar Gzerinde ne kadar gicli bir etkisi
olduguna dair kuvvetli bir delildir.

Bu agidan bakildiginda, gliven ve uyumlu calisma
beraberinde sinerji kavramini da getirmektedir.
Sinerji; Arti gli¢, gorevdaslik, bir isi yapmak ve
sonu¢landirmak icin varilan ortak istek ve glc

Ekim - Aralik 201

Lance Armstrong

»
Sirketlerin insan
kaynaklar politikalar
olarak mentorltk
yaklasimlarni dogru
sekilde ele almalarn ve
uygulamalarn, calisaniar
Uzerinde olumlu etkiler
birakmaktadir.
MentorlUk uygulamalar
dogru bir sekilde
uygulandigi zaman,
kaliteli yasam
alanlarnda kendisini
taniyan ¢alisanlarin
ortaya ¢clkmasina
yardimcl olacakiir.

PHARMANORLD
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olarak tanimlanmaktadir. Ayni amag
dogrultusunda bir araya gelen bireylerin
birbirlerine duyduklari gtiven birbirlerinin
performansini da yukari cekmekte ve ortaya
kiimdlatif degerden daha yiiksek bir deger
cikmaktadir. Barcelona futbol takiminda 11
oyuncunun ortaya koydugu maksimum
performans dederini birey basina x ile
degerlendirirsek, en iyi performans durumunda
ortaya cikan sonucun 11 x birim olmasi gerekirken,
yukarida bahsettigimiz sinerji kavraminin etkisi
ile bu deg@er 11 x den daha blyk bir degere
ulagsmaktadir. Bir baska deyisle denklemsel olarak
glven ve sinerji iliskisi su sekilde ifade edilebilir.

Birey X Birey Performans Dederi = Toplam
Performans Degeri + Sinerji Degeri

Yukaridaki denklemden de gérlecedi lizere,
toplam performansi etkileyen ana deder sinerji
degeridir. Bu deger ekibi olusturan bireyler
arasindaki farkliliklara ve gtiven duygularinin
gicliligine gore olumlu ya da olumsuz yonde
toplama etki edecektir. iste iyi bir mentor sirketler
icerisinde bu bakis agisini ele almali ve ¢caligmalarini
bu ydnde sdrdidrmelidir.

Calisanlariniigleyen yapinin bir parcasi olarak
goren ve blydyen bu yapl icerisinde calisanlarini
da blyuten bir anlayis icerisinde ise baslayan bir
calisan acisindan sirket, sadece maddi ¢ikarlarin
karsilandidi bir platform degil ayni zamanda dnemli
bir yasam alani olarak da benimsenebilir. Anahtar
kelime burada bulunmaktadir: “Yasam alani”

GuUnUmuzde bireyler giindelik yasamlarinin by ik
bir b6limuna isyerlerinde gecirmektedirler.
Haftada 45 saat calisan bir bireyi inceleyelim. Bu
birey, gunlik ortalama 8 saatini uykuda, 2 saatini
yolda harcasin. Haftada sadece uyku, is ve yolda
tUkettigi saat toplam olarak 115 saat olarak
gorilmekte. Bir haftada toplam 168 saat
bulundugunu da hesaba katarsak, birey bir hafta
icerisindeki yasam suresinin %68'ini sadece is-yol
ve uyku Uc¢geninde tliketmektedir.

Bu bakimdan kendisine ait yasam alani geriye

kalan sinirl %32'lik bélimde degerlendiriimektedir.
Buradan da yola cikarak, ginimdzdeki en blyik
toplumsal sorunun bireylerin kendilerine kaliteli

Ekim - Aralik 2011

yasam alani yaratamamasindan kaynakl
mutsuzluk oldugunu tespit edebiliriz.

Bu noktada da baska bir anahtar kelime karsimiza
citkmaktadir: Mutsuzluk! Mutsuzluk, sirket
kdlttrdnin bir parcasi oldugu zaman beraberinde
domino etkisi ile bircok sorunu da getirmektedir.
Duygularimizin en yogun sekilde ifade edildigi ug
noktalar, bizlerde mutluluk ve mutsuzluk gibi iki
ayri secenek doguracaktir.

ideal bir sirket érneginde calisanlari ile beraber
yukselmeyi isteyen bir anlayis s6z konusudur. Bu
anlayis icerisinde mentorliik calismalart ile her bir
cahsanin potansiyeli kesfedilmeye calisiimig ve
bu dogrultuda bireylere calismaktan baska da bir
seylerin yapilabilecedi uygulamali sekilde
gosterilmektedir.

Calisanlar, sirketleri kendileri icin bir sey yaptigi
zaman bunu katma deger olarak algilayip,
baghliklarini duygusal seviyeye tasimaktadirlar.
Kendini taniyan ve mentor calismalar ile daha
verimli hale gelen calisanlar 6rgut kilttrine de
olumlu yénde katkida bulunmaktadir.

Gerek bireylerin kisisel yasamlarindaki basariyi
surekli kilmak gerekse drgutlerin ¢alisanlarini
belirli bir verimlilik diizeyine ¢ikarmasini saglamak
icin profesyonel mentorlik uygulamalarinin
faydasinin yadsinamaz bir gercek oldugu ortaya
¢lkmaktadir. Bu baglamda, sirketlerin insan
kaynaklari politikalari olarak mentorlik
yaklasimlarini dogru sekilde ele almalari ve
uygulamalari, calisanlari Gzerinde olumlu etkiler
birakmaktadir.

Mentorliik uygulamalari dogru bir sekilde
uygulandigi zaman, kaliteli yasam alanlarinda
kendisini tanityan calisanlarin ortaya ¢ikmasina
yardimci olacaktir. Bu da bireyin verimliligini tehdit
eden en 6nemli duygusal unsurlardan biri olan
"mutsuziuk” duygusunun dntiine gecilebilecegini
gostermektedir.

Mutlu calisanlar, mutlu sirketleri yaratir; mutlu
sirketler ise basarilari..

emre@pharmaworlddergi.com
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—czacllik Gelisiyor.

) 4

Ecz. Neylan Zirhlioglu
PGED Yo6netim Kurulu Baskani

lagta devietin uyguladig politikalarin yani sira, ilag
disi eczane Urtinlerinin eczane digi satislan, kugUkIu
pUyUKIU sermaye gruplannin zincir tendiitleri, intemet
satiglan, aktarlann satislan gun gectikge artiyor. Bu
nedenle dnumuzdeki surecte llag sanayil, dagitim
kanallar, meslek drgutleri, dermekler,
dermokozmetik ve besin destekleri ithalatct firmalarn
gibi saglik sektérunun tim bilesenleri ortak
platformlarda toplantlar yapmali, cozimler Gretmeli
ve ortak eylem planlar olusturmalidir.

2012 yilina girerken eczacilik mesledi belki de bugtine kadarki
en keskin dénemeclerinden birini yasiyor. Mesledimiz hizla
dedisiyor. Global blitce uygulamasi, fiyat kararnameleri nedeni
ile sadece eczacilik mesledi dedil, ilac sektorl de darbodaza girdi
ve cikis yollari aramaya basladi. Maalesef ki meslegimize ve
eczanelerimize yénelik tehditler artarak devam ediyor. ilacta
devletin uyguladigi politikalarin yani sira, ilag disi eczane
drinlerinin eczane disi satislari, ki¢UklU bUyUkli sermaye
gruplarinin zincir tehditleri, internet satislari, aktarlarin satislari
gln gectikce artiyor. Bu nedenle 6ntimuzdeki strecte ilag sanayii,
dagitim kanallari, meslek orgttleri, dernekler, dermokozmetik
ve besin destekleri ithalatci firmalari gibi saglik sektortniin tim
bilesenleri ortak platformlarda toplantilar yapmali ve ¢dzimler
dretmeli, ortak eylem planlari olusturmalidir.

GUnUmdizde saglikla ilgili tim sektérler bu degisim ve gelisimden
pay aliyor. Eczaneler hepimizin bildigi gibi ticari isletmelerdir ve
dlsen cirolarimiza ve karhligimiza karsin, eczane isletme
giderlerimiz glin gectikce artiyor.

Pharmetic Girisimci Eczacilar Dernegi'mizi kurma fikri, aslinda
tim bu tehlikeleri dnceden gérmenin yani sira, danisman eczaci
kimligimiz ile meslegimizi en iyi, en ulasilir, hak ettigi yere, eski
sayginligina kavusturma cabalariicin kurulmus ve uzun bir
gecmisi olmamasina ragmen, giinimizde 6zellikle dermokozmetik
ve besin desteklerinde sektére yon veren bir mesleki kurulus
haline gelme basarisini da géstermistir.
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)) Eczacl, meslegine sahip ¢ikmak icin danisman kimligini 6ne cikarmalidir, bu da ancak egitim ile olabilir.
Hicbir meslek, okuldan mezun olundugu gunkU bilgilerle kalamaz. Eczacilar kendilerini gelistirmeli ve
bu hizl degisime ayak uydurmalidr.

46

Bizler mesledine asik, etik kurallara bagh, ettigimiz
yemine sadik kalarak, yurt disindaki iyi eczacilik
uygulamalarini érnek alarak, danisman kimligimiz ile
TUrkiye'nin dort bir yaninda halkimiza hizmet vermeye
calisiyoruz.

Biz, eczacilik mesledini salt raftan ilaci alip vermek ya
da SGK olarak gérmuyoruz. Belki de bizi meslek
orgutlerimizden ayiran en blyik 6zellik budur. PGED
olarak kuruldugumuz giinden beri dermokozmetik ve
besin desteklerinin egitimini gérmus tek meslek
grubunun eczacilar oldugunu bilerek bu Grtnlerin
sadece eczanelerde konumlanmasi gerektigini her
platformda dile getirdik. Meslek 6rgitlerimiz
eczanelerimizdeki ilac disi Urlnlere, 6zelikle
dermokozmetik ve besin desteklerine ¢ok uzun bir
slre ilgi gostermediler. Halbuki ilac disi eczane Urdnleri
eczanelerimizin can damarlaridir.

Meslegin dniindeki en bliylk tehlike zincirlerdir. Ancak
Ulkemizde gerek sosyoekonomik yapimiz gerekse
kUltUrel yapimiz hastanin ya da ttketicinin birebir
danisman eczacl ya da eczane teknisyeni ile muhatap

PHARMANORLD Ekim - Aralik 2011

olmasini gerektirmektedir. Bir diger tehlike ise, 6zellikle
bitkisel desteklerin ve dermokozmetiklerin internet
satislaridir. Besin desteklerinin farmokolojik etkileri,
riskleri ve varsa zararlari, kullanilmamasi gereken
durumlari, kimyasal yapilari, kisacasi koruyucu ya da
tedaviye yardimci etkileri ile ilgili fitoterapi,
farmokognozi, botanik dersleri alan tek meslek grubu
biz eczacilar oldugumuzdan yola ¢ikarak, bu Grlinlerin
danismanligini sadece biz eczacilar yapabilmeliyiz.

Ancak ginumuzde bitkisel Grtnlerdeki mevcut yasal
ve otorite boslugu nedeniyle halki kandirarak haksiz
kazanc elde etmek isteyen ve sadece ticari disinen
herhangi bir yeterlilik ya da uzmanlik belgesi
bulunmayan kisiler internetten bitkisel Grinleri
pazarlayabilmektedirler. Nitekim bunun sonucunda,
basinda 6limle sonuc¢lanan vakalari Gzulerek takip
edebiliyoruz.

Eczaci, meslegdine sahip ¢ikmak icin danisman kimligini
one c¢ikarmalidir, bu da ancak egitim ile olabilir. Hicbir
meslek, okuldan mezun olundugu gink( bilgilerle
kalamaz. Eczacilar kendilerini gelistirmeli ve bu hizli
degisime ayak uydurmalidir.

PGED, egitim agirlikli bir dernektir. Eczane yénetimi,
stok takibi, personel egitimlerimiz, dermokozmetik ve
besin destekleri ile ilgili egitimlerimiz ya da Urln
egitimlerimiz strekli devam etmektedir. Pharmetic
Kariyer Glinleriise eczacilik faklltelerindeki gelecegdin
eczacilarini meslege 1sindirma egitimlerimizdir. Bu
editimlerimiz cercevesinde Yeditepe Eczacilik
Fakiltesi'nde baslattigimiz ‘Gelecedin Eczacilari
Davranis Modeli' egitimimiz bu yil ilk kez Gniversitede
secmeli ders olarak verilmeye baslandi.

Saglik sektorinin en yiiksek tirajina sahip 35-40 bin
tirajli Pharmetic Saglik Dergisi ise her {i¢ ayda bir
tlketiciye sadece pharmetic eczanelerinden Ucretsiz
dagittigimiz ve icerisinde konusunda uzman doktor
ve eczacilarin kdse yazilarinin bulundugu, ayni
zamanda eczane Urdnleriile ilgili bilgileri iceren saghk
dergimizdir. PGED olarak gerek fuar gerekse
kongrelere katilarak her platformda meslegimize katki
vermeye calisiyoruz.
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Sosyal sorumluluk projelerimizden ise sigarayi birakma,
kir cicekleri 6grenci bursu projesi, Sisli ve Cankaya
cahsanlarina yonelik grip asisi bagisi, PGED ormanimiz,
meme kanseri bilin¢lendirme ve korunma projesi,
glines ve glinesin zararlari, ¢olyak hastalgi
bilinglendirme projesi ilk akhma gelenlerden.

Bu ddnem Sisli Belediyesi ve iskur’la
gerceklestirdigimiz 18-35 yas arasi issiz kadinlari
meslek edindirme projemiz ise, 75 kadinimizi
dermokozmetik ve besin destekleri uzmani olarak Milli
Egitim’'den aldiklari sertifika ile meslek sahibi yapti.
PGED'in en bliylk projesi olan, ‘Gelecedin Hali' blyUk
eczaclilik bulusmamiz ise Mart 2012'de gerceklesecek.

‘Gelecedin e hali'nde eczacimizi gelecede taslyacak
kadar iddialiyiz. icinde egitimler, paneller, ilag gibi
sohbetler yeni trdnlerin tanitildidi ve drnek eczanesi
ile bambaska bir konsept hayal ediyoruz. ‘Gelecegin
e hali’ projesinde kuracagimiz model eczaneyi
kurgulamadan énce bir¢cok arastirma yaptik. Avrupa
Ulkeleri basta olmak Gzere, diinyanin bircok Ulkesindeki
eczaneler ve eczacilik dernekleri ile gérustik.
Amacimiz, hepsini degerlendirmek ve kendi Glkemizin
dinamiklerini de harmanlayarak kendi model
eczanemizi olusturmakti. Bu noktada bizim icin
referans noktasi olan yerlerden biri de Bayer Consumer
Care Almanya'nin, Almanya'da kurdugu ve adina kisaca
IDA (Innovation Doutschlend Academia) dedigi,
blnyesinde ayni zamanda bir model eczane de
bulunduran egitim merkezi idi. IDA'y1 birkag ay énce
ziyaret ettik. Bu birim tamamen eczacilara verilen
egitim, eczane musterisinin alisveris davranislarini
inceleyen arastirmalar ve adindan anlasilacagi lzere
eczane icindeki yenilikleri inceleyen bir yer. Orada
yaptigimiz gérismeler, aldigimiz egitimler hakikaten
vizyonumuzun gelismesine yardimci oldu.

Egitim ve gorlismeler sonrasinda bir binanin en Gst
katina kurulan bu model eczaneyi gezdik. Bayer
Almanya Consumer Care, basta Almanya'nin
dinamiklerini de g6z dnine alarak bu eczaneyi kurmus.
Avrupa'nin bircok tlkesinden eczaclyi burada
agirhiyorlar. Avrupal eczaneler icin bir nevi benchmark
olmus bu eczane. Eczane yaklasik 180 m?.

Bu eczanede;

- Kategori uygulamalarini,

- Eczane dizaynini,

- Iyi vitrin uygulamalarini,

- POS malzemeleri dedigimiz trin tanitimi yapilan afis
ve gorselliklerin uygulanmasini,

- Ses, 1s1k, koku gibi faktorlerin rahat alisveris yapimi
icin sagladiklari faydalari,

- Eczane i¢i danismanlik gerektiren vakalar icin eczane
icine kurulmugs hasta danisma noktalarini,

- Receteliila¢ grubu icin kullanilan otomatik ilac
hazirlayan robot sistemini,

- Recetesiz ilac gruplariicin (ki Almanya bu konuda
oldukca requlatif bir tlke) hazirlanan stand gorsellik
uygulamalarini inceledik.

Gercekten bu alan icine yerlestirilen her bir objenin,
standin, POS malzemesinin, eczane mobilyalarinin
kurulum ve yerlesimin bir tesadif olmadidini, bunlarin
arkasinda aslinda bir matematik, bir mantik oldugunu
gbrdik. Evet, bugin bu tdr uygulamalarin farkinda
olup, bunlari eczanesine yerlestiren bazi eczanelerimiz
var. Ancak bunu Tlrkiye'de orana vurdugumuzda
24.000 eczanenin aslinda %?2'si tam anlami ile
uygulayabiliyor diye gériyoruz.

Pharmetic Girisimci Eczacilar Dernedi olarak amacimiz,
tim bilesenleriile Tirk eczacilik sektérini bir anlamda
yukari tasimak. 23-25 Mart 2012 tarihlerinde

diizenleyecedimiz ‘Gelecedin e hali' ve bu bulusmada
yer alacak olan model eczanenin bu amaca ¢ok hizmet
edecegine ve katki saglayacagina génilden inaniyoruz.

www. Pharmetic.org
www.geleceginehali.org
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QUINTILES & INNOVEX

lac Sektdrinin En Onemli Cozim
Ortaklari: Quintiles & Innovex

James Featherstone
SVP Commercial Strategy,
Quintiles Commercial Solutions
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James Featherstone
SVP Commercial Strategy,
Quintiles Commercial Solutions

Sebnem Yildirimoglu
Quintiles Klinik Operasyonlar
Direktérii ve Ulke Midiirii

Buket Arbath
Innovex Genel Miiduri

Livio Manzini
Bell Holding Ceo’'su

L 4

Sebnem Yildirimoglu Buket Arbath Livio Manzini
Quintiles Klinik Operasyonlar Innovex Genel Miiduri Bell Holding Ceo'su
Direktdrii ve Ulke Miidiirii
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Quintiles; biyoteknoloji ve ilag sektorine klinik,
ticari, danismanlik ve finans ¢ozUmlerinin ttmund
sunabilen tek servis sadlayicisi. Genis capli bilgi,
¢Ozum ortakiig gibi profesyonel hizmetler sunarak
dunya capinda sagligin gelistirimesine yardimci
oluyor. Quintiles'in bir Gyesi olan Innovex ise
yaklasik 150 galisani ile marka ¢bzumleri, satis,
hasta bazll saglik sistemleri cbzumleri, danismaniik
ve medikal iletisim alanlarnda ilag sektériine
Onemili bir cOzum ortadi olarak hizmet sunuyor.

Quintiles'in kurulus 6ykisini sizlerden dinleyebilir miyiz?

James Featherstone: Quntiles, 1982'de Dennis Gillings adli bir
istatistikci tarafindan kuruldu. Su anda Quintiles kendisini 4 C ile
ifade ediyor: Commercial, Consulting, Clinical and Capital. Amacimiz,
her zaman bu 4 alanda sinifinin en iyi hizmetini vermektir. 60'dan
fazla tilkede 20.000'den fazla calisanimiz bulunuyor. Quntiles, su
anda saglik endustrisine yonelik bu dort alanda hizmet veren tek
ve en blylk servis saglayicisidir. Quintiles, ilag firmalarina dis
kaynak olarak belirli kalitede hizmetleri sunabilen bir sirket. Ayni
zamanda da ilag firmalarina sermaye sunabildigi gibi, daha kicuk
Olcekli olanlara da ilaglarin nasil gelistirilece@ine dair danismanlik
hizmeti veriyor.

Quintiles Turkiye'de ne kadar zamandir faaliyet gésteriyor, klinik
arastirmalar konusunda neler yapiyorsunuz?

SebnemYildirimoglu: Quintiles CRO, Tlirkiye'de operasyonlarina
1996 yilinda ev ofis calisanlari ile basladi. 2002 yilinda Viyana
ofisinin temsilcilik ofisi olarak bir ofis kuruldu. 2009 yilinda limited
sirkete dénlsildi. Su anda 60 calisanimiz bulunuyor. Tlrkiye'de
300'den fazla projeyi, 450'den fazla calisma merkezinde yUrattik
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)) 2009'dan bu yana Turk ilag sektort buyUk bir degisimden geciyor ve bu degisim, ilag sektorinden K A

QUINTILES & INNOVEX

bagimsiz gergeklesiyor. Bu surecte hizli hareket eden ve planli davranan firmalann gelecekleri daha

parlak goranuyor.

ve calismalarimiza 2000'den fazla klinik arastirma
gonillisu kattik. Son iki yilda blyUk bir ivme yakaladik,
Ozellikle Ortadogu en 6nemli konum durumunda, biz de
giderek buyuyoruz. Klinik arastirmalar konusunda en
kuvvetli teropatik alanimiz onkolojidir. Romatoloji ve
néroloji alalarinda da calismalar gerceklestik. Enfeksiyon
konusunda, bdbrek nakli ve kardiyoloji alaninda da bircok
projemiz gerceklesti. Bunun yaninda, hematoloji alaninda
da bazi calismalarimiz bulunuyor. Hemen hemen tibbin
her alaninda ruhsatlanma dncesindeki klinik
arastirmalarin her birine dair projelerimiz gerceklesti
ve gerceklesmeye devam ediyor.

Quintiles"in bir tyesi olan Innovex hakkinda da biraz
bilgi alabilir miyiz, Innovex olarak ila¢ sektériine ne
gibi hizmetler sunuyorsunuz?

Buket Arbath: Innovex, Quintiles'in bir Gyesi, ancak
ismimiz farkli. Ttrkiye'de bir joint venture uygulamasi
s0z konusu. Quintiles politikasi geregince joint venture
girisimlerinde farkl bir isimle yola devam ediyor, bundan
dolayi da Innovex olarak calismalarimizi strdtrtyoruz.
Bu yelpaze icinde degisik modellerimiz var. Oncelikli
olarak bir satis ekibi saglama hizmetimiz bulunuyor.
Burada misterilerimiz adina satis sorumlulugunu alarak
ilerliyoruz. Turkiye'de genelde bu tip calismalar
bordrolama yapmanin étesine gecemiyor, ancak Innovex
bu noktada farkini ortaya koyup tim sorumlulugu
Ustleniyor. Bunun haricinde hasta bazli 6nemli
projelerimiz mevcut. Bu bizim olduk¢a kuvvetli
oldugumuz bir alan. Burada hastaya yonelik egitimlerin
verilmesi, ilacin etkileri konusunda ve ilaca uyumu
saglamak adina her tirld problemin ¢6zimd igin servis
sunuyoruz.

ilac sektdriiniin mevcut durumunu nasil
degerlendiriyorsunuz, bu siirecte sektore ne gibi
katkilariniz s6z konusu?

Livio Manzini: Su anda ilag sektorl zor bir ddnemden
geciyor. Buradaki 6nemli nokta, vatandaslarin timuna
kapsayacak bir sosyal glivenlik anlayisinin yayilmasi idi
ve son zamanlarda bunun basarih bir sekilde
uygulandigini goridyoruz. Bu uygulamalar sonucunda
dailaca olan talep artti ve ila¢ ekonomisi ciddi bir bliylime
gosterdi. Su anda ilag sektdrimdz dinyanin ilk 10 sektori
icerisinde yer aliyor ve ayni zamanda en hizli biylyen

Uclincl ilag sektord. Sonucta devletin dngérmedigi kadar
biyik bir bitce ortaya cikti. Tlrkiye'de biraz daha esnek
olmayan yontemlerle bu bitge kontrol altina alinmaya
cahsihyor. Yapilan indirimler de bunun gdstergesi.
Bakanlik, yapilan uygulamalar konusunda bu durumu
fark etti ve KDV indirimi gibi 6nlemlerle bu uygulamalari
biraz daha esnek hale getirme ¢abasinda. Bu radikal
onlemler, ilag sektoérind zor bir strece soktu. Diger
taraftan ise tiim diinyada doktor - mimessil arasindaki
iliskiye dayanan sistem artik islemez hale geldi. Doktorun
artik bu tip durumlarda mimessiller ile bu streci
yonetmesi verimlilikten uzak bir tablo ortaya cikariyor.

iste bu tip durumlarda, biz ¢éziimiin bir parcasi olarak
ortaya cikiyoruz. Ozellikle ila¢ firmalarinin satis
politikalarinda yaptigimiz calismalarla bu tip sikintilara
engel olmaya calisiyor ve satis verimliligini artiric
calismalar yapiyoruz.

Quintiles'in bu siirecte ilag sektériine sundugu
avantajlar neler?

James Featherstone: Dinyada ilac sektdrindeki
degisikliklerden sonra, ilag yatirimlarinin yeniden
planlanmasi s6z konusu. Gelismis pazarlarda maliyet
odakli bir yaklasim sergilenirken, gelisen pazarlarda ¢ok
ciddi bir blylime s6z konusu. Tirkiye de bu pazarlardan
biri. Quintiles'in tiim bu pazarlarda bulunmasi,
musterilerimize biyUk bir fayda sagliyor. Cok hizh bir
sekilde blylk resmi gortp ¢calismalarimizi
tamamlayabiliyoruz. ila¢ ruhsatlandiktan sonra da yaygin
organizasyonumuz ile cok esnek olabiliyoruz. Ayrica
kaynak konusunda da ilag firmalarina esneklik
saglayabiliyoruz. ilac firmalari, sabit kaynaklarla bu isi
yonetmek yerine, bizim kaynaklarimizi kullanip daha
verimli hareket edebiliyor. Quintiles, global vizyonu ve
genis bakis acisi ile ciddi bir hareket kabiliyeti de sagliyor.
Ozellikle yaygin altyapimiz ve bulundugumuz lkelerde
edindigimiz know-how sayesinde en iyi 6rnekleri degdisik
Ulkelere tasiyabiliyor ve en verimli ¢calisma modeline
kisa stirede uyum saglayabiliyoruz.

Buket Arbatli: 2009'dan bu yana Turk ilag sektord blyik
bir degisimden geciyor ve bu dedisim, ilac sektériinden
bagimsiz gerceklesiyor. Bu siirecte hizli hareket eden
ve planli davranan firmalarin gelecekleri daha parlak
gorunuyor.

Ekim - Aralik 2011

QUINTILES

INNOVEX

INNOVEX MEDICAL
COMMUNICATIONS
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2> Nazlican Akartuna 2> Prof. Dr. Oktay Ergene
Sanofi-aventis Kardiyoloji Bélimii Ege Universitesi Tip Fakdiltesi
Karvea Kidemli Marka Mudiri Kardiyoloji Anabilim Dali

Tiirk Kardiyoloji Dernegi Baskani

> Prof. Dr. Sadi Giile¢ >> Prof. Dr. Mustafa Arici
Ankara Universitesi Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi Tip Fakiiltesi
Kardiyoloji Anabilim Dali Endokrinoloji Bilim Dali
2> Prof. Dr. Yunus Erdem 2> Prof. Dr. Aytekin Oguz
Hacettepe Universitesi Goztepe EgGitim ve Arastirma Hastanesi
Tip Fakiiltesi I1.Dahiliye Klinik Sefi

Endokrinoloji Bilim Dali

50 | PHARMAVORLD Ekim - Aralik 2011

| @ |

Composite



KARDIYOLOJI.fh11 1/10/12 9:18 PM Page 2

[ ] A

Hlpertanswonun her evresi i¢in bir
KAR EA KAR\’ EZIDE:

Irbaparian
irbesartan ! hidrokioratiyazig

ETKIN®?  GUCLU*? ~ ‘RENOPROTEKTIF® ~ GUVENILIR!?

Kontrol altina alinamayan
hipertansiyonda giiciine giic
katilmis kombinasyon?

Siddetli hipertansiyon
tedavisinde giiglii
kombinasyon*

i
f———

Orta siddetli
hipertansiyon

tedavisinde®
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Orta siddetli

hipertansiyonda
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KARDIYOLOJi - Hipertansiyon

Carpinti Yarismasi lle 1200 Hekim
Bilgilerini Tazeled

9> Carpinti’ yansmasi, Ulusal I Hastaliklan ve
Ulusal Kardiyoloji Kongresi'nde uydu
sempozyumu saatlerinde yer aldi. Dahiliye ve
kardiyoloji asistanlarinin yaristigr programda
salondaki katilimcilar bir yandan bilgilerini
tazelerken, bir yandan da 6dUl kazanma sansl
yakaladilar. Iki kongrede toplam 1200 hekime
ulasarak, onlara gunlUk hayatlannda

Nazlican Akartuna o oilecekler sorularin pratik yanitianni

Sanofi-aventis Kardiyoloji Bolimii

Karvea Kidemli Marka Midara  keyifli bir ortamda ulastirma sansi bulduk.

SANOFi aventis

Esas olan saghkur.
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Sanofi-aventis kardiyovaskiler bélimin
vizyonu nedir?

Nazlican Akartuna: Sanofi-aventis
Kardiyovaskuler Bolimd, sirket misyonuna
paralel olarak, kendi alanlarinda énemli birer
marka olan Urlinlerimiz Karvea/Karvezide ile
hipertansiyon; Plavix ve Clexane ile de
antitromboz alanlarinda insanlarin yasamlarini
iyilestirmek icin tedavi ¢6zlmleri sunmaya,
kesfetmeye ve gelistirmeye devam edecektir.

Karvea'nin hipertansiyon tedavisindeki rolii
ve sundudu avantajlar hakkinda biraz bilgi
alabilir miyiz?

Nazlican Akartuna: Hipertansiyon tani, tedavi
ve kontrol oranlari Tlrkiye'de halen arzu edilen
seviyelerin altinda. Sanofi-aventis olarak bizler
de hem toplumdaki farkindaligi artirmaya
yonelik faaliyetlere destek olmaya calisiyor
hem de hasta uyumunu artiran ve hekim
beklentisini karsilayacak gicli Urtnlerimizle
uzun sureli birliktelikler yakalamaya calisiyoruz.

Karvea&Karvezide, hipertansiyon tedavisinde,
monoterapi ve kombinasyon tedavisinde
hekimlere giglu bir tedavi se¢cenedi sunuyor.
Etkinliginin yani sira, sadladigi yiksek tedavi
uyumu ile hastalarin ve hekimlerin tedavi basart
oranlarini artirmaya yardimci oluyor. Gelecek
doénemde de irbesartanin farkli kombinasyon
uygulamalarinin gelistirilmesine ydnelik
calismalarimiz devam ediyor.

Hipertansiyonda Fark Yaratan Uygulamalar
& Carpinti projenizden ve ilerleyen
donemlerdeki hedeflerinizden biraz bahseder
misiniz?

Nazlican Akartuna: Kardiyoloji alani, pazarlama
uygulamalari agisindan hekimlerin
beklentilerinin yliksek oldugu bir alan. Bu
anlamda var olan beklentiler, bu alanda faaliyet
gosteren biz ilac firmalarina daha farkl ve iyiyi
Uretebilmek adina ylUksek standartlar koyuyor.
‘Carpinti’ yarismasinin bu anlamda fark yaratan
uygulamalardan biri olarak hatirlanacagina
inantyorum. Bu projeyi Ankara Universitesi
Kardiyoloji ABD'den Prof. Dr. Sadi Giilec ile

birlikte gelistirdik. Projenin her asamasinda
gorsel ve iletisim faaliyetlerinde ajansimiz
Cortex bize destek oldu.

Carpinti yarismasi, Ulusal ic Hastaliklari ve
Ulusal Kardiyoloji Kongresi'nde uydu
sempozyumu saatlerinde yer aldi. Dahiliye ve
kardiyoloji asistanlarinin yaristigi programda,
salondaki katihmcilar bir yandan bilgilerini
tazelerken, bir yandan da 6dil kazanma sansi
yakaladilar. Moderasyonu Sadi Glile¢ tarafindan
yapilan programda, i¢ Hastaliklari Kongresi'nde
Prof. Dr. Aytekin Oguz ve Prof. Dr. Yunus
Erdem; Ulusal Kardiyoloji Kongresi'nde de Prof.
Dr. Oktay Ergene ve Prof. Dr. Mustafa Arici
sorularin yanitlarini yorumladilar. 1 saat sliren
programa, her iki kongrede de katilimcilar
biiyik ilgi gdsterdi. iki kongrede toplam 1200
hekime ulasarak, ginlik hayatlarinda
karsilasabilecekleri sorularin pratik yanitlarini
keyifli bir ortamda ulastirma sansi bulduk.

Amacimiz, bundan sonraki dénemde de sanofi-
aventis kardiyovaskuler bolimuU olarak, hastalar
icin en dogru cozimlerin Uretilmesine katkida
bulunacak, farkh uzmanlik ve deneyimdeki
hekimler icin her tirli egitsel ve bilimsel fark
yaratan aktiviteye araci olmaya devam
etmektir.

Hipertansiyon konusunda son yillarda yasanan
en dnemli gelismeler neler?

Sadi Giilec: Hipertansiyon konusunda direncli
vakalarda renal sempatik denervasyon heyecan
verici bir konu gibi gértntyor. Bunun disinda
7 stituna manset yeni bir gelisme oldugunu
sdylemek pek mimkin degil. Aslinda gerek
hastali§in fizyopatolojisi gerekse potansiyel
zararlari konusunda bugtne kadar ¢cok énemli
bilgiler elde ettik.Tedavi alaninda da farkl etki
mekanizmalarina sahip, hepsini
hatirlayamayacak kadar ¢ok sayida ilacimiz
var.

Bu sayede bireysel tedavi modellerinde kan
basincinin kontrol oranlarinda belirgin iyilesme
de sagladik diyebiliriz. Ancak toplum genelinde

Ekim - Aralik 2011
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Prof. Dr. Sadi Gile¢
Ankara Universitesi @
Tip Fakiiltesi

Kardiyoloji Anabilim Dali

)) 4

Ifbesartan’in hipertansiyon
tedavisinde amlodipin ve
diger akiif tedavi
gruplanyla
karsilastirldiginda bdbrek
sonlanim noktalarinda
Ustunluk sagladigini IDNT
calismasinda gormustuk.
Irbesartan’in bir diger
avantajl da (ACE
inhibitdrleriyle ayrstigr en
dnemli noktalardan biri)
plaseboya benzer yan etki
profiline sahip olusu.

PHARMA
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KARDIYOLOJi - Hipertansiyon

Prof. Dr. Yunus Erdem
Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi

Endokrinoloji Bilim Dali

)) 4

Carpinti programinin
yarisma formatinda
olmasi hem bizim igin
hem de katiimcilar
agisindan ¢ok yararli
oldu. Toplantinin
sonuna kadar ilgi Ust
dUzeyde devam etti.
Klinik pratikte sik
karsilastigmiz
sorunlarla ilgili olarak
bilgilerimizi tazeledik.
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hipertansiyonun farkindalik ve tedavi edilme
oranlari halen oldukca disuk.

Son yillardaki trend, artik bireysel tedavi
modeliyle yetinmeyip, toplum genelinde kan
basinci nasil disdrdlir sorusunun yanitin
bulmaya calismak. Restaurantlardan tuzluklarin
kaldiriimasi, ekmekteki ve diger temel
gidalardaki tuz oranlarinin azaltiimasi, okullarda
gazliicecek ve fast food drlnlerinin satisinin
yasaklanmasi, bu konuda atilan oldukg¢a énemli
adimlar.

Oktay Ergene: Hipertansiyonla ilgili olarak son
yillarda patofizyoloji, tedavi hedefleri ve
tedaviye yonelik non-farmakolojik yaklasimlarla
ilgili olarak cesitli gelismeler oldu, ancak en
onemli gelisme, tedavide yeni modalitelerin
glndeme gelmesidir.

Yunus Erdem: Ulkemizde hipertansiyon sikligi
%33 civarinda sabitlenmis gértntyor. Artan
sikliktan bahsettigimizde insidans verilerini
kullaniyoruz. Yani yas arttikca, yeni
hipertansiyon tanisi alan hastalardaki artistan
bahsediyoruz. Farkindalik ve kontrol altina alma
ile ilgili olarak iyiye dogru gidisten sdz etmek
muUmkun. Yillar icinde daha bilincli bir ilag
kullanimi da dikkat cekiyor ama bati Ulkeleri ile
karsilastirildiginda hala gidilecek cok yol var.
Hipertansiyonun 6énlenmesi ve tedavisinde
yasam tarzi degisimleri temel faktoérdir.
Ulkemizde yiiksek tuz tiiketimi ve kilo artisi
oncelikli sorunlardir.

