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Tanimlamalar-Terminoloji




ILAC

DSO

e “Fizyolojik sistemler1 veya patolojik durumlari, alanin
yarar1 1¢in degistirmek veya incelemek amaciyla
kullanilabilen bir madde ya da trtindir”.

o [lac1 ila¢ yapan tanimlama, bazi standartlar ve
zorunluluklar1 kapsar. Bu yontiyle 1lag, gida takviyeleri
benzeri diger deva unsurlarindan ayrilir.

TDK

e Bir hastaligi 1y1 etmek veya onlemek 1¢in tiirlii yollarla
kullanilan madde, em, deva




ILACLARIN KAYNAKLARI

I. Dogal Kaynaklar I1. Sentez Yoluyla
<+ Hayvansal

<+ Bitkisel

<Mineral ve tuzlar

<+Mikroorganizma, mantar ve
enzimler

1. Rekombinant DNA teknolojisi




I. DOGAL KAYNAKLAR

e Hayvansal

Saf halde veya ekstraksiyon yoluyla konsantre edilerek
hazirlanirlar.

Bu yolla en ¢ok hormon ve enzimler elde edilir.

Siiliik tiikriik bezinden salgilanan hirudin, balik
spermasindan elde edilen heparin antidotu protamin, balik
yaglari

e Bitkisel

Etkin maddeler genellikle bitkinin 6zsuyu, rizom, kok,
tohum, kabuk gibi kisimlarindan ekstraksiyonla alinir.

Alkaloidler (morfin, atropin), glikozidler (kalp
glikozidleri), sabit yaglar, karbonhidratlar vb




|. Dogal Kaynaklar

e Mineral ve tuzlar
Iyot, demir gibi elementler

Antasid olarak (aliiminyum hidroksit), diiiretik amacla
(amonyum klortr) kullanilan metal tuzlar

Radyoaktif 1zotoplar (tan1, gozlem, tedavi)

e Mikroorganizma, mantar ve enzimler

Sentezlenemeyen bazi antibiyotikler; Penicillum notatum,
Streptomices aureofaciens

Sivi-elektrolit kayiplarinda kullanilan yliksek molekiil
agirlikli dekstran Leuconostroc mesenteroides

Enzimler; pepsin lipaz vb




Il. SENTEZ YOLUYLA

< Petrol, komiir kaynakl1 distilasyon {iriinleri biiyiik
Olgtide obn madde kaynagidir.

< Bu yolla hazirlanan ilag¢ sayis1 dogal yolla hazirlanan
ilaclardan ¢ok daha fazladir.

< Dogal yolla elde edilen 1laglarin kimyasal yapilarinda
baz1 degisiklikler yapilmasi 1le dayaniklilik kazanmis
veya yan etkiler1 azaltilmis yarisentetik sekiller

olusturulur.




Yardimci Maddeler

e Kullanima sunulmus bir ilag iiriinii (tibbi miistahzar)
icinde tedavi edici 6zelligi olan etkin madde veya
maddelere ek olarak yardimeci1 maddeler
(eksipiyanlar) bulunur.

e Bu yardimc1 maddeler etkin maddenin
e viicuda alinisini kolaylastirmak,
e ctki siiresini uzatmak,
e Ilac iiriiniinii korumak (mikrobiyolojik kontaminasyon,
faz ayrimi vb),

e uygun farmasotik sekli olusturmak gibi ¢esitli amaclarla
kullanilirlar.




ILAC URETIMI

e GMP yani lyi Uretim Uygulamalari, iiriinlerin belli bir
kalite standard1 tutturmalar1 i¢in hammadde, ekipman,
personeli kapsayan ve tiretim basamaklarinin tiimiine
kesintisiz uygulanmasi gereken kurallar kapsar.

e Bu sayede glivenilir ve etkili tirtinler tretilmesi
amaclanir.

e Rekombinant ilaclarin GMP kurallar1???




llaclarin Helal-Haram Durumu
Tartismalari




e

Islami kaynaklara gore haram listesi sanilanin
aksine gercekte son derece sinirlidir:

e Domuz (hinzir, khinzir, pig, pork, swine, hog, grunter,
boar, porcine) ve her tiirlii tiriini,

e Helal olmayan domuz disindaki hayvanlarin iirtinleri,

» Helal olan ancak, islami kurallara gére kesimi
yapilmamis hayvanlarin (les) tiriinleri,

o Alkol (etil alkol, etanol).

™~




HELAL ILAC

e Helal ilag Islam dinine gore yasaklanmis olan
maddeleri icermeyen, temiz olan ilaglardr.

e [laclarmn helalligi konusunda en cok tartisilan domuz
trinleridir.

e Temiz olma sartt GMP kurallarina uyularak yerine
getirilir fakat helal olmasi 1¢in yasakli maddeler: ithtiva
etmemeleri gerekir.




