“Referans Ilac “, “Esdeger ilac”

W- Ilac Endiistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) Genel Sekreteri Sn.Turgut TOKGOZ'den
“Esdeger Ilag” hakkindaki degerlendirmelerini almak igin bir aradayiz.

Muadil ilag, esdeger ilag, jenerik ilag V orijinal ilag, referans ilag, inovator ilag vb...
adlandirmalar olmakta. Gegerli ve formal olan teknik terim hangisidir? Tanimi ve

kapsamini, patentle iliskisini paylasir misiniz?

T.T.- IEIS olarak “referans ve esdeger ila¢” kavramlarinin bu iiriinleri en iyi sekilde
tanimladigi goriisiindeyiz.

“Orijinal” ve “Jenerik” ifadeleri yanls algilara ve yorumlamalara yol agiyor.

Bu kapsamda referans ilag ile esdeder ilag kavramlarinin kullanimini yayginlastirmak ve soz
konusu terminoloji karisikligini gidermek igin IEIS olarak gok uzun zaman énce calisma baslattik.
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Bugln referans ve esdeger ilag terimlerinin pek ¢cok paydasimiz tarafindan benimsenmis
ve mevzuata yansitilmaya baslanmis olmasini biiyiik bir memnuniyetle takip ediyoruz.

Referans ilag, inovatoér firma tarafindan gelistirilerek patent korumasi altinda pazara verilen ilk
Urindir. Koruma siireleri bittikten sonra bu iiriinler referans alinarak esdeger ilaglar
tiretilir. Bir esdeder Uranin Uretiminden satisa sunulmasina kadar gegen tiim evreler referans
urtnlerle ayni asamalari sergiler; sadece daha 6nce referans ilag Ureticileri tarafindan canlilar
Uzerinde gergeklestirilen klinik calismalar yapilmaz.

Gunumuzde, referans ilag Ureticisi tarafindan canli deneklerde kullanilarak basarili oldugu
kanitlanan ilaglarla ilgili klinik cahismalarin esdeder ilag Ureticilerince tekrarlanmasi, etik agidan ve
halk saghgi bakimindan da uygun bulunmamaktadir.

Bir esdeger ilag, referansiyla ayni etkinlik, kalite ve giivenilirliktedir. Tlrkiye'de piyasada
bulunan tim Uridnlerin kaliteleri, gerek ruhsat alip piyasaya ¢ikmadan 6nce, gerekse piyasadayken
yapilan denetim ve takiplerle siki kontrol altinda tutulmaktadir.

W-Ulkemiz biyoesdegerlik uygulamasini ne zaman uygulamaya basladi?

T.T.- Esdeder Grtnin referans Urinle ayni tedaviyi sagladidi yani terapotik esdeger oldugunun
kanit biyoesdegerlik calismalaridir. Ayni etkin maddeyi, ayni miktarda, ayni ya da benzer
farmasotik formda iceren, uygulandig: viicut bolgesinden kana gegcis hizi ve miktari belli
sinirlar icinde ayni olan iki ilag, birbiriyle biyoesdegerdir.

Ulkemizde, “Farmasotik Mistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik” 1994 yilinda yayimlanmistir. Ayrica, biyoesdegerlik calismasi yaptirma
zorunlulugu, tlkemizde halk saglhgi da dikkate alinarak geriye donik olarak uygulamaya
konulmustur.

W- Mersin’de yasanan elim olayin konusu: ayni etken maddeyi, ayni miktarda igeren ve ayni
formda fakat farkli marka ilacin hastaya hekim tarafindan regete edilmesi veya eczaci tarafindan
hastaya verilmesi idi. Ulkemiz diizenlemelerine gére bu miimkiin, bu konudaki gecerli
dizenlemeler nelerdir?

