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Bu Görsel Hikaye Hakkında

Bu çizgi roman, “Talidomid Davası: Molekülden Felakete”, Ankara Üniversitesi, Türkiye tarafından koordine 
edilen Erasmus+ “Evrensel Stratejik Bir Gereklilik: Molekülden İlacın” projesinin bir parçası olarak yaratılmıştır; 
Ankara Üniversitesi, TOBB Ekonomi ve Teknoloji Üniversitesi, Ankara Hacı Bayram Veli Üniversitesi, Dokuz Eylül 
Üniversitesi, Kobay A.Ş., Padova Üniversitesi, Transmissible BV, Minho Üniversitesi proje ortaklarıdır.

Bu çizgi roman, Talidomidin gelişimi ve etkisini çevreleyen tarihi olayları tasvir etme amacıyla yaratılmış bir eğitimsel 
hikaye anlatımı çalışmasıdır. Bu çizgi romanda sağlanan bilgiler, kamuya açık tarihi kayıtlara, araştırmalara ve 
yaygın olarak kabul görmüş gerçeklere dayanmaktadır.

Talidomidin üretimi ve dağıtımında yer alan ilaç şirketleri de dahil olmak üzere olaylara, kişilere ve kuruluşlara 
yapılan tüm atıflar yalnızca eğitim amaçlıdır. Bu çizgi roman herhangi bir bireyi veya kuruluşu karalamayı, 
kötülemeyi veya zarar vermeyi amaçlamaz ve yasal, tıbbi veya profesyonel tavsiye olarak yorumlanmamalıdır.

Bu çizgi romanın yaratıcıları sunulan tarihi bilgilerin doğruluğunu sağlamak için her türlü çabayı göstermiştir, 
ancak bu çalışmanın yazarların yorumunu temsil ettiği ve Talidomid felaketinin kesin veya kapsamlı bir anlatımı 
olmadığı unutulmamalıdır. Algılanan herhangi bir yanlışlık veya eksiklik kasıtlı değildir.

Bu çizgi roman, Talidomid ile ilgili geliştirme, üretim veya yasal davalarda yer alan herhangi bir kuruluş dahil 
olmak üzere herhangi bir belirli hükümet, düzenleyici kurum veya şirketin görüşlerini yansıtmamaktadır. Bu 
kitabın içeriği Avrupa Komisyonu veya diğer herhangi bir fonlama kuruluşu tarafından onaylanmamıştır veya 
görüşlerini temsil etmemektedir.

Okuyucu bu kitabı okuyarak bunun bir eğitim kaynağı olduğunu ve yazarların, çizerlerin, yayıncıların ve ilişkili 
tarafların, içinde yer alan materyale dayalı olarak yapılan herhangi bir yorum, görüş veya eylemden sorumlu 
tutulamayacağını kabul eder.

Teşekkürler
Bu eğitim çizgi romanı, özel bir ekibin işbirliğiyle yazılmıştır:
• Konsept ve Eğitim Hikayesi: Arnold Bosman, Transmissible BV
• Senaryo: Rik Worth
• İllüstrasyonlar: Jordan Collver
• Renklendirme: Owen Watts

Bu çalışmanın önceki taslakları için Prof. Nuno Osorio, Universidade do Minho’dan aldığımız girdiler için 
minnettarız.

Önceki taslakları gözden geçirme ve geri bildirim sağlama konusundaki paha biçilmez katkıları için Hollanda 
Talidomid Kurtulanları Vakfı ‘NESOS’a özel olarak şükranlarımızı sunmak istiyoruz. Onların içgörüleri ve 
uzmanlıkları bu çalışmanın kalitesini ve doğruluğunu büyük ölçüde artırdı ve destekleri için çok minnettarız.

Önceki taslak sürümlerinin test edilmesini destekleyen bu projede yer alan kişilere teşekkür ederiz. Bunlar 
arasında Ankara Üniversitesi’nden Demet Cansaran Duman; TOBB Ekonomi ve Teknoloji Üniversitesi’nden 
Ayşegül Taylan Özkan; Kobay A.Ş.’den Kürşat Derici bulunmaktadır.

Erasmus+ Programı kapsamında Avrupa Komisyonu tarafından desteklenmiştir. Ancak,
Avrupa Komisyonu ve Türkiye Ulusal Ajansı burada yer alan görüşlerden sorumlu tutulamaz.
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KEŞIF BOŞLUKTA 
GERÇEKLEŞMEZ

HARİTANIN KEŞFEDİLMEMİŞ KISIMLARI, ÖNLERİNDE BULUNAN VE 
ONLARI KEŞFEDENLERLE BAĞLANTILIDIR VE ONLARDAN BİLGİ ALIR

KEŞİF, ETRAFINDAKİ 
DÜNYAYI DEĞİŞTİRİR

1950’LERIN ORTALARINDA, 
ALMANYA HENÜZ 2. 