HELAL ILAC

e Helal ila¢ yaklasiminda 11k karsimiza ¢ikan alkol ve
hayvanlar oluyor.

e Hayvanlardan elde edilen tiriinler direkt veya isleme tabi
tutulduktan sonra tablet, kapsiil, krem, enjeksiyonluk
cozeltiler gib1 ¢esitli farmasotik sekillerde, 1la¢ ve asilarda
kullanilmaktadir. Bu tirtinler 1lacin etkin maddesi olabildigi
gib1 yardimci1 maddeler de olabilmektedir.

e Alkol, suda ¢ozliinmeyen maddelerin ¢oziinmesine yardimci
olabildigi i1¢in bazi formiilasyonlarda yer aliyor.




HELAL ILAC

e Bu iiriinlerden en ¢ok bilineni J e I atin (kismen hidrolize
edilmis bir kollajen) iyi sekil alma 6zelligi, seffaf jel
olusturmasi, esnek film haline gelmesi, hazminin kolay
olmasi, sicak suda eriyebilmesi gibi 0zellikler1 sebebiyle
ila¢ sanay11 dahil pek ¢ok sahada kullanilmaktadir.

e Jelatin genellikle s1g1r (bovine-beef) veya domuzdan

(porcine-pig) elde edilir. Ila¢ sektoriinde kﬂpSlll

yapiminda ve bazi farmasotik iiriinlerde stabilizator olarak
kullanilir. Jelatinin neredeyse tamami Miisliimanlarin
cogunlukta olmadigi iilkeler tarafindan iiretiliyor.




DUNYADA HELAL ILAC

e Cesitli tilkelerde helal gida, kozmetik konusu giindeme
geldikten sonra helal 1lag da glindeme gelmeye
baslamistir. Miisliiman bilim adamlar1 bu konularda
farkli gorusler bildirmektedir.

e Ornegin Malezya’da helal ilac sertifikalandirmasi
uygulanmaktadir.




DUNYADA HELAL ILAC

e [slam’da oldugu gibi baska inanislarda da belirli
hayvanlarin trtinlerini titkketmek yasaklanmistir.

e “Health Care and Religious Beliefs” de bu konuda
saglik calisanlarinin bilgilenmesini saglayan bir
kaynaktir:

Bu
kitapcikta Kanada’da karsilasilabilecek dini inanislarin
gerektirdikleri ve saglik uzmanlarmin bu inanglardaki
hastalara yaklasiminda dikkat etmeler1 gereken
hususlar 0zetlenmistir.



http://www.albertahealthservices.ca/assets/programs/ps-1026227-health-care-religious-beliefs.pdf

DUNYADA HELAL ILAC

e Avustralya’da yayinlanan «Medicines or
Pharmaceuticals of Animal Origin» kilavuzunda c¢esitli
dinlerde yasakli maddeler ve bunlari i¢eren ilaclar liste
halinde sunulmustur.

e Bunlarin Islam ile alakali olanlarindan bazilari:




Religion

Countries where widely practised
(relevant to Queensland)

Restrictions

Buddhism Tibet, Bhutan, India, Nepal, Sri Lanka, - walues non-violence and encourages a
Burma, Thailand, Laos, Cambodia, vegetarian diet
Malaysia, Vietnam, China, Bangladesh, |_. hgowever. no fixed diet.
Korea, Japan, Singapore, parts of
Russia.

Hinduism India. Mepal, Bangladesh, Indonesia, -  majority are vegetarians — no meat or eggs
Pakistan,.S.ri Lanka. Philippines, .F"j'L - those who are not, usually abstain from beef
UK, Mauritius., Bhutan, South Africa, or pork.
Burma, Singapore

Islam Indonesia, India, Pakistan, Bangladesh, |- abstain from pork and pork products

Egypt, Turkey, Iran, Migeria, Ethiopia,
Afghanistan, Sudan, Irag. Malaysia,
Tanzania., Somalia, Cote d'lvoire,
Congo, Philippines, Sierra Leone,
Thailand, Eritrea, Lebanon

- abstain from animal products not killed in the
prescribed ritualistic way (hafal)

- abstain from products containing alcohol
- please note: gelatin is contentious®

Jehovah's

Australia. USA. Mexico, Brazil and

- abstain from blood products — eg. blood

witness many other countries transfusions
- many Hospital and Health Services hawe
policies on the procedure for refusal of blood
products.
Judaism UsA, Israel, France, Canada, UK, - land animals must be mammals which chew

Russia, Argentina, Ukraine, Brazil and
South Africa

their cud and hawve cloven hoowves — pigs are
prohibited

- birds of prey are prohibited

- fish must have fins and scales — non-fish
seafood is prohibited eg. shellfish

- meat and milk {(any dairy) cannot be mixed

- observers only consume kosher products —
complex set of rules.