GUnUmuzde bazi kilavuzlar, tani aninda taniyi
dogrulama ve tedavi planini belirlemede
ambulatuvar kan basinci izlemi ya da hastanin
kendi kendine kan basincini dlgcmesi geredini
on plana c¢ikariyor. Tlrk Hipertansiyon ve
Bobrek Hastaliklari Dernedi tarafindan yapilan
bir calisma, Ulkemizdeki hipertansiflerin yaklasik
%47'sinin evinde bir kan basinci 6lcim aleti
oldugunu ortaya koydu. Hastalarin kan basincini
olcmede 6nemli 6lclide bilgi eksikligi icinde
olduklari da gortldi. Buna ydnelik olarak dernek
sitesinde bir egitim filmi, hastalarin ve
hekimlerin kullanimina aciktir.

Ekim - Aralik 2011

Tani ve tedavide daha cok oranda ve uygun
sekilde kullanilacak olan evde kan basinci
Olctmleri, hipertansiyon kontrol oranlarinin
yukselmesine yol acabilecektir.

Mutafa Arici: Hipertansiyon konusunda son
yillarda yasanan en dnemli gelismeleri birkag
baslik altinda toplamak isterim. Hipertansiyon
teshisini kolaylastiran klasik cival
sifigmomanometrenin kullanima girmesinin
Uzerinden 100 yili askin bir stire gecti. Yuzyil
boyunca hekimlerin en dnemli yardimcisi olan
bu cihaz, sanirim yavas yavas émrind
tamambhyor. Bunun tek nedeni, civa kullanimi
konusunda alinan yasaklama kararlari da dedgil.
Tansiyon dlclimlerinde sik rastlanan
sorunlardan birisi, hekim tarafindan yapilan
Olcimlerde gérilen yanhs ylkselmelerdir.

Modern tibbin yaratti§i yogun hasta tarafigi
nedeni ile hekimin hastaya ayirdigi siire
kisaldikca elde edilen "tek bir yanhs dlgim"
sayisi da giderek artmaktadir. Ayrica kan
basinci, her dakika degdiskenlik gosteren
fizyolojik bir olaydir. Bu iki gercek nedeni ile
201 yilinda yayinlanan ingiliz Hipertansiyon
Kilavuzu (NICE kilavuzu), hipertansiyon
teshisinin mutlaka 24 saatlik ambulatuar kan
basinci 8lciimU yapilarak konulmasini éneriyor.
Bu kilavuz, 24 saatlik 6l¢im imkaninin olmadigi
durumlarda teshis icin ev 6lcimlerini tavsiye
ediyor. Bu 6nerinin diger Ulkeler ve kilavuzlar
tarafindan nasil karsilanacagini bilmiyorum
ama hipertansiyonun 100 yillik tarihinde teshis
acisindan oldukca radikal bir karar oldugunu
soylemeliyim.

ingilizler bu dnerilerinin farmakoekonomik

analizlerini de yaparak, 24 saatlik ambulatuar
olcimler icin gereken maliyetin gereksiz tedavi
maliyeti yaninda ¢ok az oldugunu belirtmislerdir.

Oniimiizdeki yillarda ev kan basinci 6lciiminiin
giderek artacagi gerceginden hareketle, benim
de Uiyesi oldugum Tirk Hipertansiyon ve Bobrek
Hastaliklari Dernedi, ev kan basinci 6lciim
cihazlarina iliskin bilimsel bir calisma yuratmdas
ve sonuclarini dernegin web sayfasinda
(www.turkhipertansiyon.org) yayinlamistir.
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Hipertansiyon alanindaki diger bir énemli husus
ise var olan bircok ilaca ragmen, kontrol
oranlarindaki yetersizlik. Hipertansiyon
tedavisinde kullanilan 100'G askin ilaca ragmen,
kontrol oranlarinin yetersizligi "hipertansiyon
paradoksu" olarak adlandiriliyor ve ¢cézimler
araniyor. Bu ¢6zim arayislari arasinda, bir
yandan hastalik algisini ve ilac uyumunu
artirma girisimleri yer aliyor, 6te yandan yeni
mekanizmalari olan ilag veya cihaz gelistirme
cabalari bulunuyor.

Son yillarda karotis duvarindaki
baroreseptorleri uyaran cihazlar ve bobrek
atardamari duvarindaki sinirlerin yakilmasi
islemi de 6ne ciktl. Henliz arastirmalari stiren
bu ydntemlerin hipertansiyon tedavisinde ne
kadar yer bulacagi heniiz net dedgil.

Aytekin Oguz: Hipertansiyon tedavisinde son
yillarda ¢ok blyk bir gelisme oldugunu
sdylemek mimkin degil, ancak farkindalik
konusunda 6nemli gelismeler oldu. Hipertansif
hastalarin blyUk bir cogunlugu hipertansif
olduklarinin farkinda dedgildi, glinim{zde de
bu farkindaligin istenen seviyede oldugunu
sdylememiz mimkin olmasa da ge¢cmise gore
hipertansiyon kontrol oranlari biraz daha
yikseldi.

Tedavi seceneklerinden ve bu konudaki
gelismelerden bahseder misiniz?
Hipertansiyon tedavisinde irbesartan'in yeri
ve avantajlari neler?

Sadi Giileg: Hipertansiyon tedavisinde temel
amacimiz, kan basincini 140/90 mmHg
dederinin altina cekmek. Bu amacla kullanilan
her tirl{ ilacin tedavide yeri var. ila¢ tedavisi
uygularken diger bir amacimiz da mimkin
oldugu kadar az yan etkiye neden olmak ve
mimkinse kan basincini disirmenin étesinde
bazi faydalar da saglayabilmek.

Bu anlamda simdiye kadar edindigimiz izlenim
irbesartan’in da Uyesi oldugu renin anjiyotensin
sistemi (RAS) blokerlerinin diger ilaglara oranla
bir adim 6nde oldugu.

KARDIYOLOJi - Hipertansiyon

Irbesartan’in hipertansiyon tedavisinde
amlodipin ve dider aktif tedavi gruplariyla
karsilastirildiginda bébrek sonlanim
noktalarinda Usttnltk sagladigini IDNT
calismasinda gérmdstiik. Irbesartan’in bir diger
avantajl da (ACE inhibitorleriyle ayristigi en
Onemli noktalardan biri) plaseboya benzer yan
etki profiline sahip olusu. Ayrica sol ventrikdl
hipertrofisi bulunan hastalarda atenolole gore
daha faydali oldugunu gdésteren SILVHIA
calismasi da kan basinci digdrmenin 6tesinde
fayda hipotezini destekler nitelikte.

Grubun diger Gyeleriyle yapilan calismalari da
g9z dntinde bulundurursak, tansiyon disuricl
etkinin yani sira, proteiniri, sol ventrikdl
hipertrofisi, kalp yetersizligi, diyabet ve koroner
arter hastalidi gibi durumlarda sagladiklari
ekstra faydalar, 6zellikle bu hasta gruplarinda
RAS blokerlerini tedavinin vazgecilmezi
yapmistir diyebiliriz.

Oktay Ergene: Son yillarda direncli
hipertansiyonla ilgili ilac disinda iki farkl yéntem
gindeme geldi. Bunlardan ilki bébrek
atardamari etrafindaki sempatik sinir aglarinin
radyofrekans ile yakilmasi islemi. Buna renal
sempatik denervasyon deniliyor. Bu yéntemde
koroner anjiyoya benzer sekilde hasta
bayiltiimaksizin kasik damarindan bobrek atar
damarlarina bir kateter ile ulasilarak islem
uygulaniyor ve hasta ayni giin veya bir giin
sonra ortalama 30-45 dk. stiren bir islemin
ardindan taburcu ediliyor.

Diger yontem ise elektriksel baroreseptor
aktivasyonu denilen boyun atar damarlarina
elektriksel uyari verilmesi islemi. Bu yéntem
ilk yonteme gore biraz daha zahmetli ve cerrahi
islem gerektiren bir uygulamadir. Kalp pillerine
benzer ortalama 90 gr. agirliinda ve 5 cm.
genisliginde bir batarya, kopricik kemiginin
altindaki derialti bélgeye cerrahi olarak
yerlestirilir. Ardindan bu bataryadan elektrik
akimi ileten iki adet kablo, yine deri altindan
gecirilerek boyun atar damarlari tizerine
yerlestirilir. Boylelikle boyun atar
damarlarindaki kan basincina duyarli belli

Ekim - Aralik 2011

Prof. Dr. Oktay Ergene
Ege Universitesi Tip Fakiiltesi
Kardiyoloji Anabilim Dali
Tiirk Kardiyoloji Dernegi Baskani

)) 4

Carpinti yarisma
programi, geg saatte
yapllmasina ragmen
hatin sayllacak bir

katiimal kitlesi ile cok

guzel bir yansma oldu
Toplanti sonrasi
katilimcilarin son
derece pozitif
geribildirimleri bizleri

fazlasyla mutlu ederek

kalbimizin daha bir
huzurla garpmasini
saglad..
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Prof. Dr. Mustafa Arici
Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi

Endokrinoloji Bilim Dal

)) 4

Hipertansiyon gibi her
gun yeni bilgilerin
bombardimanina
ugrayan
meslektaglarnmizin
kendlilerini
guncellemesi, dogru
bildikleri yanhslar
degistimeleri ve lyi
uygulamalarini
pekistimeleri agisindan
bu tlr egitim
etkinliklerinin gok faydall
oldugunu
dustntyorum.

56 | PHARMANORLD

hassas bdlgelere elektrik akimi uygulanarak
tansiyon degerlerinde diisme
sa@lanabilmektedir.

Her iki yontemle de ortalama sistolik kan
basincinda 30-35 mmHg, diastolik kan
basincinda ise 15-20 mmHg disme gdzlenebilir.
Ancak her iki yéntem de hentz arastirma
safhasinda olup, devam etmekte olan
calismalar sonuclandiginda etkinlik ve
guvenilirlikle ilgili daha fazla bilgiler elde
edebilecediz. Henlz rutin olarak kullanilan
yontemler dediller.

Irbesartan non-kompetetif anjiyotensin II
reseptor tip 1antagonsti olarak bir dekadi askin
sliredir esansiyel hipertansiyon tedavisinde
monoterapi veya kombine tedavide etkin bir
sekilde kullaniliyor. Gin boyu devam eden
antihipertansif etkinligine ek olarak kan basinci
dasurdcdu etkisi yaninda, sol ventrikdl
hipertrofisini geriletmesi ve bircok genis capli
calismada hipertansif tip 2 diyabetiklerdeki
renal disfonksiyonun erken ve gec evrelerinde
olumlu etkileri (IRMA-2, IDNT) gdsterilmis olan
bir antihipertansif ilactir. Yan etkilerinin cok
distk olmasi nedeniyle hasta uyumunun cok
iyi oldugunu da belirtmek gerekir.

Yunus Erdem: Tedavide bazi yeniilaclar
olmakla birlikte, henlz klinik pratikte yaygin
kullanimlari konusunda daha cok veriye ihtiyac
bulunuyor. Elimizde bulunan ARB, ACE
inhibitorleri, kalsiyum kanal blokerleri,
ditretikler ve beta blokerler ilk basamak
ilaclardir. Ancak bazi kilavuzlar beta blokerleri
primer hipertansiyon tedavisinde ilk basamakta
oneriyor. Gen tedavide bazi ydntemler
bulunmakla birlikte, henlz klinik pratikte rutin
kullanim icin daha ¢ok calismaya ihtiyac var.

Irbesartan da diger ARB'ler gibi tiim kilavuzlar
tarafindan hipertansiyon tedavisinde ilk
basamakta tercih edilebilecek bir
antihipetansiftir. Irbesartan ile etkin kan basinci
kontrolindn yani sira, mikroalbuminGrinin
geriletilmesi ve renal hasarda kullanimi ile ilgili
olarak kuvvetli kanitlar bulunuyor. Ulkemizde

Ekim - Aralik 2011

kronik bébrek hastaligi prevalansinin (Evre 1-
5) %15'ler civarinda oldugu dusinildiginde,
bu gibi preparatlarin dnemi ortaya cikiyor.

Mustafa Arici: Hipertansiyon tedavisinde 3
temel ilac grubu giderek 6n plana cikiyor.
Bunlar renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini
(RAS) bloke eden ilaclar, kalsiyum kanal
blokerleri ve dilretiklerdir. Bu ila¢ gruplarinin
tek tek ya da birbirleri ile kombine halde
kullaniimalari artik neredeyse bitin
kilavuzlarda kabul géren bir yaklasimdir.

Irbesartan RAS sistemini bloke eden oldukca
etkili bir molekdlddr. Bir anjiyotensin reseptort
olan irbesartan’in, klinik caligmalarla hem
antihipertansif etkinligi hem de organ koruyucu
Ozellikleri kanitlanmistir. Bu acidan bir nefrolog
olarak irbesartan’in 6zellikle diyabetik
nefropatiyi engellemesine/yavaslatmasina
iliskin calismalarina dikkat cekmek isterim. Tip
2 diyabetin bir salgin halini aldigi glinimiizde,
diyabete bagh son dénem bobrek yetmezligi
oranlarinda da korkunc bir artis sz konusudur.
Ulkemizde diyalize baslayan her 3 hastadan
birisinde sebep diyabettir. Irbesartan ile yapilan
2 dnemli calisma, diyabetik nefropatinin iki
temel basamadinda bu ilacin etkinligini gdsterdi.

IRMA-2 calismasinda yiksek doz irbesartan
(300 mq) diyabetik mikroalbuminurik
hastalarin, hastaligin bir sonraki asamasi olan
proteinuriye ilerlemelerini 6nemli oranda
azaltti.

IDNT calismasinda ise irbesartan’in, proteintrisi
olan ve bdbrek fonksiyonlari bozulmug
diyabetik hastalarda b&brek fonksiyonlarinin
daha fazla bozulmasini ve diyalize ilerleme
hizlarini azalttigi gorilda.

Bu iki calisma, diyabetik nefropati literattrtnin
kdse basi calismalari olmayi strdiriyor.
Irbesartan ile diyabetik nefropati
progresyonunda saglanan bu iyilesmenin
toplum saghgi acisindan farmakoekonomik
kazanci oldugu da gosterildi.
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Aytekin Oguz: Kan basincinin yiiksek olmasi
yasam kalitesini bozar, kan basincini kontrol
etmek icin kullandigimiz ilaclarin da bir kismi
yasam kalitesini olumsuz yénde etkiliyor fakat
ARB'lerin yasam kalitesini olumsuz etkileyen
yan etki profilleri oldukca disuk. Irbesartan
da bu gruptaki ilaclardan biri olarak kolay
tolere edilebilir, yasam kalitesi Gzerinde olumlu
etkileri bulunan bir ilacimiz.

Sanofi-aventis destegi ile gergeklestirilen
Hipertansiyonda Fark Yaratan Uygulamalar
& Carpinti yarismasindan biraz bahseder
misiniz? Hekimlere sempozyumun ne gibi
yararlari oldu?

Sadi Giilec: Bu sene Ulusal i¢ Hastaliklari ve
Ulusal Kardiyoloji Kongreleri'nde sanofi-aventis
sponsorlugunda ‘Carpinti” isimli yarisma
formatinda bir uydu sempozyumu
gerceklestirdik.

Carpinti'ya yarismaci olarak gonallt 3
arastirma gorevlisi arkadasimiz katildi. Her
sorudan sonra yarismacilarin ve salondaki
katihmcilarin yanitlari keypadler araciligiyla
alindi. Ardindan her soru tek tek Prof. Dr.
Aytekin Oguz, Prof. Dr. Yunus Erdem (i¢
Hastaliklari Kongresi), Prof. Dr. Oktay Ergene
ve Prof. Dr. Mustafa Arici'dan (Kardiyoloji
Kongresi) olusan bir panel tarafindan
tartismaya acildi. Hangi sikkin neden yanlis
oldugu, cevabin neden falanca sik degil de
filanca sik oldugunun detayli olarak ele alindig
bu format, sadece hipertansiyon dedil,
katilimcilarin ilgi alanr icinde bulunan bircok
farkli konudaki yeni bilgilerin de konunun
uzmanlari rehberliginde paylasiimasina imkan
saglad.

Oktay Ergene: Carpinti yarisma programi, ge¢
saatte yapilmasina ragmen, hatiri sayilacak
bir katilimci kitlesi ile ¢ok glizel bir yarisma
oldu. Meslektaslarimiza 10 soru yénelterek
hem dikkatin dagiimamasini sagladik hem de
pratikte karsilasilan son derece glncel, ancak
kafa karisikligina yol agabilecek sorunlara
degindik. Katilimcilardan, sunumdan ¢ok iyi

KARDIYOLOJi - Hipertansiyon

sekilde yararlandiklarina dair pozitif
geribildirimler aldigimizi da soyleyebilirim.
Toplanti sonrasi katiimcilarin son derece pozitif
geribildirimleri bizleri fazlasiyla mutlu ederek
kalbimizin daha bir huzurla carpmasini saglad.

Yunus Erdem: Ozellikle yarisma formatinda
yapiimasi hem bizim icin hem de katilimcilar
acisindan ¢ok yararli oldu. Toplantinin sonuna
kadar ilgi Ust dlizeyde devam etti. Klinik pratikte
sik karsilastiimiz sorunlarla ilgili olarak
bilgilerimizi tazeledik.

Mustafa Arici: Ulusal Kardiyoloji Kongresi
sirasinda sanofi-aventis destedi ile
gerceklestirilen ‘Carpinti’ adli etkinlikte farkl
bir egitim teknigi uygulamaya calistik.
Hekimleri, pasif durumda birakan klasik
sunumlar yerine, onlara hipertansiyon ve iligkili
alanlarda 10 soru sorduk. Coktan secmeli
sorulari cevaplamak tGzere 3 meslektasimiz
gondllt olarak sahnede bizlere eslik etti.
Salondaki meslektaslarimiz ise keypad araciligi
ile etkinlige aktif katildilar. Béylece bir yarisma
formatinda hem ilginin daha artmasina hem
de temel mesajlarin aktif bir etkilesimle
iletilmesine olanak saglayan bir durum olustu.
Hipertansiyon gibi her gin yeni bilgilerin
bombardimanina ugrayan meslektaslarimizin
kendilerini glincellemesi, dogru bildikleri
yanliglari degistirmeleri ve iyi uygulamalarini
pekistirmeleri acisindan bu tdr egitim
etkinliklerinin ¢cok faydali oldugunu
distndyorum.

Aytekin Oguz: ic Hastaliklari Kongresi'nde
sanofi-aventis destedi ile diizenlenen ‘Carpint/’
isimli yarismada asistanlar yaristi fakat bu
yarisma ayni zamanda tim katihimcilarin aktif
olarak yer aldiklari bir program oldu. Bu tarz
farkhhk arz eden projeler artik herkese daha
sempatik geliyor. Akillica yapilmis, sorularin
0zenle secildigi yarisma programlari, bence
bir konusmacinin cikip 1saat konustugu,
katiimcilarin da dinledigi toplantilardan ¢ok
daha etkili. Bundan sonra kongrelerde bu tip
programlarin sayisinin artmasi gerektigini
disindyorum.

Ekim - Aralik 2011

Prof. Dr. Aytekin Oguz
Goztepe Egitim ve Arastirma
Hastanesi Il.Dahiliye Klinik Sefi

)) 4

I Hastaliklan
Kongresi'nde sanofi-
aventis destegi ile
duzenlenen Carpint’
isimli yansmada
asistanlar yarnst fakat
bu yarisma ayn
zamanda tum
katilimcilarn aktif
olarak yer aldiklar bir
program oldu. Bu tarz
farklilik arz eden
projeler artik herkese
daha sempatik geliyor.
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3 Prof. Dr. Suayib Yalgin >» Prof. Dr. Musatafa Ozgiiroglu
Hacettepe Universitesi Onkoloji Enstitiisi Istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi
Tibbi Onkoloji Bilim Dali Tibbi Onkoloji Bilim Dali

>> Prof. Dr. Gékhan Demir ) Ecz.Emine Yurdusever
Florance Nigtingale Hastanesi Sanofi-aventis Tirkiye,

Tibbi Onkoloji Klinigi Onkoloji Grubu Pazarlama Mud(iri

)»> Prof. Dr. Murat Tuncer Y Lal Ornek Yiikeb
T.C. Saghk Bakanhgi Roche Tiirkiye,

Kanserle Savas Dairesi Baskani Onkoloji Birimi Direktéri

»> Prof. Dr. Taner Demirer
Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Hematoloji Bilim Dali
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Herceptin
HER2-pozitif meme kanseri tedavisinin
tum evrelerinde

sagkalimi
artirir.””

Referanslar: 1. Prospektils bilgisi 2. NCCN Clinical Practice Guidelines in oncology, Breast Cancer,V.1.200%

Form0: Bir flakon 150 mg trastuzumab igedis Endikasyonlan: Herceptin HER2'yl yliksek dlizeyde ekspresa eden metastatik mema kansaerli hastalann tedavisinde, metastatik hastal® igin

bir vaya daha gok kex ren hestalann tedevisinde tok ajan olarak, metsstatik hastobds igin kemoterspi gbrmemis hastelann tedavisinde taksanlarla kombine olarsk

Armb-lir‘npﬁn HER2W mmlrhnmmmimmﬁ hastalarda, lenf nodu tutulumu olan hastalenin adjuvant ve rmadjumtmﬂmhhlhﬁhmh
olan hastalann nt tedavisinde, lenf nodu tutubimu almayan ancak hormon resaptirienn nagatif almas:, Hmée byOkiGgindn 2 cm'den fazla olmas:, grde 2 vaya 3 olmam

ummmmmmwmmmwmmmwmm.rm Trastuzumal insan mWfﬂmwzm[Hml

bélgesini segic clarak hedeflayen rekombinant DMNA kitkend pﬂdlbtmmlduﬂlnthm-dwhdwquhrwhym wmmr
mm Heroeptin ﬁmmm mﬁr& “;ghrd hu::]r tkru :i..“rh uu:gu Ilill hastalarda ml’rimm gl
trastuzumal ma an B nen
nr;gﬂﬂm ny MFE oo sltnda beglanmaldie: Ww lhlr.n
- lar gbzlenabilic Hurcq:ﬂn tedavisine baalunmldlnvq tadad -nuundu ol ventriudl fonksiyonu dugurlun-dlrll Ir: Kardiyak
'# disfon lu hastalann yakiagik Ugte ikisl kardiyak samptomlar igin tedavi gbrmis; cofdu tedaviyla iyillesmistic. Yan Etkdler: Enflzyon
i reaksiyonu, Mrpﬂﬂnmﬁrmlnnmmnﬁ ma, ateg, grip sendromu, beg agrs, anoraksi, ko
Pl diyare, dispepsi, gighinlik, bulant ve kusma. llsg Etkilegimlor: a Horcaptin ile yapilmig higbir formel ilag otkilogim l;ullgmm
Herceptin yoktur Klinik gaksmalarda kullanidan bagka laglaria kinik agidan anlam etk gézlenmemigtic Kullanim Sekdl ve Dozu: Hercaptin
tedovising baglamadan #nce HER2 testi yapimas: sarttic Haftalk dox rajiminde baglangig igin dnecien uygulamada, 4 mg/kg [viout
Trastuzumab afirhdy] yikdeme dosundaki Herceptin 90 dakikalk ntraventas enfizyon olarak arur, sonraki dozar san haftahk Harceptin dozu 2
mgkg [vicut afirhd)'de: Baglangsgtaki yikieme dozu iyi olere edilirse doz, 30 daki enfiryon olorak nabilic Alernatl 3 hafiali
150 mg dar bqlﬂngls;lqunﬂ\aﬂhﬂﬂmgﬂg[m 1] yoklame dozu ve 3 hafts sonrasinda 3 ik arallaria tekradanan &
[wicut atrhi) doz, 50 uygulsre Intrevendz yiklems veya bolus olarak uygulanmamabdir Yasal
r for Recate (e satibn Dnhl nh bilgl Iqh 'Hma bagvurunuz. Ruhsat Ibi: Roche Mistahzarian Senayi Anonim Sirket,
1 wal “'W i Giney Plaza, Eski BuyUkdere Asfa%u No: 17/A, 34398 Maslak/istanbul Tal: [212) 386 80 OO, www.rocha.com.tr Uratim Yeri Isim va
i ;ﬂqn!uﬂl" Adresi: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basal, Ticari Sekli: Herceptin 150 mg tek dozlu liyuﬂin toz igeren Aaken, 1 adat Ruhsat
solutio Tarihi vo Numarass: 01.08.2003-114/34 prospektistn son gincellema tarihi: 12.08.2008 Hercoptin 150 myg ‘Aakon %8 KOV
Dahil Perakende Flyat ve Onay Tarthi: 125272 TL/ 29.03.2011
Roche Mistahzarlan Sanayi A5,

Giney Plaza Eski Blylkdere Asfalt No:17/4

X Hergeptin
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Mide Kanseri Tedavisinde Yeni
Gelismeler...

» Mide kanseri, tUm dunyada gorulme sikigr genel
olarak azalan ama sismanlk ve gastrotzafagial
refll nedeni ile son ddnemlerde bir alt grubunun
nizla arttig bir ttmar tirddar. Aslinda Turkiye'de
yaygin olarak gérulen mide kanseri tipi maalesef
bazi geleneksel beslenme yontemleri nedeni ile

Prof. Dr. Suayib Yal¢in  olusuyor ve hala dnceligini koruyor. Mide kanser,

Hacegffj;ﬁ”g‘ﬂ?ffj gelismis Batl Ulkelerinin aksine, bizim Ulkemizde

Tibbi Onkoloji Bilim Dali Kolon kanserinden daha sik gérdlUyor.,

I Mide kanseri ile ilgili olarak 6zellikle son zamanlarda ne gibi

gelismeler oldu?

Mide kanseri, tiim diinyada gérilme sikhidi genel olarak azalan ama
sismanlik ve gastrodzafagial refli nedeni ile son dénemlerde bir
alt grubunun hizla arttigi bir timor tirtddr. Aslinda Tirkiye'de
yaygin olarak goértlen mide kanseri tipi, maalesef bazi geleneksel
beslenme yontemleri nedeni ile olusuyor ve hala dnceligini koruyor.
Mide kanseri, gelismis Bati Glkelerinin aksine, bizim Ulkemizde kolon
kanserinden daha sik goriltyor. Oysa mide kanseri 6nlenebilir
kanserlerden biridir ve sik gértilmesi nedeni ile lkemizde dncelikle
ele alinmasi gereken bir sorundur.

Son yillarda mide kanserinin tedavisi konusunda blylik asamalar
kaydedildi. Bu timdrlerde belirtiler gec¢ ortaya ciktidi icin hastalar
genellikle ileri evrede doktora basvuruyor ve bu evrede uygun

sekilde ameliyatlar yapilsa bile niks durumlari sikca gérltyordu.

Son dénemlerde ise ameliyat sonrasi niksi azaltan tedavi semalari
gelistirildi. Bu koruma yéntemleri bazen radyoterapi ile es zamanli
olarak, bazen tek basina kemoterapi ile bazen de ameliyat dncesi
ve sonrasl kemoterapi kullanilarak ameliyat sonrasi niks riskini
belirgin sekilde azaltti. Her ne kadar bélgesel yaklagim farkliliklari
olsa da tedavi sonuclari benzer sekilde etkinlik gosterdi. Ornegin;
Japonya'da ameliyat 6ncesi tek ilag, Avrupa’da hem ameliyat
oncesi hem de ameliyat sonrasi ilag, Turkiye ve Amerika'da ise
ameliyat sonrasi ila¢ ve radyoterapi kullanimlari adjuvan tedavide
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)) Trastuzumab'in yasam kalitesi Uzerindeki olumlu etkileri de dnemli bir gelisme. Yan etki artisi olmadan,
rahat tolere edilebilen ve uzun sure kullanilabilen bu tedavi yonteminin ortaya ¢ikisi bizi umutlandirdi
ve kolon ve meme kanserinden sonra artik mide kanseri de daha uzun suire kontrol edilebilir bir hastalik
olma yénunde olumlu sinyaller vermeye basladi.

daha fazla tercih edilmektedir. Tim bu farkli tedavi
stratejileri sonucunda niikslerde anlamli bir azalma
gorultyor. Bu tedavi yontemlerinin yani sira, asil
carpici gelisme, ilerlemis mide kanseri tiplerinde
son zamanlarda yeni ilaclarin ortaya cikisi oldu.
Ozellikle son 5-10 yilda yeni ilaglarin kullanilmasi
ile yasam surelerinde anlamli uzama gézlenmeye
baslandi. Son dénemlerde mide kanserinin de tek
tip olmadigini, meme kanserinde oldugu gibi hedefe
yonelik ajanlarin tedavide 6nemli bir yeri oldugunu
gorduk.

Mide kanserinin meme kanserine benzer sekilde
HERZ2 (+) bir alt tipi bulunuyor. Bu alt tipinde
HER2'nin artmis oldugu ifadesi séz konusu oluyor.
Bu hastalar, HER2'ye ydnelik olan trastuzumab’dan
anlamli faydalar sagliyor. Bu ilag, Avrupa ve ABD'de
mide kanseri tedavisinde ruhsatli. Bizim tlkemizde
de yakin zamanda ruhsatlandi. Mide kanserinde
HER-2 ifadesi olan timd&rlerde hastalarimiza
kullanabiliyoruz.

Bu konuda yapilan TOGA adli calismada biz de
Ulke olarak yer aldik, bu ¢alismanin sonuclari
dzellikle Gmit vaat etti. Ozellikle yiiksek HER2
ifadesi bulunan tiimorlerde hem yanit oraninda
artis oldu hem de genel sagkalimda cok belirgin
bir artis saglandi. Trastuzumab sayesinde ilk defa
bir yili asan ve bir bucuk yila varan bir sagkalim
slresi yakalanmis oldu. Buradaki en dnemli
noktalardan biri de trastuzumab’in yasam kalitesi
Uzerindeki olumlu etkileri. Yan etki artisi olmadan,
rahat tolere edilebilen ve uzun sire kullanilabilen
bu tedavi yonteminin ortaya cikisi bizi umutlandird
ve kolon ve meme kanserinden sonra artik mide
kanseri de daha uzun stre kontrol edilebilir bir
hastalik olma ydninde olumlu sinyaller vermeye
basladi.

Tedavi yaklasimlari Glkelere gére neden degisiklik
gosteriyor?

Hastaya tibbi yaklasim anlayisindan dolayi
farkliliklar gosteriyor. Genel olarak baktigimizda

ise Ug strateji arasinda da énemli farkliliklar
bulunmadigini, benzer sekilde birbirlerine yakin
sonuclar verdigini gozlemliyoruz. Her Ulkede
benzer tedavi yaklasimlari belli oranlarda benzer
sekilde de tercih edilebiliyor.

Hastaligin erken evrelerinde tani kondugu
takdirde cerrahi ile tam kiir saglanmasi s6z
konusu olabilir mi?

Bu hastalikta basari orani hastaligin evreleri ile
cok yakindan ilintili. Erken evrelerde sadece cerrahi
miidahale yeterli. ilerleyen dénemlerde ise mutlaka
bir koruyucu tedavi eklemek gerekli. Evre 1B
dedigimiz, timor mide duvari boyunca ilerlemis
ise ve lenf bezlerine sicrama yapmissa mutlaka
adjuvan tedavi gerekir. Ozellikle lenf nodu sayisi
4-6'nin Uzerine ¢cilkmissa, bu hastalarda yiksek
oranda hastalik geri gelimi s6z konusu olabiliyor.
Mide kanserinin diffliz ve intestinal olmak lzere
farkli iki alt tipi bulunuyor. Diffliz dediGimiz tipte
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Trastuzumab ile yuksek
HERZ2 ifadesi bulunan
tumorlerde hem yanit
oraninda artis oldu hem de
genel sagkalimda gok
belirgin bir artis saglandi. Bu
la¢c sayesinde, ik defa bir
yil asan ve bir bucuk yila
varan bir sagkalim suresi
yakalanmis oldu.

PHARMA

HER?Z2 pozitivitesi dustk, ailevi yatkinlik daha
fazla oluyor, gec kadin hastalarda daha sik
gorultyor ve prognozu daha kotd oluyor.
intestinal tipte mide kanseri ise kadinlara gére
erkeklerde iki kat fazla gorultyor ve bu tipte
prognoz daha iyi oluyor. Ayrica mide
kanserlerini anatomik yerlesim bdlgesine gore
de siniflandirabiliyoruz. Bunlari, distal dedigimiz
midenin ¢ikisinda yer alan timarler ve mide
girisinde ise kardia timorleri diye ayiriyoruz.
Avyrica Bati'da gorilen yemek borusu/mide
bileske timorlerine de rastliyoruz.

Son yillarda bu tip mide timérlerinde artis
sdz konusu. Bunlar, mide kanseri ile benzer
sekilde tedavi ediliyor. Erken evrede ameliyat
ve ilaclarla tedavi ediliyor, ancak metastatik
evreye geldigi zaman kemoterapi
uygulamalarina geciliyor. Kardia tiimorleri ve
adeno kanser tipinde HERZ2 ekspirisyonu daha
fazladir ve bunlar tedaviden daha fazla fayda
saglarlar.

Tiplere gore sadece tibbi tedavide degil, cerrahi
tedavide de farkhliklar oluyor. Distal yerlesimli
ise bunlarda parsiyal gastrektomi yeterli

olurken, kardia timorlerinde genellikle total
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gastrektomi uygulaniyor. Diffliz tipte ise timor
tim mideyi sariyor ve bu hastalarda genelde
tim mide cikarihyor. Mide kanserinin erken
tanisi maalesef ¢cok fazla midmkdn olmuyor.
Meme kanserindeki pre kanserdz lezyonlari
(6rnegin, kolon kanserinde oldugu gibi polip
gibi lezyonlari), mide kanserinde su andaki
bilgilerle erken saptayip yok etmemiz istenilen
oranda mimkin ve kolay dedgil. O nedenle
hastalar daha ileri evrede karsimiza geliyor
ve bu evreye gelindi§inde ya cerrahi mimkin
olmuyor ya da cerrahi midahale yaninda ek
tedaviler gerekebiliyor.

Ulkemizde bu alanda uygulanan cerrahi
kalitesini nasil degerlendiriyorsunuz, kisisel
fikrinizi alabilir miyiz?

iyi merkezlerde konunun uzmanlari tarafindan
yapildiginda cok basarili sonuclar elde edildigini
biliyoruz. Turkiye'de 6zellikle ¢ok iyi yetismis
cerrahi uzmani hekimler bulunuyor. lyi bir
cerrahi, tedavinin esasini olusturur. Yeterli
cerrahi yapmak icin timaordn sinirlarinin temiz
olarak cikariimasi ve yeterli bir lenfatik
diseksiyonun yapilmasi gerekir. Bunun icin en
az D1 diseksiyon yapmak gerekir ama ideal
olan D2 diseksiyon yapilabilmesidir.

Mide kanserinin muhtemel gidebilecek oldugu
tim lenf istasyonlarinin ¢ikarilmasi gerekir.
Eskisine gore bu konuda belirgin bir egitim
artisi s6z konusu fakat her hasta ne yazik ki
bu konuda sansh olamayabiliyor. Bu nedenle
bu ameliyatlarin mutlaka tecribeli
merkezlerde yapilmasi gerektigini 6zellikle
vurgulamak isterim.

Ozellikle komplike vakalarda tedavi basarisi
icin tecribeli bir merkezde uygulamanin
yapilmasi cok dnemlidir.

Unutulmamali ki mide kanseri her seyi ile bir
ekip isidir ve diger kanser tirlerinde oldugu
gibi iyi bir patolojik dederlendirmeye, iyi
goruntllemeye, iyi bir molekiler analize ihtiyag
duyar. Dogru cerrahi, dogru radyoterapi ve
dogru kemoterapi yapiliyor olmasi, hastanin
takibinin uygun sekilde gerceklesmesi, tedavi
basarisina olumlu yonde katkilar yapacaktir.
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Dogru bir cerrahi miidahalede bulunulmamis
bir hasta ne gibi sonuclarla karsilasiyor?

Hasta uygun sekilde cerrahi midahale ile
karsilasmamissa, bdlgesel niiksler daha fazla
olabiliyor. Buna paralel olarak da tedavi basarisi
dasuyor. Turkiye'de mide kanseri cok yaygin
oldugu igin bizim cerrahi basarimiz cok daha iyi.
Ozellikle Amerika ile karsilastirdigimiz zaman
uygun cerrahinin Amerika'daki hastalarin
neredeyse yarisinda yapiimadigini goriyoruz.
Turkiye bu konuda bence ¢ok daha iyi diizeyde.