DÜNYA SAVAŞI’NDAKI 
YENILGININ YARALARINI 
SARMAYA ÇALIŞIYORDU, 

ANCAK MÜTTEFIKLER 
ARTAN TOPLUMSAL 

IHTIYAÇLARI KARŞILAMAK 
IÇIN SANAYININ YENIDEN 
INŞASINA IZIN VERMEYE 

BAŞLADILAR.

KOZMETIK VE TUVALET  
MALZEMELERI ÜRETICISININ BIR 

YAN KURULUŞU OLAN CHEMIE 
GRÜNENTHAL, 1946 YILINDA 

KURULDU

MÜTTEFIKLERIN YASAĞI 
KALDIRMASININ ARDINDAN 

PENISILINI SENTEZLEYEN ILK 
ŞIRKET ALMANYA’DAYDI.

GRÜNENTHAL, 
PAKETLEME 

TESISLERINI 
LABORATUVARLARA 

DÖNÜŞTÜRDÜ VE 
DR. HEINRICH 
MUEKTER’IN 

YÖNETIMI ALTINDA, 
ALMANYA’NIN 

AMERIKAN 
LISANSLI 

ANTIBIYOTIKLERE 
OLAN 

BAĞIMLILIĞINI 
SONA ERDIRMEK 
IÇIN ORGANIK 
BILEŞIKLER 

SENTEZLEMEYE 
BAŞLADI.
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MUEKTER’IN 
EKIBI, GÜÇLÜ BIR 

ANTIBIYOTIK OLAN 
SUPRACILLIN ADLI 

BIR PENISILIN 
ÇEŞIDIYLE BAŞARI 

ELDE ETMIŞTI.
ŞIMDI, YENI BIR 
SAKINLEŞTIRICI 

ARIYORDU.

MUEKTER, ARAŞTIRMA EKIBININ BIR PARÇASI 
OLARAK WILHELM KUNZ’U IŞE ALDI. KUNZ, SAVAŞTAN 
SONRA ECZACI OLARAK YENIDEN EĞITIM ALAN ESKI 

BIR ORDU ÇAVUŞUYDU.

YENI SAKINLEŞTIRICILER 
GELIŞTIRMEK ONUN GÖREVIYDI.

KUNZ 
IŞE 

KOYULDU.

BARBITÜRATLARIN 
GÜÇLÜ YAN 

ETKILERI VARDI, 
BU NEDENLE 

ALTERNATIF BIR 
ILAÇ ARAYIŞINA 

GIRDI.

BASKI 
VARDI.

KUNZ’UN ÇALIŞMALARINDAN YAKLAŞIK 
100 YIL ÖNCE LOUIS PASTEUR ŞÖYLE 
DEMIŞTI ...

GÖZLEM ALANLARINDA 
ŞANS YALNIZCA 

HAZIRLIKLI ZIHINLERE 
GÜLER.

GRÜNENTHAL’IN FARMAKOLOĞU BARBITÜRATLARA 
“YAPISAL BIR ANALOG” GÖZLEMLEDI VE ŞIRKET 
YENI MOLEKÜLÜN IYI BIR SAKINLEŞTIRICI 
OLDUĞUNA IKNA OLDU.

RISKSIZ 
GÖRÜNEN BIR 

SAKINLEŞTIRICI. 
GRÜNENTHAL  

YENI BIR  
“HARIKA İLAÇ” 

BULMUŞTU. BUNU 
CONTERGAN 

OLARAK SATTILAR.
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CONTERGAN, 
TALIDOMID’DI.

1957 YILINDA PIYASAYA 
SÜRÜLEN BU ÜRÜNÜN 

DÜNYA ÇAPINDA  
14 ŞIRKETI 46 ÜLKEDE 

LISANSINI ALDI.

DOĞRUDAN HAMILE KADINLARA 
PAZARLANAN ILACIN 

TERATOJENIK ETKILERI, 
ÇOCUKLARIN EKSIK VEYA 

ŞEKILSIZ UZUVLARLA, EKSIK 
KULAKLARLA, SAĞIRLIKLA 
VE GASTROINTESTINAL 

MALFORMASYONLA 
DOĞMASINA NEDEN OLDU.

TEK BIR 
DOZ BILE BU 
ETKILERE YOL 

AÇABILIR.

TALIDOMID EN AZ 10.000 
ÇOCUKTA, MUHTEMELEN 
ÇOK DAHA FAZLASINDA 
DOĞUM KUSURLARINA 

NEDEN OLDU. ETKILENEN 
BEBEKLERIN %40’A KADARI 
YAŞAMLARININ ILK YILINDA 

ÖLDÜ.

ÜRETICILER 4 YIL BOYUNCA 
GÜVENLI BIR ILAÇ OLARAK 

PIYASADA TANITIMINI 
SÜRDÜRDÜLER.
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NELER TERS 
GITTI?