Seventh Day

Awustralia, USA, South America, some

- some abstain from meat

Adventist African countries - a lacto-ovo vegetarian diet is recommended
(no meat, no eggs).
Sikh India, Pakistan, Malaysia, Singapore, - some are vegetarian (no meat or eggs) but

Fiji, Mew Zealand, USA and LK

milk products are fine
-  many abstain from pork or beef

- abstain from meat killed in ritualistic way (eg.
do not eat halal).

- abstain from alcohol.




Porcine

Product name

Generic name

Therapeutic class

Comment

Clexane Enoxaparin Anticoagulant,
Antithrombotics
Creon Pancrelipase Digestive supplements

and cholelitholytics

Creon Micro Enteric
coated granules

Pancrelipase

Digestive supplements
and cholelitholytics

Curosurf

Poractant alfa

Respiratory agent

Ethical Nutrients
Digestion plus

Herbal gastrointestinal
preparations

Fragmin

Dalteparin

Anticoagulant

Heparin sodium
injection

Heparin sodium

Anticoagulant

Heparinised saline

Heparin sodium

Anticoagulant

Heparinised saline
injection

Heparin sodium

Anticoagulant

Orgaran

Danaparoid

Haemostatic agent

From animal mucosa
{Porcine)

Panzytrat 25000

Amylase, Lipase,
Pancrelipase, Protease

Digestive supplement

Prothrombinex-vF

Antithrombin 1, human; Factor

I; W, VI, 1X, X Heparin,
porcine

Haemostatic agent

Rotarix Human rotavirus live \VVaccine Contains porcine
attenuated vaccine circovirus type 1 (PCV-1)
RotaTeq Rotavirus vaccine live oral \Vaccine
pentavalent
Zostavax Zoster virus vaccine live \faccine

/




Bovine

Product name

Generic name

Therapeutic class

Comment

Blackmores Immune supplement

Immunodefence

capsules

Calporo Calporo Herbal daily
supplements

Cartilag Cartilag Herbal analgesics and

anti-inflammatories

Ethical Nutrients Inner
Health plus capsules

Lactobacillus acidophilus,

Bowvine colostrum

Digestive supplements

Gelofusine

Gelatin succinylated

Haemaccel

Polygeline

Plasma volume
expander

Hypurin isophane (NPH)
injection

Insulin, isophane

Insulin preparations

Hypurin Neutral injection

Insulin, neutral

Insulin preparations

Tisseel WH S/D Solution

Aprotinin - Factor XIII -
Fibrinogen ,Calcium
chloride dihydrate -

Haemostatic agent

Thrombin
Travelan Bovine colostrum Anti-diarrhoeal
Varivax Varicella zoster vaccine, “accines Inactive components
live include hydrolysed gelatin
and traces of bovine
sSerum.
Vivaxim Hepatitis A vaccine; “accines Bovine serum albumin

Salmonella typhi vaccine

<10 ng (Inactive
component)

Zyderm Collagen
implants

Collagen

Other dermatological
preparations




Bovine — Manufacture includes exposure to bovine materials “Bovine-Indirect”

Product name Generic name Therapeutic class Comment
Adacel Pertussis vaccine, Vaccine
Diphtheria toxoid,
Tetanus toxoid,
Poliomyelitis vaccine.
Avaxim Hepatitis A vaccine “accine
Boostrix Diphtheria toxoid, “accine
Tetanus toxoid, Pertussis
vaccine
Boostrix — IPV Diphtheria toxoid, Waccine
suspension for injection Tetanus toxoid, Pertussis
vaccine, Poliomyelitis
vaccine
Engerix-B Thiomersal Hepatitis B vaccine Vaccine
free formulation
suspension for injection
Havrix 1440 Hepatitis A vaccine \accine
Hawrix Junior Hepatitis A vaccine “accine
Hiberix Haemophilus B “accine
conjugate vaccine
Merieux inactivated Rabies vaccine Vaccines
rabies vaccine
Prevenar Pneumococcal vaccine “accines
Priorix Measles, mumps & accines
rubella vaccine
Priorix-tetra ‘Varicella zoster vaccine,
Rubella vaccine, Mumps
vaccine, Measles
vaccine
Rabipur Rabies vaccine “accines

Recombinate

Recombinant anti-
haemophilic factor

Haemostatic agents

Derived from hamster
ovary cells but has trace
of bovine, mouse and
hamster proteins

\arivax

‘Varicella zoster vaccine,
live

accines

Inactive components
include hydrolysed
gelatin and traces of
|




Chinese Hamster Ovary (CHO) cells

Product Generic name Therapeutic class Comment
name
Advate Octocog alfa Haemostatic agent
Aldurazyme Laronidase Enzyme replacement
therapy
Aranesp Darbepoietin Haemopoietic agent
Avastin Bevacizumab Antineoplastic
Avonex Interferon beta-1a Immunomodifier
BeneFIXx MNonacog alfa Haemostatic agent
Cerezyme Imiglucerase Enzyme replacement
therapy
Elonwva Corifollitropin alfa Pituitary hormones
Enbrel Etanercept Immunomoedifier
Eprex Epoietin-alfa Heamopoietic agent
Eylea Aflibercept Ophthalmic medication
Fabrazyme Agalsidase beta Enzyme replacement
therapy
Gonal-f Follitropin alfa Pituitary hormone
Granocyte Lenograstim Supportive therapay
Herceptin Trastuzumab Antineoplastic agent Produced by recombinant