Tirkiye'de kanserler arasinda mide kanseri
kaginci sirada yer aliyor?

Mide kanseri, kanserler arasinda 3 ya da 4. sirada
geliyor. Maalesef cok sik gorilen bir kanser.
Aslinda korunmasi mimkn olan bir kanser
oldugunu sdylemeliyiz. Bu kanserler beslenme
aliskanliklari ile yakindan iliskili. Gériilme sikhgi
bolgesel olarak da degisiklik gsteriyor. Tlrkiye'de
Ozellikle Erzurum'da, Kuzeydogu bolgesinde
yemek borusu kanseri ile beraber diger bélgelere
gore daha sik olarak gorultyor.

TUrkiye ile Bati Avrupa ve Japonya'yl
karsilastirdiqimiz zaman, Tlrkiye bunlar arasinda
bir gecis bolgesi. Japonya'da daha sik gordllyor.
Bunun iki nedeni var: Japonya'da titsindn ¢ok
yaygin olarak kullaniimasi ve tuz tiketiminin fazla
olmasil. Yiyeceklerin iste pisiyor olmasi ve
tUtsdlenmesi mide kanseri riskini artiriyor.
Ozellikle Van bélgesinde tezek atesinde ekmek
pisirmenin mide kanseri riskini artirabilecedi rapor
ediliyor. Beslenme aliskanliklarindaki bu tip
farkliliklar, mide kanserinin artisinda géze

carpiyor.

Mide kanserinden korunmak icin neler yapmak
gerekir?

Oncelikle sigaradan uzak durmak ve obeziteden
korunmak gerekir. Bunun diginda tuz tiketimini
azaltmak ve 6zellikle salamura, tursu gibi gidalari
uygun sekilde tiketmek, sebze meyve tlketimini
artirmak son derece dnemli. Ayrica titsilenmis,
duman maruziyetinde kalmis yiyeceklerden uzak
durmak gerekir. Mide yakinmalari bir belirti olarak
ortaya ciktigi zaman hekime basvurmak son

ONKOLOJi - Mide Kanseri

derece 6nem tasiyor. Cogunlukla bdyle
yakinmalarin kanserle bir ilgisi olmasa da tedbirli
olmakta fayda vardir, ¢clinkl erken dénemde
cesitli tetkiklerle tani koymak mimkdn olabiliyor.
Hastalar ilk olarak aile hekimine veya birinci
basamak hekimlere basvuruyorlar. Bu tip
sikayetlerde gastroenterologlara gériinmek son
derece 6nemli. Burada hastaya hekim uygun
gorurse ileri tetkikler yapilabilir.

Tani konusunda ne gibi sorunlar mevcut, birinci
basamak hekimler ve aile hekimlerden kaynakli
tani gecikmesi siklikla s6z konusu oluyor mu?

Tanida bazen karisikliklar olabiliyor. Ancak bir
hastaya tani koyabilmek icin bin hastaya da
gereksiz tetkik yapiimasini istemeyiz. Her yapilan
tetkikin kendine 6zgu riskleri var. Hassas bir
denge kurmak lazim.

Bilimsel veriler her zaman herkesi kapsayacak
bir kilavuz sunamiyor. Bu konuyla ilgili kilavuzlari
uzman gords birligi ile olusturmak ve buna gdre
sonuglari takip etmek ve kaydetmek gerekli. Kayit
ve takip sonuclarina gore, gerektiginde bu
kilavuzlari degistirmek sdz konusu olabilir. Bizim
kendi tGlkemize gore, kendi niifus yapimiza ve
saglk yapimiza uygun ¢ézdmleri Gretmemiz
faydali sonuclar doguracaktir ama ayni zamanda
baska Ulkelerdeki drneklerden de faydalanabiliriz.
Bunlarin sonucunda kendi sentezimizi yapabiliriz.

En kotu sistem sistemsizlikten iyidir. Sistem
olusturmak demek; girdilerin ve ciktilarin oldugu
ve bu ciktilarin sonuclarinin irdelendidi bir yapiya
ulasmak demektir. Sadece mide kanseriicin dedgil,
tim kanserler icin sistematik davranmamiz
gerekir. Boyle yaparsak, sonuclara gére
degisiklikler yapabiliriz. En azindan miikemmele
dogru yol alabiliriz.

“Mlkemmel iyinin digmandir” derler, biz daha
iyiyi hedefleyerek kanserde tedavi icin
uygulamalarimizi dnemli bir strateji haline
getirebiliriz. Daha iyi tedaviler uygulamak, daha
iyi tanilar koymak ve tedavileri daha az zahmetli
hale getirmek icin calismalarimiz stirtiyor.

Pek tabii ki miikemmel degiliz ama miikemmele
giden yolda yapilan bu ugraslar, bizi daha iyi bir
seviyeye taslyacaktir.
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Hacettepe Universitesi Tip
Fakiltesi'ni 1989'da bitirdi. Yine
ayni fakiltede uzmanlik egitimini
1994'te tamamladi. Hacettepe
Universitesi Tip Fakiiltesi i¢
Hastaliklari Anabilim Dali Tibbi
Onkoloji Unitesi'nde yan dal
uzmanlik editimini 1997'de
tamamladiktan sonra, 1998'de
docent, 2004'te profesér oldu.
1999-2000 yillari arasinda ABD'de
M. D. Anderson Kanser Merkezi'nde
sindirim sistemi kanserleri
konusunda ¢alismalarda bulundu.
ESMO (Avrupa Medikal Onkoloji
Birligi) Trkiye temsilciligi, Ttrk
Kanser Arastirma ve Savas
Kurumu genel sekreterligi, Onkoloji
Grubu Dernegi yonetim kurulu
Uyeligini strdlrdyor. Halen
Hacettepe Onkoloji Hastanesi
Bashekimligi ve Onkoloji Enstitlsi
Medikal Onkoloji Bilim Dali
baskanligi gorevini yiritiyor.
Ayrica Tibbi Onkoloji Dernedgi

baskanidir. '
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Melanom Tedavisinde
Yeni Secenek...

» Ipiimumal adl verilen ve bagisikiik sistemi Uzerinde
etkili olan bir monoklonal antikor gelistirildi. Bu
antikor, bagisikiik sisteminin melanom hucresine
saldirmasini engelleyen molekult ortadan kaldinyor.
Bu ilag, melanom tedavisinde ¢nemli bir adimdir.
leri evre melanomda gerek tek basina gerekse

. . kemoterapi ile beraber kullanildiginda hastaligin
. o':;gcf; ?qfétﬁ\%';ga:azgg';i kontrol altinda kalma stresini uzatir ve sagkalim
Tibbi Onkoloji Klinigi  Oranini artirr.

Melanom konusunda son zamanlarda ne gibi gelismeler s6z
konusu?

Melanom, cillten kaynaklanan en hizli ve agserif seyirli timorlerden
biridir. TUrkiye gibi glines 1si§ini direkt olarak alan tlkelerde melanom
onemli bir saglik sorunu. Tlrkiye'de de melanom tiim diinyada
oldugu gibi son yillarda artis gosteriyor. Tirkiye'nin de icinde
bulundugu cografyada nispeten daha az melanom hastasina
rastlaniyor. Bu durumun sebeplerinden biri olarak cilt rengimizin
biraz daha koyu olmasini gosterebiliriz, ancak bu durum risk
kusagdinda oldugumuz gercegini dedistirmiyor. Melanom hastali§i
erken donemde tespit edildiginde, usulline uygun cerrahi miidahale
ile iyilesme saglaniyor fakat bu tespit ileri evrelere kaldiginda
elimizdeki tedavi secenekleri ne yazik ki cok sinirliydi. Erken
dénemde asi ve interferon tedavisi ile hastaligin nisk riskini
azaltmaya calisiyorduk, ancak ileri ddénemlerde elimizde sadece
kemoterapi ajanlari vardi. Bu ajanlarla basari sansimiz %10-20'nin
altindaydi.

Melanomun bagisiklik sistemini uyarici 6zelligi oldukca fazladir.
Bugiine kadar bagisiklik sistemini gliclendirerek melanom ile
savasmaya calisiyorduk, ancak melanom kendisine saldiran
lenfositleri etkisiz hale getirebiliyordu ve biz bunun mekanizmasini
bilmiyorduk. Gecen yil son derece dnemli bir gelisme oldu ve bu
gelisme sayesinde bagisiklik sistemi mekanizmasini daha iyi
anlayabilmenin yani sira, melanom tedavisinde cok ciddi olumlu
asamalar kaydedebildik. ipilimumab adi verilen ve bagisiklik sistemi
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Uzerinde etkili olan bir monoklonal antikor
gelistirildi. Bu antikor, bagisiklik sisteminin
melanom hicresine saldirmasini engelleyen
moleklll ortadan kaldiriyor. Béylece o sessiz
askerleri, saldirgan asker haline getiriyor ve
melanom hiicresine karsi bagisiklik sistemimizin
savasmasini saglyor. Bu ilag, melanom
tedavisinde dnemli bir gelismedir. ileri evre
melanomda gerek tek basina gerekse kemoterapi
ile beraber kullanildiginda hastaligin kontrol
altinda kalma stiresini uzatir ve sagkalim oranini
artirir.

Melanom konusundaki bir diger gelisme ise
Ozellikle timor hicresinin hangi mekanizmalari
calisarak cogaldiginin tespit edilmesiydi. Bircok
timor grubunda da etkin oldugunu bildigimiz bir
sinyal ileti yolunun melanom hticrelerinde de
etkin oldugunu goérdiik. Genetik bir bozukluk
varsa buna karsi etkili bir hedefli tedavinin de
melanom hastalarinda kullanilabilecegini anladik.
Bu da melanom konusundaki gelismelerden bir
digeridir. ipilimumab bence yalnizca melanom
degil, diger timorlerin tedavisinde de
kullanilabilecek bir ilag. GUndmuzde ipilimumab’in
melanom disinda; beyin, sinir ve mide
timorlerinde kullanimiigin calismalar
strduruldyor.

Hastalar yeni tedavilere hastaligin hangi
asamasinda en ¢ok ihtiya¢ duyuyorlar?

Erken evrede cerrahi ve kemoterapi ile basari
elde etmek mimkln. Hastalar en cok ileri evrede
yeni tedavilere ihtiya¢ duyuyorlar. TUm kanser
tedavilerinde hastaligin ileri evresinde ilaclar
kullaniimaya baslanir ve bu evrede basari
saglanirsa erken evrelerde kullanilir. ipilimumab
da hastaliin ileri evresinde basari gosterdi ve
erken evrede de cerrahi sonrasi nuks riskine
karsin koruyucu olarak kullanilmasina iliskin
calismalar strduruldyor.

Yasam kalitesinin (izerinde nasil bir etkisi var?

ipilimumab bir kemoterapi ajani olmadigdi icin
kemoterapiye benzer bir yan etkisi yok. Nadir
olarak kendine 6zgu cilt lezyonlari ve kan
degerlerinde birtakim degisimler gibi yan etkileri
olabiliyor. Ancak hastanin yasam kalitesi Gzerinde
olumsuz hig bir yan etkisi sz konusu dedgil.

ONKOLOJi - Melanom

Hastaligin tanisi konusunda herhangi bir sorun
s6z konusu mu?

Melanom, gozle goérulerek tani konulabilen tek
timorddr. Birey olarak cildimizde renk ve boyut
degistiren tim lezyonlari cok yakindan takip
etmemiz gerekir. Vicutta fazla sayida ben
bulunuyorsa dermatolojik kontrollerin ihmal
edilmemesi gerekir. Melanom son derece agresif
ve 6ldurtcd bir timor olmasina karsin, ayni
zamanda cok kolay tani konulabilen bir hastaliktir.
Iyi bir dermatologun sadece bir dermoskop ile
stpheli lezyonu % 80 - 90 oraninda tanimasi
mumkunddr.

Tiirkiye'de melanom konusunda yapilmis
epidemiyolojik bir ¢calisma var mi?

Biz Tark Onkoloji Grubu'nun, Melanom Calisma
Grubu olarak bir kayit calismasi yapiyoruz. Bu
calismanin ana amaci, hastaligi hangi evrelerde
tespit ettigimizi saptamak. Su ana kadar 800
adet hastamizda tespitlerimiz oldu. Bu sayiyi
1000'e tamamlamayi distndyoruz. 6 ay icinde
bu istatistiki verileri net olarak sdyleyebilecek
duruma gelecegiz.

Hastalar su an iilkemizde yeni tedavilere nasil
ulasiyorlar?

TUrkiye'de yeni tedavilere insani amach ilaca
erken erisim programi kapsaminda ulasmak
mdmkan. Bunun icin hastalarin hekimlerine
danismasi gerekmektedir.

Melanom i¢gin dnlenebilir bir hastalik diyebilir
miyiz? Korunmak i¢in neler yapmak gerekir?

Melanom korunulabilir bir hastaliktir. Ozellikle
aclk renkli ciltlerin glinese karsi dikkatli olmasi
gerekir. Sarisin ve kizil tenler glinese karsi ¢cok
daha hassaslar. Bu nedenle hastaliktan korunmak
icin glinese karsi viicudumuzu korumak ¢ok buytk
dnem tasiyor. Ozellikle yaz aylarinda 10:00-16:00
arasindaki zaman diliminde direkt olarak glinese
maruz kalmamak gerekir. Glnese ¢ikilmasi
gerektiginde de ylksek koruma faktorli koruyucu
kremler kullaniimali, outdoor aktiviteler yapilacak
ise ultraviyole korumali giysiler, sapkalar, glines
gozlikleri mutlaka tercih edilmelidir. Dermatolojik
kontrollere gitmenin de ihmal edilmemesi gerekir.

Ekim - Aralik 2011

Gokhan Demir

kimdir
?

1965 yilinda istanbul’da dogdu.
1983 yilinda Istanbul Erkek Lisesi,
1989 yilinda istanbul Universitesi
istanbul Tip Fakiiltesi'nden mezun
oldu. Istanbul Universitesi
Cerrahpasa Tip Fakdltesi'nde
basladigi i¢ hastaliklari uzmanlik
egitimini 1995 yilinda tamamladi.
Mart 1995-Temmuz 1995 tarihleri
arasinda Almanya Kéln Universitesi
Medikal Onkoloji Bilim Dali'nda
davetli arastirmaci olarak calistl.
1999 yilinda i¢ hastaliklari ve tibbi
onkoloji docenti, 2007 yilinda da
profesor oldu. 2007 yilinda
Cerrahpasa'dan ayrilarak, Istanbul
Bilim Universitesi Tibbi Onkoloji
Bilim Dali'nda calismaya basladi.
2008 yilinda bilim dali bagkani olan
Demir, halen burada gérevini
slirdrdyor.

v
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Kanserle Mucadelede Mevcut Durum
ve 2012 Planlamalari

» 2011-2015 yillar arasinda toplam KETEM sayilari

280'e clkarlacak. Yaklasik olarak her 250.000
kisiye bir KETEM dusecek ki bu, Avrupa Birligi ve

Diinya Saglk Orgitt énerilerine uygun.

KETEM'lerde dijital mamografi cihazlanna gecis ile
beraber, merkezi okuma sistemi ve mamografer
uygulamalanna da baglanilacak. 2012 vili icerisinde
gerceklestirilecek gezici mamografiler ile beraber
Prof. I?rc hél:(‘jrllaktBT;I:gr?Iﬁ'jr; hedefimiz 2015’ kadar tUm kadinlanmizin en az
Kanserle Savas Dairesi Baskani 9670'Inin taramasini tamamlamak. o

Kanserle miicadele konusunda bilindigi tGizere Bakanligimiz 2009-
2015 yillari arasini kapsayan bir ulusal kanser kontrol programi
yayinladi. Diinya Saglk Orgiiti yetkilileri ile is birligi icerisinde
yUratllen bu programin 5 ana baslidinda kaydedilen gelismeleri
bu yazida 6zetleyecegdim.

Kanser Kayitcihg

2008 yilinda 8 ilde kurdugumuz aktif kanser kayit merkezi sayimiz,
201 itibari ile 10'a ¢ikarildi ve bdylece tim nifusun yaklasik %25'i
kanser gelisimi acisindan aktif takibe alindi. Bu kapsam alant ile
Tlrkiye aktif kanser kayit¢ihginda bdlgesinde ve diinyada dnemli
bir Glke haline geldi.

En son verilerimize gére, Turkiye'de kanser insidansi erkeklerde
100.000'de 275, kadinlarda 100.000'de 169'dur. Bir diger ifade ile
yilda 150.000-170.000 kisi yeni kanser teshisi almaktadir. Kanser
sikligimiz, Avrupa ve diinyanin gelismis pek cok Glkesi ile
karsilastirildiginda belirgin seviyelerde bir artis gésteriyor, ancak
bu artis kanser istatistiklerimizdeki dlizelmeye de paralellik
gosteriyor. Erkeklerde en sik gorilen kanser akciger kanserleri
iken, kadinlarda ise meme kanseri.

Tarkiye 2011 yilinda Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi'na (IARC)
22. Uiye olarak katihm gosterdi. IARC bilindigi Gizere gelismis Glkelerin
dahil oldugu ve basta kanser kayitciligi olmak izere, kanser
konusunda pek cok epidemiyolojik calismalarin yGrGtildigd bir

66 | PHARMAVORLD Ekim - Aralik 2011
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kurum. IARC Uyeligi ile beraber Glkemizdeki kanser
arastirmalarinda da ciddi bir ivme kazanilacagini
umut ediyoruz. Nitekim, 2012 yilinda Kuzey Afrika
ve Orta Asya bdlgelerinin kanser kayitlarinin
toplanacadl, de§erlendirilecedi ve gerekli dnerilerin
yapilacagi merkez olarak Ulkemiz secildi.

Kanser Onleme Calismalari

2011 yihinda tutlnle micadele konusunda
Bakanligimizin gerceklestirdigi dnemli bir aktivite,
sigara biraktirma Uniteleri ve sigara birakma
tedavilerinin Bakanliimizca karsilanmaya
baslanmis olmasidir. Ulkemizin her ilinde en az bir
tane olan KETEM'lerde (Kanser Erken Teshis,
Tarama ve Egitim Merkezleri) sigara biraktirma
poliklinikleri kuruldu, hekimlerin sertifikall egitimleri
tamamlandi ve danigmanlik disinda basvuran
vatandaslarimiza Ucretsiz sigara biraktirma ilaclari
saglandi. 2011 yilinda 250.000 kisiye sigara birakma
tedavileri karsiliksiz olarak verildi. Ulkemiz icin
onemli bir diger sorun da obezitedir. Ne yazik ki
asiri kiloluluk oranlari acisindan DSO verilerine
gore Turkiye, Avrupa Ulkeleri arasinda 6n
siralardadir. Bu kapsamda tim KETEM'lerde
obezite taramalari baslatildi ve 2011 yili igerisinde
Turkiye Obezite Haritasi ¢ikarildi. Henliz 6ncl
verilere gore, Ege ve Akdeniz bolgelerinde obezite
diger bdlgelerimize gére hafifce yiiksek. Ulke
genelinde 30 yas Uzeri bayanlarda obezite orani
%35'in tzerinde. Temel Saglik Hizmetleri Genel
MidUrligu'nce hazirlanan ulusal obezite kontrol
programimiz da bu konuda kanser kontrol
programimizi destekler faaliyetler iceriyor. Son
yillarda dnemli oranda tartisilan bir diger konu da
elektromanyetik dalgalar, cep telefonlari ve baz
istasyonlari. Vatandaslarimizin bu konudaki
tereddtlerine son vermek tzere 5 bakanlik is
birligi icerisinde bir yénetmelik cikardi, ayrica
halkimiza en dogru bilgilerin kisa sirede
ulastirilabilmesi icin Bakanligimiz bliinyesinde bir
Elektromanyetik Dalgalar Danisma Kurulu
olusturuldu.

Kanser Erken Teshis ve Tarama Calismalari

KETEM sayilari her gecen glin artarak 123'e

yukseldi. Artik her ilimizde en az bir adet KETEM
bulunuyor. Saglikta Déndsim Programi ile KETEM
sayllari son yillarda hizla artti. KETEM'ler bdlgesel

farkindalik ve halk egitimi yani sira, toplum
tabanl meme, servikal ve kolorektal kanser
taramalarini tcretsiz olarak gerceklestiriyorlar.
Faaliyet gosteren KETEM'lerde 2007-2010
yilinda yapilan toplam pap smear sayisi 464.388
olup, 113 kadinda servikal kanser erken dénemde
tespit edildi ve ylzlerce kadinda da kansere
donldsmeden, pre-invazif ddnemde teshis
saglandi. Toplam mamografi sayisi ise 392.529
olup, yaklasik 1.344 kadinda meme kanseri erken
evrede yakalandi. Tim bu taramalar ayrica
Avrupa Birligi kalite standartlarinda
gerceklestiriliyor. Taramalarimizda kapsama
oranimiz hizla artti ve yillik hedef poptilasyonun
%?20'sine ulaslldi.

2012 yilinda aile hekimligine entegrasyonla
beraber, KETEM'lerin diinyada en hizli toplum
kapsama hizina ulasacagini disiniyoruz.
KETEM personeli tarafindan 2006-2007-2008-
2009 ve 2010 yilini kapsayan sirelerde halk
egitimi programlari, panel, konferans, televizyon
programi, radyo programi ve okullarda
yuritdlen editim faaliyetlerini iceren 48.258
etkinlik dlizenlenerek 840.885 kisiye egitim
verildi. Ayni zamanda ayni yillari kapsayan
dénemlerde hizmet ici editim faaliyetleriniiceren
3.226 etkinlikte 74.989 kisi editildi. Bu sene
acilan sigara birakma polikliniklerinde 250.000
sigara kullanan kisiye tedavi verildi. 2011-2015
yillari arasinda toplam KETEM sayilari 280'e
cikarilacak. Yaklasik olarak her 250.000 kisiye
bir KETEM disecek ki bu, Avrupa Birligi ve
Diinya Saglk Orgiitl énerilerine uygun.
KETEM'lerde dijital mamografi cihazlarina gecis
ile beraber merkezi okuma sistemi ve
mamografer uygulamalarina da baslanilacak.
2012 yilricerisinde gerceklestirilecek gezici
mamografiler ile beraber hedefimiz 2015'e kadar
tim kadinlarimizin en az %70'inin taramasini
tamamlamak.

Kanser Tedavisi

Ulkemizde kanser tedavisi konusunda gelismis
Ulkelerde mevcut her tirlt modern ve st dizey
imkan bulunan ve artik kanser tedavisiicin yurt
disina gidilmesi gerekmiyor. Bununla beraber,
Saglik Bakanhgi olarak artik her tirli
yatirimlarimizda tim birimlerin is birligi ile
detayh planlamalar yapihyor.

Ekim - Aralik 2011
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Farkindalik
calismalarnmiz da
Saglikta DonUsum
Programr'na paralel
olarak énemli bir artis
gbsterdi. “Farkindayiz,
kanseri yenecegiz”
slogani ile bir yildir
yurUtmekte
oldugumuz ulusal
farkindalk calismasi
tUm yurtta genis ses
getirdi. Halkimizin
merak ettigi ttm
sorulara yanit
bulabilecegi
‘kansemedir.net” isimli
bir web sitesi de
kuruldu.
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Palya-Turk adi verilen, yeni
paslayan uluslararasi bir
projemiz bugun pek ¢ok
yabanci kurum tarafindan
ilgi le takip ediliyor. 2011
ylinda evde bakim Uniteleri
lle baslayan bu proje, 2012
yilinda aile hekimliginin
entegrasyonu ile devam
edecek. Aynca tum merkezi
hastanelerimizde ve onkoloji
merkezlerimizde de 2023
yil sonuna kadar degisik
Olceklerde palyatif bakim
merkezleri kurulacak.

68 | PHARMAVORLD Ekim - Aralik 2011

Buna gore, 29 onkolojik tedavi merkezi tespit
edildi ve 2023'e kadar yapilan bu planlamalarin
gerceklestirilmesi icin calismalar baslatildi.

Ulkemizde kanser tedavileri {icretsiz olarak
karsilaniyor. Bu anlamda TUrkiye pek ¢ok
gelismis Ulkeye de drnek teskil edecek bir
sosyal devlet politikasi yarattyor. 2011 yilinda
Bakanligimizca yapilan radyoterapi envanter
calismasi da uluslararasi bir dergide yayinlandi.
Bu calismaya gore, kisi basina diisen mega-
voltaj cihaz sayisi agisindan Turkiye, pek ¢ok
Ulkeyi geride birakti.

Palyatif Bakim

Palyatif bakim konusunda da 2011 yilinda ciddi
atiimlarda bulunuldu. Ulkemizde morfin
cesitliligi cok kisitli. Pek cok morfin tiirevini
eczanelerde bulmak mimkin degil. Halkimizin
da gelismis Ulkelerdeki gibi bu hizh etkili ve
palyatif bakimin olmazsa olmazi olan
morfinlere ulasabilmeleri icin merkezi olarak
uluslararasi morfin ithalati ihalesi baglatildi.
ilk alimlardan sonra da 2012 yili icerisinde
yerli Gretim firmasi kurulmasi planiandi.

Yillardir Glkemizde birinci basamakta palyatif
bakim hizmetleri g6z ardi edilmisti. Palya-
Turk adi verilen, yeni baslayan uluslararasi
bir projemiz buglin pek cok yabanci kurum
tarafindan ilgi ile takip ediliyor. 2011 yilinda
evde bakim Uniteleri ile baslayan bu proje,
2012 yilinda aile hekimliginin entegrasyonu
ile devam edecek. Ayrica tim merkezi
hastanelerimizde ve onkoloji merkezlerimizde
de 2023 yili sonuna kadar degisik 6lceklerde
palyatif bakim merkezleri kurulacak.

Diger Faaliyetler

Hasta haklarina son yillarda ciddi bir 6nem
veriliyor. Bakanligimiz destedi ile 24 kanserli
hasta ve hasta yakinlari dernegi bir araya
gelerek bir federasyon haline geldi. Kansere
Karsi El Ele Platformu olarak calisan bu
federasyon yetkilileri, Bakanligimiz Kanser
Danigsma Kurulu icerisine entegre edildi ve
her tarlU sikintilarini direkt olarak Bakanlhk
yetkililerine iletme imkani buldular. Bu sekilde
saglik politikalarinin gelistirilmesinde hastalar

aktif rol alir hale geldi. Bunun yani sira, Sayin
Bakanimizin da istirakleri ile yurdun dort bir
kosesinde “Hasta Okullar1” adi verilen ylize
yakin egitim yapildi. Bu egitimlerde hasta ve
hasta yakinlari, “Kanser nedir? Kanserde nasil
beslenilmelidir? Kemoterapi nedir?" gibi
akillarindaki ylzlerce sorunun cevabini isin
uzmanlarindan direkt 6grenme sansina sahip
oldular.

Farkindalik calismalarimiz da Saglikta
D6nlsim Programi'na paralel olarak énemli
bir artis gosterdi. “Farkindayiz, kanseri
yenecegiz" slogani ile bir yildir ylritmekte
oldugumuz ulusal farkindalik calismasi tim
yurtta genis ses getirdi. Halkimizin merak
ettigi tiim sorulara yanit bulabilecegi
"kansernedir.net"” isimli bir web sitesi de
kuruldu.

Farkindalk calismalarimiz uluslararasi
platformlarda da devam etti. Tirkiye 2010
yilinda Asya Pasifik Kanser Onleme Dernegi
baskanhgini yurattd. Ayniyil icerisinde
Bakanligimiz Diinya Kanser Orgiitii (UICC)'niin
de resmi lyesi oldu. Ote yandan 2011 yilinda
Uluslararasi Kanser Arastirmalari Dernedgi
(IARC) Uyeligimizde gerceklesti. 2008 yilinda
Ortadogu Kanser Konsorsiyumu (MECC)
baskanlidi ve 2010 yilinda da Karadeniz
Ulkeleri Meme ve Servikal Kanser Onleme
Konsorsiyumu es baskanliina secilmis
bulunuyoruz.

Ote yandan Asya Kanser Enstitileri Allianz
(ANCCA) es baskanhigi 2011 yili icerisinde
Bakanh@imizca yuritdldi ve ilgili Glkelerin
kanser direktorleri 5. ANCCA toplantisiigin
istanbul'da bulustular.

TUm bu uluslararasi platformlar ile karsihkh
e@itim programlarimiz da devam ediyor. Bu
anlamda 2012 ve 2013 yillarinda Amerikan
Klinik Onkologlar (ASCO) Dernegi, Avrupa
Medikal Onkologlar (ESMO) Dernedgi, Avrupa
Jinekolojik Onkoloji Dernedi (ESGO), Avrupa
Kolposkopi Federasyonu (EFC), Diinya Kanser
Teskilatl (UICC) ve Uluslararasi Kanser
Kayitcilari Dernegi (IACR) ile ortaklasa
egitimler organize edilecektir.
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ONKOLOVJi - Kbk Hiicre Nakli

GuUnUmMUzde Kok Hucre Nakilleri
Turkiye'de Oldukca Basarili

?»

Prof. Dr. Taner Demirer
Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Hematoloji Bilim Dali

70 ‘ PHARMANORLD ‘ Ekim - Aralik 2011

GUnUmuzde kok hucre nakli ile en fazla basar
sagladigmiz hastaliklar; I6ésemiler, lenfomalar ve
multipl myelom. Ozellikle ALL ve AML'de kardesten
kardese yapilan nakillerde %65’'e varan sifa orani
mevcut, Akut Ibsemilerde kardesten kardese nakil,
lenfora ve multipl myelomalarda otolog kok hicre
nakillerini kullaniyoruz. Bugun Hodgkin ve Non-
Hodgkin lenfomalarda %60-65'e varan 5 yillik
hastaliksiz yasam elde etmek mumkuan.

Meme kanserinde yapilan kék hiicre nakli galismalari konusundaki
son durumu sizden 6grenebilir miyiz?

Yiksek doz kemoterapi esliginde yaptigimiz kok hiicre calismalari
vardi. 15’e yakin adjuvan seride, 6 tane de metastatik meme
kanserlerinde diinyanin dedisik merkezlerinde yapilan kdk hiicre
calismalari EBMT ve MDACC is birligi ile bir meta-analiz projesi
cercevesinde analiz edildi. Bu ¢aligmalarin Gzerinden yaklasik 7-
8 yil gecti. Bunlarin hepsi ileriye dénik prospektif calismalardi.
Bu calismalarin sonuclari merakla bekleniyordu ve bu sonuclar
aciklandigi zaman da aslinda meme kanserlerinde kok hiicre
tedavilerinin normal konvansiyonel tedavilere gére yasam oranini
artirmadi@i bilinmekteydi. Bununla beraber, bu calismalarin hepsini
bir araya getirmeyi amacladik ve hem ajduvan seride hem de
metastatik seride diinyada yapilan bitin prospektif calismalari
topladik. Bu calismalarin analizi 2.5 yil stirdi ve 2011 yilinin
Temmuz ayinda Journal Clinic of Oncology'de yayinlandi. Gorildi
ki, meme kanserlerinde yapilan yiksek doz kemoterapi esligindeki
otolog kdk hiicre nakilleri hastalarin yasam oranlarini maalesef
ki uzatmiyor.

Konvansiyonel tedavilere gore yasam strelerinde anlamli bir fark
olmadigi saptandi fakat hastaliksiz yasam oranlarini uzattigi
gOsterildi. Dinyadaki bircok meme kanseri tedavi merkezinde
ylksek doz kemoterapi ve otolog kdk hiicre nakilleri kullaniimiyor,
bu ydontemler sadece arastirma bazinda kullanilabilir. Bu noktada
sunu da belirtmek gerekir; bu gézlem sirasindaki hasta sayisi
ylksek dedildi. Adjuvan dénemde 5500, metastatik evrede 1500
kadar hasta vardi. Hasta sayisi daha fazla olsa belki genel bir
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Kok hicre nakillerinde bizim icin hastanin yasi dnemli. Eriskin hastalarn tedavisinde 16 ile 55 yas
arasini limit aliyoruz. 55 yasin Uzerinde akut graft versus host dedigimiz atiim reaksiyonlarn ¢ok ciddli
sekilde seyrediyor. Bunlara enfeksiyonlar eslik ediyor ve mortalite dnemli dlctde artiyor. Bunun disinda,
hastanin organ fonksiyonlarinin iyi olmasi gerekiyor.

yasam orani farkhhgr gésterilebilirdi.

Meme kanseri ¢cok heterojen bir hastalik ve bu
hastalgi etkileyen bircok faktér bulunuyor.
Hormon reseptorleri, yani HER2 reseptorleri,
Ostrojen reseptord, progesteron, KI67 dedigimiz
poliferasyon indeksleri gibi prognozu etkileyen
bircok faktér var. Hastanin pre-menopozal ya da
post-menopozal dénemde olmasi da hastaligi
etkileyen faktorler arasindadir. Dolayisi ile
arastirmadaki hasta sayisinin fazla olmamasi
nedeni ile yasam sureleri arasindaki farki
gdsterememis olduk. ilgilenen kisiler Journal Clinic
of Oncology'deki ardisik yayinlanan iki makalede
konu ile ilgili detayli bilgiye ulasabilirler.

Hangi durumlarda meme kanserinde kék hiicre
nakli kullanildi?

Aslinda meme kanserinde kék hiicre nakli,
1985'den 1995'e kadar olan 10 yillik strede hem
erken evre teshislerde hem de ileri evrede aktif
olarak kullanildi. Ancak yapilan ¢alismalarda bunun
etkin bir tedavi metodu olmadigi anlasildigi i¢in
su an aktif olarak kullaniimiyor. Avrupa Kemik
iligi Arastirma Grubu'nda daha dnceden yapilan
bir arastirmada, metastatik meme kanserlerinde
verici kardes varsa, kardesten kardese kok hiicre
nakli belli sayida hasta grubunda denendi.
Buradaki esas amac, kardesten gelen kdk
hicrelerinin viicuda reaksiyonu ile timor
hiicrelerinin yok edilmesidir. Ancak bunda da ¢ok
blyik bir etki géremedik. Su anda kdk hlicre
naklinin kullaniimasini tavsiye edece@imiz bir
hastalik grubu bulunmuyor.

K&k hiicre nakli ile su an en fazla basari saglanan
hastalik gruplari neler?

GUnUmuUzde kok hiicre nakliile en fazla basari
sagladiimiz hastaliklar; [6semiler, lenfomalar ve
multipl myelom. Ozellikle ALL ve AML'de
kardesten kardese yapilan nakillerde %65'e varan
sifa orani mevcut. Akut [6semilerde kardesten
kardese nakil, lenfoma ve multipl myelomalarda
otolog kdk hiicre nakillerini kullaniyoruz. Bugtn
Hodgkin ve Non-Hodgkin lenfomalarda %60-65'e

varan 5 yillik hastaliksiz yasam elde etmek
mumkun. Ayni sekilde multipl myelomda da otolog
kok hiicre naklini kullaniyoruz. Ge¢mis yillarda
allojenik kok hicre nakli dedigimiz kardesten
kardese nakilleri multipl myelomda kullaniyorduk,
ancak yiksek oranda enfeksiyon riski s6z konusu
oluyordu. Bu nedenle artik allojenik kdk hiicre
naklini multipl myelomda kullanmiyoruz. Multipl
myelomda otolog kdk hicre nakli ile sifa
saglayamiyoruz fakat hastaliksiz yasam siresini
onemli dlcide uzatabiliyoruz. Hastaya otolog kdk
hicre nakli ile 4-5 yila varan hastaliksiz yasam
slresini saglamak mimkdin. Hatta double otolog
kok hiicre nakil dedigimiz ardisik iki otolog kdk
hicre nakli uygulayan merkezler de var. Bunlar
yasam surelerini énemli dl¢tide artiriyor.

Kok hiicre nakli uygulanacak hatalarin segim
kriterleri nelerdir?

Kok hicre nakillerinde bizim icin hastanin yasi
onemli. Eriskin hastalarin tedavisinde 16 ile 55
yas arasini limit aliyoruz. 55 yasin Uzerinde akut
graft versus host dedigimiz atilim reaksiyonlari

Ekim - Aralik 2011
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Turkiye genelinde
ortalama olarak yilda
300-350 kadar allojenik
kok hucre nakli, 200-
250 arasinda da otolog
kok hucre nakli
yapilabiliyor. Ozellikle
son 10 vl igerisinde bu
nakillerin sayisinda ciddi
bir artis sagland..