PEKI YA 
“HAZIRLIKLI ZIHIN” 
SADECE ARADIĞI 
ŞEYI GÖRMEYE 

HAZIR OLSAYDI?

Kunz pozisyonu için yetersiz niteliklere 
sahipti. Komuta zinciri, molekülün nasıl 
kullanılacağını sorgulamadığı anlamına 

geliyordu.

Muekter’in 
meslektaşı 

Herbert Keller, 
talidomidin 

yapısının 
hipnotik 
bir yapıya 

benzediğine ve 
hipnotik gibi 

davranacağına 
yanlışlıkla 

inandı.
“tutma 

refleksini” 
test etmek için 
farelere verdi.

Sıçan bir koşu 
bandına sabitlenir.

Hipnoz etkisini gösterdikçe, 
sıçanın tutma refleksi 
başarısız olur ve koşu 

bandından düşer.

Bu asla 
olmadı...

Distillers’tan (Grünenthal’in 
İngiltere lisanslı şirketi)  
Dr. George Somers, bu 
sonuçlara dayanarak 

Talidomid’i çöpe atacağını 
söyledi.

Muekter, Keller ve 
Kunz ısrar ettiler.
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Uykuyu yeniden tanımladılar.

Muekter’in “koordinasyon 
kapasitesinin kaybı” olarak 

adlandırdığı şeyle artık karşılaşmak 
zorunda olmadığına karar verdiler.

Diğer tepkileri göz ardı ederek, azaltılmış hareketi “uyku” 
olarak sayan bir deney oluşturdular. Bu, sedasyonu keyfi bir 

ölçüme indirgedi ve davranışın gözlemlenebilir karmaşıklıklarını 
ihmal etti.

LD50 belirlenemedi. Büyük do-
zlara maruz kaldıktan son-
ra bile tek bir sıçan ölmedi.

Talidomid piyasadaki her 
şeyden daha güçlü, daha hızlı 
etkili ve daha güvenli bir uyku 

hapı olarak sunuldu.

Bilim risk ve 
belirsizlikler 

içerir, ancak amacı 
nedensellikleri 

ortaya koymaktır ...

Hataları 
ortadan 

kaldırın ...

Kusurları
...

Şans.

Muekter, Keller ve Kunz  
şansı ortadan kaldırdı. 

Sosyal, kişisel veya ekonomik 
faktörlerden kaynaklansa da, 

sadece inançlarını doğrulayacak 
kanıtlar aradılar.

Maçı kendi lehlerine 
çevirdiler.
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Grünenthal, “K17 Sempozyumu” raporunu 
kullanarak Talidomid’i tanıttı. Bu raporda,  

ilacı gönderilen doktorlar tarafından 
yürütülen klinik denemelerin seçilmiş sonuçları 

yer alıyordu.

Rapor, ana pazarlama materyallerinin  
merkezini oluşturuyordu.

Talidomid’in faydaları hakkında bilimsel 
terimlerle doluydu ancak ilacın nasıl 

çalıştığına veya neden sıfır yan etkiye sahip 
olduğuna dair gerçek bir açıklama yoktu.

Ve Talidomid’in 
yan etkileri 

vardı.

Doktorlar periferik nevrit de dahil olmak 
üzere bir dizi yan etki bildirdiler.

Bu raporlar görmezden gelindi. Bunun yerine 
Günenthal, doktorların dozajları ayarlayamadığı 

ve hiçbir etkisi olmadığı iddiasının satılabildiği 
reçetesiz eczane satışlarına odaklandı.
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Talidomid 
teratojenezinden 

etkilenen 
bir çocuğun 
doğduğuna 

dair ilk kayıtlı 
vaka 1956 Noel 

Günü’nde 
yaşandı.

Bu, Grünenthal 
çalışanlarının 
doğurduğu 

altı talidomid 
bebeğinin ilkiydi.

Şirket bunu 
hiçbir zaman 
araştırmadı.

O dönemde farmakologlar, 
molekül ağırlığı 1000DA’dan 

düşük olan maddelerin 
plasentadan geçerek fetal kana 

karışabileceğini biliyorlardı.

Talidomid 258DA 
ağırlığındadır.

Buna rağmen hamile kadınlar üzerindeki 
etkisine dair bir araştırma yapılmadı. Bu bir 

sürpriz mi?

Hayvan deneyleri insanlarda aynı tepkileri 
garanti etmez. Ancak insan tek bir şey değildir. 
Yakın zamana kadar doktorlar kalp krizlerinin 
kadınlarda farklı şekilde ortaya çıktığını fark 

etmemişti bile.

Alman düzenleyiciler Grünenthal’e itiraz 
etmedi, küçük endişeleri sadece “belirli yatkınlığı 
olan hastalarda” reaksiyonlara ilişkin uyarıyı 

gerektiriyordu.