Chinese hamster ovary (CHO)
cell

Kogenate FS

Octocog alfa

Haemostatic agent

Trace amounts of mouse and
hamster protein present

Luwveris 75 IU

Lutropin alfa

Pituitary hormone

Mabcampath Alemtuzumab Antineoplastic agent
Mabthera Rituximab Antineoplastic agent
Metalyse Tenecteplase Fibrinolytic agent
Mircera Methoxy polyethylene Haemopoietic agent Recombinant DMNA technology in
glycol-epoetin beta CHO cells
NeoRecormon Epoietin beta Haemopoietic agent
Mowicrit Epoetin lambda Haemopoietic agent Purified from a CHO cell
MovoSeven RT | Eptacog alfa Haemostatic agent Baby hamster kidney cells
Orencia Abatacept Immunomeodifier Recombinant DMA technology in
CHO cells
Ovidrel Choriogonadotropin alfa Pituitary hormone
Prolia Denosumab Affects calcium and
bone metabolism
Puregon Follitropin beta Pituitary hormone
Pulmozyme Dornase alfa Respiratory agent
Rebif Interferon beta-1a Immunomodifier

Recombinate

Recombinate
antinaemophilic factor

Haemostatic agent

Thyrogen

Thyrotrophin alfa

Diagnostic agent




Murine (mouse)

Product name Generic Therapeutic Comment
name class
Avastin Bevacizumab | Antineoplastic Humanised murine antibody
agent
Erbitunx Cetuximab Antineoplastic Produced in mammalian cell culture by mouse
agent myeloma cells
Herceptin Trastuzumab | Antineoplastic Murine anti-p185 HER2 antibody
agent
Mabthera Rituximab Antineoplastic Genetically engineered chimeric
agent murine/human monaclonal antibody
Remicade Infliximab Immunomodifier | Monoclonal antibody composed of human
constant and nurine variable regions
Reopro Abciximab Anticoagulant
Saizen Somatropin Pituitary hormone
Simpani prefilled Golimumab | Antirheumatoid Murine hybridoma cell line with recombinant
syringe solution agent DNA technology
Simulect Basiliximab Immunomodifier | Murine/human chimeric monoclonal antibody
Synagis Palivizumab | Immunomodifier | 5% murine amino acid sequences




Others

Product name Generic name Therapeutic uses | Comment

Chondroitin (Numerous Chondroitin Complementary From bovine or shark

brands) osteoarthritis cartilage

Digibind Digoxin binding antibody | Antidote From sheep

Glucosamine Glucosamine Complementary From shell fish

osteoarthritis

Humira Adalimumab Immunomodifier Mammalian cells (Not
specified)

Mono-plus mononucleosis test Diagnostic Guinea pig, horse

Novoseven Eptacog alfa Haemostatic Baby hamster kidney
(BHK) cells

N




Other complementary agents and/or excipients that may be of animal origin

Product Source
Bee pollen Gathered by bees and collected from legs of bees
Chitin From insets and crustaceans

Chymotrypsin Cochineal/Carmine/Carminic
acid

Ox pancreas

Cochineal/carmine/carmininc acid

Red pigment from crushed cochineal insects

Disodium inosinate

From meat extract

Gelatin From cows or pigs. Used for many capsules

Glyceral May be derived from animal fats

Lactose From cows milk. Usually made synthetically (Common filler
in tablets)

Lanolin Fat extracted from sheep's wool

Oleic oil and oleostearin

From pressed tallow

Propolis Bee glue
Shellac Insect secretion
Stearic acid Fat from cows, sheep, dogs or cats.
Can be obtained from vegetable sources
Trypsin Enzyme from pork pancreas




Helal uretim

Helal iiretim 1¢in Oncelikle helal/haram/siipheli etkin madde
ve eksipiyanlar belirlenmelidir.

Hammaddeler bu siniflandirmaya gore se¢ilmelidir.
Ekipman haram maddelerin kalintisin1 tastmamalidir,
GMP kurallarina gore (temiz) tiretim yapilmalidir.

Hammadde temininden ambalajlamaya kadar her basamak
kontrol edilmelidir.