PHARMAVORLD

cok ciddi sekilde seyrediyor, bunlara
enfeksiyonlar eslik ediyor ve mortalite dnemli
Olctide artiyor. Bunun disinda, hastanin organ
fonksiyonlarinin iyi olmasi gerekiyor.
Kardiyak, renal ve polmoner problemlerin
olmamasi gerekir. Eslik eden hastaliklarin
olmasi allojenik kok hiicre naklinde mortaliteyi
artirir. Ayrica hastanin entelektiel kapasitesi
de 6nemlidir, ¢linkd allojenik k&k hiicre nakli
yaptiginiz hastaya 1yillik siki bir takip gerekir.
Hastanin ilaglarini dizenli almasi, bir yillik
slrede doktorun instraksiyonlarini iyi takip
etmesi gerekir. Hastanin atilim reaksiyonlari
icin kullanmasi gereken bazi ilaglar var ki,
bunlar bazen 3 ay, bazen 6 ay, bazen de 1
yila kadar sidrekli olarak kullaniimayi
gerektiren ilaclar. Bazen bu atilim
reaksiyonlari kronik sekle dénislyor ve ilag
kullanim sdresi 2 yila kadar uzayabiliyor. Bu
sebeplerden dolayi, ilag kullanimini
aksatmadan devam ettirebilecek hastalarin
da niteligi son derece énemli. Biz buna hasta
seleksiyonu diyoruz. Dinyanin birgok gelismis
tedavi merkezinde hasta seleksiyonu basariyi
artiran énemli etmenlerdendir.

Ankara Tip Fakultesi Hematoloji Bilim Dal
olarak genellikle genis bir hasta grubuna
hizmet veren en eski ve en tecrubeli
transplant dnitelerinden biriyiz. Yillik
transplant kapasitemiz 250’leri buluyor, bu
oldukca dnemli bir sayidir. Bazen gerektiginde
konsey karari alinarak endikasyonlari kisith
olan hastalarimiza da hizmet vermeye
calisiyoruz. BugUn itibari ile TUrkiye'de
allojenik ve otolog k6k hlicre nakli yapan
merkez sayisi arttl. Glinimuzde allojenik ve
otolog kdk hiicre nakli yapan 25'e yakin
merkez var ve bu sayede hastalara daha
genis capta kok hiicre nakli yapilabiliyor.
Didnyadaki rakamlar da hizla artiyor. Bazi
hastaliklarda yeni konvansiyonel tedavilerin
cikmasi nakil intiyacini azaltti. Ornegin,
KML'de tirozin kinaz inhibitorlerinin devreye
girmesi, onun ardindan dasatinib’in kullanima
girmesi ile KML'de artik allojenik kok hiicre
naklini hemen hemen hi¢ uygulamiyoruz.
KML'de hematolojik, sitogenetik ve hatta
molekller remisyonu elde etmek midmkdn
oluyor. Multipl myelomda da son dekatta
¢ikan talidomid, bortezomib ve lenalidomid
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gibi ilaclar hastalarin hem yasam sirelerini
hem de yasam kalitelerini belirgin olarak
artirdi. Dolayisi ile bu ilaglarin ¢itkmasi, bazi
durumlarda nakile ihtiyacr azalttigi gibi, bazi
durumlarda da nakilden dnce kullanilarak
nakil sirasindaki basari sansini ciddi oranda
artiriyor.

Kok hiicre nakillerini kolaylastiran tedavilerden
bahseder misiniz?

Ozellikle teknolojik gelismeler sonrasinda,
son 10 yil icinde kdk hicrenin afarezle
toplanmasi blyUk bir kolayhk. Ayrica
transplant Unitelerinde teknolojinin gelismesi,
havalandirma sistemlerinin gelismis olmasi,
hemsire egitiminin artirilmasi ve kok hiicre
nakli konusunda uzmanlasan hekim sayisinin
artmasi kék hticre nakillerinin standartlarini
yikseltti. Ozellikle kolaylastirici dedigimiz
yeni ¢ikan ilaclarin yiksek dozda
kemoterapiye ilavesi de 6nemli
silahlarimizdan biri oldu.

Filgrastim ve lenograstim’in ¢cikmasi kok hiicre
toplanmasinda cok biyik bir gelisim saglad.
Filgrastim'in kullanima girmesi ile k6k hiicre
sayisi 6nemli dlclde artti ve seanslarin sayisi
azaldi. Ustelik nakil sonrasi kullaniimasi ile
kok hicre engrafmani hizlandi ve kolaylasti.
Burada nétrofillerin engrafmanindan
bahsediyoruz fakat halen trombosit
engrafmaninda problemler yasanabiliyor.
Trombositin engrafmanini hizlandiracak bir
ilac heniz yok. Bdyle bir ila¢ Uzerinde
calismalar da surlyor.

Filgrastim'in diger 6nemli 6zelliklerden bir
tanesi de kemoterapi tedavilerinin zamaninda
verilmesini saglamasi. Hastalarin kemik
iliginde iki ya da ¢ kemoterapi sonrasi bir
yorgunluk olusur. Bu yorgunluk olayinin
ortaya cikmasi takip eden kemoterapileri
hastanin zamaninda almasini engelliyor. Biz
bu durumda filgrastim uyguladigimizda
hastalarin zamaninda kemoterapi almasini
saglayabiliyoruz. Hastanin ara acilmadan
kemoterapiyi 3-4 haftada bir zamaninda
almasi cok 6nemli. Bu ilac sayesinde hastalar
dizenli kemoterapi alabiliyorlar.
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Teknolojik gelismeler sonrasinda, son 10
yllicinde kok hicrenin afarezle toplanmasi
pUyUk bir kolaylik oldu. Transplant
Unitelerinde teknolojinin gelismesi,
havalandirma sistemlerinin gelismis olmas,
hemsire egitiminin artinimasi ve kok hicre
nakli konusunda uzmanlasan hekim
sayisinin artmasl, kok hicre nakillerinin
standartlanni yUkseltti. Ozellikle kolaylastinci
dedigimiz yeni glkan ilaclann yUksek dozda
kemoterapiye ilavesi de dnemli
silahlarnmizdan biri oldu.

Kok hiicre nakli sonrasindaki niiks riski nedir?

Akut 16semilerde allojenik kok hiicre naklinden
sonra %25-30'a varan niksler olabiliyor.

NiksU azaltan en 6nemli faktor; graft versus host
dedigimiz reaksiyonlardir. Kardesten kardese
yapilan nakillerde vicuda gbsterilen atilim
reaksiyonlarinin bir sekilde graft versus [6semi
dedigimiz bir etkisi ortaya cikiyor ve kardesten
gelen hicreler [6semi hiicrelerine de etki edip,
hastali§in geri gelmesin 6nliyor. Ancak genelde
[6semilerde %25-40 arasinda niks orani olabilir.
Otolog k6k hiicre nakillerinde de niks riski s6z
konusu. Lenfomalarda genellikle %25-30 civarinda
nuks riski gordlebilir. Multipl myelomda bu oran
%45-50'lere kadar cikabiliyor. Multipl myelomda
otolog kdk hicre nakillerinde amac, hastaliksiz
yasam oranlarini artirmak. Lenfomalarda otolog
kok hiicre nakliile tam iyilesme durumundan
bahsetmek mimkin fakat ayni sey multipl
myelomda gecerli dedil.

Tiirkiye'de yapilan kék hiicre nakillerini Avrupa ve
Amerika ile kiyasladiginizda nasil
degerlendiriyorsunuz?

Bizim Ulkemizde yapilan kok hiicre nakilleri Avrupa
ve Amerika ile esde@er diizeydedir. Teknolojinin
bittn imkanlarindan faydalaniliyor. Gerek altyapi,
gerek personel gerekse akademisyen kadrolarimiz
ile 25 kadar merkezimizde bilimsel kurallara gére
bu nakiller uygulaniyor. Avrupa'daki merkezlerle

ONKOLOJi - K6k Hiicre Nakli

de baglantilarimiz bulunuyor. Avrupa ve
Kuzey Amerika guidelinelarina da uyularak
belirli kurallar cercevesinde bu tip tedaviler
yapiliyor. Ulkemizde tim tedaviler
yapilabilmektedir. Artik bir hastanin kok
hicre nakli yaptirmasi icin Avrupa ya da
Amerika'ya gitmesine gerek kalmadi.
Gecmiste transplant merkezleri yetersiz
iken, 6nemli sayida hasta yurt disina giderdi
ve bu da blyUk bir para cikisina sebep
olurdu. Bir allojenik nakil icin hikidmetin
odedigi yaklasik tutar 450 bin dolardir. Bu
6demeler artik dGnemli dlciide azaldu.

Ulkemizde kok hiicre nakillerini yapabilecek
uzman sayisi yeterli diizeyde mi?

Bazi merkezlerimizde yeterli olmayabilir,
ancak tlkemizde uzman hematologlarin
saylsi ciddi olarak artti. Daha ideale
ulasabiliriz, zaman icinde bdyle bir sikintinin
olmayacadini distnliyorum. Tirkiye
genelinde ortalama olarak yilda 300 -350
kadar allojenik kok hicre nakli, 200-250
arasinda da otolog kok hiicre nakli
yapilabiliyor. Ozellikle son 10 yil icerisinde
bu nakillerin sayisinda ciddi bir artis sagland.

Ekim - Aralik 2011
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1961 yilinda dogdu. 1984 yilinda
Ankara Universitesi Tip
Fakdltesi'nden donem Uglnclsi
olarak mezun oldu. 1987-1997
yillari arasinda 10 yil stire ile ABD'de
bulundu. i¢ hastaliklari ihtisasini
Wisconsin Tip Fakltesi'nde 1989-
1992 yillari arasinda tamamladi.
Tibbi onkoloji ihtisasini Washington
Universitesi Tip Fakdiltesi'nde 1992-
1994 yillar arasinda tamamlayan
Demirer, yine ayni fakiltede 1996
yilinda hematoloji, 1997 yilinda
kemik [ligi ve kdk hiicre
transplantasyonu ihtisasini
tamamladi. Daha sonra Ankara
Universitesi Tip Fakiiltesi'ne dénen
Dr. Demirer, 1997 yilindan bu yana
Hematoloji/Onkoloji Bilim Dali'nda
ogretim Uyesi olarak calisiyor.
Toplam 213 yayini bulunan Prof.
Dr. Demirer'in kok hiicre
konusunda yaptigi calismalardan
aldig cok sayida 6dll bulunuyor.
Ayni zamanda 2002 yili TUBITAK
Bilim Oddilu sahibidir. '
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Yenl Tedaviler Prostat Kanserinde
Yasam Suresini Uzattl

?»

' _ Prof. Dr. Musatafa Ozgiiroglu
Istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakdltesi
Tibbi Onkoloji Bilim Dali
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TROPIC isimli kastrasyona direncli metastatik
hastalarda dosetaksel sonrasi kabazitaksel, versus
ve mitoksantron kullanimi klinik calisma sonugclar
Ekim 2010'da LANCETte yayinland. Kabazitaksel,
dosetaksel aimis hastalarda ikinci seri tedavi idi.
Kabazitaksel, hastalarda yaklasik 2,5 aylik bir
sagkalim avantajl saglad!.

Prostat kanseri konusunda son yillarda ne gibi gelismeler oldu?

Prostat kanseri, tim diinyada oldugu gibi erkeklerde akciger
kanserinden sonra ikinci sirada gortlen, erken dénemde
yakalandiginda tam kir saglanabilen timorlerdendir. Prostat
kanserinin sikligi gin gectikce de artiyor.

Prostat kanseri metastatik evrede 2004 yilina kadar direncli bir
kanser turdydd, cinkd elimizde hicbir ila¢ yoktu. 2004 yilinda
dosetaksel isimli bir kemoterapi ilacinin prostat kanseri Gzerindeki
etkisi kanitlandi. Bu tarihe kadar medikal onkologlarin prostat kanserine
ilgileri yokken, bu moleklin prostat kanserinde kullaniimaya baslamasi
ile medikal onkologlarin bu hastaliga olan ilgileri de artti. 2004-2010
yillari arasinda hicbir calismada prostat kanserine etkili bir ilag
bulunamadi. 2010 yilinda ¢ok sayida calisma aciklandi ve 2010 yilinda
2 ilag, 2011 yilinda da 1 yeniilag FDA'dan onay aldi.

2010 yilinda ilk onay alan ilag, bir kemoterapi ajani olan kabazitaksel'dir.
TROPIC isimli kastrasyona direncli metastatik hastalarda dosetaksel
sonrasi kabazitaksel, versus mitoksantron kullanimi klinik ¢calismasina
Turkiye'den en fazla hasta alimi yapan merkez biz olduk. Tirkiye'de
bu calismaya 36 hasta dahil edildi. Merkez olarak biz, 33 hastayi
calismaya dahil ettik. Ekim 2010'da ¢alismanin sonuclari LANCET'te
yayinlandi. Kabazitaksel, dosetaksel almis hastalarda ikinci seri tedavi
idi. Kabazitaksel, aktif bir ajan ile karsilastiriidigi bu calismada
mitoksantrona goére yaklasik 2,5 aylk bir sagkalim avantaji sagladi.
Kabazitaksel'den sonra abirateron asetat denen, daha ¢cok hormonal
mekanizmalari bloke eden bir ajanla ilgili caligmalar yapildi ve plasebo
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alanlara gére yaklasik 4 aylik bir sagkalim avantaji
oldugu gosterildi. Ayrica oral bir ilag oldugu icin
kullanim avantaji da sagliyor. Abirateron asetat,
2011 yilinda FDA tarafindan onaylandi. Hem
kabazitaksel hem de abirateron asetat ayni
zamanda EMEA tarafindan da onaylandi. Bu iki
ilag, kastrasyona direncli metastatik hastalarda
ardisik olarak kullanilabiliyor. Diger bir gelisme de
imminoterapinin prostat kanserinde etkili
oldugunun gosterilmesi idi. Sipuleucel (provenge)
isimli bu dendritik hiicre asisi, hi¢ kemoterapi
almamis hastalarda birinci basamak tedavi olarak
kullanilabiliyor ve kemoterapi olmadigi icin yan
etkisi cok daha az oluyor. Sipuleucel almamis
hastalarla spiluocel kullanmis hastalar arasinda
kiyaslama yapan calisma sonuglari, bu ajanin énemli
Olctide sagkalim avantaji sundugunu gosteriyor.
2010 yilinda FDA onayi alan spiluocel, su anda
ABD'de prostat kanseri tedavisinde kullanilan tek
dendritik hiicre asisi 6zelligini tasiyor. Prostat
kanseri en sik kemige metastaz yapar. Kemik
metastazina baglh komplikasyonlari azaltan ilacimiz
zoledronik asittir. Bu konu ile ilgili yeni molekdl
arayislari striiyordu. Denosumab denen hedefe
yonelik (rank-ligand) bu monoklonal antikoru
zoledronik asitle kiyaslayan calismalarda bu
molekillin kemik metastazlarini geciktirdigi ve
zoledronik aside gore daha olumlu sonuclar verdigi
belirlendi. Bu molekil de 2010 yilinda FDA'dan
onay aldi.

Kabazitaksel baslamak icin dosetaksel alinmis
olmasi yeterli mi, yoksa dosetaksel'e diren¢ mi
gelismesi gerekiyor?

Metastatik evre iki asamalidir. Hormona duyarh
evrede, hastalarin ya testisleri alinir ya da LHRH
analoglart ile testisler devre disi birakilir. Hormona
duyarli evreden sonra hastalar 12-18 ay sonra
hormonal tedavilere direnc gelistiriyor. Bu evreyi
metastatik kastrasyona direncli prostat kanseri
olarak tanimliyoruz. Bu evrede birinci basamakta
dosetaksel kullanilir. Kabazitaksel ise metastatik
kastrasyona direncli hastalarda dosetaksel almis
olan hastalara uygulaniyor. Hastanin dosetaksel'e
direncli olmasi gerekmez, kabazitaksel baslamak
icin hastanin dosetaksel almis olmasi yeterli.

Kabazitaksel yasam kalitesi (izerinde nasil bir
etki sagliyor?

Prostat kanserinin 6zellikle ileri evrelerinde
hastalarin yasam kalitesi 6nemli diizeyde

ONKOLOJi - Prostat Kanseri

etkilenmektedir. 1996 yilinda mitoksantronun
hastalarda yasam kalitesini artirdigi ve kemik
agrisinda iyilesme sagladigi gosterildikten sonra,
bu ajan o tarihten beri agriyr azaltmak icin siklikla
kullaniliyor. TROPIC calismasindaki verilere gore,
kabazitaksel ile mitoksantrona benzer palyatif
yasam kalitesi sonuclari saglandi. Kabazitaksel bir
kemoterapi ajani oldugu icin yan etkileri mevcut.
En sik notropeni, buna eslik eden febril nétropeni
ve diyare goruldyor ama hekim molekld
kullanmaya baslayip, hastayi da gerekli sekilde
bilgilendirdigi takdirde yan etkilerini azaltmak veya
ciddi komplikasyonlara yol agmasini dnlemek
muimkin. Genis alan radyoterapi gormas
hastalarda, dosetaksel alirken febril nétropeni
atadi gecirmis hastalarda ve performans statisi
2 ve Uzerinde olan hastalarda dikkatli kullaniimali
ve komplikasyonlari azaltmak icin GCSF ile birlikte
verilmelidir.

Prostat kanserinin tanisi asamasinda bir sorun
oldugunu disiindyor musunuz?

Hastalari 6ncelikle trologlar goriyor. Tani
asamasinda aslinda hicbir zorluk yoktur fakat
bazen hastalarin medikal onkologa sevk edilmeleri
konusunda sorunlar oluyor ve bize hastalar
performansi kbt donemde geliyor. Bu da tedavinin
basarisini olumsuz etkiliyor. Performansi iyi iken
gelenlerin kemoterapiye yaniti daha iyi iken,
performansi kétl olan hastalara bazen kemoterapi
dahi veremiyoruz. Dolayisi ile bu hastalarin yasam
sliresi daha da kisa oluyor.

Hastalarin yeni tedavilere erisimi konusunda
ilkemizde bir sorun mevcut mu?

Ozellikle kabazitaksel icin ‘Erken Erisim Programi’
baslatildi. ‘Erken Erisim Programi’, yeni endikasyon
almis, Tlrkiye'de henliz bulunmayan ilaglarin Saglk
Bakanligi'ndan izin alinarak Uretici firma tarafindan
belli sayida hastaya ulastiriimasidir. ilac onaylaninca
Turkiye'de 80 hastalik bir program acildi. Tim
Turkiye'de Saglk Bakanhdi'nin onay verdigi
merkezlerden 80 hastaya sanofi-aventis tarafindan
ilac ulastirildi. Ayni sekilde abirateron asetat icin
de belli sayida hastada erken erisim programi
uygulandi ve belli sayida hasta, her iki ilactan
Ucretsiz yararlandi. Programdan yararlanamayan
diger hastalar icin de endikasyon disi basvuru
yapabiliyoruz. Bu sekilde hastalar yeniilaclardan
faydalanabiliyorlar. Sipuleucel icin ise benzer bir
uygulama sdz konusu dedgil.
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1964 yilinda Larnaka'da dogdu.
1981 yilinda Lefkose Turk Maarif
Koleji'nden, 1987 yilinda I.U.
Cerrahpasa Tip Fakdltesi'nden
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Cerrahpasa Tip Fakiltesi'nde
dgretim Uyesidir. Ingilizce ve
Fransizca bilmektedir.
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Sanofi-aventis, Gugli Urlin Yelpazesi
le Hematolojik Onkolojide de Adindan
SOz Ettirecek

» Sanofi-aventis onkoloji, Genzyme entegrasyonu
lle beraber farkll ve yeni bir ddneme giriyor.
Genzyme portfdyunde yer alan transplant ve
hematolojik onkoloji Urtinleri de sanofi-aventis
onkolojinin liderliginde ¢alismalanni strddrmeye
devam edecek. Sanofi-aventis, su anda
Mabcampath, Fludara, Mozobil, Evoltra ve
Ecz. Emine Yurdusever Thymoglqbulin’den olusan guclu U[Un yelpazesiyle
Sanofi-aventis Tirkiye, ['€Matoloji alaninda da adindan soz ettimeye
Onkoloji Grubu Pazarlama Midiiri baglayacak.

Kendinizden biraz bahseder misiniz? @

2001 yilinda istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nden mezun
oldum. Sonrasinda 2 sene kadar Londra'da yasadim. ilag sektériine
girisim Medsan ilac'ta pazarlama-satis direktoriine bagli stajyerlikle
basladi ve 2003 yilinda basladigim Nobel ilac'ta Tylol Hot-Tylol
Hot D'nin Griin madurltga ile devam etti. Farkli terapétik alanlarda
deneyim kazanma istegiyle 2006 yilinda sanofi-aventis tromboz
grubuna marka madurd olarak atandim ve sonrasinda gérevimi
kidemli marka muddri olarak sdrdtrdim. 2008 yilindan beri de
onkoloji grubu pazarlama takimindan sorumlu olarak yoluma
devam etmekteyim.

Sanofi-aventis onkolojinin vizyonu ve sanofi-aventis Tiirkiye
onkoloji pazarlama takimindan bahseder misiniz?

Sanofi-aventis onkoloji olarak hedefimiz, kanserli hastalarin
yasaminda pozitif etki yaratacak yenilikci tedavileri saglamak.
Bu hedef dogrultusunda calismalarimiza “ilham kaynagi olan
hastalarimiz" icin devam ediyoruz. Ben de Tirkiye sanofi-aventis
pazarlama direktdriine bagh onkoloji grubu pazarlama mudari
olarak 7 farkli solid timorin tedavisinde etkin bir rol oynayan
mevcut portfoyimizi yonetmekteyim.

Sanofi-aventis'in onkolojiye verdigi 6nemden ve hangi tedavi
alanlarinda yogunlastigindan, tirlinlerinden biraz bahseder misiniz?

Sanofi-aventis onkoloji, Tlrkiye'de 1997 yilinda meme kanseri
tedavisinde cok énemli bir rold olan Taxotere lansmani ile hizmet
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vermeye basladi. Sonra sirayla Taxotere; akciger,
bas-boyun, over, prostat, mide kanseri
endikasyonlari ile tedavi semalarinda yerini ald.
Eloxatin adl Grdndmiz de 2004 yilindan beri
kolon kanserinin tedavisinde rol aliyor.

Sanofi-aventis'in onkoloji alanindaki Ar-Ge
yatirimlari ve klinik calismalari hakkinda bilgi
alabilir miyiz?

Sanofi-aventis AR-GE'ye yatirim yapan firmalar
arasinda en Ust siralarda yer aliyor. Kanser
alaninda 14'G faz, 4 tanesi kayit calismalari olmak
Uzere toplamda 18 klinik arastirma ile lider
konumunu sirdiriyor. Ozellikle kayit
calismalariyla, Turkiye'nin hasta profilini ortaya
¢ikarmak ve Ulkemizin kendi verilerini olusturmak,
yine hedeflerimiz arasinda yer aliyor. Bu
calismalardan kisaca bahsetmek isterim.
ProstatTURK: Saglik Bakanhgi'nin destegi ve
Uroonkoloji Dernedi katkilari ile Tiirkiye'de prostat
kanserinin sikligini degerlendirmek i¢in yapilan
ilk hastalk kayit calismasi 6zelligini tasiyor. Bu
calisma kapsaminda, 6000'in Uizerinde hasta
kaydedildi. 2009 Uroonkoloji kongresinde
aclklanan 6n calisma raporu verilerine gore;
Turkiye'de prostat kanseri gorilme sikhgi yiz
binde 35. En sik prostat kanseri gorulen iller ise
istanbul, Ankara ve Adana.

MATURITY: Prostat kanseri yonetimi kapsaminda
yasli hastalarda ileri evre prostat kanseri hastalik
kayit calismasina 9 tlkeden toplam 490 hasta
kaydedilmesi planlandi. Tirkiye, 14 merkezde 100
hasta ile en fazla hasta kaydetmeyi planlayan
Ulke olarak calismada yer aliyor.

BreastTURK: Tirkiye'de erken evre meme
kanserinin cografi ve demografik 6zelliklerinin,
klinik paternin belirlenmesi i¢cin 31 merkezde
sUrdurdlen hastalik kayit ¢alismasi 2012'de
tamamlanacak.

REGATE: Tlrkiye'den 395, diinya capinda da
toplam 10.000'in Gizerinde hastanin katildigi
calismanin Tarkiye'deki ilk verilerine gore, erkekler
2 kat daha fazla risk altinda. Calisma ile ilgili
tedavi takip sonuglari bu yil icinde agiklanacak.
KOLONTURK: Turkiye'de kolorektal kanser
hastalari profilini ortaya koyacak ilk hastalik kayit
calismasinda 1yilda 968 hastaya ulasildi.

Onilimiizdeki ddnemde pazara girecek olan yeni
drlinleriniz var mi?

Onimiizdeki ddnemde daha 6nce Taxotere bazli
tedavi rejimi uygulanmis hormona direncli

metastatik prostat kanseri hastalarinin
tedavisinde kullanilabilecek olan kabazitaksel ve
daha 6nce tedavi gérmis metastatik kolorektal
kanser hastalarinin tedavisinde énemli rol
oynayacak aflibersept etken maddeli trtnlerimiz
gelecek. Bunlarin disinda, yine kanserli
hastalardaki VTE riskini dislren semuloparine
etken maddeli Grintimiz de portfoyimuzi
destekleyecek.

Sanofi-aventis onkolojinin kisa ve uzun vadedeki
hedefleri nelerdir?

Sanofi-aventis onkoloji, Genzyme entegrasyonu
ile beraber farkl ve yeni bir doneme giriyor.
Genzyme portféylnde yer alan transplant ve
hematolojik onkoloji Grlinleri de sanofi-aventis
onkolojinin liderliginde calismalarini stirdirmeye
devam edecek. Sanofi-aventis, su anda
Mabcampath, Fludara, Mozobil, Evoltra ve
Thymoglobulin’den olusan gucli Urtin yelpazesiyle
hematoloji alaninda da adindan s6z ettirmeye
baslayacak. Bunlarin disinda calismalarini hedefe
yonelik tedavilere ¢eviren sanofi-aventis'de, su
anda farkli fazlarda ve endikasyonlarda devam
eden onlarca calisma yer aliyor.

Sanofi-aventis onkoloji olarak desteklediginiz
sosyal sorumluluk projeleriniz hakkinda bilgi alabilir
miyiz?

Sanofi-aventis onkoloji grubunun diinya ¢apinda
hayata gecirdigi sosyal sorumluluk projeleri
arasinda kanserin erken tanisina yonelik
calismalar yer aliyor. Bu amagla sanofi-aventis
Tlrkiye ile Saghk Bakanh@i Kanser Savas Daire
Baskanlidi ile is birligi icinde tamamlanan Meme
Tarama Programi'nin (METAR) 5 yillik sonuclari
da 6ntmuzdeki glinlerde aciklanacak. Programin
amaci, meme kanseri ve erken taninin dnemi ile
ilgili toplum bilincini artirmak. Program
kapsaminda Turkiye genelinde 50 yas ve lzeri 3
bin 858 kadin 5 yil sure ile takibe alindi. Ayrica
hastalarimiz i¢in insani amacli ilaca erken erigim
programlariyla da yurt disinda onayini almis fakat
heniliz Glkemizde onaylanmamis ilaglara ulasim
imkani saglayip, hastalarimizin en yeni tedavilere
erisimini sagliyoruz. Pek tabii sanofi-aventis olarak
kurumsal anlamda destekledigimiz ‘Okulda
Diyabet Programi’ ve ‘Gelecedin Kadin Liderleri’
gibi projeler var. Onkoloji alaninda énimuzdeki
donemlerde farkl projelere de imza atmak
istiyoruz.
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Sanofi-aventis AR-
GE'ye yatinm yapan
firmalar arasinda en
Ust siralarda yer
aliyor. Kanser
alaninda 14’0 faz
calismalar, 4 tanesi
kayit calismalar
olmak Uzere,
toplamda 18 Klinik
arastirma ile lider
konumunu
surduryor.
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Roche, Kisiye Ozel Tedaviler Uzerine
Yogunlasarak Onkoloji Alanindaki
Liderligini SGrdUrmeyi Hedetliyor

29 Roche, 2011 yilinda 7,2 milyar Euro’luk Ar-Ge
yatinmiyla AB komisyonu verilerine gbre dunyada
en ¢cok Ar-Ge harcamasi gerceklestiren sirket oldu.
Yillar igerisinde Ar-Ge’deki bu guctmuzt dzellikle

o . kanser hastaliginin teshis ve tedavi yontemlerinin
Ll nee. gellstirimesi icin kullanmamiz bizler diger
Onkoloji Birimi Direktsrii  Sirketlerden ayirarak lider konumuna getirdi.

Roche onkolojinin vizyonu ve Roche Tiirkiye onkoloji grubunun
organizasyonel yapisindan bahseder misiniz?

Diinyada lider bir saghk kurulusu olarak hedefimiz; heniiz
¢6ziimlenmemis saglik sorunlarricin yliksek kaliteli céztimler
yaratmak, Uretmek ve pazara sunmaktir. Uriinlerimiz ve
hizmetlerimizle hastaliklarin dnlenmesine, teshisine ve tedavisine
yardimci oluyor, diinyanin her yerinde insanlarin saglik ve yasam
kalitesini yUkseltmek icin calisiyoruz.

Roche, onkoloji alaninda lider olmanin getirdigi sorumlulukla hareket
ediyor ve Turkiye'de yilda yaklasik 150 bin yeni vakanin gorildiga
kanser hastaligina karsi gelistirilen 'Hedefe Yonelik Tedavi' gibi
yaklasimlarin 6nclltiginl yaparak, bu alanda mucizevi ilaglar/tedavi
¢o6zUmleri gelistiriyor.

Onkoloji is biriminin icinde, 3 alt grup bulunuyor: Meme kanseri
grubu, kolorektal ve akciger kanseri grubu, hematoloji ve destek
driinleri grubu. Uriin yéneticileri ve saha teskilati ilgili gruplarin
altinda calistyor (Business Unit Management).

Roche, onkoloji alanindaki liderligini neye borg¢lu?

Roche, 2011 yilinda 7,2 milyar Euro’luk Ar-Ge yatirimiyla AB
komisyonu verilerine gére diinyada en ¢cok Ar-Ge harcamasi
gerceklestiren sirket oldu. Yillar icerisinde Ar-Ge'deki bu glicimuzU
Ozellikle kanser hastalifinin teshis ve tedavi yéntemlerinin
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gelistirilmesi icin kullanmamiz bizleri diger
sirketlerden ayirarak lider konumuna getirdi.

Roche onkolojinin hangi tedavi alanlarinda
yogunlastigindan ve driinlerinden biraz
bahseder misiniz?

Roche, onkoloji alaninda kanserin bir¢ok tlrinde
hedefe yonelik tedaviler ve her biri alaninda en
yenilik¢i Grdnlerle yer aliyor. Mevcut alanlari
meme kanseri, kolorektal kanser, akciger kanseri,
lenfoma ve I6semi seklinde siralayabiliriz.

Yakin gelecekte ileri evre cilt kanseri tedavisinde
Amerika ve Avrupa'da piyasaya cikacak olan
molekilimiz Roche'un hedefe ydnelik tedavi
yaklasimina yeni bir 6rnek olusturacak.

Roche'un onkoloji alanindaki Ar-Ge yatirimlari
ve klinik calismalari hakkinda bilgi alabilir miyiz?

ilac satislarinin %40'ini olusturan biyoteknoloji
Urlinlerinde diinya lideri olarak, degisik
Ulkelerdeki 7 arastirma ve gelistirme
merkezimizde, henliz ¢coziimlenmemis saghk
sorunlarina yénelik ilaclar tUzerinde
calismalarimizi sirddrdyoruz. Ar-Ge
merkezlerimizde calisan 7000 Kisilik bir ekip
mevcut.

Roche, her yil satislarinin yaklasik ytzde 20'sini
isvicre (Basel), ABD (Genentech, Nutley, Palo
Alto), Almanya (Penzberg), Japonya (Chugai)
ve Cin'deki (Sangay) arastirma merkezlerinde
sUrdUrulen calismalara ayiriyor. 2011 yariyil
itibariyla Ar-Ge asamasinda basari ile sonuclanan
18 Kklinik calisma, ileri evre gelistirme
calismalarinda 12 yeni molekll son evre gelistirme
calismasina ge¢mis bulunuyor.

Oniimiizdeki ddnemde pazara girecek olan yeni
Urlinleriniz var mi?

Az 6nce bahsettigim gibi onkoloji alaninda yakin
bir gelecekte ileri evre cilt kanserinde (malign
melanom) ¢igir acacak tedavi olarak nitelendirilen
yeni bir molekdl pazara girecek. Ayrica mevcut
portféyimuzdeki bazi ilaclarimizin yeni
endikasyon onaylarini da bekliyoruz.

Var olan Uriinlerin farkli endikasyonlari ile ilgili ne
gibi calismalar mevcut?

Herceptin adliilacimiz su anda Her2 pozitif meme
kanseri hastalarinda kullaniliyor. Oniimiizdeki yil
Her2 pozitif mide kanseri hastalarinda kullaniimak
Uzere endikasyon onayimizi aldik. Onun diginda
metastatik kolorektal kanserde endikasyonu olan
Altuzan adliilacimizin, 2011 ASCO kongresinde over
kanserinin yaylimasini yavaslattigina dair calismalari
yayinlandi, yakin bir gelecekte yeni endikasyon
basvurumuzu yapacagiz.

Roche onkoloji grubu olarak desteklediginiz sosyal
sorumluluk projeleriniz hakkinda bilgi alabilir
miyiz?

Onkoloji alaninda yirittigtimiz en biiylk projemiz
‘Mavi Bisiklet'. Kanserde erken tani ve tedavi
konusunda halkimizi bilinglendirmeyi amaclayan
bu projemizi 6 yildir blyUk bir kararlilikla
slrddrdyoruz. Bugtine kadar toplam 35 ile
tasidi§imiz ‘Mavi Bisiklet' kampanyamiza binlerce
insan katildi. Roche her bir katiimciicin KETEM'lere
bagis yapti ve yine binlerce insan onkologlar
tarafindan diizenlenen kanserde erken teshis
konferanslarina katilarak hastalikla ilgili detayli bilgi
sahibi oldu. Son olarak 22-23 Ekim tarihleri arasinda
Edirne ve Tekirdag illerinde gerceklestirilen ‘Mavi
Bisiklet’ turumuz kansere karsli verilen micadeleye
destek olmak isteyen vatandaslar tarafindan yogun
ilgi gorda.

Roche onkolojinin kisa ve uzun vadedeki hedefleri
neler?

ABD Genentech, Japonya Chugai ve dlinya
capindaki diger bircok ortakligimiz cercevesinde
yeni buluslara genis olanak saglayip; ‘llag ve
Diagnostik Birimleri" arasindaki is birligini
glclendirerek kisiye 6zel ila¢ alaninda glclenmeyi
ve liderligimizi strdirmeyi hedefliyoruz.

Dinyanin en iyi AR-GE yapilanmasina ve en iyi yeni
Urn portfoyine sahip sirket olarak Turkiye'deki
Urln gelistirme merkezimiz ile degisik faz
calismalarinda yer almaya devam ederek, bu
alandaki etkinligimizi artirmak hedeflerimiz arasinda.
Ote yandan onkoloji alaninda yeni ilaclarimizi
gecikmeden Turkiye'ye getirmek ve Tlrk insaninin
kullanimina sunmak bizim icin blylik énem tasiyor.
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ABD Genentech,
Japonya Chugai ve
dunya capindaki
diger bircok
ortakligimiz
cercevesinde yen
buluslara genis
olanak sagdlayip: ‘lag
ve Diagnostik
Birimleri” arasindaki
is birligini
guclendirerek kisiye
Ozel llag alaninda
guclenmeyi ve
liderligimizi
sUrdirmeyi
hedefliyoruz.
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Tarkiye Psikiyatri Dernegi: Bilim,

))

Prof. Dr. Tun¢ Alkin
@ Tiirkiye Psikiyatri Dernegi Baskani

Composite

~tik ve Dayanisma...

Turkiye Psikiyatri Demegi, 17 Haziran 1995 tarihinde,
“bilim, etik ve dayanisma” temel ilkeleri ile kuruldu.
Su an itibar ile Adana, Ankara, Antalya, Bolu,
Bursa, Denizli, Diyarbakir, Edime, Elazig, Erzurum,
Eskisehir, Gaziantep, Istanbul, lzmir, Kayseri,
Kocaeli, Konya, Manisa, Samsun ve Trabzon
olmak Uzere 20 subesi, 2450 Uyesi bulunuyor.
Turkiye Psikiyatri Dernegi'ne eriskin ve gocuk run
sagligl asistan ve uzmanlar Uye olabiliyor,

Tirkiye Psikiyatri Dernegi'nin éncelikli amaclari nelerdir?