Dünya çapında 
şirketler 
doğmamış 
çocuklar 
için zehirli 

bir ilacı 
satın alıp 
dağıttılar.

Ancak Amerika 
tek bir kadın 
tarafından 
kurtarıldı 
- FDA’dan 

Dr. Frances 
Kelsey. 

Güvenlik 
verilerinin 
eksikliği 
nedeniyle 
Talidomid 
onayını 

reddetti.
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Amerika bir kadını 
dinlese de...

Avrupa’da, Dr. 
Widukind Lenz, 

1950’lerin sonu ve 
1960’ların başında 
yenidoğanlarda 

görülen konjenital 
malformasyonlardaki 
alışılmadık artışı fark 

eden ilk kişiydi.

Dr. Lenz, 
daha önce hiç 
uygulanmamış 

bilimsel titizlik ve 
farmakovijilansı 

uyguladı.

Onun eylemleri 
Talidomid’in 
piyasadan 

kaldırılmasına ve 
sayısız hayatın 

kurtarılmasına yol 
açtı.

Grünenthal, 
çabalarından dolayı 

Lenz’in babasının 
Nazi yönetimi 

sırasında genetikçi 
olduğuna dikkat 

çekti.

İşin ironik tarafı 
Muekter’in kendisi 

de bir Naziydi 
ve Polonya’daki 

toplama 
kamplarında 

insanlar üzerinde 
deneyler yapmıştı.

Grünenthal, 
daha sonraki 

davada 
Talidomid’in 

yıkıcı etkilerini 
inkar eden 
‘uzmanlar’ 

buldu.

Ama Lenz’in 
ifadesiyle ...

“Bir davada, 
tartışmalı 

soru şudur: 
KİM haklıdır? 

...

... Bilimde, 
tek endişe, 

NE’nin doğru 
olduğudur.”
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Yeni keşif heyecan ve cazibe 
getirir. Ancak onun gerçek 

doğasını anlamak çok 
önemlidir.

Başlangıçta 
sakinleştirici 

glutethimide’in umut 
vadeden bir analoğu 

olarak görülen 
Talidomid, potansiyel 
kusurları nedeniyle 

göz ardı edildi. 
Riskler yeterince 

araştırılmadı.

Sosyal baskılar, ekonomi, 
ideolojiler ve önyargılar 

yetersiz testlerin boşluğuna 
sızıyor. Talidomid geliştiricileri 

(etik olmayan bir bilimsel 
kültürün ürünleri) yeni ilaçlara 
yönelik ulusal talebin olduğu 
bir dönemde çalıştılar. Hayvan 

testleri yeterliydi ve potansiyel 
riskler göz ardı edildi.

Bu gibi uç vakalar 
etik ilaç geliştirmenin 

gerekliliğini vurguluyor.

Cehenneme 
giden yol iyi 

niyet taşlarıyla 
döşenmiştir.

Talidomid kapsamlı 
denemeler 

yapılmadan ve 
güvenlik verileri 
eksik olmadan 

piyasaya sürüldü. 
İlk vaka kamuoyuna 
açıklanmadan önce 

meydana geldi.

Bir araştırmacı hamile 
eşine yardım etmek istedi, 

ancak yıkıcı etkileri ortaya 
çıkana kadar yeni aday ilacın 
hamilelikte güvenli olduğu 

kanıtlanmamıştı.

3 - GELİŞTİRME

1 - KEŞİF

2 - ARAŞTIRMA
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Süreçlerdeki başarısızlıklar 
dışsal kuruluşlardan 

kaynaklanabilir.  
Düzenleyiciler gelişimi 

denetlemeli ve en yüksek 
standartları talep etmelidir.

Birçok ülke Talidomid’i 
onaylarken, ABD’deki FDA, yeterli 
test yapılması konusunda ısrar 
eden ve binlerce hayat kurtaran 
Dr. Frances Kelsey önderliğinde 

sürekli olarak reddetti.

Bozuk makineler ve kirli 
laboratuvarlar iyi uygulama 

kurallarının açıkça ihlalleridir, 
ancak üründeki kusurlar veya 
insanlardaki başarısızlıklar 

fark edilmeyebilir.

Dr. Lenz ve diğerlerinin bulguları 
sayesinde teratojenik etkilerin 
bilinmesi 4 yıl sürdü. Onların 

yayınları olmadan Grünenthal 
hamile kadınlara toksik bir ilacı 

ne kadar süre satabilirdi?

Talidomid, sabah bulantıları da dahil olmak 
üzere çeşitli rahatsızlıklar için pazarlanıyordu.

Yetersiz farmakovijilans, yıkımının izlenmemesi anlamına 
geliyordu. Dağıtımcılar ve pazarlamacılar ürünün 

güvenliğine güvenmeli ve endişelerini iletmek için net 
yollara sahip olmalıdır.