Yeni llag Teknolojisi

Rekombinant DNA teknolojisi




Rekombinant DNA teknolojisi

< Rekombinant DNA teknolojisi ile insan veya deney
hayvaninda belirli bir maddeyi ribozomlarinda
sentezleyen hiicrelerden
<0 geni ¢ikarmak,
<virts, plazmid vb vektorlerin DNA zincirine monte
etmek
<E. Coli gibi ¢abuk iireyen mikroorganizmaya sokmak

suretiyle gen klonlama yapilarak ¢ok sayida
peptid, glikoprotein yapili hormon, endojen etkin madde
tretilmastir.
*Insan interferonlari, insiilin, bilyiime hormonlar:
kullanimda olan rekombinant ilaclardan bazilaridir.




Biyoteknolojik urun analizi

e Biyoteknolojinin gelismesiyle iirtinlerin igerisinde
domuzdan elde edilen katkilar olup olmadigi ¢esitli analiz
yontemleriyle tespit edilebilir.

e ELISA (enzyme linked immuno sorbent assay),
elektroforez, kromatografi vd yontemler kullanilarak
spesifik protein ve molekiil yapis1 varlig arastirilmaktadir.

e DNA analizi yapilmas1 amaciyla PCR, gPCR (quantitative
PCR), PCR-RFLP teknikleri kullanilmaktadir.

e Bu yontemler canlilar arasinda benzerlik olsa da DNA ve
proteinlerin yapisinda o canliya 6zgu farkliliklarin
bilinmesi ve karsilastirilmasi temeline dayanur.




I‘r.lsan ) Hormon
Hiicresi DNAs!

—p Rekombinant Rekombinant
Plazmld DNAsi  Bakteri Hiicresi
R
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: ekombinan

Rekombinant Hormon

Hayvan Hiicresi




DOMUZDAN ELDE EDILEN

ILACLARA ORNEKLER




ALFA-Amilaz

ALFA-Amilaz

Enzim

\EV kLS Bakteriden veya domuzdan elde
edilebilir.

Sindirime yardimci olan pankreas
enzimleriyle beraber kombine olarak
kullantlr.




Ardeparin

Adi__ Ardeparin

el <E1y | Dasuk molekil agirlikh heparin
a

\EVOELS | Mukozal heparinin peroksidaz
varliginda depolimerizasyonu ile
domuzdan elde edilir.




Adi___ (Calcitonin

Kan kalsiyum diizeyini azaltan bir
hormon

Insan (sentetik), balik, domuz
Osteoporoz, kemigin Paget Hastaligi

(osteitis deformans), Osteogenesis
imperfecta, Hiperkalsemi




Dalteparin

m Dalteparin

m Dusuk molekul agirlikl heparin

\EVELS S Domuz mukozal heparininin nitroz asit
depolimerizasyonu ile hazirlanir.

mAntitrombotik




-

Enoksaparin

Adi___ |Enoksaparin
Dusuk molekul agirlikli heparin

wwrevidin

Domuz mukozal heparininin benzilik
asit esterinin depolimerizasyonu ile

mAntitrombotik




Insilin

Karbonhidrat homeostazini
dizenleyen pankreasin beta
nlcrelerinden salgilanan polipeptid
normon

€V 1ELC Insan (rekombinant), insan (yari-
sentetik), sigir, domuz

m Diabetes mellitus

-




Nadroparin

Adi__ |Nadroparin

m Dusuk molekul agirlikli heparin

Domuz mukozal heparini

MAntitrombotik




Pankrealipaz

Pankrealipaz, Pankreatin

(Pankreatik enzimler)

Sindirim enzimleri; proteolitik,
amilolitik, lipolitik

Domuz - domugz, sigir pankreasi

Sindirim sistemine yardimci
olarak kullanilir.




Poractant alfa

m Poractant alfa (alfa poraktant)

mAkciéer surfaktani

\EVELS Domuz

LTIELT Solunum giicliigii (yenidogan)




Reviparin sodyum

m Reviparin Sodyum
m Dusuk molekul agirlikli heparin

(EVLELS Domuz

m Antitrombotik




SEKRETIN

Adi____SEKRETIN

A Bl Baslica duodenum ve jejenumda
Uretilen gastrointestinal sistem
hormonu.




-

Somatotropin (rekombinant)

Adi  [Somatotropin (rekombinant)

Blyume, htcre bélinmesni uyaran,
karbonhidrat ve lipid metabolizmasini
dizenleyen peptid hormon

€V 1ELS | Insan, sigir, domuz

Somatropin eksikligine veya yetersizligine
bagli bayume geriligi, Turner sendromu




Sulodeksid

Sulodeksid

Oral olarak aktif heparinoid

(EVaELS Domuz intestinal mukozasi

Antitrombotik




Tinzaparin

Aciklam Diisiik molekiil agirlikli heparin
d

Kaynak domuz

Kullani Antitrombotik
m




Stearic Acid

=onlehens Emulsifying agent; solubilizing agent; tablet and
capsule lubricant.