Dernegin 6ncelikli amaci; Tirkiye genelinde psikiyatri uzmanlarinin
mesleki gelisme hedeflerini belirlemek, bu hedefleri gerceklestirmek
icin psikiyatri uzmanlarinin birligini saglamak, psikiyatri hekimleri
arasindaki ve/veya psikiyatri hekimi-hasta arasindaki iliskileri, hasta
ve hekim haklariile ilgili etik kurallari belirlemek, kurallarin
uygulanmasini izlemek, kurallara uyulmadigr durumlarda geregi
icin Turk Tabipleri Birligi nezdinde girisimlerde bulunmak,
gerektiginde psikiyatri alaninda hasta haklarini belirleyici ve koruyucu
cahismalar yapmaktir.

Ruh agligr ve hastaliklari uzmanlik egitiminin standartlarini saptamak,
uzmanlik egitiminin bu standartlara uygun olarak ydrutdlebilmesi
icin gerekli izleme, gbzlem, gozetim calismalarini gerceklestirmek,
dneri ve uyarilarda bulunmak da amaclarimiz arasindadir. Ulke
genelinde ruh saghginin korunmasi, ruh hastalarinin sagaltim ve
bakiminin saglanmasi, ruh saghgi calismalarinin yayginlastiriimasi,
yonlendirilmesi, standartlarinin belirlenmesi ve izlenmesi ile ilgili
calismalar yapmak, toplumu ruh saghgi ve ruh hekimligi konularinda
aydinlatici, egitici, uyarici faaliyetlerde bulunmak, psikiyatri alaninda
bilimsel calismalari yureklendirmek, maddi yénden desteklemek,
arastirmalarin yayimlanmasini ve yayilmasini saglamak, ruh saghgi
ve hastaliklari uzmani hekimlerin calisma kosullari, saglik, sosyal
ve ekonomik haklariyla ilgili calismalar yapmak, bu konularda ilgili
kurumlara dneri ve uyarilarda bulunmak, kamuoyu olusturmak icin
caba gbstermek diger amaclarimizi olusturmaktadir.
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Performans
sisteminin dayattigl
hizli psikiyatrik
muayene, ruh
sagligr hizmetlerinde
ciddi nitelik kaybina
ve hekimin hekimlik
sanatini geregince
uygulamasina
uygun altyapinin
ortadan kalkkmasina
yol agiyor.

PHARMA/VORLD

Derneginizin topluma yonelik faaliyetleri
hakkinda bilgi alabilir miyiz?

Turkiye Psikiyatri Dernegi (TPD), topluma yonelik
olarak, psikiyatrinin ve psikiyatrin tanimi,
psikiyatri-psikolog farki, psikiyatrinin toplumdaki
yeri, ruh saghgi sorunlari olan bireylerin ruhsal
sorunlarini nasil fark edecekleri ve nereden
yardim alacaklari, ruh saghgi politikalari, ruh
saglidi yasasl, diinyada ve Tirkiye'de ruh
sagliginin ve ruh saghgir hizmetlerinin durumu,
antidepresan kullanimi, ekonomik kriz ve ruhsal
etkileri, krize karsi ruhsal destek projesi, stresle
basa cikma yollari, depresyon, intihari dnleme,
panik bozuklugu, obsesif kompulsif bozukluk,
cinsel islev bozukluklari, esdeger ila¢c genelgesi
ve psikiyatri glindeminin bircok énemli
konusunda basina ve kamuoyuna acliklayici
bilgiler verdi.

Kuskusuz TPD'nin son yillarda en ¢ok ses getiren
toplumsal projelerinden biri, ‘Krize Karsl Ruhsal
Destek Projesi‘dir. TPD bu projeyi, Eyltl 2008'den
baslayarak tlkemizi de derinden etkileyen kiresel
ekonomik krizin sonuclarina, 6zellikle ruh saghgi
Uzerindeki yansimalarina dikkat cekmek, bu
konuda farkindalik yaratmak, kamuoyu
olusturmak, basta Saglik Bakanhgi olmak lzere,
ilgili tm kurumlari goreve cagirmak ve krizin
ruhsal etkilerini en aza indirmek icin model
onermek Uzere, krizin en cok etkisini gdsterdigi
varsayilan sanayi bolgelerinde énce 11-12 Haziran
2009'da Bursa'da uyguladi, daha sonra da 23-
24 Temmuz 2009'da istanbul ikitelli'de yineledi.
Krize ruhsal destek calismalari TPD'nin bir meslek
6rgutld olmasinin yani sira, bir sivil toplum
kurulusu olarak toplumsal duyarhhgini ve
sorumlulugunu yerine getirdigi kapsamli bir
calisma olmasi acisindan dnemlidir.

TPD'nin son bes sene icindeki 6nemli
calismalarindan bir tanesi de ‘Ruh Saghdi
Platformu’dur. Ruh Saghdi Platformu, Tlrkiye
Psikiyatri Dernegi ve Tirk Noropsikiyatri
Dernegi'nin cagrisini kabul eden, ruh saghgi
alaninda calisan meslek dernekleri ile hasta ve
hasta yakini derneklerinin 08 Eyltl 2006 gind
istanbul'da bulusarak olusturduklari bir
platformdur. Ruh Saghgi Platformu ilk
toplantisinda, Ruh Saghgr Yasasi'nin hizla
cikartilmasi, bireylerin ve tim toplumun ruh
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sagligi diizeyinin yikseltilmesi, ruh saghgmin
bozulmasini engellemek icin koruyucu énlemlere
agirlik verilmesi, ruh saghgi tedavi hizmetlerinin
niteliginin artiriimasi ve tim Glkeye
yayginlastirilmasi, ruhsal sorunu olanlarin
damgalanmasinin ve diglanmasinin dnlenmesi,
Ulke yonetiminin ve toplumun ruh saghgi
alanindaki duyarlihdinin artirilmasi gibi amaclarla
olusturuldu. Ruh Saglidi Platformu Uyesi dernek
sayisi 35'i gecti.

Egitim konusunda ne gibi calismalariniz
mevcut?

Dernegin temel kurulus amaci olan egitim; asistan
ve uzmanlara yonelik olarak ihtiyaclar
dogrultusunda planlanip, stirekli gézden
gecirilerek yeniden yapilandiriliyor ve farkli
etkinlikler ile yirittltyor. Ozellikle 2007 yilindan
itibaren TPD, TUrkiye psikiyatrisinin ve TPD'nin
gelecegdinin asistanlar oldugu gerceginin
bilincinde olarak, asistanlara yoénelik bir dizi
projeyi hayata gecirdi. Bunlardan ilki; asistanlara
yonelik ‘Asistan Destekleme Programi‘dir.
Program, psikiyatri asistanlarini bilimsel calisma
yapmaya yoneltme ve ila¢ endUstrisine
basvurmaksizin kongrelere katilma olanagi
saglamayi amachyor. 2008'de gerceklestirilen
44, Ulusal Psikiyatri Kongresi'nden baslayarak
uygulanan ‘Asistan Destekleme Programr’,
sonraki kongrelerde de strdurdldd. Bu program
kapsaminda 2008 yilinda 19 asistana, 2009
yilinda ise 42 asistana tam kongre bursu, bir
asistana ise uluslararasi bir kongre bursu verildi.

Yine 2007'de TPD'yi tanitan bir el kitapcigi
hazirlanarak psikiyatri egitimine yeni baslayan
asistan hekimlere ulastirildi. TPD'nin asistanlara
yonelik bir diger projesi ise asistan egitimi oldu.
Bu egitim projesinin iki ayaginin olmasi planlandi
ve uygulama baslatildi. ilki, psikiyatri asistanligina
yeni baslamis asistanlara psikiyatri hekimliginin
Ozelliklerinin, psikiyatri tarihinin, asistanhgin
0zlUk haklarinin, TPD'nin mesleki etik kurallarinin
anlatilmasinin amaclandidi ‘Temel Asistan
Egitimi'; dideri ise bir stire sonra bir psikiyatri
uzmani olarak calismaya baslayacak olan son
sene asistanlarina yonelik; alanda karsilasacaklari
sorunlarla bas etme, adli psikiyatrik rapor
dlizenleme, yerel yoneticilerle iligkilerinde hak
ve sorumluluklarinin anlatildidi ‘Oryantasyon
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Egitimi'dir. Son bes yil icinde TPD yayinlarinda da
ciddi bir artis saglandi. TPD bilteni ve ¢ok sayida
kitap yayinlandi. Halen calisma birimlerinin alanlari
ile ilgili kaynak kitap hazirliklari sdrdyor.

Uyeler arasi iletisimi nasil sagliyorsunuz?

Web sitemiz ve olusturdugumuz mail gurubu
araciligiile saghyoruz. Ayrica 1996 yilindan bu yana
Uyelerimize Ucretsiz gonderdigimiz TPD biltenimiz
bulunuyor.

Uye oldugunuz uluslararasi érgiitler var mi?
Bunlarla ortaklasa yaptiginiz calismalar
nelerdir?

Tlrkiye Psikiyatri Dernedi, Avrupa Tip Uzmanlari
Psikiyatri Bolimid'ne (UEMS), Diinya Psikiyatri
Birligi'ne (WPA) ve Avrupa Psikiyatri Birligi'ne (EPA)
dyedir.

TUrkiye'de modern dénemin tip diinyasina sonradan
katilan psikiyatri kuram ve uygulamalari, Bati'da
o6grenim gdrmis hekim ve arastiricilar tarafindan
Bati model alinarak olusturuldu. Bu nedenle TPD,
kurulusundan itibaren Avrupa ve daha sonralari
Kuzey Amerika Ulkeleri ile iliski icinde oldu. Yapilan
ortak calismalar arasinda, Avrupa Tip Uzmanlari
Birligi psikiyatri béliminin 2007 yilinda izmir'de
gerceklestirdigi toplantisi, istanbul'da Tirkiye
Psikiyatri Dernegi ve Tirk Noropsikiyatri Dernegi
ile ortaklasa diizenlenen Dlnya Psikiyatri Birligi
2006 Kongresi, yine istanbul'da 2011 yilinda Tirk
No&ropsikiyatri Dernedi ile birlikte yapilan Diinya
Psikiyatri Birligi Tematik Kongresi sayilabilir.

Alaninizla ilgili Glkemizde ne gibi sorunlar
mevcut? Bunlarin ¢6ziimi i¢in dernek olarak
ne gibi yaklasimlar sergiliyorsunuz?

Ulkemizde saglikta déniistim adi altinda devam
eden saglik politikalari son aylarda giderek yikici
bir hal aldi. Ulkemizin her kdsesinde aciimis 6zel
hastanelerde, daha disuk Ucretlerle ¢alisacak hekim
sayisini artirmak i¢in hekimlerin kendi
muayenehanelerinde ¢alisabilme olanaklari
sistematik sekilde daraltiliyor. Saghgin
ticarilestirilmesinin, 6zellestirme girisimlerinin,
temel saglik hizmetlerinin bile parali hale gelmesinin,
SUT'un, performans sisteminin ve Tam Gin
Yasas!'nin yarattigi sorunlari asmak igin Tirk

Tabipleri Birligi ve saghkcilarin diger orgutleri ile
ortak calismalar yurdtutyoruz.

Performans sisteminin dayattigi hizh psikiyatrik
muayene, ruh sagli§i hizmetlerinde ciddi nitelik
kaybina ve hekimin hekimlik sanatini geregince
uygulamasina uygun altyapinin ortadan kalkmasina
yol aciyor.

Bunun disinda egitim, en dncelikli konulardan biri.
Dernegimiz Yeterlik Kurulu tarafindan asistan
karnesi olusturuldu, ancak uygulayan kurum sayisi
heniiz az. Klinik ve egitim sartlarinin
standardizasyonunun saglanmasi icin Yeterlik
Kurulu Akreditasyon Alt Kurulu hastane
ziyaretlerine basladi, ancak su ana kadar sadece
bir kurum akredite olmak Gizere basvuruda bulundu.

Sinir ihlalleri de 6nemli bir sorun. Mesleki uygulama
alanimiza girmesine ragmen, psikiyatri uzmani
olmayan diger tip branslarindan hekimler veya tip
disi alanlarda ¢alisan kisilerin yaptiklari cesitli
uygulamalari 6grendigimizde, sinir ihlallerinde
bulunan bu kisi ve/veya kurumlar hakkinda hukuki
ve idari iglemler icin basvurularda bulunuyoruz.
Ruh sadlidi yasasinin olmamasi nedeniyle dzellikle
hasta haklari cercevesinde zorluklar strlyor. Bu
zorluklari da agsmak Uzere ¢alismalarimiz devam
ediyor.

Dernegin kisa ve uzun vadedeki hedefleri
nelerdir?

Kisa donemde halen stirmekte olan psikoterapi
editici egitimi projemizi bitirebilmek, mesleksel
egitim etkinliklerini cesitlendirmek, sayisini ve
niteligini artirmak, ilag endistrisi desteklerinin
disinda yeni gelir kaynaklari yaratmak konularinda
cahsmalar yapacagiz.

Kamu kurulusu ve 6zel kuruluglarda gérev yapan
butln saglik calisanlarr icin glivenceli is, glivenceli
gelir, saglikli ortamlarda ve siddete ugramadan
insanca calisma ve yasama ile meslegimizi
bagimsizca yapabilme kosullarinin saglanmasi icin
cabalarimizi stirdirecediz. Global krizin etkileri ve
Saglik Bakanhdi ile SGK'nin uygulamalarinin yarattigi
mesleksel sorunlari giderecek calismalar yapmak
bas kaygimizdir. Bu amacla, saglk calisanlarinin
mesleksel 6rgutleriyle iliskilerimiz strecektir.

Ekim - Aralik 2011

)4

Kamu kurulusu ve
dzel kuruluglarda
gdrev yapan butin
saglk galisanlart igin
glvenceli is,
guvenceli gelir,
saglikl ortamlarda
ve Siddete
ugramadan insanca
calisma ve yasama
ile meslegimizi
bagmsizca
yapabilme
kosullarinin
saglanmasi igin
cabalarimizi
sUrdUrecegiz.
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Noropatik Agri Tedavisinde Her 2
Liralik Ilacin 1 Lirasi Yanlis
Tedavilere Harcaniyor

84
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2> Noropatik agrinin normal agndan énemli 2 fark

Prof. Dr. Ersin Tan

Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi
Noroloji Anabilim Dali

Tiirk Noroloji Dernegi Baskani
Noropatik Agri Calisma Grubu Baskani

Ekim - Aralik 2011

bulunuyor. Birincisi, mekanizmanin farkll olmas,
digeri ise normal agn turlerinde kullandigimiz tedavi
gjanlannin, ndropatik agn tedavisinde hicbir etkisinin
olmamasi. Néropatik agr teshisi konulan hastalara
yazilan receteler ile ilgili yapilan bir calismada
goruldu ki, recete Uzerindeki her 2 liralik tedavinin
1 lirasi yanlis tedaviler icin harcaniyor.

Noropatik agri konusunda son yillarda yasanan en énemli
gelismeler nelerdir?

Bana gore noropatik agri konusundaki en dnemli gelisme, son
yillarda bu konundaki farkindaligin artmasi oldu. Yazih ve gorsel
medyanin yardimi ile ve bu konudaki egitimlerin cogalmasiyla,
hastalar ve doktorlar néropatik agrinin ne oldugunu anlamaya
basladilar. Yapilan calismalar, yerytzinde her 100 hastanin 7-10
tanesinde néropatik agriya rastlandigini gosteriyor.

Noéropatik agrinin normal agridan dnemli 2 farki bulunuyor. Birincisi,
mekanizmasinin farkl olmasi, digeri ise normal agri tirlerinde
kullandi§imiz tedavi ajanlarinin, ndropatik agri tedavisinde hicbir
etkisinin olmamasi. Noropatik agri teshisi konulan hastalara yazilan
receteler ile ilgili yapilan bir calismada géraldi ki, recete Gzerindeki
her 2 liralik tedavinin 1lirasi yanls tedaviler icin harcaniyor. Bu da
doktorlarin hastalik konusundaki farkindaliklarinin artmasina
ragmen, halen yeterli diizeye ulasilamadiginin bir géstergesi. Siz
bir hekim olarak, hastaniza néropatik agri tedavisi icin normal bir
agri kesici verirseniz, bu tip agri kesiciler faydali olmadigi gibi, yol
acmis olduklarr yeni komplikasyonlari (mide sorunlari gibi)
engellemek icin yapilan yeni tedaviler ekonomik zarari byuttyor.
Harcanan yanlis paranin ya da teshis dogru konulsa bile verilen
yanlis recetelerin getirmis oldugu mali ylkin boyutunu gegen yil
hem Saglik Bakanhdi ile paylastik hem de EFNS kongresinde sunduk
ve oldukca da ilgi ¢ekti.
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CNS - Noropatik Agri

)) Yanma, ustme, batma, elektriklenme ya da karincalanma néropatik agrnin tipik bulgulandir. En belirgin
Ozelliklerden bir tanesi de normalde agn yaratmayan uyarilarin agril sekilde algilanmasidir. Bir diger
belirti ise, normalde agn yaratan bir uyan uyguladiginizda agrnin gok abartili sekilde algilanmasidir.
Bunlara yonelik gelistirilen baz sorgulama metodlar var. Hekim hastasina bazi sorular sorarak agrinin
niteligini anlayip, tedaviye ona goére baslamalidr.

Composite

Noropatik agrida yanlis tani ya da tani gecikmesi ne
kadar sikhkta goriliyor?

Agri subjektif bir kavramdir, bu ylizden de bunu
belirlemeniz ¢cok kolay dedil. Hastanin ifadeleri Gnem
taslyor. Tedavi igin dncelikle, agrinin niteligini anlamak
gerekir. Bu agri normal bir agri tlir midir yoksa
noropatik bir agri midir, bunu saptamak dnemli. Normalde
néropatik agrinin belirtileri cok farklidir. Hastanin agri
seklinde ifade ettigi seyin tam olarak ne oldugunu anlamak
gerekir. Yanma, dsime, batma, elektriklenme ya da
karincalanma néropatik agrinin tipik bulgularidir. En
belirgin 6zelliklerden bir tanesi de normalde agri
yaratmayan uyarilarin agril sekilde algilanmasidir.
Noropatik agrida deriye elinizi siirmeniz bile agri seklinde
algilanabilir. Bir diger belirti ise, normalde agri yaratan
bir uyari uyguladiginizda agrinin ¢ok abartil sekilde
algilanmasidir. Bunlara yonelik gelistirilen bazi sorgulama
metodlari var. Hekim hastasina bazi sorular sorarak
agrinin niteligini anlayip, tedaviye ona gore baslamaldir.

Turkiye'de yeni saglik dondstim programi icerisinde;
pratisyenlere kisa bir kurs verilip, aile hekimi yapilarak
hastalar dncelikle bu hekimlere yonlendiriliyor, ancak
aile hekimlerinin noropatik agri ilaglarini recetelendirmeye
yetkileri yok. Bu tip ilaglarin ancak Universite ya da egitim
veren devlet hastanelerinde raporlandirilmasi gerekiyor.
Bunun disinda néropatik agri recetesini yazabilecek brans
sayisi da oldukca kisith. Bizler Noropatik Agri Calisma
Grubu olarak bu sikintiyr Gst mercilere anlattik, ancak bu
taleplerimize hentiz bir cevap alabilmis degiliz. Hekim,
néropatik agri teshisi koysa ve tedavi yontemini bilse
bile, recete yazmaya yetkili olmadigr i¢in basit agri
kesicileri recetelendirmek durumunda kaliyor; bu da hem
yanlis bir tedaviye yol aciyor hem de malf anlamda
olumsuz sonuclara neden oluyor.

Noropatik agri tedavisinde kullanilan ilaclari néroloji
uzmanlari disinda bazi branslar recete edebiliyor dediniz,
hangi branslar bunlar?

Su anicin endokrinologlar, fizik tedavi uzmanlari,
romatologlar ve algologlar noropatik agriilaglarini recete

edebiliyor. Beyin cerrahi uzmanlari ve ortopedistler ise
ilaglarin bazilarini yazabiliyorlar.

Noéropatik agri hangi durumlarda gelisiyor?

Noropatik agri, somatosensoriyel sistem icerisinde
herhangi bir hastalik sonrasi ortaya cikan bir hastaliktir.
Ornegin, felc gecirilmisse tutulan tarafta cok siddetli bir
agri olusur. MS hastaliinda ya da omurilik
yaralanmalarinda da bu tip agrilar s6z konusu oluyor.
Omurilik yaralanmasi geciren 100 hastanin 99'unda ¢ok
siddetli agrilar gelisir. Tedavi edilmedigi takdirde hastalar
cok blytk sikintilar yasarlar. Onun disinda, diyabetin
ndropatik agri olusumunda oldukca etkili bir rol vardir.
Noropatik agrisi olan hastaya oral glikoz tolerans testi
yapildiginda her 2 hastanin 1'inde gizli seker tespit edilir.
Ayrica sinirleri tutan hastaliklarda néropatik agri karsimiza
¢ikiyor. Vitamin eksikliklerinden kaltsal néropatilere
kadar cok cesitli grup icinde néropatik agrilar ile
karsilasabilirsiniz.

Ekim - Aralik 2011
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»

Noropatik agn
recetesini yazabilecek
brans sayisi oldukca
kisitl, Hekim, néropatik
agn teshisi koysa ve
tedavi yontemini bilse
bile, recete yazmaya
yetkii olmadg icin basit
agn kesicileri
recetelendirmek
durumunda kalyor; bu
da hem yanlis tedaviye
yol aciyor hem de mali
anlamda olumsuz
sonuglara neden
oluyor.

PHARMANORLD

Agrinin siddeti neye gore dedisiklik gosterir?

Tedavi edilmedigi zaman giderek artabilecegi
gibi; 6rnegdin, seker hastalarinda seker orani
yUksek oldugunda ayaklarda yanma ve batmanin
artmasi gibi cesitli sekilde néropatik agrinin
siddetinin ylkseldigini gdzlemliyoruz. Néropatik
Agri Calisma Grubu olarak ‘Noropatik Agri Tani
ve Tedavi Kilavuzu' hazirladik. 9 ayri anabilim
dalindan bir araya gelen hocalar olarak néropatik
agri yapabilen hastaliklari belirleyip, bu
hastaliklarin tani ve tedavi algoritmalarina yer
verdik. Bu kilavuz, tamamen kanita dayali tip
cercevesinde hazirlandi. Bu kilavuz, bugin i¢in
15 tane dernedin kabul ederek Uyelerine
duyurdugu ve yurt disinda da oldukca olumlu
tepkiler alan bir calismadir.

Bu kilavuzda, ndropatik agriya nasil tani
koyabileceginizden, tedavi metodlari olarak neleri
secebilecedinize kadar bircok soruya cevap
bulunmaktadir. Ornegin, diyabete bagli gériilen
noropatik agri, felgc sonrasi gorilen veya kansere
bagli ortaya cikan néropatik agri tirlerini
sayabiliriz. Kanser direkt siniri etkileyerek
ndropatik agriya yol acabilecedi gibi, kanser
tedavisinde kullanilan bazi ilaglarin neden oldugu
sinir harabiyeti sonrasinda noropatik agri
gelisebilir. Kompleks bdlgesel agrilar, herpes
sonrasl ortaya ¢ikan ndropatik agri, bel ve boyun
fitigina bagli radikiler agrinin bir kompenenti
olan néropatik agri, omurilik yaralanmalari,
yUzimdize gelen sinirin belirgin olarak etkilenmesi
sonucu ortaya cikan siddetli agrilar ve bunlarin
disinda ortaya cikan sinir sikismalari sonucunda
olusan tuzak noéropatiler kilavuz icerisinde
ayrintili sekilde incelendi.

Hastaligin tani yontemleri nelerdir?

Kan testleri ve seker ylkleme testi gibi belirleyici
testler uygulanir. Vicutta tiimoral bir sey olup
olmadigini kontrol etmek icin birtakim testler
yapilabilir. Sinirdeki tahribati anlamak icin EMG
dedigimiz testler uygulanabilir. Burada dikkat
cekmek istedigim bir nokta var. EMG'nin normal
¢lkmasi néropatik agrinin olmadigini géstermez.
Sinirler cesitli kalinhktadir. Noropatik agri yapan
lifler ise cok ince miyelinli ya da miyelinsizdir.
EMG ile bu tip lifleri test etme sansiniz pek yoktur,
ancak EMG sizi buyuk capli liflerde uyarabilir.

Ekim - Aralik 2011

Ayrica sinir biyopsisi bir baska tani yontemidir.
ince miyelinli ya da miyelinsiz lifleri anlayabilmek
icin altin standart olarak kabul ettigimiz cilt
biyopsisi yaparak da ciltte sonlanan sinir sayisini
tespit edip, sinir tutulumunun olup olmadigini
teshis etmek mimkin. Bunu da Turkiye'de
yapabilen tek yer Hacettepe Tip Fakdltesi
Noromuskuler Hastaliklar Arastirma
Labarotuvari'dir. Bunlar disinda hastalara
kantitatif duyu testi yaparak hastalarda ne tir
his kaybi oldugunu bulmak da secenekler
arasindadir.

Ulkemizde ne kadar hasta néropatik agri ile
karsi karsiya?

Tirkiye'de 7 milyondan fazla kiside bu tip agrilarin
oldugunu séyleyebiliriz.

Peki 7 milyon hastanin ne kadari dogru tedaviyi
aliyor?

Bu hastalarin cok az bir kismi dogru tedavi aliyor,
clinkl ne yazik ki Turkiye'de doktora basvuru
oranlari cok ylksek dedgil. Ayrica yanhs hekime
basvurma ve tedaviyi bilmeyen hekimler
nedeniyle cok sayida hasta dogru tedaviyi
alamiyor.

Tedavi yontemlerinden biraz bahseder misiniz?

Uc tane ana ila¢ tedavisi mevcut.
Antiepileptiklerin bazilarini néropatik agri
tedavisinde kullaniyoruz. Bunlar i¢inde diinyada
en gegerli olan 2 ilacimiz; pregabalin ve
gabapentin’dir. Onun disinda carbamazepine ve
oxcarbamazepine dedigimiz iki tane benzer ilag
Ozellikle trigeminal nevraljide cok etkili ilaclardir.
Tedavideki ikinci ana grup ilag tedavisini
antidepresanlar olusturur. Ozellikle amitriptilin
dedigimiz grup, cok ucuz ve etkili ilaclardir.
Ancak ileri yastaki hasta grubunda bu ilaglari
kullanma imkanimiz bulunmuyor. Yan etki
profilleri oldukca ytksek. Hem kalp acisindan
sikinti yaratabiliyorlar hem de prostat veya
glokom krizine yol ac¢abiliyorlar fakat bunlari
genc hasta grubumuzda rahatlikla
kullanabiliyoruz. Yeni ¢ikan bir baska ilacimiz
ise, duloksetin dedigimiz bir ilagtir. Bu da 6zellikle
diyabete bagli néropatik agrida cok etkili bir
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ilacimizdir. Onun disinda bazi narkotik
analjezikleri de tedavide kullaniyoruz. ilaclar
disinda da bazi tedavi yéntemleri mevcut. Bazi
durumlarda ameliyat ya da algologlarin katkilari
ile sinir blokajlari yaparak noropatik agrilari
onleme sansina sahibiz.

Noropatik agri tedavisini algologlarin tek
basina yapmasi do§ru mudur, yoksa
ndrologlarla birlikte mi hareket edilmelidir?

Bu bir ekip isidir. Norolog, fizik tedavi uzmani,
algolog, beyin cerrahi uzmani ve endokrinolog
ekip icerisinde yer alir. Algoloji agri birimidir
ve algolog olmadan tedavi sansi yoktur. Bu
ylzden algologlar olmazsa olmaz bir 6neme
sahiptir.

Noropatik agri tedavisinde kullanilan ilaglarin
yasam kalitesi lizerindeki etkileri nasil?

Burada hedeflenen olay sudur: Bu agri 6zellikle
geceleri ortaya cikar. Bu durum hastalarda is
glcU kaybi, uykusuzluk gibi sorunlari
beraberinde getirir. Geceleri uyuyamayan bir
kisi, ertesi glin iste de verimli olamiyor. Bu Kkisir
dongi de depresyona yol aclyor. Tedavideki
ilaclar bu noktada 6nemli. Biraz dnce
degindigim antiepileptiklerin hepsi uykuya katki
saglar. Bu bir yan etki olsa bile, bdyle bir
durumda avantajdir. Ayrica antidepresanlar
ile hem agri tedavisi hem de depresyon tedavisi
yapmak mimkin. Hedef, dncelikli olarak
ndroptaik agriyi sifirlamak dedgil, yasam
kalitesini yUkseltmektedir. Hastalardan su ana
kadar yasadiklari en siddetli agriya 10 Gzerinden
bir puan vermelerini isteriz. Hasta 8-9 demisse
ve tedavi sonrasinda bu rakam 2-3'e indiyse,
bu cok basaril bir sonuctur. Agriyi sifirlamak
tabii ki Bnemli bir hedeftir ama dncelikli olarak
yapilmasi gereken yasam Kalitesini artirmaktir.

Noroloji alaninda lilkemizdeki tedavi basarisi
ne diizeyde sizce?

Turkiye'de saglik hizmeti yurt disinin cok
Uzerinde. Genel anlamda Turk tibbi cok yUksek
seviyelerde. Tlrkiye'de norologlar belli bir
standartin Gzerindeler, bunu dernek baskani
olarak rahatlikla s@yleyebilirim. Su anda
dinyanin neresine giderseniz gidin yapilacak

38 | PHARMANORLD Ekim - Aralik 2011

tim norolojik girisimlerin hepsi Turkiye'de
yapilmaktadir. Her tirlU teshis-tedavi
uygulanabilmektedir. Ornek vermemiz
gerekirse; néromuskiler hastaliklar, felc ve
noérolojik yogun bakim konusunda diinya
capinda merkezlere sahibiz.

Tiirk Noroloji Dernegi olarak toplumsal bilinci
artirma adina yaptiginiz calismalardan kisaca
bahsedebilir misiniz?

Turkiye'de yaklagik 2000 nérolog var ve Turk
Noroloji Dernegi Uye sayimiz 1690. Bu giderek
daha da artacaktir. Dernekte cesitli calisma
gruplari bulunuyor. Néropatik Agri Calisma
Grubu, inme Grubu, Uyku Hastaliklari Grubu,
Parkinson Grubu, Genetik Hastaliklar Grubu
gibi ¢ok cesitli gruplarimiz mevcut. Bu
gruplarimiz halk egitimine yonelik cesitli
toplantilar diizenliyor ve bu sayede hastalari
bilinclendirme ydniinde mesafe kaydediliyor.
Yazili ve gorsel medyadan da faydalaniliyor
ve bazi bélgesel toplantilara dernek olarak
katilim saglaniyor. Hem halk bazinda hem de
kendi biinyemizdeki nérologlar bazinda
egitimlerimizi stirdtriyoruz. Tim bu calismalar
toplumsal bilincin artmasi konusunda yardimci
oluyor.

1959 yilinda Ankara'da dogdu. ilk, orta
ve lise 6grenimini TED Ankara Koleji'nde
tamamladiktan sonra, Ankara
Universitesi Tip Fakiiltesi'ne girdi ve 1982
yilinda mezun oldu. 1982-1984 yillari
arasinda Sivas Hafik Saglik Ocagi ve
Sivas Merkez Verem Savas
Dispanseri'nde bashekim olarak calisti.
1984-1990 yillari arasinda Hacettepe
Universitesi Tip Fakiiltesi Nroloji
Anabilim Dali'nda uzmanlik egitimini
aldiktan sonra, 2 yil Ohio State
Universitesi Néroloji Departmani'nda
doktora sonrasi ¢alismalarini tamamladi.
1992 yilinda dogent, 1999 yilinda profesér
unvanlarini aldi. American Academy of
Neurology, Peripheral Nerve Society,
World Muscle Society Uyesi ve Tirk
Noroloji Dernedi baskanidir.

V
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KLINIK ARASTIRMALAR VE IKU EGITIMLERI

2> Dr. Gokhan Duman 2> Dr. Ozan Batigln
Pfizer Tirkiye Zeincro Tirkiye Genel Midri

Klinik Arastirmalar Miduri

)»> Meltem Telaferli >> Dr. Ecz. Asligul Kendirci
Novo Nordisk Yakin Dogu Bélgesi Roche Tiirkiye ila¢ Gelistirme Direktdrii
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Pfizer TUrkiye, Son 10 Yilda 2000'in
Uzerinde Hekime IKU Egitimi Sagladi

2> Pfizer, Kinik aragtirmalarin gelisimi icin Saglik
Bakanligi, Universiteler ve hastaneler ile is birligi
icinde Ulke capinda duzenledigi egitim
programiaryla son 10 yilda 2000'In Uzerinde
hekimin egitim almasini sagladi. Onimuizdeki
) yillarda da bu egitimleri dizenlemeye ve Turkiye'de
br. GOKPr}?Zr;rDTLémSQ bilim ortaminin gelismesine katkida bulunmaya
Klinik Arastirmalar Madara ~~ devam edecegiz.

Klinik arastirmalarin saglik sektéri ve Glkemiz icin 6nemi
konusunda neler séyleyebilirsiniz? @

Yeni tedaviler, insanlarin daha saglkli, uzun ve kaliteli bir yasam
surdurebilmesiicin gereklidir. Bu noktada ilag Ar-Ge'si icinde klinik
arastirmalarin rolU; yeni tedavilerin mevcut tedavi yontemleriyle
karsilastiriimasi ve daha etkili tedavilerin kesfedilerek insan
saglidina sunulmasidir.

Ulkemizde Kklinik arastirmalarin artmasi ile hastalara sunulan
tedavi ve olanaklarin cesitliligi artmakta ve uluslararasi standartlara
tasinmaktadir. Ornedin, mevcut tedavilerin yetersiz kaldigi noktada,
klinik arastirmalar aracilidiyla kanser hastalarinin yenilikci tedavilere
ulasmasi saglanabilmektedir. EGer bir klinik arastirmaya Turkiye'den
merkezler dahil olamadiysa, hastalar bu firsattan
faydalanamayabiliyorlar. Bu anlamda, Ulkemizde klinik arastirma
yaplilabilmesi cok énemlidir.

Bununla beraber, TUrkiye'de arastirmalarin artmasi sonucu,
hekimler ve saglik calisanlari bircok uluslararasi arastirmada yer
alma firsati yakalayabilecek, Ar-Ge calismalari esliginde kendilerini
bilimsel olarak gelistirme olanagina erisebilecekler ve uluslararasi
Ar-Ge aginda 6nemli noktalarda yer alabileceklerdir.

Tirkiye'nin kiiresel Ar-Ge agina ve klinik arastirmalara olan
katkisindan bahseder misiniz?

Klinik arastirmalar, uluslararasi firmalarin Ar-Ge yatirimlarinin
Turkiye'ye cekilebilmesi ve Glkemizde bilim ortaminin
gelistirilebilmesi acisindan kritik bir dneme sahiptir. ilag sektdri
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)) Pfizer, dunyada yaklasik 8 milyar dolar ile Ar-Ge alaninda en ¢ok yatinm yapan firmalardan biridir.
Pfizer TUrkiye olarak bizler, Klinik arastrmalar da dahil olmak Uzere, ilac Ar-Ge’si alaninda olabildigince
cok yatinmi Ulkemize gekmek Uzere calisiyoruz.
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yilhlk 100 milyar dolarin Gizerinde yatirimi ile
diinyada en ylUksek Ar-Ge yatirimi gerceklestiren
sektoérdir ve bu yatirimin yarisindan fazlasi klinik
arastirmalara ayrilmaktadir. Klinik arastirmalar
cogunlukla gelismis Ulkelerde yiritilmektedir.
Dinyada ydurttllen klinik arastirmalarin ancak
yaklasik %20'si Avrupa ve ABD disinda
yapilmaktadir. Son yillarda altyapinin gelismesi,
kalitenin ylkselmesi sonucu kiresellesmenin de
etkisiyle gelismekte olan Ulkelerde arastirma
yatiriminin arttigini gézlemlemekteyiz. Bu durum,
Turkiye gibi Ulkeler icin 6nemli bir firsat
yaratmaktadir. Ntfus gdz 6niine alinarak klinik
arastirma sayilari acisindan diger Ulkeler ile
karsilastirdiqimizda Tirkiye, henliz potansiyelinin
cok altindadir. TUrkiye hedeflenen ilerlemeyi
gerceklestirebilirse, 10 yil icinde ilag Ar-Ge alaninda
yillik T milyar dolarhk yatirim tlkemize cekilebilir.