4 - TESCIL

5 - ÜRETME

6 - TESLIMAT
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Talidomid bugün hala kullanılıyor ...

... miyelom 
ve Crohn 

hastalığının 
tedavisinde.

Talidomid doğru 
bir şekilde 
araştırılıp 

pazarlansaydı 
kaç kişinin hayatı 
iyileştirilebilirdi?

Talidomid benzeri bir felaket tekrar yaşanabilir mi?

Daha da önemlisi ...

İlaçların hızla geliştirilmesini ve dağıtımını 
gerektiren durumlar hâlâ yaşanırken, tüketici 

güveni ve pazarlama konusundaki sorunlar daha 
da karmaşık hale geldi.

Antibiyotik direnci artıyor. Alternatifleri 
sentezlemeye yönelik sosyal ve ekonomik 

baskı tekrar artabilir.
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Biyoenformatik ve yapay 
zeka gibi yeni araçlar 

ilaçların moleküler yapısını 
daha iyi anlamamıza 
yardımcı olabilir ...

ama araştırmacıları 
çevreleyen dış baskıyı 

önleyemezler veya bizim 
için önyargıları ortadan 

kaldıramazlar.

Uygulayıcılar 
bilgiye daha fazla 

erişebiliyor ve daha iyi 
ve daha fazla teşhis 

koyabiliyorlar ...

Ancak bu bilgiye 
güvenebilmeleri 

gerekir. Hastalarının 
daha önceden 

düşünüldüğünden emin 
olmaları gerekir.

Entegre tıbbi sistemler 
ve daha fazla erişim, 

her zamankinden daha 
fazla hastaya yardımcı 

oluyor ...

Ancak hastalar 
yolculuğun sadece 
son kısmı değildir. 

İlaç üretimini baştan 
sona bilgilendirirler. 

Deneyimlerinin duyulması 
gerekir...

... çünkü keşif boşlukta gerçekleşmez.
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TALIDOMID FELAKETI KRITIK SORUNLARA IŞIK TUTTU

Bu grafik hikaye, “Molekülden İlacın” eğitim müfredatının bir parçasıdır ve ilaç 
geliştirmede iyi uygulamalar hakkında eleştirel düşünmeyi tetiklemeyi amaçlamaktadır. 
Aşağıdaki ödev setini kullanarak aşağıdaki alanlarda ilaç güvenliği ve kalite kontrol 
uygulamalarına ilişkin anlayışınızı keşfedin.

BU DURUM HAKKINDA
VAKA ÇALIŞMASI

 Keşif, araştırma yoluyla
 potansiyel ilaç hedeflerini
 ve bileşiklerini belirleyerek
 farmasötik geliştirme sürecini
başlatır

GELIŞTIRME

 Araştırma, klinik öncesi
 çalışmalar ve deneyler
 yoluyla ilaç adaylarını
 iyileştirir, güvenliği, etkinliği
 değerlendirir ve özellikleri
optimize eder

TESCIL

ARAŞTIRMAKEŞIF

ÜRETME TESLIMAT

Take a notebook and a pen, and write down your thoughts, observations and analysis 
in the assignments on the following pages.

 Klinik deneylerde ilaç
 adaylarını geliştirme testleri,
 formülasyonları optimize
 etme ve güvenlik, etkinlik ve
ölçeklenebilirliği sağlama

 Tescil, ilaç verilerinin
 onay için düzenleyici
 otoritelere sunulmasını,
 güvenliğin, etkinliğin ve yasal
 uyumluluğun sağlanmasını
içerir

 Üretim, ilacı ölçeklendirerek
 üretir, tutarlılığı, kalite
 kontrolünü ve düzenleyici
 standartlara uyumu garanti
eder

 Teslimat, ilacı dağıtır,
 güvenli taşımayı, düzenleyici
 uyumluluğu, hasta erişimini
 ve sürekli güvenlik izlemesini
sağlar
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KEŞFIN TEMEL ROLLERI ÜZERINDE DÜŞÜNÜN

Grafik hikayeyi tekrar okuyun ve hikayenin hangi bölümlerinin (sayfa ve resim çerçeve-
si) Talidomid Keşfi aşamasının/aşamalarının zayıf veya hatalı yönlerini yansıttığını not 
edin.

KEŞİF

HASTALIK MEKANIZMALARI VE HEDEFLERININ 
BELIRLENMESI

Keşif, bir hastalığın altında yatan biyolojik mekanizmaların 
derinlemesine anlaşılmasıyla başlar. Araştırmacılar, hastalık 
sürecinde yer alan biyolojik yolları, proteinleri, reseptörleri veya 
genetik faktörleri belirlemeye odaklanır.