Kaynak Plant or animal (pig, cow, etc)

0L ety Stearic acid is manufactured by hydrolysis of fat by
continuous exposure to a countercurrent stream of high-
temperature water and fat in a high-pressure chamber.
|[OHIET e Stearic acid is widely used in oral and topical
pharmaceutical formulations. Stearic acid is also widely
used in cosmetics and food products.

Ointments and creams, Tablet lubricant

Tliskili Calcium stearate; magnesium stearate; polyoxyethylene
stearates; purified stearic acid; zinc stearate.




=oleients Coating agent; film-forming agent; gelling agent;
suspending agent;
tablet binder; viscosity-increasing agent.

L Gelatin is extracted from animal tissues rich in collagen
such as skin,

sinews, and bone.

(B Gelatin is widely used in a variety of pharmaceutical
formulations, most frequently used

to form either hard or soft gelatin capsules.

NG s kil




Anket calismasi




Anket calismasi

o Insanlik tarihinin baslangicindan beri, tedavi amaciyla
bitkiler, hayvansal {iriinler, mineraller vb ilag
hammaddeler1 ¢esitli formlara sokularak insanlar
tarafindan kullanilmaktadir.

e Bu maddeler uzun yillar dogrudan kisiler veya
yakinlar1 tarafindan elde edildiklerinden, dinlerinde
yasak olan maddeleri (domuz, alkol, vb) tiikketmek
1stemeyen ¢esitli dinlere inanan hassas insanlar 1¢in
problem olusturmamustir.




Anket calismasi

e Giintimiizde ise insanlarin dogrudan iiretiminde veya
toplanmasinda pay sahibi olmadigi, hammadde temininden
ambalajlamaya kadar belirli kurallara uygun olarak tiretilen
binlerce 1la¢ hastalarin kullanimina sunulmustur.

e Teknolojinin de ilerlemesiyle ilag tiretiminde yeni yontemler
gelistirilmis olup bunlarin Islami a¢idan yeniden yorumlanmaya
ihtiya¢ duyulan en tipik 6rnegi biyoteknolojik iiriinlerdir.

e Bazi miisliiman iilkelerde ve hatta Miisliimanlarin azinlikta
olduklar1 bazi tuilkelerde sivil topluluklar araciligiyla, 1laglarin
helal/haram 1g¢erikleri hakkinda halki bilgilendirme stire¢leri
isletilir hale gelmustir.

-
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Ilaclarda Helal-Haram Kaygisimin Olciimii Anketi

Y asiniz: Cinsiyetiniz: K () E () Mesleginiz:

Soru 1: Helal ve haram kavramlarinin anlamlarini biliyor musunuz? (Cevabiniz evet ise sonraki soruya
geciniz)

Ewvet () Hayir ()
Soru 2: Ilagclarda haram madde olabilecegini diistiiniiyor musunuz?
Evet () Hayir ()
Soru 3: Baz: ilaclarin igceriginin domuz ve Slmus hayvanlardan elde edildigini bilivor musunuz=z?
Evet () Hayar ()
Soru 4: Sizce helal olmayan ilaclarin helal alternatiflerinin uretilmesine gerek var mi?
Ewvet () Hayir ()

Soru 5: Saglik personelinin (Doktor, Eczaci, Hemsire) helal icgerikli olmayan ilaci Onerirken sizi
bilgilendirmesini ister misiniz?

Evet () Hayir ()

Soru 6: Bir Onceki soruya cevabiniz ‘evet’ ise, bu bilgilendirme etik acidan zorunlu olmalir m1?
Evet () Hayair ()

Soru 7: Islami agidan ilaglardaki hangi igerikler haramdir? (birden fazla isaretleyebilirsini=)

a) Olmiis hayvan dokusu )
b) Kan

c) Domuz

d) Alkol

e) Tatlandiricilar

) Sentetik kimyasallar
g) Balik dokusu

n) GDO’1u bitki yaglari )
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Soru 8: Ilaglardaki haram madde igerikleri hakkinda kendiniz ig¢in egitim almayi1 gerekli g&briyor
musunuz?

Ewvet () Hayir ()

KSoru O: Ilacg tiretici firmalar haram icerikler hakkinda ilacin kisa lirtin bilgisinde bilgi sunmala mldlr?/

Ewvet () Hawvir ()




™~

Soru 11: Ilag tireticileri haram madde igceren ilaclar hakkinda bildirimmde bulunmasi1 yasal olarak zorunlu
tutulmalir madir?

/Soru 10: Tiurkiye Ila¢c Kurumu’nun yetkilerini ve yaptig1 is hakkinda bilgi sahibi misiniz?

Evet () Hayir ()

Evet () Hayir ()

Soru 12: Tuketicilerin haram madde igerikli ilaglar hakkinda bilgi edinme talebi bir insan hakki olarak
sayilabilir mi?

Evet () Hayir ()
Soru 13: Haram madde igerikli ilag¢ regetelenirken hekim hastay1 bilgilendirmeli midir?
Evet () Hayir ()

Soru 14: Haram igerikli ilaglar hakkinda saglik personelinin yeterli bilgi sahibi oldugunu duasunuyor
musunuz?