Pfizer Ar-Ge'ye her yil ne kadar yatirim yapiyor?
Hangi alanlarda klinik arastirma yapmaya
yogunlasmis durumda?

Bugiin, diinyada ilag enddstrisi en degerli
endustrilerden biri olarak kabul gérmekte ve
gelismis Ulkelerde ilag kesfi dnemli bir kalkinma
araci olarak degerlendirilmektedir. Bu nedenle,
gelismekte olan Ulkeler, Ar-Ge'ye dayali katma
degeri yliksek olan kiresel yatirimlari cekmek icin
blyUk bir yaris icerisinde bulunmaktadir.

Pfizer, diinyada yaklasik 8 milyar dolar ile Ar-Ge
alaninda en ¢ok yatirnim yapan firmalardan biridir.
Pfizer Turkiye olarak bizler, klinik arastirmalar da
dahil olmak Uzere, ilac Ar-Ge'si alaninda
olabildigince ¢ok yatirimi tGlkemize cekmek Uizere
calsiyoruz.

Pfizer, gliclU Grln portfdyu ile yeni ve farkli tedavi
alanlarinda faaliyet gosteren cok yonla sirketlerden
biri olup, artan Ar-Ge ve Uretim olanaklarinin yani
sira, dinyanin en iyi bilim insanlarini bir araya
getiren 6ncl bir konuma sahiptir. Pfizer'in Grin
portfdylind basta onkoloji, hematoloji, agri,

Ekim - Aralik 2011

inflamasyon, ndrobilim, asi, enfeksiyon hastaliklari,
biyoterapdtikler, metabolik bozukluklar olmak
Uzere karsilanmamis ihtiyaclara yénelik yenilikgi
tedavi alanlari olusturmaktadir.

Hacettepe Universitesi ile Ar-Ge alaninda 2 yil

once bir is birligine imza attiniz. Pfizer'in kiiresel
Ar-Ge yaklasimindan ve Pfizer'in Tiirkiye'de Ar-
Ge'ye olan katkilarindan biraz bahseder misiniz?

Pfizer, dnemli Ar-Ge is birli§i projeleri ile TUrkiye'de
de akademi-sanayi is birliklerinde éncd bir rol
Ustlenmektedir. Tlrkiye'deki ilag Ar-Ge
faaliyetlerinin nitelik ve nicelik acisindan
derinlestirilmesi ve Ulkemizde yeni molekil kesfi
alaninda yurutdlen calismalarin desteklenmesi
amaci ile Glkemiz bilim dinyast ile is birligi projeleri
yuritmektedir. Bu is birlikleri ile TUrkiye'deki bilim
insanlari ve onlarin yenilikci fikirlerinin diinyadaki
ilac Ar-Ge calismalarina dahil edilmesi
hedeflenmektedir.

T.C. Bagbakanlik Yatirim Destek ve Tanitim Ajansi
ile 2009 yilinda imzalanan “Mutabakat Zapti” ile
Pfizer'in TUrkiye'deki Ar-Ge faaliyetlerini nitelik
ve nicelik acilarindan derinlestirilmesine ve
dlkemizde ilag alaninda inovasyon calismalarini
destekleyecek bir ortamin gelistiriimesine yonelik
adimlar atildi. Sonrasinda Hacettepe Universitesi
ile ilag Ar-Ge is birli§i projesi imzalandi ve
Hacettepe Universitesi Teknokent alaninda Ar-Ge
birimimizi kurduk. Bu is birligi ile Hacettepeli bilim
insanlari ve Pfizer uluslararasi Ar-Ge agi arasinda
bir k6pri kurulmus oldu. Proje kapsaminda
yurtilen bir dizi program cercevesinde ‘inovasyon
Bulusmalari’ adi altinda toplantilar gerceklestirildi.
Dunyanin bir¢cok yerinden dnemli calismalara imza
atmis bilim insanlarinin bir araya geldigi bu
toplantilar, fikir ve projelerin bir cati altinda hayat
bulmasinin yani sira, Universitelerdeki akademik
birikim ve arastirma sonuglarinin ekonomik degere
dondstirdlmesine ve Ulkemizin uluslararasi
rekabet glictintin artiriimasina da katki
sa@lamaktadir. Program cercevesinde ayni
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zamanda Turk arastirmacilara Pfizer'in en
onemli Ar-Ge merkezlerinde staj imkani
saglanmaktadir. Gectigimiz iki yilda,
TUrkiye'den dort arastirmaciya, Pfizer'in en
6nemli biyomedikal Ar-Ge merkezlerinden
ABD'de bulunan Groton ve protein bazli yeni
ilac kesiflerinde 6ncl Ar-Ge merkezi San
Francisco'daki Rinat'ta staj imkani saglandi.

IKU dogrultusunda gerceklestirdiginiz egitim
calismalarinizdan bahseder misiniz? Bu
programlar arastirmacilara neler sunuyor?

Pfizer, TUrkiye'de klinik arastirmalarin ve kalite
standartlarinin gelismesi amaciyla diizenledigi
‘Klinik Arastirma Egitim Programlar! ile de
dlkemizin ilac Ar-Ge alaninda gelismesine
onemli katkida bulunmaktadir. Program, klinik
arastirmalar ile ilgili ulusal ve uluslararasi
kurallari, klinik arastirmalarin planlanmasi ve
yurutdlmesi gibi tim ilgili basamaklari icerecek
sekilde hazirlanmistir.

Pfizer, klinik arastirmalarin gelisimi icin Saglik
Bakanlidi, Gniversiteler ve hastaneler ile is
birligi icinde Ulke capinda dizenledigi bu egitim
programlariyla son 10 yilda 2000'in Gzerinde
hekimin egitim almasini sagladi. Oniimiizdeki
yillarda da bu egitimleri dizenlemeye ve
TUrkiye'de bilim ortaminin gelismesine katkida
bulunmaya devam edecegiz.

Pfizer'in orta ve uzun vadede Ar-Ge ve klinik
arastirmalar konusundaki hedefleri neler?

Turkiye'de klinik arastirma alaninda kalite ve
standartlarin yikselmesi ve Pfizer Tlrkiye
klinik arastirmalar biriminin ylksek

KLINiK ARASTIRMALAR VE iKU EGITIMLERI

istanbul Ofisi EKibi

performansi, Pfizer olarak Turkiye'de
yluritmekte oldugumuz klinik arastirma
sayisinin son bir sene icinde %30 oraninda
artmasini sagladi. Onay slreclerinin hizlanmasi,
6ngorulebilir ve strdurulebilir bir mevzuat
ortami, TUrkiye'nin klinik arastirmalar da dahil,
ilac Ar-Ge alaninda uluslararasi alanda 6ne
¢ikmasi acisindan ¢cok énemli. Gerekli sartlar
saglanirsa cok daha fazla klinik arastirma ve
Ar-Ge yatirimini Glkemize ¢ekebiliriz.

Yeni ilag kesiflerinin tek merkezli degil, cok
merkezli arastirma aglari yoluyla hayat
buldugu gliniimz diinyasinda, Ulkemizin ve
bilim insanlarimizin hak ettigi yere ve diinya
ilac Ar-Ge yatinmlarindan hak ettigi paya sahip
olabilmesi dncelikli hedefimizdir. Klinik
arastirma egitim programlari ve Ar-Ge is birligi
projeleriile Ulkemizde uluslararasi
standartlarda arastirmalarin yapilabilmesi ve
bilim insanlarimizin uluslararasi alanda en Ust
seviyelerde yer bulabilmesi icin firsatlar
olusturmaya devam edecediz.

Ekim - Aralik 2011
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NUfus gdz dnune alinarak
Klinik arastirma sayilari
acisindan diger Ulkeler ile
karsllastrdigmizda Turkiye,
henUz potansiyelinin ¢ok
altindadir. Turkiye
hedeflenen ilerlemeyi
gerceklestirebilirse, 10 vil
icinde ilac Ar-Ge alaninda
yillik 1 milyar dolarlik yatinm
Ulkemize cekilebilir,
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Novo Nordisk, Investigator Academy'|
Arastirmacilarin Bir Numarall Destekcisi
Haline Getirmeyi Hedefliyor

2> Novo Nordisk klinik arastirma yapan firmalar
arasinda ilk onda yer almaktadir. Omegin,
www . clinicaltrials.gov sitesine bakacak olursaniz
. 5b0'den fazla kayith (tamamlanmig, devam eden
Meltem Telaferli 7 3
Novo Nordisk Yakin Dogu Bslgesi V& Planianan) Klinik arastirmasi oldugunu
Klinik, Medikal ve Ruhsatlandirma Direktord - o5rohjlirsiniz, Bu da Novo Nordisk'in bu alandaki
Sezcan Oztirk  Yatinmlannin ve klinik arastirmalara gosterdigi
Novo Nordisk Yakin Dogu Bolgesi - i i - i " i
@ Kiinik Kalite v6 £gttim Midgra ~ C /€I oir gostergesldw. Ayrica dunya genelinde @
Ar-Ge alaninda 4000’'den fazla galisaninin olmasi
Asude Ademogullari 43 Novo Nordisk'in Ar-Ge ve klinik aragtirmalara

Novo Nordisk Yakin Dogu Bolgesi . Lo . . . L
Klinik Operasyonlar Midara ~ gOSterdigi bnemin bir baska gostergesidir.
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)) Diyabet alaninda lider bir firma olarak tabii ki klinik arastrmalanmizin cogunlugu diyabet alaninda fakat
firmamizin hematoloji ve enflamasyon alaninda da ¢ok dnemli klinik arastirmalar mevcuttur. Bu
arastirmalar Faz I'den Faz V'e kadar tUm faz yelpazesine dagimis durumdadir.

Klinik arastirmalar konusunda gectigimiz yil
yayimlanan yénetmelik ardindan tilkemizde klinik
arastirma yapilmasi konusunda bazi sorunlar
yasanmisti. Yeni yénetmeligin ardindan tim bu
sorunlar asildi. Su anda klinik arastirmalar
konusunda tlkemizin durumunu nasil
degerlendiriyorsunuz?

Ulkemiz, uzun yillardir gosterdigi ekonomik istikrar
ile uluslararasi firmalar icin 6nemli bir yatirim alani
haline gelmistir. Saglik alanindaki birikimi, altyapisi
ve her gecen glin Ar-Ge faaliyetlerinde yikselttigi
citasiile Turkiye, Novo Nordisk'in Ar-Ge yatirimlari
icin dncelikli Glkelerden biri haline gelmistir.

Maliye Bakanlidi tarafindan hazirlanan ve 2008 yilinda
yirdrlige giren ‘Arastirma ve Gelistirme
Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun',
gectigimiz yasama déneminde kabul edilen klinik
arastirmalar ile ilgili kanun degisikligi ve ilac ve
Eczacilik Genel Miidirlugu tarafindan hazirlanan yeni
yénetmeligin Tlrkiye'de yenilikci ilac alaninda
arastirma gelistirme faaliyetlerini artiracagini
dUstndyoruz. Tarkiye, dinya ilag pazarinin %T'ini
olustururken, arastirma gelistirme fonlarinin sadece
%0,04'ln0 kullanabilmektedir. Bu nedenle gelisime
oldukca aciktir.

Klinik arastirmalara yatirim yapan firmalar arasinda
Novo Nordisk nasil bir konuma sahip?

Novo Nordisk, klinik arastirma yapan firmalar arasinda
ilk onda yer almaktadir. Ornegin, www.clinicaltrials.gov
sitesine bakacak olursaniz 550'den fazla kayitl
(tamamlanmig, devam eden ve planlanan) klinik
arastirmasi oldugunu gorebilirsiniz. Bu da Novo
Nordisk'in bu alandaki yatirimlarinin ve klinik
arastirmalara gdsterdigi &nemin bir gostergesidir.
Ayrica dinya genelinde Ar-Ge alaninda 4000'den
fazla calisaninin olmasi da Novo Nordisk'in Ar-Ge ve
klinik arastirmalara gosterdigi 6Gnemin bir baska
gOstergesidir.

Novo Nordisk, Ar-Ge ve klinik arastirmalara her
yil ne kadar yatirim yapiyor? Hangi alanlarda
klinik arastirma yapmaya yogunlasmis durumda?

Alanimizdaki liderligimizi strdirebilmek icin yeni
ve ileri teknoloji ile Uretilen Urlnler gelistirmenin,
yeni tedavi secenekleri Gretmenin ne kadar énemli
oldugunun farkindayiz. Bu nedenle Novo Nordisk
olarak her yil toplam satisimizin %15'ini Ar-Ge ve
klinik arastirmalara ayiriyoruz. Ornegin, 2009'da
toplam satisimizin %15,4'tnd, 2010'da ise %15,8'ini
Ar-Ge ve klinik arastirmalara harcadik.

2011'de de benzer rakamlara ulasiimasi
beklenmektedir. Diyabet agirlikli calisan bir firma
olarak, tabii ki calismalarimizin cogu diyabet
alanindadir fakat hematoloji ve enflamasyon
alaninda da ¢ok sayida klinik arastirmamiz
bulunmaktadir.

Su an halihazirda devam eden kac klinik
calismaniz bulunuyor, bunlardan biraz bahseder
misiniz?

Ekim - Aralik 2011
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Dr. Meltem Telaferli

Novo Nordisk

Yakin Dogu Bélgesi

Klinik, Medikal ve Ruhsatlandirma
Direktori
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Sezcan Oztiirk
Novo Nordisk Yakin Dogu Bolgesi
Klinik Kalite ve Egitim Midri
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Tarkiye'nin klinik arastirmalara katkisi her gecen
gln artmaktadir. Novo Nordisk, 2007 yilindan
bugiine Tirkiye'de klinik arastirmalara ayirdig
bitcesini tam 3 kat arttirmistir.

Su anda tim fazlarda (Faz I-Faz IV) Tlrkiye'de
devam eden toplam 23 klinik arastirmamiz
bulunuyor. Bununla birlikte bu alanda calisan
sayisi da dogru orantili bir sekilde artmaktadir.
Su anda 16 kisi Novo Nordisk Tirkiye ofisinde,
3 kisi de bélge ofisinde olmak zere toplamda
19 kisilik bir klinik arastirma ekibi ile Ttrkiye'deki
bu klinik arastirmalari ytritmekteyiz. Bu da
Ulkemizde istihdam edilen personelimizin yizde
8'inin arastirma ve gelistirme projelerinde
cahstigr anlamina gelmektedir.

Gelistirilmekte olan yeni Urilinlerinizden
bahseder misiniz? Su an arastirmalari hangi
fazda devam ediyor?

Diyabet alaninda lider bir firma olarak tabii ki
klinik arastirmalarimizin cogunlugu diyabet
alaninda, fakat firmamizin hematoloji ve
enflamasyon alaninda da ¢ok énemli klinik
arastirmalari mevcuttur. Bu arastirmalar Faz
I'den Faz IV'e kadar tim faz yelpazesine dagiimis
durumdadir.

Gectigimiz aylarda Ar-Ge konusunda Kocaeli
Universitesi ile bir isbirligine imza attiniz. Bu
is birligi slireci ve amaci hakkinda bilgi alabilir
miyiz?

Novo Nordisk olarak Mayis 2011'de, Ar-Ge
faaliyetlerine hiz vermek, gercek anlamda yeni
molekdllerin gelistirilmesine tlkemizden de
destek vermek amaciyla Kocaeli Universitesi ile
Ar-Ge isbirligi protokol anlasmasini imzaladik.
Novo Nordisk ile Kocaeli Universitesi arasindaki
bu is birliginin amaci, ortak ¢alismalar
sonucundan insan saglidina hizmet edecek yeni
ilaclar gelistirmektir.

Avyrica bu protokol arastirmaci degisimi ve
egitimi, arastirmaci burslari, ortak arastirma
projeleri, arastirmacilara yonelik kurslar gibi
arastirmayi tesvik edici cok sayida unsur
icermektedir.

Bu is birligi, Glkemizde gergeklestirilen klinik
arastirmalara nasil bir katki saglayacak,
hedefleriniz neler?

Bu is birligi protokollniin sayesinde Kocaeli
Universitesi'nde yiritilen klinik arastirma
sayisinin artiriimasi, ortaklasa projelerin
gelistirilmesi, bilimsel platformlarin
desteklenmesi hedeflenmektedir.

IKU dogrultusunda 2009 yilindan bu yana
gerceklestirmekte oldugunuz Investigator
Academy’den biraz bahseder misiniz? Bu
program arastiricilara neler sunuyor?

Investigator Academy, merkezi TUrkiye'de
bulunan Novo Nordisk Yakin Dogu bdlgesi
boélge ofisi tarafindan 2009 yilinda baslatilan
bir egitim projesidir. Investigator Academy,
klinik arastirmalarda yer alan ve yer almay!
planlayan arastirmacilara basta lyi Klinik
Uygulamalar (IKU) olmak tizere cesitli klinik
arastirma editimleri sunmaktadir.

Amacimiz, Investigator Academy'yi, klinik
arastirma egitimleri konusunda
arastirmacilarin en blytk destekcisi haline
getirmek, bdylece klinik arastirmalarin
kalitesini artirmaya ve hasta (gondilli)

Asude Ademogullari
Novo Nordisk Yakin Dogu Bélgesi
Klinik Operasyonlar Midri
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Diyabet alanimizdaki liderligimizi
strdUrecek, hematoloji ve enflamasyon
alanlannda da s6z sahibi bir firma haline
gelmemize yardimci olacak Ar-Ge ve
Klinik arastirmalar yapmak dncelikli
hedeflerimiz arasindadir. “Bir gun
diyabetin ¢caresi bulunacaksa bunu
bulan kesinliklie Novo Nordisk olacakirr.”
Biz buna gergekten inaniyoruz ve bu
dogrultuda calismalarimizi
sUrdurtyoruz.

haklarinin korunmasina katkida bulunmaktir.

Investigator Academy'de egitimler kendi alaninda
uzman ve deneyimli olduklari bilinen egitmenlerin
is birligi ile gergeklestiriimekte olup, verilen egitimler
akredite edilmis sertifikalar ile belgelendirilmektir.

Programa kimler katilabiliyor?

“Investigator Academy”, Tiirkiye, israil, Pakistan,
iran, Irak, Suriye, Urdiin, Liibnan ve Afganistan’daki
(Novo Nordisk Yakin Dogu Bélgesi) tim
arastirmacilara aciktir. “Investigator Academy”
egitimlerine arastirmacilar Ucretsiz olarak
katilabilmektedirler. Arastirmacilarin programa
katilimlari Novo Nordisk'in kosulsuz katkilari ile
gerceklesmektedir.

Simdiye kadar kag defa bu egitim programi
cercevesinde egitim gerceklestirildi. Nerelerde,
ne kadar arastiriciya egitim verildi?

23 Subat 2009'daki ilk egitimle birlikte bugiine
kadar, tamami istanbul'da olmak tizere, toplam 5
editim gerceklestirildi ve 179 katihimci bu egitimleri
basariyla tamamlayarak sertifikalarini aldilar.

Klinik arastirmalar ve iyi klinik uygulama egitimleri
konusunda gelecek dénemde planlanan yeni
projeler ve hedefleriniz hakkinda bilgi alabilir
miyiz?

Uluslararasi ve ulusal dizenlemelere ve kilavuzlara
uygun ve ylksek standartlarda klinik ilag
arastirmalarinin Glkemizde sayisinin artmasi icin,
arastirmacilarin egitimi énemlidir. Bu nedenle

KLINiK ARASTIRMALAR VE iKU EGITIMLERI

Investigator Academy projesi kapsaminda, 14-15
Subat 2012 tarihlerinde istanbul'da bir kez daha
iIKU egitimi gerceklestirecegiz. Ayrica 2012 yili
icerisinde ‘Klinik Arastirma Egitim Programi’ adi
altinda T.C. Saglik Bakanhgi ve Novo Nordisk is
birligiyle toplantilar dizenlenmesi de
planlanmaktadir.

Novo Nordisk'in orta ve uzun vadede Ar-Ge ve
klinik arastirmalar konusundaki hedefleri neler?

Novo Nordisk, diger tim alanlarda oldugu gibi,
Ar-Ge ve klinik arastirmalar alaninda da etik,
bilimsel ve kaliteli calismalariile 6n plana ¢ikmis
bir firmadir. Oncelikle bu sekildeki bilinirligimizi
sirdirmek ve artirmak birincil hedefimiz olarak
yer almaktadir. Ayrica diyabet alanimizdaki
liderligimizi sirdirecek, hematoloji ve
enflamasyon alanlarinda da s6z sahibi bir firma
haline gelmemize yardimci olacak Ar-Ge ve klinik
arastirmalar yapmak éncelikli hedeflerimiz
arasindadir.

“Bir guin diyabetin caresi bulunacaksa bunu bulan
kesinlikle Novo Nordisk olacaktir.” Biz buna
gercekten inaniyoruz ve bu dogrultuda
cahsmalarimizi strdirdyoruz.

Ekim - Aralik 2011
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Standartlart Yukselten C6zim
Ortagl Olacagiz

2 1998 yilinda Londra’da kurulan Zeincro, temel
olarak Klinik calismalar alaninda faaliyet
gostermektedir. GUnUmUze kadar Avrupa capinda
300'Un uzerinde Klinik arastirma ve gbzlem
calismasi yurutmusttr. Faz lll ve IV'lerin yogun
oldugu dengeli bir dagiima sahiptir. Tek bir alana
kanalize olmak yerine, basta onkoloji, mss,

Dr. Ozan Batigiin kardiyoloji, immUnoloji olmak Uzere 15 farki terapdtik
Zeincro Tirkiye Genel Mudiri alanda servis vermektedir.

Sizce klinik arastirmalar ilkemizde ne durumda?

Yenilikci ilac endustrisi 2009 yilinda toplam 103 milyar S Ar-Ge
yatirimi yapmistir. Bu rakamin %16's1 Ar-Ge'ye harcanirken, 50
milyar $ klinik arastirmalara ayrilmistir. Su anda 173 (lkede toplam
94.618 klinik arastirma yapilmaktadir. Ulkemizin pay! ise ne yazik
ki binde yedi (%0.7)'dir. Bunun farkli bir yansimasini séyle ele alalim:
ABD'de her 100.000 kisiden 16's1, Aimanya, Fransa ve ingiltere'de
8'i, Israil'de ise 34"l ila¢ ve asilara erken dénemde ulasip Klinik
arastirmalarin deneysel avantajlarindan faydalanabilirken, tlkemizde
bu oran yalnizca 1/100.000'dir.

Zeincro hakkinda kisaca bilgi verir misiniz?

Zeincro, bir ingiliz firmasidir; 1998'den beri Avrupa'da genis kapsamli
hizmet vermektedir. Basta Turkiye ofisi olmak Gizere tim merkezleri
Tiv Rheinland® tarafindan ISO 9001 sertifikasi almistir. IEGM
tarafindan s6zlesmeli arastirici kurulusu olarak akredite edilmistir
ayni zamanda llkemizde sdzlesmeli arastirma kuruluslari dernedgi
SAKDER Uyesidir. Bir de hepsinden dnemlisi EUCROF'un tek Uyesi
SAK...

EUCROF lyeligini biraz acar misiniz?

EUCROF, Avrupa Birligi S6zlesmeli Arastirma Kuruluslari
Federasyonu'dur. Temel amaci, tim Avrupa'da klinik calisma
kalitesinin ytkselmesidir. Zeincro, EUCROF'un Tirkiye'de lyesi olan
tek sozlesmeli arastirma kurulusudur. Bu ¢ok dnemli bir misyonu
beraberinde getirmektedir: Her alanda global yonetmeliklere, kalite
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KLINiK ARASTIRMALAR VE iKU EGITIMLERI

)) TUm Avrupa capinda baslattigimiz ayni guin icinde yanit kampanyamiz ile hem ila¢ firmalan hem de
arastinicllardan gelen sorularda ilgili konuyu hemen bildirip, strinceme — belirsizlik ddnemlerini ortadan

kaldirmayr amagliyoruz.

standartlarina tam uyum, operasyonel
mikemmellik ve legal konulara Ust diizeyde
yaklasim... ilac firmalarindan gelen talepler sadece
Turkiye ofisinde degil, ayni zamanda Atina
ofisinde de degerlendiriimekte, gerekli
durumlarda hukuki géris de alinarak kapsamli
bir geri dénUs ile sponsorun tim ihtiyaclari her
acidan karsllanmaya calisiimaktadir.

Zeincro'nun faaliyet alanlari ve mevcut
portféylinden bahseder misiniz?

Zeincro, temel olarak klinik calismalar alaninda
faaliyet gdstermektedir Avrupa capinda 300'Un
Uzerinde arastirma yurttmedir. Trkiye ve
Avrupa'da 2.600'e yakin merkezinde en iyi hasta
alim strelerine sahip SAK'larin basinda
gelmektedir. Zeincro; orijinal, jenerik, biyoteknoloji
ve biyoesdederlilik alanlarinin timiinde ¢calismalar
yapmaktadir. Bunun disinda protokol yazimi,
farmakoekonomik analizler, ruhsatlandirma
destedi, farmakovijilans, makale yazimi, istatistik
analizi, reqgistry olusturulmasi projelerini, merkez
koordinatori atama hizmetlerini yiksek kalite
standartlari ile sunmaktadir. Uzmanlik alanimizla
ilgili olan GCP-ICH, istatistik konularinda yurt disi
editmenler ile zenginlestirdigimiz egitimlerimiz
bulunmaktadir.

En 6dnem verdigimiz faaliyet alanlarimizdan biri
de tim legal ve etik acilari ile yapilandiriimis
hasta destek programlaridir. Ulke genelinde
birebir ziyaret ya da call-center seklinde
sundugumuz programlar, ézellikle kronik
hastaliklarda son derece faydali veri Uretimi ve
yayinlar yapiimasini saglamaktadir.

En gli¢ll oldugunu disiind{igiiniiz y6énleriniz
neler?

Tdm Avrupa capinda baslattigimiz ayni giin icinde
yanit kampanyamiz ile hem ilag firmalari hem de
arastiricilardan gelen sorularda ilgili konuyu
hemen bildirip, belirsizlik dénemlerini ortadan
kaldirmayi amagliyoruz. Zeincro'da SAK'larda
en sik rastlanan calisan sirkllasyonu sektor

ortalamalarinin ¢ok altina inmistir. Zeincro'nun
en 6nemli 6zelligi servis verdi§i musterileri ile
yineleyen is birligini basarmasidir. Uzun yillar
siren deneyimler hep tekrarlayan musteri
memnuniyeti ile sonuglanmaktadir.

ilac fiyatlarindaki indirimler klinik calismalari
nasil etkiledi ya da etkileyecek?

Fiyat distsU ve iskontolar artik neredeyse lokal
calismaicin sirketlerin kaynak ayirmasini imkansiz
hale getirmistir. Lokal klinik arastirmalara ayrilan
bitcelerin de kesilmesi calisma kalitelerinde ciddi
sorunlara neden olmaktadir. Bu nedenle AiFD'nin
benzeri olarak SAKDER blinyesinde GCP
uygulamalarinin denetlendigi bir komisyon
kurulmalidir. Mevcut perspektif; global
calismalarin global SAK kuruluslarina verilmesi
ve lokal bilim Gretiminin duraklama devrine
girmesi seklindedir.

Hedefleriniz neler?

Altyapisi ve yetkinlikleri g6z 6ntine alindiginda
Zeincro, kisa bir stre icerisinde klinik calismalar
alaninda lider kuruluslardan birisi olacaktir. Ancak
bu is sonuclarini elde ederken etik ve dardst
yaklasim tarzimiz ile tercih edilen ¢6zim ortadi
olmayi amacliyoruz. Ornegin, arastirici 6demeleri
ve merkez koordinatdri saglanmasinda sektdrin
en dusuk fiyatlarini global kalite ile sunuyoruz.
Direkt calisma giderlerinde (pass through costs)
herhangi bir ek miktar talep etmeden direkt
sponsora fatura génderiyoruz. Yabanci bir
sirketin genel merkezinden bizimle temasa
gecildiginde buradaki medikal direktor ile
goriserek Tirkiye ofisinin hekim karsisinda
habersiz duruma dismesini dnlemeye calisiyoruz.
Ozel merkezlerde arastirma yapilmasi icin izin
alinmasi 6nemli basarilarimizdan birisi.

Kisacasl, 13 yila varan ilag sektért tecribelerim
dogrultusunda herkesin calismak isteyecedi,
Ulkemizin ihtiyac duydugu alanlara kusursuz
donanim getiren glcli-kaliteli ¢c6zim ortadi
olarak Turkiye'deki bilime hizmet vermek ve 1sik
tutmak istiyoruz.
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TUrkiye'de Klinik llac Arastirmalari
ve Gelece(

2> Birlkede Kinik ilag arastimalannin yapilyor olmasi
o Ulkenin gelismis bir Ulke oldugunu gosterir.
Kasim 2011 ftibar le dinyada 116.223 Klinik
calisma devam ediyor. Bunlann 101.862'si, yani
%88'si ABD, Kanada, Avrupa, Japonya ve
Avustralya gibi gelismis Ulkelerde yapilliyor.
TUrkiye'deki klinik arastirma sayisi ise 893, yani
Dr. Ecz. Ashgil Kendirci 1 sayinin binde birini bile bulmuyor (%0,008).

Roche Tiirkiye ilac Gelistirme Direktorii .
ilac Gelistirme 6. Bolge V1K DU pastadan aldigimiz payin artirimasi

Bagkan Yardimcisi  gerekiyor,

#
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Bir Ulkede klinik ilag arastirmalarinin yapiliyor olmasi
o Ulkenin gelismis bir Glke oldugunu gdsterir. Kasim
2011 itibari ile dlinyada 116.223 klinik ¢calisma devam
ediyor. Bunlarin 101.862'si, yani %88'si ABD, Kanada,
Avrupa, Japonya ve Avustralya gibi gelismis
Ulkelerde yapiliyor. Turkiye'deki klinik arastirma
saylsl ise 893, yani bu sayinin binde birini bile
bulmuyor (%0,008). Artik bu pastadan aldigimiz
payin artirilmasi gerekiyor.

Oncelikle devamli artan genc niifus, tedavi almamis
hastalarin yogunlugu, hevesli geng arastirmaci
sayisindaki artis ve bunlara ek olarak en dederlisi
yeni ylrirlige girmis olan klinik arastirmalarla ilgili
mevzuatin gelismis olan Ulkelerdeki ile uyumlu
olmasi; artik Tdrkiye'nin ilag gelistirme, yani erken
faz calismalar icin tercih edilecek olan Glkeler arasina
katiimasini sagliyor. Saglik Bakanhgi ilac Eczacilik
Genel MUdarligd'nidn destediile arastirma yapan
ilag firmalari tarafindan, cok degerli
akademisyenlerin icinde bulundugu egitim kadrolari
ile ‘i Klinik Uygulamalar’ egitimleri veriliyor ve her
gecen gln bu alanda egitimli olan
arastirmacilarimizin sayilari artiyor ki bu bizim igin
cok dederli. Tabii ki arastirici sayimizin daha da
artmasi, deneyimli arastirmacilarimizin yurttaga
calismalarin sayilarinin artmasi ile midmkuin olacaktir.

Yillardir klinik ilag arastirmalari konusunda dncd
olan ilag firmalari, Tlrkiye'ye bir adet fazla erken
faz calismasi getirebilmek ve bu alandaki eleman
sayllarini artirabilmek amacli olarak caba
gOsteriyorlar. Artik bu emeklerimizin ve titiz
calismalarimizin meyvelerini toplama zamani geldi.

2010 yilinda dinyadaki Ar-Ge harcamalarina
baktigimiz zaman, Ar-Ge'ye en ¢ok yatirim yapan
sirketler arasinda ilk 10 siralamasinda, Roche, Pfizer,
Merck, Novartis, Johnson&Johnson olmak Uizere 5
tane ilac devinin oldugunu goériyoruz. Bu da ilag
firmalarinin klinik ila¢c arastirmalarina gercekten
biylk yatirmlar yaptiginin géstergesidir. Ornegin
Roche, 2010 yilinda 7.2 milyar avro ile en blyUk
yatirimi yapti ve bunu Pfizer takip ediyor.

Yeni bir orijinal ila¢ gelistirme stireci 10-15 yil stirdiyor
ve yaklasik maliyeti 1,3 milyar ABD dolarini buluyor.
Bunu daha net aciklamamiz gerekirse, ilacin kesfi

ve klinik 6ncesi arastirmalari icin yaklasik 330 milyon
ABD dolari (%25), klinik arastirmalar icin (Faz 1,2,3,4)
yaklasik 900 milyon ABD dolari (%69) harcaniyor.
Kalan %6'lik kisim ise ruhsatlandirma sireglerine
ayriliyor.

KLINIK ARASTIRMALAR

Artik gelismis Ulkelerde klinik ¢calisma anlamindaki
doygunluk, arastirmacilarin ilgilerinin azalmasi,
yash nifusun artmasi ve maliyetlerin her gecen
gin artmasl, bu alanda yeni dlkelerle ¢calisma
gercedini 6nimize getirdi. Bu asamada, yapilan
calismalarin kalitesini ylksek tutabilmek cok 6nemli.
insan sagligi icin yararl olacak ilaclarin hastalara
ulastinimasinda, en kisa zamanda en kaliteli verinin
en ekonomik olarak temin edilmesi ¢cok bliylk 6nem
tastyor. Bu da bizim gibi Glkeler icin iyi bir firsat
olarak degerlendirilmelidir.

Hatirlanmasi gereken en dnemli nokta ise bu
calismalara katilan hastalarin givenli§inin bir
numarada oldugu ve hicbir sekilde riske
atilamayacagidir. Ulkemizde klinik arastirmalar ile
ilgili mevzuat, Uluslararasi lyi Klinik Uygulamalari
(ICH-GCP) ilkeleri, Avrupa Birligi direktifleri ve
Helsinki Bildirgesi'nin son metnine paralel olarak
hazirlanmistir. Dolayisi ile diinyada uygulanan en
son ve en gelismis mevzuat Glkemizde de
yUrdrluktedir. Aralarinda Turkiye'nin de bulundugu
birden fazla tGlkede es zamanli olarak yUrattlen
klinik calismalarda uluslararasi standartlar
uygulaniyor. Bu bakimdan Turkiye ile ABD'de veya
Avrupa Birligi'nde uygulanmakta olan standartlar
arasinda fark s6z konusu degil ve bu standartlar
son derece siki bir sekilde denetleniyor. Gonlllinin
saghgini tehlikeye sokabilecek istenmeyen etkiler
yerel ve uluslararasi saglik otoriteleri tarafindan
izleniyor, denetleniyor ve ¢alismanin durdurulmasi
da dahil olmak Uzere, gerekli bitin énlemler
aliniyor.

Klinik arastirmalar, yasam kalitesini iyilestiren yeni
ilag ve tedavi gelistirme stirecinin vazgecilmez bir
parcasidir. Hastalara yeni tedavi se¢ceneklerinin
sunulabilmesi ya da mevcut tedavilerin iyilestiriimesi
ancak klinik arastirmalar sayesinde mimkin
olabiliyor. Hastalarimiz bugtine kadar erken tedavi
seceneklerine ulasabilmek amaciyla Avrupa veya
Amerika'ya giderken, artik Turkiye'ye getirdigimiz
calismalar sayesinde tedavi olabiliyorlar. Béylece
hayat silreleri uzuyor ve yasam kaliteleri artiyor.

B{tln bu olumlu noktalar 1si§inda, artik deneyimli
ve istekli arastirmacilarimiz, yeni yonetmeligimiz
ve destekleyici otoritelerimizi de arkamiza alarak
Turkiye'nin bu pastadan aldigi payi %1'den yukari
cekmenin zamani geldi ve Turkiye'deki tim ilag
firmalari bu alanda bir adim ileri gidebilmek i¢in
tim gayretleriyle calisiyor. Bu konuya kendini
adamis olan herkese basarilar dilerim.

Ekim - Aralik 2011
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Klinik arastirmalar,
yasam kalitesini
lyllestiren yeni ilac ve
tedavi gelistirme
surecinin vazgecilmez
bir parcasidr.
Hastalarnmiz bugtine
kadar erken tedavi
seceneklerine
ulasabilmek amaciyla
Avrupa veya Amerika'ya
giderken, artik
TuUrkiye'ye getirdigimiz
calismalar sayesinde
tedavi olabiliyorlar.
Bdylece hayat sureler
uzZuUyor ve yasam
kaliteleri artiyor.
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2011 Yilinda Hukuksal Agindan
Saglik Alaninda Neler Yasandi?