POTANSIYEL BILEŞIKLERIN TARANMASI

Hedefler belirlendikten sonraki adım, hastalığı tedavi edebilecek 
veya hafifletebilecek şekilde hedefle etkileşime girebilecek bileşikleri 
(küçük moleküller, biyolojikler, vb.) bulmak için bileşik kütüphanelerini 
taramaktır.

POTANSIYEL MÜŞTERI TANIMLAMA VE 
OPTIMIZASYONU
İsabetler belirlendikten sonra, bilim insanları bu molekülleri rafine 
etmek ve optimize etmek için çalışır ve bunları “öncü bileşiklere” 
dönüştürür. Bu, etkinliği artırmak, toksisiteyi azaltmak ve diğer 
farmakolojik özellikleri geliştirmek için kimyasal yapıları değiştirmeyi 
içerir.

YENILIKÇI DÜŞÜNCE VE YENI MEKANIZMALAR

Keşif, yaratıcılığa ve yeniliğe olanak sağladığı için atılımların 
gerçekleştiği yerdir. Bilim insanları yeni etki mekanizmalarını, yeni 
kimyasal sınıflarını veya tedaviye yeni yaklaşımları (örneğin, küçük 
moleküller ile biyolojikler, gen terapileri vb.) keşfedebilirler.

ERKEN DÖNEMDE RISK AZALTMA

Keşif sırasında araştırmacılar, hücresel modellerde veya hayvan 
sistemlerinde bileşiklerin potansiyel güvenliğini, toksisitesini ve 
etkinliğini değerlendirmek için erken testler yürütürler.
Keşif genellikle kimyagerler, biyologlar, farmakologlar ve hesaplamalı 
bilim insanları arasında çeşitli uzmanlık ve teknolojileri (örneğin, ilaç 
tasarımı için yapay zeka, hedef bağlanmasını anlamak için yapısal 
biyoloji) entegre etmek için disiplinler arası iş birliğini içerir.

15
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ARAŞTIRMANIN TEMEL ROLLERI ÜZERINDE DÜŞÜNÜN

Grafik hikayeyi tekrar okuyun ve hikayenin hangi bölümlerinin (sayfa ve resim çerçevesi) 
Talidomid Araştırma aşamasının/aşamalarının zayıf veya hatalı yönlerini yansıttığını not 
edin.

ARAŞTIRMA

İLAÇ ADAYLARININ KARAKTERIZASYONU VE 
DOĞRULANMASI

Araştırma aşamasında, bilim insanları keşif aşamasından belirlenen 
öncü bileşikleri karakterize etmek için kapsamlı çalışmalar yürütür. 
Bu, ilacın hedefiyle nasıl etkileşime girdiğini, biyolojik sistemlerde 
nasıl davrandığını ve genel etki mekanizmasını anlamayı içerir.

FARMAKOLOJIK VE TOKSIKOLOJIK 
DEĞERLENDIRME

Araştırma, farmakokinetiği (ilacın nasıl emildiği, dağıtıldığı, metabolize 
edildiği ve atıldığı) ve farmakodinamiği (ilacın vücut üzerindeki 
etkileri) değerlendirir. Ayrıca olası yan etkileri belirlemek için toksisite 
profillerini de inceler.

KURŞUN BILEŞIKLERININ OPTIMIZASYONU

Araştırma, yinelemeli test ve iyileştirmenin gerçekleştiği yerdir. 
Öncü bileşikler, etkinliği iyileştirmek, toksisiteyi azaltmak, kararlılığı 
artırmak ve farmakokinetik özellikleri geliştirmek için optimize edilir.

KAVRAM KANITI İÇIN KLINIK ÖNCESI MODELLER

Araştırma aşaması genellikle ilacın hedef hastalığı etkili bir şekilde 
tedavi edebileceğine dair bir “kavram kanıtı” oluşturmak için klinik 
öncesi modellerde (örneğin hücre kültürleri, hayvan modelleri) 
yapılan çalışmaları içerir. Bu, insan denemelerine geçmeden önceki 
kritik bir adımdır.

BILIMSEL DISIPLINLER ARASI İŞBIRLIĞI

Keşif gibi, araştırma aşaması da kimyagerler, biyologlar, 
farmakologlar, toksikologlar ve diğer uzmanlar arasında çok disiplinli 
bir işbirliğini içerir. Bu entegrasyon, ilacın davranışının tüm yönlerinin 
iyi anlaşılmasını ve optimize edilmesini sağlar.
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GELIŞIMIN TEMEL ROLLERI ÜZERINDE DÜŞÜNÜN

Grafik hikayeyi tekrar okuyun ve hikayenin hangi bölümlerinin (sayfa ve resim çerçevesi) 
Talidomid Gelişim aşamasının/aşamalarının zayıf veya hatalı yönlerini yansıttığını not 
edin.