Evet () Hayir ()

Soru 15: Hayvansal kaynakli unsurlar igceren ilaclarin bir listesi hazirlanmali madir?
Evet () Hayir ()

Soru 16: Ilaglardaki helal-haram sorgulamasinin laik anlayisla ¢gelistigini diistiiniiyor musunuz?
Evet () Hayir ()

Soru 17: Ilagc firmalari, ila¢c kutular: tizerine tiiketicilerin gorebilecegi sekilde helal/helal degil etiketi
koymalir madir?

Evet () Hayir ()

Soru 18: Helal tedavi yaklasimlarinin hastanin ilag kullanma uyuncunu ve moralini pozitif
etkileyecegini dusuniyor musunuz?

Evet () Hayir ()

Soru 19: Hangi ilag tiarlerinde haram madde olabilecegini diuasunuyorsunuz? (birden fazla
isarectleyebilirsiniz)

a) Swurup

b) Tablet

c) Kapsul

d) A mpul vb. cam kaptaki sivilar
e) Pomat ve merhemler

) Asilar

KSoru 20: Jelatin hakkinda bilgi sahibi misiniz?




Anket sonuclari

e Helal/haram kavramlari, haram maddelerin ilac
formiilasyonlarinda bulunma durumlar1 ve kisilerin bu
konuda hassasiyetleri hakkinda bilgi edinmeyi
amacladik

e Tip 0grencist (n=97),

o [lahiyat 6grencisi (n=47),
o Akademisyen (n=10) ve
e Diger (n=8)




Anket sonuclari

e Tip 0grencilerinin %94°1, diger gruplardakilerin tamami
helal/haram kavramlarini bildiklerini 1fade ettiler.

 Tip dgrencilerinin %63’ii, [lahiyat 6grencilerinin %851,
Akademisyenlerin %80°1 1laglarda haram madde olabilecegini
diistiniiyorken, islami agidan hangi i¢eriklerin haram oldugu
ve bunlarin hangi ila¢ formlarinda bulunabilecegi hususunda
ankete katilanlarin yaklasik yarisinin yeterli bilgiye sahip
olmadig1 gorilmiistiir.

e Ankete katilan hem tip ve ilahiyat 6grencileri hem de
akademisyenlerin ¢ogunlugu kullandiklari 1laglarda dini
inanclarma gore haram maddeler olabilecegini diisiinmekte ve
ila¢ 1¢eriklerinin dini inan¢larina uygunlugu konusunda egitim
almak istemektedir




llac Rehberi Bilgilert

Bazi iirtinlerde agik bilgilendirmeler var.

Ancak hepsinde degil




Yasal Bilgilendirme

e Tiirk Ilac Rehberi

2.KREON nedir ve ne icin kullanilir?

KREON, pankreatik enzim karigsimidir.
*Pankreatik enzim karisimlari, besinleri sindirmek
icin vucutlari kendi enzimlerini yeterli olgude
yapamayan insanlar tarafindan kullanilir.
KREON kapsuller, besinleri sindirmek icin
kullanilan dogal enzim karisimi icerir.

Enzimler domuz pankreas salgi bezlerinden
elde edilmistir




Yasal Bilgilendirme

o Tlrk Ila Rehberi

o 1. BE$ERI TIBBI URUNUN ADI

e FLATON enterik kapli draje2. KALITATIF VE
KANTITATIF BILESIM

e Etkin madde

e Her bir enterik kapl draje;

e 87,5 mg (3150 Amilaz, 1050 Lipaz, 210 Proteaz F. F
P. uniteleri) 50 mg 25 mg 50 mg

e Pankreatin Hemiselulaz Sigir safra ekstresi Simetikon

Yardimci maddeler

Kroskarmeloz sodyum 30,830 mg
Laktoz monohidrat 39,367 mg
Sukroz 170,00 mg




Yasal Bilgilendirme
KISA URUN BILGISI 1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

MULTANZIM Draje
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir enterik kaph drajede;

Etkin madde:

Pankreatin............. 300 mg*!

- Amilaz.......... en az 9000 FIP {initesi
- Lipaz ............ en az 8000 FIP tinitesi
- Proteaz........... en az 500 FIP tinitesi
Safra disperti.......... 50 mg*?

4.3. Kontrendikasyonlar
MULTANZIM, etkin maddeye veya icerigindeki maddelerden

herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Domuz pankreatik enzimlere asir1 duyarlilig1 olan hastalarda
N kullanilmamalidir




GORUS VE ONERILER




e

Biyoteknolojik Urtinlerin Durumu

Biyogiivenlik sorunu vardir

Her seri tiretim evsafi birbirinden farkli etkinlikte olabilmektedir

Ayni seri tretim i¢indeki tirtinlerin bile etkinlikleri degisken olabilmektedir
Bireyler arasinda farmakolojik cevap homojenligi azdir

Ciddi alerji sorunlari ortaya ¢ikabilmektedir

Uzun dé’)nemdeki olasi olumsuz etkileri heniiz bilinmemekte ve tahmin
edilememektedir.