P> Saglkta dontistim programinin 2003 yilinda
uygulamaya konulmasindan bugtine, saglik
alaninda bircok hukuki diizenlemenin
degistirildigine ya da yenilerinin yurtrlige
konulduguna tanik olduk. 2011 viinda da ilag
sektorinUn tim paydaslarini hep birlikte veya ayrn
ayr ilgilendiren bircok hukuki duzenleme yapildi.
Gelecek yil daha verimili ve stratejik bir bicimde
planlamaya yardimci olmasi dilegiyle yasanan

Av. Sevi Bozo§lu Firat gelismeler arasindan en ¢cok gbze carpanlar bu
@ Giin Avukathk Birosu  Yazimda sizlerle paylasacagim. @

Tam Gin Yasasl

Saglik hukuku acisindan 2011 yilinda yapilan en dnemli
degisikliklerden biri, cok tartisilan ve icerik itibariyla daha dnce
Anayasa Mahkemesi ve Danistay kararlarina konu olan dniversite
ve devlet hastanelerinde calisan hekimlere getirilen serbest calisma
kisitlamalarina iliskin diizenlemedir. 6 Agustos 2011 tarihli Resmi
Gazete'de yayimlanan 650 sayill ve esas olarak Adalet Bakanligi'nin
teskilat ve gorevleri hakkinda olan KHK (650 sayill KHK) ile Universite
ve devlet hastanelerinde calisan hekimlere serbest calisma yasaklari
getirildi.

650 sayill KHK'nin hekimlerin serbest ¢alismasina yénelik hiktimleri,
esasen hekimlerin calistiklari kurumun tabi olduklari mevzuatta
degisiklik yapilmasina yoneliktir. Saglik Bakanlii'na bagli saglik
kuruluslarinda calisan hekimler agisindan, 657 sayili Devlet Memurlari
Kanunu'nun 28. maddesine bir ek yapilarak bu hekimlerin mesai
saatleri disinda muayenehane acarak ya da herhangi baska bir
kurulusta calisarak meslek icra etmeleri yasaklanmistir. Tip fakdltesi
ogretim Uyeleri bakimindan ise 2547 sayili Yiksekdgretim
Kanunu'nun 36. maddesine eklenen bir fikra ile 6gretim elemanlarinin
657 sayil kanunun 28. maddesinde belirtilen yasaklara tabi oldugu
belirtilmistir. Ancak dgretim Gyeleri agisindan bu hiikme bir istisna
getirilmis ve d6gretim Uyelerinin gorev yaptiklari niversite
hastanesinde yalnizca egitim ve arastirma faaliyetlerinde bulunmak,
doner sermaye faaliyetleri kapsaminda gelir elde edilen faaliyetlerde
bulunmamak -yani hastalara tani ve tedavi hizmeti vermemek ve
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Saglk Bakanligrna bagl saglik kuruluslannda calisan hekimler agisindan, 657 sayill Devlet Memurlari
Kanunu'nun 28. maddesine bir ek yapilarak bu hekimlerin mesai saatleri disinda muayenehane acarak ya
da herhangi baska bir kurulusta galisarak meslek icra etmeleri yasaklanmistir.

hicbir bicimde ek 6deme almamak- kaydi ile
mesai sonrasi serbest meslek icra etmelerine
izin verilmistir. Ancak mesai sonrasi serbest
calisan 6gretim Uyelerinin; rektor, dekan,
enstitl, yliksekokul ve konservatuar middrd,
béltim baskani, anabilim ve bilim dali baskani,
bashekim ve bunlarin yardimcisi olmalari
yasaklanmistir.

650 sayili KHK hekimlere yapilacak telif
o6demeleri ve teknokentlerle ilgili mevzuatta
yerini bulan tesvikler agisindan herhangi bir
degisiklik getirmediginden, bu hususlardaki
uygulamalar 650 sayill KHK 6ncesinde nasil
ise o0 sekilde devam ettirilmektedir.

Klinik Arastirmalar

23 Aralik 2008 tarihli Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik'i (Yeni Yonetmelik)
yardrlikten kaldiran yeni Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik 19 Agustos 2011 tarihli
ve 28030 sayill Resmi Gazete'de
yayimlanmistir. Yeni yonetmeligin getirdigi
onemli degisikliklerden biri, kapsama yonelik
olmus, gozlemsel ilag calismalari yénetmelik
kapsamina alinmistir. Ayrica daha dnceden
tibbi cihaz ¢alismalary, ilag disi klinik arastirma
olarak yénetmelik kapsaminda kabul edilirken,
yeni yonetmelikte tibbi cihaz arastirmalarinin
daha detayli bir sekilde dizenlenmesi s6z
konusu olmustur. Diger yandan geleneksel
bitkisel tibbi Grinler, kozmetikler, biyobenzer
Urlnler gibi insan Gzerinde denenen her tarlt
Grdntn klinik arastirmalar yonetmeligi
kapsaminda degerlendirilmesi seklinde bir
yaklasim benimsenmistir. Yeni ydnetmelik ile
etik kurullar tic gruba ayriimistir: ilag, ilag disi
ve biyoyararlanim/biyoesdederlik (BY/BE)
etik kurullari. Yeni ydonetmelige gore,
basvurularin yogun olmadigi bdlgelerde ilag
ve ila¢ disi etik kurullarin tek kurul binyesinde
toplanmasina izin verilirken, BY/BE etik

kurullari her zaman bu kurullardan ayri olarak
yapilanmis, uzmanlasmis etik kurullar olmak
durumundadir. Yeni ydnetmeligin getirdigi ve
sektor tarafindan oldukca olumlu olarak
karsilanan bir diger degisiklik ise, Etik Kurul'un
basvurucudan artik sadece bir kez dlizeltme
isteyebiliyor olmasidir. Bu yolla etik onay
sdrecinin kisaltilmasi amaclanmistir.

Yeni yonetmelik kapsaminda klinik
arastirmalarin nerelerde yapilabilece@ine dair
sinirlayici dizenlemeler getirilmig ve klinik
arastirmalarin 6zel hastanelerde
yurdtdlmesinin 6nd kapatilmistir. Bu baglamda
klinik arastirmanin merkezi, yeni yonetmelige
uygun bir kurum olsa dahi, klinik arastirmalarin
0zel kurumlara genisletilmesi engellenmistir.
Yeni yonetmelik ile klinik arastirma yuritecek
sirketin ya da gorevlendirdigi S6zlesmeli
Arastirma Kurulusu'nun (SAK) mutlaka
Tlrkiye'de yerlesik olmasi zorunlulugu
getirilmistir. Bu degisiklik ile de Tlrkiye'de
faaliyet gosteren SAK'lara is olanadi
saglanmasi amaclanmistir.

Son olarak yeni yonetmeligin getirdigi, cok
gbze carpmayan, ancak dikkate alinmasi
gereken bir hilkiimden bahsetmek gerekir ki,
bu da klinik arastirmalarda arastirma
drtnlerinin depolanmasi, dagitiimasi, imhasi
gibi konular i¢in bir eczaci ile calisma
zorunlulugunun getirilmis olmasidir. Bu
kapsamda Tirkiye'de klinik arastirmalar
alaninda eczacilar icin de alternatif istihdam
olanagi yaratilmasinin amaclandigi
dasunulebilir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Ydnetmelik

ilac sektdriinde &nemli bir yeri olan tibbi
tanitim faaliyetleri, 26 AGustos 2011 tarihinde
‘Beser? Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik'in (Yeni Yonetmelik)
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Yeni yonetmelik
kapsaminda klinik
arastirmalarin nerelerde
yapllabilecegine dair
sinirlayict duzenlemeler
getirilmis ve klinik
arastirmalarn 6zel
hastanelerde ydritdimesinin
OnU kapatimistir. Bu
baglamda klinik arastimmanin
merkezi, yeni yonetmelige
uygun bir kurum olsa dahi,
Klinik arastirmalarnin 6zel
kurumlara genigletilmesi
engellenmistir.
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yayimlanmasi ile yeniden dizenlendi.

Eski yénetmelik zamaninda uygulayicilar
tarafindan yorum yéntemiyle
anlamlandirilmaya ve ¢dzilmeye calisilan
bircok nokta, yeni yonetmelikte daha net
ifadelerle kaleme alindi ve uygulamada siklikla
kullanilan ve artik yerlesik hale gelen
uygulamalar yeni ydnetmelikle pozitif
dayanaklarina kavustu.

Buna gore; yeni yonetmelikle getirilen
degisiklikler arasinda en 6énemlilerinden biri
beseri tibbi trlin (ilag) ruhsat/izin sahibi
firmalar tarafindan desteklenen bilimsel ve
egitsel faaliyetlere getirilen sinirlamalar
olmustur. Bu dogrultuda ilag tanitimi yapilan
toplantilar kapsaminda ilac firmalarinin saglik
meslek mensuplarinin seyahat ve konaklama
masraflarini karsilamasi engellenmistir.
Kongre, sempozyum gibi yurt ici ve yurt disi
bilimsel toplantilara katihmlar agisindan ise
en fazla iki tanesi ayni firma tarafindan
karsilanmak Gzere, her saglik meslek mensubu
icin yilda toplam bes defalik bir sayi
sinirlamasina gidilmistir.

Yeni yonetmelik ile getirilen 6nemli
dizenlemelerden biri de tibbi tanitim
elemanlarinin artik sertifikali bir sekilde hizmet
vermesinin sart kosulmasidir. Bunun disinda,
her ne kadar dogrudan tanitim yénetmeliginin
konusu olmasa da ilag firmalarinca kamu
kurum ve kuruluslarina yapabilecek bagislar
da siki kurallara baglanmistir. Bu noktada
dikkat edilmesi gereken en dnemli hususlardan
biri ise artik bagisin yapilacagi kurumun bagh
oldu@u idareden badis icin izin alinmasi
zorunlulugunun getirilmis olmasidir.

Yeni yonetmelik, her ne kadar siki kurallar
ongorlyor ise de yaptirimlar acisindan,
gorlndste siki ancak uygulanmasi zor
hidkUmler icermektedir. Zira tanitim
kurallarinin ihlali sonucu, ilgili Grdndn
ruhsatinin askiya alinmasi/iptal edilmesi, halk
saghgini da yakindan ilgilendiren bir husus
oldugundan, uygulanmasi oldukca gti¢ bir
yaptirim olacaktir. Yarar/zarar dengesi g6z
ontne alindi§inda, cogu durumda Saghk
Bakanhgi'nin bu yaptirimi uygulamayi
secmeyecedi goristindeyiz. Zira Saglk
Bakanhgi da sektorle yaptigi toplantilarda,

yeni ydnetmelikle birlikte, ilac firmalarinin
yaptirimlardan kacinmak icin degil, sektérin
saghkh gelisimi icin oto kontrol uyguladigi bir
doéneme girmek istediklerini, cok istisnai
durumlarda agir yaptirimlara gidilecegini dile
getirmistir.

ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Resmi Gazete'nin 2 Kasim 2011 tarihli mikerrer
sayisinda yayimlanarak yUrUrltde giren 663
sayih Saghk Bakanhdl ve Bagl Kuruluslarin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda KHK (663 savili
KHK) ile nihayet yillardir Gzerinde ¢ok
konusulan ‘Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun kurulmasi hiikme bagland.
663 sayill KHK'ya gore bu kurum, Saglk
Bakanhgi'nin politika ve hedeflerine uygun
olarak ilaclar, ilac Uretiminde kullanilan etken
ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, vicut
disi tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbf
Urlnler, kozmetik Grinler, homeopatik tibb?
ardnler ve 6zel amacli diyet gidalar hakkinda
dizenleme yapmakla gérevli, bakanh@a bagl,
Ozel bitceli, kamu tiizel kisiligini haiz bir kurum
olacaktir. Henlz fiilen kurulusu
tamamlanmayan kurumun, saglkta dontisim
programina paralel olarak ilag ve tibbi cihaz
sektoriinde tek ve Ustiln yetkili kurum olacadi
beklenmektedir. Kurumun Saglik
Bakanhgi'ndan 6zerk bir statliye kavusmasi
ile dnceden ilag ve Eczacilik Genel Midiirligi
blnyesinde ydrdtilen faaliyetlerin kurum
nezdinde daha hizl ve etkin bir sekilde
yurltilmesi beklenmektedir. Diger yandan
kurumun fiilen olusturulmasiyla beraber,
sektorde 6nemli degisimlerin yasanmasi da
olasidir.

Yabanci Saglik Calisanlari

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
kurulusunu 6ngdren 663 sayill KHK ile
getirilen bir diger degisiklik, kamuoyunda bir
slredir hararetle tartisilan ‘ithal doktor’
hususuna iliskindir. 663 sayill KHK ile hekimlik
meslegdinin temel tasi olan 1219 sayili yasada
yer alan ‘Turk hekimlerinin' ibaresi ‘hekimlerin’
seklinde degistirilmistir. Bu suretle Glkemizde
yabanci hekimlerin sadece 6zel saglik
kuruluslarinda istihdam edilmesinin 6ni
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acilimistir. Ayrica 663 sayill KHK ile 25 Subat 1954
tarihli ve 6283 sayill Hemsirelik Kanunu'nun 3.
maddesinde yer alan ‘Turkiye'de hemsirelik
sanatini bu kanun hikdmleri dahilinde hemsire
unvanini kazanmis Tark kadinlarindan baska hicbir
kimse yapamaz' ifadesi, ‘Bu kanun hikimlerine
gdre hemsire unvani kazanmis olanlarin disinda
hic kimse Turkiye'de hemsirelik meslegini icra
edemez' ifadesi ile degistirilmistir. Anilan
dedgisikliklerle, Tlrk vatandasi olmayan
hemsirelerin de Tirkiye'de 6zel saglik
kuruluslarinda istihdami mimkin hale getirilmistir.

Fiyat Diisiisleri ve Geri Odeme Kamu iskontolari

Son bir kacg aydir ilag sektérindn giindemine
oturmus olan énemli bir diger degisiklik ise kamu
kurum iskontolarindaki artislar ve ilag
fiyatlarindaki disUslerdi. 5 Kasim 2011'de Saglik
Uygulama Tebligi'nde yapilan yeni diizenlemeyle
ilaclarin kamu kurum iskontolari ortalama % 7.5
oraninda artirilmistir. Bunun ardindan ise, 10.11.201
tarih ve 28108 sayili mikerrer Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri ilaclarin Fiyatlandiriimasina
Dair Kararda Dedisiklik Yapiimasi Hakkinda
Bakanlar Kurulu Karari ile kararin yayimi
tarihinden itibaren gecerli olmak Uzere ilag
fiyatlarinda bir dists 6ngorulmustir. Karardaki
ifade ile halen piyasada satista olan, Saglik
Bakanligi'nca onaylanmis fiyati bulunan veya ilk
defa fiyat miracaati yapilan Urlinlerden, orijinal
drdnlerin ‘depocuya satis fiyati’ jenerikleri
piyasaya ¢ikincaya kadar referans fiyati gecemez,
jenerigi piyasaya verilen orijinal Grliniin ‘depocuya
satis fiyatl’ Saglik Bakanlidi veri tabaninda kayith
referans fiyatin en fazla %60"dir.

Kararda ayrica, sdz konusu fiyat indirimi dolayisi
ile eczaci stoklarinda meydana gelen zararlarin
da ilac firmalari tarafindan karsilanacagi ifadesi
yer almistir. Ayni sekilde, 17 Aralik 2011 tarihinde
Sosyal Glvenlik Kurumu Sadlik Uygulama
Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Tebli§ ile
de kamu kurum iskontolarinda yapilan ilave
iskonto uygulamalari nedeniyle eczane stoklarinda
meydana gelebilecek stok zararlarinin firmalar
tarafindan ecza depolarina, depolar tarafindan
da eczanelere ddenecedi diizenlenmistir. Ancak
unutulmamalidir ki her ne kadar bir ticari meta
olarak gortlmek istenmese de ilaglar; ila¢ firmalari,
ecza depolari, eczaneler arasinda gerceklesen
ayri ticari iliskilerin ve sézlesmelerin konusudur.
Devlet kurumlarinin herhangi bir idari diizenleme

ile bu ticari ve sdzlesmesel iliskilere midahalede
bulunmalari, bir tarafin ticari menfaati lehine
karar tesis etmeleri hukuki acidan sorun arz
etmektedir. Bu acidan diizenlemelerin bircok
tartismayi da beraberinde getirdigi bilinen bir
durumdur. 2012 yilinin bu tartismalarin bir ¢gztime
kavusacadl, bu yénde bazi adimlarin atilacagi bir
yil olmasi beklenmektedir.

Kamusal yani agir basan saglik sektoriinde ayni
zamanda ciddi ticari menfaatlerin bulunuyor
olmasi, kural koyma ve yuritme yetkisi bulunan
devletleri cogu kez sektore miidahale etme,
sektort reglle etme ve ayni zamanda oldukca
temkinli davranma durumunda birakmaktadir.
Bu baglamda, oldukca tartismali degisikliklerin
yasandigi 2011 yilini bitirirken, takip eden yilin ilag
sektdrindn yeni diizenlemelere uyum saglamasi
yoniinde yogun calismalarla gececedi, ancak bu
dizenlemelerdeki tartismali noktalarin tecribeler
ile aydinlanacadi, sektordn tiim paydaslariicin
anlasilir ve 6ngdorilebilir bir diizeni beraberinde
getirecegdi Umit edilmektedir.

2012'nin tim saglik sektdri calisanlariicin huzurlu
bir calisma ortami ve refah getirmesini dileyerek...
Mutlu Yillar!
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Farmakoepidemiyoloji:
Randomize Calismalardan BlyUk
Verl Tabanlarina...

2> Famakoepidemiyoloji, epidemiyolojinin bir alt dalidir
ve epidemiyolojik metodlarn, ilaclara yonelik her
tarll arastirmada kullaniimasini icerir. TUrkiye'de
oir ilac gelistirme sUreci yasanacaksa ve randomize
Doc. Dr. Sibel Ascioglu  calismalar yapiliyorsa, gdzlemsel ¢alismalarin da

Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi : . T . . .
ic Hastaliklar! Anabilim Dal, kalitesini artirmak gereklidir ve farmakoepidemiyoloji

@ infeksiyon Hastaliklari Unitesi  DUNUN ayriimaz bir pargasidir. @

Farmakoepidemiyoloji nedir ve epidemiyolojiden farki nedir?

Epidemiyoloji, klasik olarak hastaliklarin dagilimi ve nedenlerinin
arastiriimasi anlamina gelir fakat son yillarda artik bu tanima sigmaz
oldu. Epidemiyoloji icin artik bir metod bilimi demek yanhs olmaz.
Farmakoepidemiyoloji ise epidemiyolojinin bir alt dahdir ve
epidemiyolojik metodlarin, ilaclara yénelik her tirll arastirmada
kullanilmasini icerir. Son yillarda ilaclarin gelistirilmesi, gtvenliliginin
dederlendirilmesi veya ruhsat sonrasi kullanimlarinin gézden
gecirilmesine ydnelik arastirmalarda epidemiyolojinin roli cok
artmistir. Bati Glkelerinde tip ve farmakoloji editimlerinin zorunlu
bir parcasi haline gelmis olmasina ragmen, Glkemizde ¢ok az
bilinmektedir.

Bu konuda calisan Kisiler ila¢ gelistirmenin hangi asamalarinda
yer almaktadirlar?

En erken evreden baslarsak, bir hastalia neden olan veya riskini
artiran faktorlerin arastiriimasindan, nasil tedavi edilmesi gerektigine
kadar bircok asamada epidemiyologlar arastirma planlar ve ydrdtdrler.
Bir hastali§in tedavisinde hangi ilaclarin kullaniimasi gerektigine
y6nelik en dogru bilgi randomize klinik calismalardan elde edilir.

Randomize calismalar, klasik kohort calismanin bir tiridir ve
farmakoepidemiyolojik metodlarin uygulanmasini gerektirir. Bunun
yaninda metodolojinin dogru kullanimi en ¢ok ruhsatlandirma sonrasi
yapilan calismalarda énemlidir, clinkd ilaclarin etkinligine yonelik
yapilan gozlemsel calismalar her zaman ¢ok dnemli problemlere
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gebedirler. Bu tiur calismalarda randomizasyon
olmadigr icin, hekim tarafindan yapilan bir secim
s6z konusudur ve bu secime neden olan faktorler
tedavinin sonucunu da etkiler. Ornegin, hekimler
yeni bir ilacin eskisine gore daha Usttin oldugunu
dislndyorsa, agir hastaligi olan hastalarin
tedavisinde bu ilaci tercih ederler. Bdyle bir veriyi
toplar ve geriye dénik analizini yaparsaniz, yeni
ilaca ait hasta sonuclari daha olumsuz cikar. Bu
olay, ilag etkinligine yonelik yapilan gézlemsel
calismalarda karsimiza cikan ¢ok tipik bir bias'dir
(TUrkce'ye yanlilik veya saptiran olarak
cevrilebilir) ama tek de degildir; buna benzeyen
fakat farkl yapida bircok bias gézlemsel arastirma
sonuclarinin timayle gecersiz kilabilir. Bu
nedenlerden dolayi dogru yapilmis bir
randomizasyon ve yeterli 6rneklem blyUklGgu
ilag etkinligini arastiran calismalar igin en énemli
gerekliliktir.

Randomize klinik calismalar, ilag etkinligini
tartismaya imkan birakmadan gostermek igin
bir zorunluluk ama bazi kisithliklari da olabiliyor.
Bu calismalardan elde edilemeyen bilgiler
nelerdir ve bu tir bilgilere nasil ulasilabilir?

Randomize calismalarin amaci, kesin olarak ilacin
bir etkinligi olup olmadigini géstermeye yénelik
oldugundan, bu calismalara alinan hastalar
olabildigince ‘temiz'dir, altta yatan baska hastalik
istenmez, interaksiyonu olabilecek diger ilag
kullaniyor olsun istenmez vb. ayrica béyle bir
calismada olduklari icin ¢ok yakin takip edilirler
fakat ilac piyasaya ciktiktan sonra her tirli
hastada kullanilir, bu hastalarin altta yatan diger
hastaliklari olabilir, baska ilaclar aliyor olabilirler
ve dzel bir sekilde takip edilmezler. iste bu
nedenlerden dolayl, randomize calismalar bize
ilacin piyasaya ¢iktiktan sonra kullanilacagi
populasyondaki etkililigi hakkinda yeterli bilgi
vermezler. Bu tir eksik verileri toplamak icin
cesitli ruhsat sonrasi calismalar yapiimaktadir.
Ruhsatlama dncesi yapilan randomize klinik
calismalardan elde edilmesi en zor olan veri de
advers olay verisidir. Faz 3 sirasinda genellikle
500-3000 hasta yeni ilaci kullanmis olur. Bu da
en iyi olasilikla 1000 hastadan 1'inde veya daha
sik rastlanilan advers olaylardan haberdar
olmamizi saglar. Daha nadir olaylari
saptayabilmek icin cok sayida ilaci kullanan
hastaya gereksinim oldugundan bu amacla ¢ok
blyUk veri tabanlari kullanilir.

FARMAKOEPIDEMiYOLOJi

Nedir bu biiyiik veri tabanlar?

Diinyada bircok Ulke, idari ve finansal nedenlerle
tutulan ve ¢ok sayida hastayi iceren verileri artik
arastirmacilarin kullanimina sunmustur. Anlasiimasi
icin 6rnek vermek gerekirse, SGK'nin geri 6deme
icin tuttugu veritabanini arastiricilarin kullanimina
uygun duruma getirerek bunun kullanimina izin
vermesi, tam da bdyle bir sey olurdu. Diinyada bu
amacla kullanilan bircok veritabani vardir, bunlarin
en dnemlileri ABD'deki HMO'larin ve devlete ait bir
sigorta olan MEDICAID veritabanlari, Avrupa'da ise
veri acisindan en zengini olan ingiliz pratisyen
hekimlerin tuttugu kayitlardan olusan GPRD'dir.
isteyen arastirmacilar belli bir ticret karsihiginda
verileri arastirmaicin kullanabilirler. Bu veri tabanlari
milyonlarca hastaya ait veri icerir. Ornegin, GPRD'de
yaklasik 2.2 milyon hastaya ait kayit vardir.
Buyduklikleri nedeniyle 6zellikle nadir yan etkileri
arastirmak icin cok énemlidirler ama daha bircok
ruhsat sonrasi gézlemsel calisma bu veri tabanlari
kullanilarak yapiimaktadir.

Ulkemizde kullanilabilecek benzer veri tabanlari
var midir?

Maalesef hayir. Bence bdyle bir veritabanini
arastiricilarin kullanimina agmak Ulkemizdeki ilag
arastirmalari icin cok buyUk katki saglayacaktir.
Benim aklimailk gelenler SGK'nin ila¢ geri 6demeleri
icin kullandigi veri tabani, hastane otomasyonlarinin
topladigi veriler ve bazi uzmanlik derneklerinin
olusturduklari kayit bazli veri tabanlaridir.

Farmakovijilans verileri bu amaclarla kullanilabilir
mi?

Farmakovijilans verilerini kullanarak yan etki sikhigini
veya insidansini belirlemek cok mimkin degildir,
¢Unki bu veri bir orantinin sadece pay kismini
icermektedir ama payda verisi eksiktir. Yani bir
ilacin toplam kac kiside kullanildigini bilmeden, bir
yan etkinin beklenenden daha sik olup olmadigini
anlamak ¢ok zordur. Bazi ileri epidemiyolojik
metodlar kullanilarak belli olasiliklar sdylenebilir
ama bu metodlarla ilgili calismalar hala devam
etmektedir.

Son olarak sunu belirtmek isterim ki eger Turkiye'de
bir ilac gelistirme sireci yasanacaksa ve randomize
calismalar yapiliyorsa, gézlemsel calismalarin da
kalitesini artirmak gereklidir ve
farmakoepidemiyoloji bunun ayriimaz bir parcasidir.

Sibel
Ascioglu
[ [ ]

kimdir
?

Hacettepe Universitesi Tip
Fakultesi'ni 1991 yilinda bitirdi. Yine
ayni fakiltede 1995 yilinda i¢
hastaliklari uzmani oldu ve 1yil
European Organization for
Research and Treatment of
Cancer'da (EORTC) calistl. 1998-
2000 yillarr arasinda Hacettepe
Universitesi infeksiyon Hastaliklari
Unitesi'nde “fellow"” olarak calisti.
2000-2005 yillari arasinda ABD'de,
Harvard Universitesi'nde
epidemiyoloji master'i yapti ve daha
sonra yine epidemiyoloji doktorasini
tamamladi. Bu dénemde hem
Harvard Universitesi'ne ait
kurumlarda hem de Biogenldec'de
farmakoepidemiyolog olarak galisti.
Halen Hacettepe Universitesi
infeksiyon Unitesi'nde 6gretim tiyesi
olarak gérev yapmaktadir. '
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Dlnya, llag Guvenliligini 2011
Yilinda Istanbul'da Tartisma Firsati
Yakalad

2> Uluslararasi Farmakovijilans Dernegi (ISOP), II.
Dunya Farmakovijilans Kongresi'ni Farmakovijilans
Dermegdi ev sahipliginde 25-28 Ekim tarihleri
arasinda Istanbul'da gergeklestirdi. ISoP 2011'e
Prof. Dr. Semra Sardas nemen her kitadan ve 60'In Uzerinde farkli Ulkeden
Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi  akademik gevreler, saglik otoriteleri, llag, tibbi triin,
Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dal 5 ingz kozmetik Ur(in firmalari, sézlesmeli
arastirma kuruluslari, diger servis saglayicilan
Marmarapéﬁz'e?sfge’grm%kAuh'ei_'i calisanlari baga olmak Uzere, degisik cevrelerden
@ Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali~ GOK sayida kisi katild!. @

ilac glivenliligi (farmakovijilans) tiim diinyanin ilgi odagi olma
ozelligini her gecen giin biraz daha artiriyor. Bu alandaki bilimsel
gelismeleri tartisan, diinya capinda en yetkin sivil toplum 6rgatt
olan Uluslararasi Farmakovijilans Dernegi (International Society
of Pharmacovigilance - ISoP) her yil diinyanin farkli yerlerinde
ilag glivenliligine iliskin konularda glincel toplantilar
dizenlemektedir. Kuskusuz bu toplantilarinin en énemlisi diinya
kongreleridir. ISoP, Farmakovijilans Dernegi ve Tilrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) is birligi ile 11. Diinya
Farmakovijilans Kongresi'ni (ISoP 2011), 25-28 Ekim 2011
tarihlerinde istanbul'da, Harbiye Askeri Miizesi'nde gerceklestirdi.

Farmakovijilans Dernegi tlkemizde 2006 yilindan itibaren cok
saylda egitim etkinligine imza atti ve 2008 yilinda Hatay'da ilk
ulusal kongresini basariyla diizenledi. Nispeten geng sayilabilecek
bir sivil toplum 6rgitd olan Farmakovijilans Dernedi, heniiz
kurulusunun besinci yilinda ISoP 2011 gibi iddial bir bilimsel
organizasyona basarili sekilde ev sahipligi yaparak uluslararasi
camiada da hak ettigi 6vglyu almis oldu.

Kongrenin Lokal Organizasyon Komitesi baskanligini dernek
baskanimiz Dr. Seyfullah Dagistanli, Bilimsel Komite es baskanligini
Prof. Dr. Semra Sardas ve bu basarili organizasyonun lojistigini
ise Serenas Turizm Kongre Organizasyonu yapti. Bu toplantinin
gerceklestirilmesinde katkisi olan tim kisi ve kuruluslara bir kez
daha sikranlarimizi sunuyoruz.
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)) Kongrede cesitli oturumlarda farmakovijilans egitimlerinin nasil yapilacag, farmakovijilansin temel
kavramlari, sinyal olusumu, risk yonetimi, advers etki raporlamasinda burokratik engellerin en aza
indirimeye calisiimasi gibi konular Uzerinde de ayrintill olarak duruldu. Bu bagliklar akademisyenler,
ruhsatlandirma makamlar, endustri temsilcileri, saglik meslegi mensuplan, arastrmacilar vio. muhataplarn

tarafindan farkli yonleriyle tartisiidi.

ISoP 2011'e hemen her kitadan ve 60'in Uizerinde
farkli Glkeden akademik gevreler, saglik otoriteleri,
ilac, tibbi Grdn, tibbi cihaz, kozmetik Grdn firmalari,
sozlesmeli arastirma kuruluslari, diger servis
saglayicilari calisanlari basta olmak Uzere, degisik
cevrelerden cok sayida katilimci istirak etti. Seckin
bilim adamlari ve konu ile ilgili uzmanlarin katkilar
sayesinde oldukca etkileyici gecen oturumlarin
yansimalari, kahve molalari ve yemek aralarinda
bile hararetli tartismalarla cogu kez devam etti.
Bu sayede katilimcilar ila¢ glvenlilii konusundaki
goruslerini birbiriyle paylasma imkanini en iyi
sekilde buldular. Toplanti sunumlarinin ézetleri
Drug Safety dergisinde yayimlandi (2011, Vol. 34,
No. 10; ISNN: 0114-5916).

ISoP 2011 “Kongre Oncesi Egitim Toplantilari” 25
Ekim 2011 giint boyunca kurslarla baglad.
Kurslarda; “Temel farmakovijilans
kavramlari/nedensellik dederlendirilmesi/kriz
yonetimi/iyi farmakovijilans uygulamalari ve
denetim” konu basliklarina yer verildi. Bu sayede
farmakovijilans konusunda kendini yetistirmek
isteyenlere imkan sunulmus oldu. Kurslarin
ardindan muhtesem bir istanbul aksaminda acilis
resepsiyonunda kursiyerler giiniin yorgunlugunu,
kongre icin o glin gelenler ise seyahatlerinin
yorgunlugunu atma firsatini yakaladilar.

26 Ekim 2011'de sabah ISoP 2011'in resmi acllis!
ISoP Bagkani Dr. Alexander Dodoo, Kongrenin
Bilimsel Komitesi Bagkani Ulrich Hagemann ve
Kongrenin Bilimsel Komitesi Esbaskani Prof. Dr.
Semra Sardas'in konusmalariyla basladi. ilag ve
Eczacilik Genel Midur Yardimcisi Dog. Dr. Hanefi
Ozbek, kisa siire 6nce Van'da meydana gelen
dogal afet nedeniyle Ankara'da olmasi gerekgesini
katihmcilarla paylastigi acilis konusmasini takiben
Ankara'ya donmek zorunda kaldi. Aciligi takiben
gunun ilk toplantisinda farmakovijilans ile ilgili
oldukca 6nemli olan “klinik arastirmalar ve

farmakovijilansta etik” konusu Minih
Universitesi'nden Joerg Hasford tarafindan
etraflica ele alindi. Oldukca ilgi ceken bu oturumun
moderatorltgind Alexander Dodoo ve Semra
Sardas birlikte yonettiler. Ardindan
farmakovijilansin global yonu ve politik yonu
hararetli bir panel tartismasiyla strda.

Bu kongrede gerek uzman konusmalari, gerekse
calisma sonuclarinin sunumlariyla akilda kalan
onemli bir konu bashgi da asilarla ilgili
farmakovijilans uygulamalari oldu. Asilarin
givenlilik sorunu HIN1'e kargsl asllama
kampanyalari ile bilhassa gectigimiz iki yilda
doruga c¢ikmisti. Toplantida gerek HINT'e karsi
asllamanin gerekse menengokok asilari vb.
infeksiyonlara kars! kullanilan diger asilamalarin
giavenlilik boyutu tzerinde ayrintili olarak duruldu.
Paralel oturumlarda farmakovijilansla ilgili veri
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tabanlari, konunun epidemiyolojik 6zellikleri,
yeni teknolojileri, 6zglin gereklilikleri ve
sorunlari ele alindi. Bu oturumlardaki
konusmalardan birisini yapan TUFAM Muduiri
Uz. Ecz. Demet Aydinkarahaliloglu, advers
ila¢ reaksiyonlarinin takibinde son derece
glncel bir konu olan “web tabanliizlem
sdrecini” TUrkiye'de naslil gerceklestirdiklerini
katilimcilarla paylast.

ilac uygulama hatalarinin tanimlanmasi ve
anlasiimasi ile advers ilag reaksiyonlarinin
nasil 6nlenecedi, ruhsat sonrasi glvenlilik
calismalari vb. konularda oldukca verimli olan
konusmalar ve tartismalar yapildi. Bu
oturumlari tibbi Grdnlerin “endikasyon disi”
kullanimi ve bu sekildeki kullanimlarin
glvenlilik boyutu konusma ve calisma 6zetleri
izledi.

Kapsamli klinik arastirmalardan elde edilen
glvenlilikle ilgili yeni sonuclarin yansimalari
diyabet tedavisinde glitazon kullanimi gibi
glncel drnekleriyle tartisildi. Genetik
arastirmalarin kattigi ivme ile monoklonal
antikorlar ve bu alandaki yeni teknolojilerin
kullanimi bir taraftan yeni terapotik
secenekler sunarken, diger taraftan da bu
ilaglarin gvenliligi sorularinin sdrekli
glndeme gelmesine yol agcmistir. Batdn bu
konularin anlasiimasina yardimci olacak
karisik kavramlarin tzerinde fevkalade akici
sunumlarla duruldu. Bu konuyla tam da
ortlsen diger bir baslik olan
“farmakovijilansin farmakogenetigi" Prof.
Dr. Semra Sardas ve diger konusmacilar
tarafindan katilimcilarla paylasildi.

Kadinlarda hormonal kontrasepsiyon,
hormon replasman tedavisi ve bifosfonat
kullanimi gibi konularda guvenlilik bir bagka
oturumun ilgi ceken konusuydu. Neredeyse
yarim yuzyili agkin bir kullanim tecriibesine
sahip oldugumuz kombine hormonal oral
kontraseptiflerin uzun yolculugu ve yillarin
birikimiyle elde edilen glvenlilik verileri
onlmuzdeki yillarda da bu konunun daha
uzun bir stire hararetle tartisiimaya devam
edecedinin ipuclarini katihmcilar Valerie
Beral'in nefis sunumuyla edinmis oldular.