GELİŞTİRME

KLINIK ÖNCESI BULGULARIN İNSAN DENEYLERINE 
DÖNÜŞTÜRÜLMESI

Geliştirme, optimize edilmiş öncü bileşiği araştırma aşamasından alıp 
ilk kez insanlarda test etmeyi içerir, Faz I klinik denemeleriyle başlar. 
Bu adım, ilacın insan fizyolojisinde nasıl davrandığını belirlemek için 
çok önemlidir.

KLINIK ARAŞTIRMALAR (FAZ I, II VE III)

Klinik deneyler ilaç geliştirmenin omurgasıdır. İlacın insanlarda hem 
güvenli hem de etkili olup olmadığını değerlendirmek için gereken 
kesin kanıtı sağlarlar. Olumlu klinik deney sonuçları olmadan, bir ilaç 
üretim, kayıt veya teslimatın bir sonraki aşamalarına geçemez.

RISK YÖNETIMI VE GÜVENLIK İZLEME

Geliştirme aşaması boyunca, olumsuz olaylar, yan etkiler ve olası 
güvenlik endişeleri için sürekli izleme yapılır. Bu, katı güvenlik 
protokolleriyle denemeler tasarlamayı ve hasta sonuçlarını 
denetlemek için veri izleme komiteleri kurmayı içerir.

DÜZENLEYICI HAZIRLIKLAR

Geliştirme ayrıca ilacı sıkı düzenleyici onay sürecine hazırlar. Bu, klinik 
deneylerden, klinik öncesi çalışmalardan ve üretim süreçlerinden 
gelen verilerin Avrupa İlaç Ajansı (EMA) veya ABD Gıda ve İlaç Dairesi 
(FDA) gibi düzenleyici kurumlara sunulmak üzere bir dosyaya 
derlenmesini içerir.

FARMAKOVIJILANS VE UZUN DÖNEMLI VERILER

Klinik denemeler sırasında bile, geliştirme uzun vadeli güvenlik izleme 
ve pazarlama sonrası gözetim (farmakovijilans) için sistemler kurmayı 
içerir. Bu, bir ilaç pazara ulaştıktan sonra bile, nadir veya uzun vadeli 
yan etkilerin tanımlanmasını ve yönetilmesini sağlar.

17
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TESCILIN TEMEL ROLLERINI DERINLEMESINE DÜŞÜNÜN

Grafik hikayeyi tekrar okuyun ve hikayenin hangi bölümlerinin (sayfa ve resim çerçevesi) 
Talidomid Tescil aşamasının/aşamalarının zayıf veya hatalı yönlerini yansıttığını not edin.

TESCIL

KAPSAMLI BIR DÜZENLEYICI DOSYANIN 
DERLENMESI

Kayıt aşamasında, ilaç şirketleri kapsamlı bir dosya (AB’de Pazarlama 
Yetkilendirme Başvurusu veya MAA ve ABD’de Yeni İlaç Başvurusu 
veya NDA olarak da bilinir) derler. Bu dosya, keşif, araştırma ve 
geliştirme aşamaları boyunca oluşturulan tüm verileri içerir.

GÜVENLIK, ETKINLIK VE KALITENIN GÖSTERIMI

Kayıt, ilacın güvenliğinin, etkinliğinin ve kalitesinin klinik ve klinik 
öncesi verilere dayalı olarak ayrıntılı bir gösterimini gerektirir. 
Düzenleyici otoriteler, ilacın faydalarının hedeflenen hasta 
popülasyonu için risklerinden daha ağır bastığından emin olmak için 
bu kanıtı değerlendirir.

DÜZENLEYICI STANDARTLARA VE YÖNERGELERE 
UYGUNLUK
İlaç, üretim (İyi Üretim Uygulamaları veya GMP), kalite kontrolü, 
etiketleme, paketleme ve farmakovijilans ile ilgili kapsamlı düzenleyici 
yönergelere uymalıdır. Bu, üretim sürecinde tutarlılığı göstermeyi ve 
ilacın yüksek ve tekrarlanabilir bir kalitede üretilmesini sağlamayı 
içerir.

PIYASA SONRASI GÖZETIM VE TAAHHÜTLER

Genellikle, kayıt, Faz IV çalışmaları olarak da bilinen pazarlama 
sonrası gözetim taahhütlerini içerir. Bu taahhütler, ilacın onaylanıp 
pazarlanmasından sonra daha geniş bir popülasyonda uzun vadeli 
güvenliğini ve etkinliğini izlemeye yardımcı olur.

BIRDEN FAZLA PIYASADA UYUMLAŞTIRMA

İlaç şirketi birden fazla ülkede onay arıyorsa, kayıt aşaması verilerin 
uyumlu hale getirilmesini ve her ülkenin veya bölgenin düzenleyici 
gerekliliklerine uyulmasını içerebilir. Bu, birkaç düzenleyici kuruma 
başvuruda bulunmayı veya Avrupa Birliği’ndeki gibi karşılıklı tanıma 
prosedürlerini kullanmayı içerebilir.