T.T.- Oncelikle yakin zamanda Mersin‘de yasanan elim olayi biyiik bir Giziintiiyle takip ettigimizi
belirtmek istiyorum. Doktorlarimiza, eczacilarimiza ve diger saglik calisanlarimiza yonelik
artarak devam eden siddet olaylarini kintyoruz. Bu hususta ortaya konulacak her tirli
yaklasimin paydasi olmaya da haziriz.

S6z konusu hadiseye sebep olan esdeder ilag uygulamasina gore, llkemizde ayni endikasyon icgin
kullanilabilecek ayni etkin maddeyi iceren ilaglar ayni esdeder ilag grubuna dahil edilmistir. Kamu
tarafindan, ayni esdeger grup icinde yer alan en ucuz ilag bedelinin %10 fazlasina
kadari 6denmektedir. Dolayisiyla, hastalar fark 6dememek icin bir esdeger gruptaki



daha ucuz ilaglar tercih edebilirler. Ayni sekilde eczacilarimiz da bu kapsamda doktor
tarafindan recgete edilen ilaci esdeger grup icerisindeki bir baska ilagla degistirebilirler.

Basta da ifade ettigim gibi esdeger ilacin; etkinligi, kalitesi ve glvenilirligi agisindan referans ilagla
arasinda higbir fark bulunmamaktadir. Ayrica pazarda bulunan tim ilaglar saglik otoritelerinin siki

ve dizenli denetiminden gegcmektedir. O sebeple esdeder ilaglarin kullanimiyla ilgili hasta ve hasta
yakinlarinin kafasinda en ufak bir soru isareti bulunmamalidir.

W- Saglik ve ilaca erisim sosyal devlet anlayisi icinde en 6nemli konu ve tabi ki bu alana ait geri
ddeme sistemleri-biitce! Bu konuda esdeger ilacin rolii nedir ve IEiS olarak kamudan

beklentiniz nelerdir?

T.T.- Bugiin pek cok iilkede kamu maliyesinde tasarruf saglamak amaciyla esdeger
ilaglara yonelik destek bir devlet politikasi haline gelmistir.

Bugun ilag pazarinda esdeder Urtnler, bir yandan fiyat dlsurlict rekabet yaratmakta bir yandan da
tedavide arti deder yaratilmasina endeksli bir rekabetin 6ninli agmaktadir. Esdeder ilag endustrisi,
buglinkl konumunda, referansla ayniligini kanitlama asamasinin bir adim 6niine gegmistir. Artik
endustri, arti deger katan Urilnler gelistirmektedir.

Esdeder ilag endUstrisindeki bu gelisme, sektdrdeki rekabeti sadece “ekonomik” olmaktan gikarip
farkh bir yapiya tasimistir.

Rekabetin boyutu, yalnizca fiyat avantaji saglamak degil arti deger yaratan iiriin
gelistirmek olmustur. Bu kapsamda kamudan beklentimiz bu gelistirici rekabetin oniinii
acacak diizenlemeler yapmasidir.
W- Ulkemizde serbest eczane pazarinda esdeger V referans ilag recete edilme
oranlarini, satis pazar paylarini paylasir misiniz ve de kisaca rakamlara dair
yorumunuzu da alabilir miyiz?
devam edecek..........

1IEIS resmi sayfasindan:
Esdeger ilag nedir?
Esdeder ilaclar, referans ilaglarla ayni 6zelliklere sahip oldugu, dolayisiyla, hasta Gzerinde ayni
tedaviyi sagladigi bilimsel calismalarla kanitlanan ve referans ilaglarin koruma sireleri bittikten

sonra satisa sunulan Utrtnlerdir.

Bir esdeder ilag, referansiyla ayni etkinlik, kalite ve glvenilirliktedir.



Referans ilag nedir?

Referans ilag, inovator firma tarafindan gelistirilerek patent korumasi altinda pazara verilen ilk
Grindur. Koruma siireleri bittikten sonra bu Urinler referans alinarak esdeder ilaglar Uretilir.



