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6 Ekim 2020 tarihinde, Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ('TITCK") "Beseri Asilarin Klinik Disi
Degerlendirilmesine iliskin Kilavuz"u ("Kilavuz") yayimladi. Kilavuz, asi gelistiricilerine ydnelik olarak asi
adaylarinin "klinik disi degerlendirilmesine" iliskin rehberlik etme amaci tasimaktadir.

Kilavuz kapsaminda belirtilen gerekliliklerin yuritilecek klinik arastirmalar icin gecerli oldugu, tim
ruhsatlandirma gerekliliklerini kapsamadigi acikca belirtilmistir.

Kilavuz'a gore, yeni bir asi adayinin klinik disi calismalarinin dncelikli amaci, asi adayinin insanlar Uzerinde
arastirilabilmesi icin uygun ve gluvenli oldugunu gostermek olmalidir. Klinik disi calismalar yapilirken gerekli
durumlarda biyogiivenlik kosullari saglanmali ve calismalar lyi Laboratuvar Uygulamalarina (Good Laboratory
Practice - GLP) uygun yapilmalidir.

Kilavuz'da ayrica, ilgili asi adayi icin yapilacak olan klinik disi calismalarin kapsaminin asinin tirine bagh
oldugu vurgulanmistir. Bu kapsamda 6nceden elde edilmis klinik disi ve klinik verisi olmayan bir Grln icin
yapilacak klinik disi calismalarin, daha dnce ruhsatlanan ve insanlarda kullanilan asilardan daha kapsamli
olmasi beklenir.

Yapilacak olan klinik disi calismalarda, Diinya Saglik Orgiitli, Uluslararasi Uyum Konseyi ve Avrupa Birligi ile
ilgili kilavuzlarin, rehber dokiimanlarin ve Farmakopelerin referans alinabilecedi belirtilmistir.

Kilavuz'da 6zellikle, genel uygulamalara yonelik acil halk sagligi durumlarinda gecerli olacak istisnalarin
belirtilmesi dikkat cekmektedir. Bu istisnalarin, Covid-19 salginina karsi gelistirilecek asi calismalarinda
etkisinin olabilecegi distnllmektedir.

Kilavuz'da deginilen 6nemli noktalar asagidaki gibidir.

« Klinik arastirmalarda kullanilacak Grinler, iyi imalat Uygulamalari kosullarinda UGretilmelidir.

o Stabilite, bir asinin belirlenen siire boyunca spesifikasyonlar icerisinde kaldiginin géstergesidir. Gerekli
olmasi durumunda, klinik arastirmada kullanilan asinin Gretim slrecindeki ara Urtnlerinin de stabilite
testleri yapilmalhdir. Acil halk saghgi durumu s6z konusu oldugunda gercek zamanli stabilite verisi
yerine daha kisa slreyi iceren stabilite verisi kabul edilebilir. Klinik arastirma tamamlanana kadar
gercek zamanl stabilite testleri tamamlanmalidir.

e Toksisite calismalari, ilgili asl adayi ile klinik arastirmaya devam etmenin makul derecede givenli
oldugu sonucuna varilmasini saglamak icin, asi adayinin potansiyel toksik etkilerini tanimlamak ve
karakterize etmek icin yeterli olmaldir. Acil halk saghgi durumlarinda ve tekrarli doz toksisite
calismasi yapilmasi halinde tek doz toksisite calismasi yapilmayabilir.

« Tekrarl doz toksisite calismalarinin yapildigi durumlarda, bu calismalar lyi Laboratuvar Uygulamalari
kosullarinda yapilacagindan tek doz toksisite calismalarinin iyi Laboratuvar Uygulamalari kosullarinda



yapilmasi sarti aranmaz.

o Acil halk sagligi durumlarinda tekrarh doz toksisite calismalarinin ara analiz sonuclari veya
onaylanmamis sonuclari ile insanlar Uzerindeki ilk arastirma asamasina gecilebilir. Bu durumlarda tek
bir hayvan tard ile yapilan calisma sonuclarinin sunulmasi yeterlidir.

o Acil halk saghgi durumlarinda insanlar Uzerindeki ilk arastirmalara gecmek icin, asi adayinin
gelisiminde daha dnce bilinen, iyi karakterize edilmis ve onaylanmis platformlarin kullaniimasi
durumunda ilgili platforma iliskin toksisite verileri sunulabilir.

o Acil halk saghgi durumlarinda, insanlar Uzerindeki ilk arastirmalar devam ederken es zamanli olarak
eksik olan toksisite calismalar ylrittlmeli ve tamamlandiginda elde edilen sonuclar derhal
belgelendirilmelidir. Her durumda, daha fazla sayida gonulll iceren faz 2 ve faz 3 arastirmalar
Oncesinde asl adayi icin eksik olan toksisite testleri tamamlanmalidir.

Kilavuz'un tamamina bu baglantidan ulasabilirsiniz
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