Diger ilaglar i¢in oncelikli hale getirilen kabul edilmesi gereken standartlar, bu
ilaglarin tiretiminde goz ardi edilmek zorunda kalinmaktadir.

Cok pahal1 iirtinlerdir




e
Musluman toplumlarda biyoteknolojik

ilaclar icin yapilmasi gerekenler

e Birincisi; oncelikle saglik elmanlar1 olmak {izere ilahiyat egitimi
alanlara ve sonrasinda ilgili halk kitlelerine bilgilendirme
toplantilar1 yapilmalidir.

e Ikincisi; bu tiir tiriinlerin tiretim teknolojileri bilgilerinin her
asamada akademik diizey de dahil olmak iizere 6grenilmeli ve
uzmanlar yetistirilmelidir.

e Uglinciisii; bu alanda 6zgiin, 6zerk ve konu odakl arastirma
merkezleri kurulmalidir.

e Dordiinciisii; resmi otorite, konu hakkinda yukardaki hususlar
dikkate alinarak, yazili hukuksal zemini ousturmalidr.

-




ilaclari haram-helal kapsaminda u¢ listede
siniflandirmak gerekmektedir:

Haram, Siipheli ve Helal olanlar.

[laglarda kimyasal yapilar: etil alkolden farkl: olan
pentanol, alil alkol, setil alkol gibi diger alkol formlar:
haram olarak degerlendirilmemektedir.

Ureticiler alkol ifade ettikerinde, etil alkolden bahsettikleri
anlagsilir.

Agiz yoluyla olmayan dis uygulama yapilan {iriinlerdeki
alkol tiriinti haram yapmaz.

Ciinkii dis uygulamalarda alkol buharlagsmaktadir.

Bazi iirtinler hem hayvansal ve hem de bitkisel ve sentetik
gibi diger kaynaklardan elde edilebildiginden, eger hangi
kaynaktan elde edildigine dair kesin bilgi yoksa iiriin
stipheli listesine alinir
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Hastalarin tedavi siirecinde, ilaci almasim1 kolaylastirarak
tedavi basarisim1 artiracak bir faktér oldugundan, hekimlerin
ve diger saghk calisanlarimin hayvansal kokenli maddeleri
bilmeleri, hastanin tercihlerini g6z oniinde bulundurarak

yardimci olmalar1 hastanin uyuncunu artiracaktir.




e Helal ilag¢ liretimine karsi ¢ikanlarin arglimanlari, hastanin
tedaviy1 reddedecegi, sagligin ikinci plana atilacagi
endisesine dayantr.

e Gecmiste ve giiniumiizde verilen fetvalar, alternatifi
olmamas1 halinde normalde haram olan bir uygulamanin
yapilabilecegi seklindedir.

e Uretimde belli bir kalite standard: aramanin hak oldugu
gibi, haram madde iceren ilaclar: bilmenin yani sira
varsa helal alternatifi olan ilaclar1 bilmek veya
uretilmesini istemek de hastalarin hakkadir.

-




e Hastalarin 1laca dahil edilen maddeler ve mensei hakkinda
yeterli bilgiye sahip olmasi zor oldugundan, bu bilgilerin
saglik uzmanlar: tarafindan bilinmesi veya hemen
ulasilabilir olmas1 gerekair.

e Ilac iceriklerinin helalligi konusunda bilgi edinmeleri icin
halka hizmet sunan bir merkez kurulmasi veya bu konuda
bilgilenmis olan dernek vb. araciligiyla halka bilgi
sunulmasi saglanabilir.




Islam dininde hastah@ tedavi etmek icin
baska yol yoksa hastamin haram olan iiriinii

kullanmasina ruhsat verilmistir.

Bu durumda, hastalarin bu iriinleri
kullanmamasi1 kendi saghgina bilerek zarar

vermesi anlamina gelir.




Kimyasallarin tehditler

Ilac ile Zehir Arasinda Ince Bir Cizgi Vardir
















Biyoteknolojik urunlerin tehditleri
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BIL MI YO RUZ....




llac Gelistiren Insan Glici

e Tip Hekimi e Hemsire

e \eteriner Hekim e Bilgisayar miihendisi

e Eczaci e Isletmeci

o Kimyager e Hukuk ve Fikih Uzmani
e Gen Mihendisi e Pazarlama uzmani

e Biyolog ° .

e Teknisyenler .




llac Gelistirme Alt Yapisi

e Kimya laboratuvari
e Gen lab

e In vitro lab

* Invivo lab

e Hayvan lab

» Analitik lab
e Klinik arastirmalar ekibi