Kongrede cesitli oturumlarda farmakovijilans
egitimlerinin nasil yapilacag,
farmakovijilansin temel kavramlari, sinyal
olusumu, risk yénetimi, advers etki
raporlamasinda burokratik engellerin en aza
indirilmeye calisiimasi gibi konular Gzerinde
de ayrintili olarak duruldu. Bu basliklar
akademisyenler, ruhsatlandirma makamlari,
endustri temsilcileri, saglik meslegi
mensuplari, arastirmacilar vb. muhataplari
tarafindan farkli yonleriyle tartisildi.
Toplantinin son glind oldukca titiz
degerlendirmeye tabi tutulan posterler
arasinda basaril secilenlere verilen dduller
katiimcilarin heyecanini katladi. Odil téreni
oldukca renkli gorintdlerin yasanmasina
aracilik etti.

istanbul’un essiz giizelligi konuklarin toplant
boyunca dilinden dismedi. Bu biydleci
atmosfer yeni is birlikleri, yeni dostluklar
kurulmasini da kolaylastirdi. Harbiye Askeri
Miizesi'nin tarihi ve etkileyici boaz manzarasi
toplantiya ayri bir glizellik katti. Gala gecesi
yapilan Bogaz turu konuklarin istanbul'a
hayranliklarinin pekismesine yol actl.
istanbul'un kitalar arasi képrii glictiniin
farmakovijilansa gontl veren tim insanlari
bir araya getirmede de etkili oldugu gérisu
katihmcilarin ortak kanisi idi.

BUtdn bu gizelliklerin yasanmasi ISoP
toplantilarinin ¢itasini daha da yukseltmis
oldu. Oyle ki bir sonraki toplantiya ev sahipligi
yapacak olan Meksika ekibinin tanitim
sunumundaki heyecani bunun bir géstergesi
olarak algilandi. Sonug olarak,
farmakovijilansin gecmisten gelecege
yolculugunda istanbul-ISoP 2011'in bu bilim
ve uygulama alanina dnemli bir katki
sagladidina inaniyoruz ve kongrenin
gerceklesmesine emek verenleri tekrar
kutluyoruz.

- ) I #8438 Ceistr 101
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Yapugimiz tim organizasyonlar,

siradisi... yaraticl.

Ekibiniz i¢in siradigi etkinlikler ve kurumsal aktiviteler' planhyor,
markanizin bilinirligini arttirmak tizere, size zel yaratici hediyeler’
hazirhyoruz.

Referanslar: 1. Takim oyunlan ile zenginlestirilmis etkinlikler. 2. Markamz, bundan sonra hedel kitlenize
yeni duyulara hitap ederek de ulasabilecek. Size 6zel hazirlanan logolu kurabiye ve gikolatalar sayesinde
markamzm tadina da bakalabilecek.

ot i e e 2 nestosir st | pAGRIFiqUEvents

www. magniliguevents.com Organizasyon * Etkinlik » Kurumsal Hediyeler
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Cocuklugumun en kiymetli hatiralarindan biriydi
"“Gelecege Donus" filmleri. Doktor Brown ile Martin
Mc Fly bir arabaya atlar ve saatte 88 mil hiza
ulastiklarinda da zamanin igcinde yolculuk etmeye
baslarlardi. Bir anda kendilerini kah Vahsi Bati'da
kovboylarin arasinda, kah elli yil sonrasinda uzay
caginda bulurlar; zamanin insan zihnini zorlayan
karmasik algisindaki ironiyi cocuk gozlerimde
kutsallastiririardi. Ben de riiyalarimda bir arabaya
atlar, saatte 88 mil hiza ulasir ve kendimi zamanin
icinde blydld bir yolculuga birakirdim...

Yillar yillar sonra, sevimli bir hafta sonu etkinliginde
cocuk rdyalarimin sicakligini hatirladim. Hali¢'in
kiyisinda Haskdy'de Rahmi Ko¢ Miizesi'ndeydim.
iceride gecirdigim bir kag saat beni ¢ok eskilere gétiirdi
ve zaman anlamsiz bir kavram haline geliverdi.
keyifli bir yolculuga hazirsaniz, ilk duraginiz coktan
belli...

Rahmi Kog¢ MUzesi, oldukca genis bir ziyaret alanina
sahip. Karayolu ve demiryolu ulasimi, denizcilik,
havacilik, mihendislik, iletisim, bilimsel aletler ile
oyuncaklar kategorize edilmis ve muzenin genis
alaninda bu kategorilere iligkin gercekten nadir
rastlanan drnekler kendilerine yer bulmuslar. Attigim
her adimda farkli bir strprizle kargilastim. Kisisel
onerim, bu zevkli yolculuga genis bir vakit ayirmaniz
ve fotograf makinenizi yaninizdan eksik etmemeniz.

Mize icerisinde yonlendirmeler son derece agik.
Dilerseniz bu yonlendirmeleri takip ederek gezinize
baslayabilir, dilerseniz de kendi basiniza bir yol haritasi
cizebilirsiniz. Stleyman Demirel'in meshur fotr sapkasi
ve Bilent Ecevit'in Erika marka emektar daktilosu ile
basladim bu glzel deneyime. Yakin siyasi tarihimizin
fenomen simgeleri; ge¢mislerindeki sasall ve guraltalt
anilarindan ¢ok uzakta kendi yalnizliklarina
siginmiglardi sanki. Eskiden hi¢c olmadiklari kadar
yakindilar birbirlerine; aralarinda bir metre ya var ya
yoktu.

Hizlr adimlarla en ¢cok merak ettigim bdlime dogru
yurtdim. 1898 yili Malden buharl otomobilden,
ihtisamin krali 1976 model Daimler Limosuine'e; savas
gazisi 1917 model Albion rontgen aracindan, Rolls-
Royce efsanesine uzanan bir yelpaze uzun slre
unutulamayacak bir seyir zevki vadediyor. Seker
bayramlarinda bir tepsi madlen ¢ikolata ile ayni odada

unutulmus bir cocuk gibi énce olayin gercekligine
alismaya calisiyor, saskinligi Gizerinizden atmayi
becerebilirseniz ise anin tadina varmaya basliyorsunuz.
Amerika'nin sert cocuklari Buick, Cadillac, Ford,
Chevrolet, Mini Cooper'in dedesi ve daha niceleri
garajdan yeni ¢ikmiscasina dylesine bakimli ki. Boyle
bir senlik pek tabi ki Murat 124 ve Anadol'suz
distntlemez. En klasik soruyu sordum kendime: “Bir
tane se¢me hakkim olsaydi hangisini isterdim?" diye...
Bilemedim. O blyu icinde kaybolup gittim.

Ekim - Aralik 2011
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Kendime geldigimde daha kesfedecek cok yer var
diyerek; eski topraklari arkamda biraktim ve
teknolojinin akil almaz gelisimine biraktim kendimi.
IMAC'lerin atasi ilk Macintosh sevimli ve bir o kadar
komik goriindl. Degisim o kadar hizli ki; 1920 model
cevirmeli telefondan, 1834 yapimi ve modern
sinemanin atasi sayilan Zoetrop'a dek bir cok essiz
iletisim icadi ufak esintilerle katkida bulunmaktalar
bu siddetli de@isim rizgarina...

Muze icerisinde “Ne Nasil Calisir?” bolimu bu zevkli
ziyareti daha da ilging hale getirmekte. Bir tusa

Ekim - Aralik 2011
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basip anneannelerinizin zamanindan kalan ev
aletlerinin calisma sistemine tanik olabilir, ilk dizel
motorun mekanizmasini yakindan inceleyebilirsiniz.
“Dene - Ogren” bslimii de benzer sekilde
yaraticihginizi 6n plana cikarabileceginiz keyifli bir
alan. Ozellikle 6grenci cagindaki cocuklarin
teknolojiye ve bilime duyduklari merak duygusunu
koriUkleyecek bir cok uygulama mevcut.
Sevdiklerinizle kocaman bir masada puzzle yapabilir
ya da gercek bir ucagi kullanma tecriibesini yakindan
deneyimleyebilirsiniz.

TUm bu secenekler yeterli gelmedi mi? Peki o zaman;
denizcilik diinyasina dogru gidelim biraz da. Denizcilik
bélimU Rahmi Kog'un 6zel ilgisinden de glig
kazanarak cok degerli gemiler ile zenginlestirilmis.
1935 yapimi Rémorkdr, sdrat tutkunlarinin gdzdesi
Riva Aquarama ve hem deniz de hem karada
gidebilen tdrdnin ilk 6rnegi 1961 model Amphicar,
glzelliklerinden 6din vermeden ziyaretcilerini
beklemekteler. Bir ara Bogazici gezinti kayiklarindan
bir tanesini kimse fark etmeden Hali¢'e indirmeyi
aklimdan gecirmedim dedil; o kadar zengin bir
cesitlilikte ha bir fazla ha bir eksik ne fark eder diye
dasunebilirsiniz.. Ne var ki essiz gtizelliklerin
kendilerine 6zqgu bir battnldk duygulari vardir.
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BUtlnltk duygusu bitinl olusturan her bir parcanin
kusursuz ahengi sayesinde olusmustur ve bu ylizden
iclerinden en gdsterissiz olanini bile ¢ekip
clkaramazsiniz. Ben de biraz bu butlnlik duygusuna
saygimdan, biraz da eylemin imkansizhigindan dolayi
kayik sefami baska baharlara ertelemeye karar verip,
deniz yolundan demir yoluna dogru bir tercih
degisikligi yaptim.

Mizenin icerisinde gercek bir tren gari var desem,
hi¢c abartmis olmam sanirim. Sultan Abdulaziz'in
Saltanat Vagonu ile Kadikdy-Moda tramvayi
birbirlerine bakisa dursunlar; ge¢misin en buyuk
ulasim araci ath arabalar ve heybetli gévdesi ile bir
fotograf kadrajina dahi sigmayan lokomotifler bir
zamanlar gayet canli olan tarihin cansiz taniklari
olarak emeklilik gtinlerini gecirmekteler. Tarihin
taniklari demisken, gezi sirasinda karsiniza ¢ikan
tatli strprizlere de hazirlikh olmaniz gerekmekte.
Bir anda Soduk Savas yillarinin ikonu Berlin
Duvari'ndan sokdlen taslarla gbz géze gelebilirsiniz.
Bu arada dikkatimi ¢ceken farkli bir ayrinti da miizenin
Ozellikle digin fotograflari dekoru olarak gelin ve

damatlar tarafindan oldukca ragbet gérmesiydi.
Ziyaretim sirasinda 4-5 adet gelin ve damat bu mutlu
glnlerini 8limslzlestirme gayreti icerisindeydiler.

Otomobillere bindim, kayiklari kacirdim, raylarda
avarelik yaptim ve tiim bunlari yapmisken ugmamak
olmazdi sanirim. I. Diinya Savasi'nda kullanilan savas
ucaklarina biraz mesafeli yaklastim, ancak kalbimi
“Dakota” adiyla bilinen Douglas DC-3 modeli caldi.
Sanki kapilar acllsa ve kule ucus izni verse, o heybetli
pervaneleriile ait oldugu yere do§ru havalanacak
gibi bir seyleri beklemekteydi. Bir seyleri bekleyenler
tath bir huzursuzlukla durduklari yere sigamaz olur
ya hani; bazen tek bir kivilcim koca bir yanginin
sebebidir... Kim bilir belki de bazen bekleyisin
kendisidir aslolan. Ben “Dakota"yi kendi mahsun
bekleyisiile bas basa birakip belki de en keyif aldigim
bélime dogru yol aldim. Bahgeye ve bahcedeki
geleneksel diikkanlara...

Tam bahceye acilan kapidan gececektim ki,
zeytinyad fabrikasinin éniinden gectigimi fark ettim.
Dedigim gibi, attiginiz her adimda dikkatli olmaniz
gerekmekte, ¢clink tatl strprizler her an sizi bekliyor
olabilir. Bir fabrika turu attiktan sonra, artik nihayet
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bahcedeyim. Uzaklardan ilk dikkatimi ceken “TCG
Uluc Ali Reis"” denizaltisi. Denizalti icin rehber
esliginde dizenlenen turlar bulunmakta. Bahce
icerisinde ise geleneksel diikkanlar oldukca goz alici.
Yan yana siralanmis diikkanlarda, “Sifa
Eczanesi”nden ayakkabici diikkanina kadar bir dolu
nostaljik diikkana rastlamak midmkin. Ben en ¢ok
saat diikkanini sevdim, bir de iceriden gelen nihavend
makamindaki Tlrk Sanat Mizigi sesini...

Bahcedeki turumu da bol bol fotograf cekerek
tamamlandiktan sonra, sira diger binaya geldi. Evet,
yanls okumadiniz. Haskdy sahilindeki karsilikli iki
binadan olusuyor Rahmi Ko¢ Miizesi. ikinci bina
icerisinde 6zellikle maket oyuncaklara ilgi duyan
koleksiyoncular ¢ok keyifli zamanlar gecireceklerdir.
Bunun yani sira, sinema sanati ile ilgili eski film

Ekim - Aralik 2011

afisleriyle donatilmis odalarda ¢ok nadide sinema
aletlerini inceleyebilir; bu da yeterli gelmezse her
seyi bastan alip matbaanin icat edildigi yillara
ddnebilirsiniz...

Cok mu yoruldunuz? 1900’lerin dekorasyon ruhu
ile dosenmis ve eski miziklerin ruhunuzu oksadigi
bir restoranda ickinizi icebilir, yemedginizi yiyebilir
ve keyifli yolculugunuza nostaljik bir mola
verebilirsiniz.

Ben de hayatin dur durak bilmeyen temposuna

klcUk bir mola verip, sanki bir zaman makinesi icat
etmisim gibi simarik bir edayla tatli hatiralar yarattim
glin boyunca. Para basma makinesinden bir hatira
parasi da bastim son olarak ve sonra geceyi merak
ettim; gece olunca ve tiim bu curcuna bitince, tim
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benim gibi merakli gdzlerden kurtulunca neler
yasanmaktadir diye disindlm. Bir zamanlar spot
Isiklarinin altinda dénemin yildizi iken simdi tath bir
tebessiimle fotograf karelerinin dekoru olmak ve gin
sona erdiginde de karanlik bir yalnizlikta sessizligi
dinlemek, en kolayindan nasil alisila gelir bir yalnizliktir?
Merak ettim...

Siz de iletisim, teknoloji ve ulasim dinyasinin yakin tarihini
merak ediyorsaniz hic dlisinmeyin derim. Bana bir ziyaret
yetmedi, zamanin gegmemesini ve doya doya her anin
tadini ¢ikarmay! diledim glin boyunca. Sonra anladim ki,
bdyle bir dilek béyle bir mizede olduk¢a anlamsiz
kalabiliyor. Zamani durdurmak yerine, onu keyifle
yasamak ve en énemlisi keyifle hatirlamak daha dnemli.
Nice keyifli yasamlar dilegiyle...
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“rdal Kinaci lle Fotografa Dair. ..

> Mersin'de tip doktoru olarak galiglyor Erdal
Kinacli ama onun icin fotografcilik mesleginden
bile dnce geliyor. Oylesine dnemli bir veri var
ki fotografin onun hayatinda, “Fotograf icin
meslegimi birakabilirim, yasadigim yeri bile
degistirebilinim” diyor. Kendini fotograf icin
yasayanlardan olarak tanimlayan Kinaci,
fotografin dogal tedavi yontemi oldugunu
soyllyor hatta, “lyi fotografi yakaladigmda
basimin agnsinin bile gectigini hissederim” diyor.
Siz de fotografa ilgi duyanlardansaniz buyurun

Dr. Erdal Kinaci  sohbetimize. ..

Fotografin yasaminizdaki yeri nedir? @

Fotograf bir gaye bir amag benim igin. Hani ¢ok bilinen bir
cikarim vardir; "yemek icin mi yasarsin, yasamak icin mi
yersin?" seklinde bu soruyu fotografa indirgeyecek olursak,
sanirim kendimi "fotograf icin yasayanlar" sinifina dahil etmem
gerekir.

Hayatimda (elbette ailemi ayri tutarak soyliyorum) fotograf
her seyden dnce geliyor, fotograf icin rahatlkla meslegimi
birakabilirim. Ornegin, yasadigim yeri sirf fotograf icin
degistirebilirim, a¢c-susuz dag-tepe dolasmayi zaten yapiyoruz.

En ¢cok hangi konularda fotograf cekmeyi tercih ediyorsunuz,
var midir 6zellikle galistiginiz temalar?

Zaman zaman ders verdigim veya konuk olarak gittigim dernek
ve kullplerde en sik karsilastigim soru bu. Onlara 6ncelikle
kapinizin 6nini fotograflayin diyorum. Hani derler ya herkes
kapisinin 6ninl temizlese Ulke tertemiz olur diye, onun gibi
bir sey. Fotograf icin Hindistan'a gitmenize gerek yok.
Hindistan'i en iyi bir Hindu goridntiler, Gg¢ glnliglne gittiginiz
yerden fotograf ¢cikarmak giictir. Cikarsaniz bile orada yasayan
adam sizden daha iyisini ya cekmistir ya da ¢ekecektir. Bu
nedenle en iyi bildiginiz yeri gorintileyerek baslayin, “Bitirdim
artik, buradan fotograf cikmaz" derseniz o zaman gecersiniz
komsu kapinin 6niine, orada fotograf cekmeye... Bilmem
anlatabiliyor muyum?

118 | PHARMANORLD Ekim - Aralik 2011
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Hayata objektiften bakmak nasil bir duygu?

Derdi olan adamin isidir fotograf cekmek.
Ozellikle sikintili oldugum zamanlarda daha
tiretken oldugumu sdyleyebilirim. lyi fotografi
yakaladigimda basimin agrisinin aninda
gectigini bilirim. Bir nevi sagaltim, dogal
tedavidir fotograf. Hal béyleyken mutlu anlarin
dedgil, sikintili zamanlarin isidir dersem yanilmig
olmayacagdimi distiniyorum.

Sizce iyi fotograf nasil olmali, bir fotografi
iyi bir fotograf yapan sey nedir?

Fotografin anlik bir olay olduguna
inanmiyorum. Fotografin gercedi gosterdigi
savina da inanmiyorum. Miidahalesiz
fotografin ani dondurdugunu kabul ediyorum
fakat fotografci cektigi kareye yorumunu
katar. Bu yorum okudugu kitaplardan,
seyrettigi filmlerden, aldi§i egitimden etkilenir.
Cok bilinen bir hikaye vardir: “Zamaninda ¢ok
basarili olan fotografci kisirlasir. Uretememeye
baslar, tekrarlara diser. Bunun farkina
vardiginda fotograf cekmeyi birakip okumaya
baslar. Yillar sonra tekrar fotograf cekmeye
basladiginda sikinti ortadan kalkmustir. Artik

Hekimler kategorisinde
birincilik 6dlli alan fotograf

yeni seylerden bahsedebiliyordur.” Olay budur,
fotografcinin kisisel gelisimine 6nem vermesi
sarttir. Dinyadan haberdar olmasi gerekir,
hepsinden 6nemlisi bir derdi olmali, séyleyecek
s0z bulabilmelidir.

Fotografcilik sizce bir yetenek isi midir, yoksa
o6grenmek iyi bir fotografgi olmayi saglar mi?

lyi fotografta tesadiife inanirm. Sans
faktortine de aklim yatar... Dogru zaman, dogru
Istk, dogru yerin ne zaman veya ne kadar
karsimiza ¢ikacagini bilmemiz olasi degil.

Salgado'nun en az 300 miikemmel fotografini
bilirim. Bu sayl Koudelka'da iki katina cikar.
Fotografin en usta isimleri olan bu insanlar
elbette 6mirleri boyunca sadece 300-500
kare cekmemislerdir. Her fotografin
mikemmel olmasi da gerekmez zaten.
Hikayesi varsa, anlatmak istedigini
anlatabiliyorsa basarilidir, amacina ulasmistir.
Hani derler ya nicelik dedil, nitelik dnemlidir
diye, dyledir gercekten.

Vietkong'lunun basina dayanmig silahin
patladigi ani goériintileyen fotografci dmriince

Ekim - Arahk 2011
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Derdi olan adamin isidir
fotograf cekmek. Ozellikle
skintil oldugum zamanlarda
daha Uretken oldugumu
styleyebilirim. lyi fotografi
yakaladigimda basimin
agnsinin aninda gectigini
biliim. Bir nevi sagaltim,
dogal tedavidir fotograf. Hal
bdyleyken mutlu anlarin
degdil, skintil zamanlarin
isidir dersem yanimis
olmayacagimi
dustnuyorum.
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baska fotograf cekse ne olur, cekmese ne olur. Tarihe damgasini
zaten vurmustur. Buradan yola ¢ikarak egitim ve yetenek elbette
onemlidir ama iyi fotograf icin, dogru zamanda dogru yerde
olmak ve yaraticilik her seyden daha 6nemlidir.

Ara Gililer, “Fotograf bir sanat degildir, fotografci da sanatci
degildir” der. Sizce de 6yle mi?

Kodak'in o unutulmaz reklam slogani, “Siz sadece deklansgore
basin, biz gerisini hallederiz" gibi bir seydi... iste o zamandan beri,
yani fotograf makinelerinin ucuzlayip siradan vatandasin
alabilecedi fiyatlara distigtnden beri insanlar fotograf cekmeye
heves etmistir. Dijital devrim ile bu daha da yayginlasti o kadar.
iyi de oldu. Eline her fotograf makinesini alan kendini fotografc
sansa ne olur ki? Kendini fotografci da sanabilir, sanatci oldugunu
da sdyleyebilir. Ustelik ben sanatclyim diyen herkes de sanatcidir
benim gdziimde. islerini begenirim begenmem o ayri mesele ama
bu onun sanatina halel getirmez. iki tiirki cigiran sanatci oluyorsa,
fotograf isi ile ugrasan, tdreten adam neden sanatci olmasin?

Bilmedigimiz bir kota mi var? 500 kisi sanatci olabilir. Sonra
gelen yedekte bekler gibi kurallarimiz oldugunu hi¢c duymadim.
Adam cikip, “Ben fotografclyim, ben sanatclyim” diyorsa 6yledir.
Zaten bu isle ugrasan insanlara, “Sen sanat¢i misin?"” diye
sordugunuzda, “Yok, abi o ne demek? Hobi olarak ugrasiyoruz,
bos vakitlerimizi dederlendiriyoruz, paylasim sitelerinde
sosyallesiyoruz” vs. diyorlar.

Onca insan tanirim fotografa ilgi duyan, hatta fotograf ile yatip
kalkan. Hendz hig birinden “Ben sdyle sanat¢iyim, boyle
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sanatclyim” gibi bir laf isitmedim. Sdyleyen varsa da sdylesin
zaten. Sanatci sanrisina kapilan bu zat, bugiin perspektifi 6grenir,
yarin kompozisyonu, bir bakarsiniz islerini gipta ile izlediginiz biri
olup ¢cikmis.

Hekimlik fazlaca vakit alan bir meslek, yogun temponuzda
fotografa nasil vakit ayiriyorsunuz, yogun bir calisma
temposunun ardindan fotografla ugrasmak size neler
hissettiriyor?

Zor elbette. Tip doktorlugu gecimimi sagliyor, ayni zamanda
fotografa harcadigim parayl kazanmama neden oluyor. Boyle
olmamasini dilerdim, sadece fotografla ugrasmak ve gecimimi
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fotograf tizerinden kazanmak isterdim.

isin maddi tarafi bdyleyken manevi olarak biiyiik tatminler
yasadigimi ve mesai saatlerimi daha verimli gecirdigimi
soyleyebilirim. Calistigim Aile Saghigi Merkezi'nin duvarlari
yillar icerisinde diinyanin cesitli yerlerinde cektigim
fotograflar ile kapli, hastalarimin begenisi ve daimi bir
sergi havasi ayrica guzel.

Hekimler ve eczacilar arasinda yapilan fotograf
yarismasinda birinci oldunuz, bekliyor muydunuz bu
sonucu?

Fotograf ile ciddi anlamda ilgilenen insanlar birbirlerini
tanir. Hekim ve eczacilar arasinda yapilan bu son
yarismada 6dil veya sergileme almis hemen hemen tim
fotografcilari taniyordum. Dolayisi ile fotograf diinyasinda
nerede durdugunuzu az cok tahmin edebiliyorsunuz.
Ozetle dereceye girecegimi biliyordum. Stirpriz olmadi.

Kendinizi bu alanda daha da gelistirmek adina planlariz
var mi?

Son dénemde belgesel ve kisa film alaninda Uretmeyi
daha cok arzu etsem de fotograf hep devam edecek,
tizerinde yogun olarak calistigim iki konu var. ilerleyen
zamanda, sonuc aldikca paylasiriz.

Erdal Kinaci

Fotografin anlik bir olay olduguna
iInanmiyorum. Fotografin gergedi
gosterdigi savina da
inanmiyorum. Mudahalesiz
fotografin ani dondurdugunu
kabul ediyorum fakat fotografci
cektigi kareye yorumunu katar.
Bu yorum okudugu kitaplardan,
seyrettigi filmlerden, aldidl
egitimden etkilenir. Fotografcinin
kisisel gelisimine 6bnem vermesi
sarttir. DUnyadan haberdar olmasi
gerekir, hepsinden énemlisi bir
derdi olmali, sdyleyecek s6z
bulabilmelidiir.

1966 yilinda Malatya'da dogdu. Ortadgretim sirasinda basladigi resim
calismalarina tniversite yillarinda fotograf ile devam etti. Okudugu Cerrahpasa
Tip Fakiltesi'nin fotograf dernedini arkadaslarim ile birlikte kurdu. 80'li
yillarda IFSAK (yesi olarak calismalarina devam ederken, dort kisisel sergisi
oldu. Profesyonel mesledi olan tip doktorlugu nedeniyle Anadolu'nun cesitli
yerlerinde calistl. Halen Mersin'de gérev yapmakta ve Alanya Fotograf
Dernegi Uyesi olarak fotograf calismalarina devam etmektedir. Giinimize
kadar 13 adet kisisel sergisi olan Kinaci, bircok karma sergiye de istirak
etmistir. Anadolu fotograf derneklerinde egitmenlik yapmis, fotograf
yarigsmalarinda juri olarak gorev almistir.

Fotograf kariyerinde 40 kadar uluslararasi 100'den fazla ulusal 6dali vardir.
National Geografic tarafindan diizenlenen uluslararasi yarismada tlkemizi
insan ve doda kategorilerinde temsil etmis, insan kategorisinde diinya
birinciligini kazanmistir.

Fotograf ¢alismalarinda insani ve duygulari 6n planda tutan Kinaci’'nin son
donemde engelliler ile yaptigi fotograf calismasi ve illegal genelevleri anlattigi
fotograflari ses getirmistir. Fotograflari ve foto réportajlari bircok tlkede
yayinlanmis olan Kinaci, yasayan en iyi fotografcilardan biri olarak
gosterilmektedir. 2006 yilindan beri Fotoiz paylasim sitesi ve dergisinin
genel yayin yonetmenligini yapmaktadir. '
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Buyull Bogazi'in
Vazgeciimez Lokantasi Feriye...

2> 19.yUzyiin ikincl yansinda Osmanl sultanlarinin Topkap! Sarayi'ndan Bogazicinde yaptirdiklar

122

gorkemli saraylara tasinmalar ile baslar Feriye Karakolu'nun 6ykusu... Besiktas'tan Ortakdy'e
uzanan Dolmabahce, Ciragan Saraylar’nin bir bakima son noktasi olan Feriye Karakolu,
ddnemin Osmanli mimarisinin ilging ¢rmeklerinden biri. 1995 yilinda Kabatas Egitim Vak(i
tarafindan restore edildikten sonra, bugun Feriye Lokantasi olarak, Bogazici'nin bu mustesna

kdsesinde gegcmis ile gelecedin bulusma noktasini olusturuyor.
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Tlrk ve Osmanli mutfagini modernize ederek sunan Feriye
Lokantasi; tarihi dokusu ve kusursuz manzarasini, misafirperver
ve kaliteli hizmeti ile birlestirerek BoGaz'in en ¢ok tercih edilen
mekanlarindan biri haline gelmis durumda. Bu konsept
dogrultusunda, basarili organizasyonlara imza atmis Chaine Des
Rottisseurs Uyesi olan lokanta, acildigi glinden bu yana bircok
6dulin de sahibi olmus.

Feriye Sarayi, tarihi bir bina olmasi sebebi ile restorasyonu
yapilirken orijinal mimari yapisi dikkate alinmis ve dekorasyonda
da bu dokuyu bozmadan cagdas mimari ile sentezlenip buglinki
halini almis. ic mekanda; fuaye kisminda zemin dogal Marmara
mermeri ile kapli ve kapali salonlar ahsap agirlikl. Dis mekanda
ise orijinal Arnavut kaldirimlari kullaniimis. 2 adet BoGaz'a hakim
katlanir camli ve alttan isitmali salonu mevcut. Bu salonlarda da
zemin yine Arnavut kaldirimindan olusuyor.

Yazlik ve kishk iki ayri mekanda A La Carte Restaurant olarak
hizmet veren Feriye Lokantasi, yaz aylarinda yemekte 400 kisiye,
kokteylde 1000 kisiye; kig aylarinda yemekte 80 kisiye, kokteylde
120 kisiye hizmet verecek kapasitede.

s toplantilariniz, seminerleriniz, konferanslariniz icin bir ayricalik
sunmak istiyorsaniz, Feriye'nin 6zel toplanti salonlarini
kullanabilirsiniz. 20 kisilik is toplantilarindan 400 kisilik toplantilara
kadar farkh toplantilara ev sahipligi yapabilen Feriye Lokantasl,
yaz mevsiminde de Bogazici'ne hakim terasinda, 2000 kisiye
kadar organizasyonlari kabul edebiliyor. Butik hizmet amach
outside catering grubu ise 1.500 kisi oturmali dizen yemek
davetlerini de organize ediyor.

Kabatas Kltir Merkezi icerisinde yer alan Feriye Kahvesi, cagdas
mimari anlayisl ile dizenlenmis olup, Bogazici ve tarihi Feriye

Sarayi gibi muhtesem bir manzaraya sahip. GlUnUn her saati her
tirll amaca yonelik cafe - bar ve restoran hizmetleri sunan Feriye

Kahvesi, Feriye Sinemasi araciligi ile de sinemaseverlerin ve sanat
dinyasinin ¢ok ilgi gbsterdigi 6zel bir mekan.

Yaz aylarinda, glin boyunca seckin cafe monisu ve ¢ay saatlerinde
Ozel ikramlar sunan Feriye Bar, Feriye Lokantasi'nin ayrilmaz bir
parcasl. Seckin misafirlerini aksam yemegi éncesinde, miizik ve
tarihi istanbul siliietinin esliginde agirlayan Feriye Bar'da, giinesin
Sarayburnu Uzerinden batigini ve ayin Camlica Tepesi'nden
dogusunu izleyebilirsiniz.

Feriye Lokantasi, evlerinizde ve istediginiz mekanlarda da hizmet
sunuyor. 100 kisiden 1500 kisiye kadar kokteyl, kokteyl prolonge
ve aksam yemedi davetleri, Feriye Lokantasi standartlarinda by Uk
bir 6zenle gerceklestiriliyor.

Muhtesem manzarasi ile gbz, zengin méniisi ile damak zevkine
hitap ediyor

Restoran kismini gdz dniine alacak olursak serviste 25, mutfakta
30 olmak tzere toplam 55 personel gérev aliyor. Sef Mehmet
Yilmaz ve kadrosu, tabiatin dogal sartlarda sundugu her tirli gida
maddesini sdresi boyunca kullaniyor. Her zaman damak zevkini
on planda tutan Feriye Lokantasi, istanbul klasiklerinin yani sira,Ege
ve Glineydogu mutfagina da monilerinde yer vermis. Et ustasi
Cengiz Avcr'nin ellerinden ¢ikan leziz et yemeklerinin yani sira,
biinyesine kattigi balik ustasi Cemil Ozer ile balik ménisiini de
zengin hale getirmis.

Ekim - Aralik 201 PHARMAMORLD | 123
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Gerek sunumu, gerek lezzeti ile bilinmekte olan tuzda balik,
simdiden Feriye'nin vazgecilmezleri arasina girmis durumda. Otlu
orman yahnisi ile servis edilen baharatlarla marine edilmis bonfile
de et yemeklerinin vazgecilmezleri arasinda. Asma yapraginda
pastirmadan cam fistikli balik ici ile doldurularak biber taratorunda
sunulan yagda mantliya, 1zgarada safranl kalkan bali§indan
ahududu ezmesi ile sunulan kire¢ kaymadginda kabak tathsina
kadar farkli bircok secenegdi bulabileceginiz Feriye Lokantasl, ISO
22000 belgesi ile musterilerinin gida glivenligini maksimum
seviyede koruyarak, hijyen standartlarinin strekliligini saghyor.
Zengin bir icki mendstine sahip olan Feriye Lokantasi'nda, yerli
ve yabanci alkolll ve alkolsiiz iceceklerden kokteyllere, yerli sarap
cesitlerinden sampanyaya kadar genis bir yelpaze ile
karsilasiyorsunuz.

Osmanli-Tlrk mutfagini diinyaya tanitiyor

Uluslararasi Gine sahip Feriye Lokantasi, akademik formasyonu
itibari ile diinyadaki dnemli kuruluslarin Glkemizde ilk temas
kurduklari restoranlarin basinda geliyor.

Feriye Lokantasi, sahip oldugu bilgi birikimi ve tecriibelerini gerek
seminer gerekse 6zel yemek sunumlari ile diinyaya aktararak,
Osmanli-Tirk mutfaginin diinyada taninmasina ve gastronomi
diinyasinin ilgisinin Tirkiye'ye yonelmesine biiyiik katkilar saglamis.
Zagat Survey, Louis Vuitton, Traveland Leisure, The Saveur, Time
Out, Feinschemeker, VIF, Foodart, Financial Times, The Times ve
Gentlemen's Quarterly gibi diinyaca Unli magazin ve kurumlarin
makale ve tavsiye bolimlerinde yer almis.

124 | PHARMANORLD Ekim - Aralik 201

Feriye Lokantasi bir¢cok inlii ismin de vazgecilmezi...

is, ekonomi, siyaset ve sanat diinyasinin tnli kisilerini siklikla
Feriye Lokantasi'nda gérmek mimkin. Feriye Lokantasi diinya
ekonomi ve siyasetine yon veren dénemin ABD Baskani G.W.
Bush, ABD Dis isleri Bakani Condoleeza Rice, ingiltere Kralicesi
Il. Elizabeth, Yunanistan Bagbakani Konstantin Karamanlis, Suriye
Cumhurbagkani Bessar Esad gibi bir¢cok Unld isimi devlet
protokolleri nezdiyle de agirlamis Lokanta. Halen de yerli yabanci
protokol davetleriicin tercih edilen mekanlarin basinda geliyor

Sonsuza dek unutmak istemeyeceginiz dzel giinlerinizi istanbul
Bogazi'nin muhtesem manzarasi ve Feriye'nin olaganiistii
ambiansinda kutlayin.

Feriye Lokantasi A |a carte restaurant hizmetinin yani sira, genis
yelpazedeki davet organizasyonlarinin da vazgecilmez mekanlari
arasinda yer aliyor. Deniz ve Bogaz manzarasi ve Feriye
lezzetlerinin birlestigi muhtesem digiin davetleri, incentive ve
turist gruplari toplu yemek davetleri, kurumsal toplanti, kongre,
seminer ve yemek organizasyonlari, Grtin lansmanlari, temali

parti davetleri ve basin toplantilarina ev sahipligi yapiyor. Tim
bu organizasyonlari yapabilecedi 20 kisiden 350 kisiye kadar
farkli kapasite ve konumda aclk ve kapali 7 mekan ve salona sahip.
Merkezi lokasyonda essiz deniz ve Bogaz manzarasina hakim
Feriye Lokantasi, hem kara hem deniz yolu ile istanbul trafiginde
hizli ve yonlU ulasim alternatifleri ile de firmalarin mekan tercihleri
arasinda yer aliyor.

Kuruldugu glinden beri basarilari ve konsepti ile marka haline
gelmis Feriye Lokantasl isletmesinin sahibi filmcilik sektérinin
oncd firmalarindan Umut Sanat'in sahibi Karabol ailesi yeni
yapilanma calismalari icinde yénetim kadrolarinda da dedisiklikler
yaparak hizla degisen ve gelisen sektordeki yerini daha kalici
yapmanin yani sira, yeni projeler de ekleyerek bliylimeyi hedefliyor.
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Hipertansiyonun her evresi i¢in bir
KAR EA KAR\/EZIDE

irbaanrian
Itbheparten / hidroklargtlyszid

GUVENILIR??

ETKIN*2 ~ GUCLU*  RENOPROTEKTIF:

Kontrol altina éllnamayan
hipertansiyonda giiciine giig
katilmis kombinasyon?

Siddetli hipertansiyon .|
tedavisinde giiclu

kombinasyon*

Orta siddetli
hipertansiyon
tedavisinde®

Orta siddetli
hipertansiyonda
kombinasyon gerektiginde®!

1

Hafif-orta siddetli
hipertansiyon tedavisine

baslarken’
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