18
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ÜRETIMIN TEMEL ROLLERINI DÜŞÜNÜN

Grafik hikayeyi tekrar okuyun ve hikayenin hangi bölümlerinin (sayfa 
ve resim çerçevesi) Talidomid Üretim aşamasının/aşamalarının 
zayıf veya hatalı yönlerini yansıttığını not edin.

ÜRETME

ÖLÇEKLENDIRME VE SÜREÇ OPTIMIZASYONU
Üretim, üretimi laboratuvar veya pilot ölçekten tam ticari ölçekli 
üretime ölçeklendirmekten sorumludur. Bu, ilacın pazar talebini 
karşılamak için büyük miktarlarda üretilebilmesini sağlar.

İYI ÜRETIM UYGULAMALARI (GMP) VE KALITE 
KONTROLÜ

Üretim, ilacın sürekli olarak üretilmesini ve kalite standartlarını 
karşılayacak şekilde kontrol edilmesini sağlamak için İyi Üretim 
Uygulamalarına (GMP) uymalıdır. Her parti saflık, güç ve güvenlik 
açısından sıkı testlerden geçer.

HAMMADDE TEMINI VE TEDARIK ZINCIRI 
YÖNETIMI

Üretim, aktif farmasötik bileşenler (API’ler) ve yardımcı maddeler 
gibi ham maddelerin tedarikini yönetir ve bunların yüksek kalitede 
ve kontaminasyondan arınmış olmasını sağlar. Sürekli üretimi 
sürdürmek için etkili tedarik zinciri yönetimi çok önemlidir.

PAKETLEME, ETIKETLEME VE DAĞITIM HAZIRLIĞI

Üretim bölümü, ilacın düzgün bir şekilde paketlenip etiketlenmesinden, 
kurcalamaya karşı koruma, saklama koşulları ve doğru dozaj 
talimatlarıyla ilgili düzenleyici gerekliliklerin karşılanmasından 
sorumludur.

MEVZUATA UYGUNLUK VE DOĞRULAMA

Üretim süreçleri ve tesislerin GMP ve diğer ilgili standartlara 
uygunluğunun sağlanması için düzenleyici kurumlar tarafından 
onaylanması ve düzenli olarak denetlenmesi gerekir.
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TESLIMATIN TEMEL ROLLERINI DÜŞÜNÜN

Grafik hikayeyi tekrar okuyun ve hikayenin hangi bölümlerinin (sayfa ve resim çerçevesi) 
Talidomid Uygulama aşamasının/aşamalarının zayıf veya hatalı yönlerini yansıttığını not 
edin.

TESLIMAT

DAĞITIM VE TEDARIK ZINCIRI YÖNETIMI

Teslimat, ilacın üretim tesislerinden sağlık hizmeti sağlayıcılarına, 
eczanelere ve dünya çapındaki hastalara lojistiğini ve dağıtımını içerir.

ÜRÜN BÜTÜNLÜĞÜNÜN VE GÜVENLIĞININ 
SAĞLANMASI

Teslimat aşaması, ilacın nakliye ve depolama boyunca sıcaklık, 
nem, ambalaj bütünlüğü gibi gerekli çevre koşullarına bağlı kalarak 
kalitesini ve bütünlüğünü korumasını sağlar.

MEVZUATA UYGUNLUK VE YASAL GEREKLILIKLER

Teslimat, ilaç taşımacılığı ve satışı ile ilgili ülkeye özgü düzenlemelere 
uyum, dokümantasyon ve takip dahil olmak üzere dağıtıma ilişkin 
düzenleyici gerekliliklere uyumu sağlar.

FARMAKOVIJILANS VE PIYASA SONRASI GÖZETIM

Teslimat, ilacın pazara ulaşmasından sonra güvenliğinin izlenmesi 
veya devam eden farmakovijilans sürecini, olumsuz etkileri veya 
diğer güvenlik endişelerini tespit etmek, değerlendirmek ve bunlara 
yanıt vermek amacıyla içerir.

HASTA VE SAĞLIK HIZMETI SAĞLAYICISI DESTEĞI

Teslimat, hastaların ve sağlık hizmeti sağlayıcılarının ilacı güvenli 
ve etkili bir şekilde kullanmaları için gerekli bilgi ve desteğe sahip 
olmalarını sağlamayı içerir; buna açık talimatlar, uygulama eğitimi ve 
müşteri destek hizmetlerine erişim dahildir.
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“Talidomid Vakası: Molekülden Felakete” 
tarihin en kötü şöhretli tıbbi felaketlerinden 
birinin yürek burkan hikayesini anlatıyor.

Bu grafiksel anlatım, okuyucuları keşfin ilk 
heyecanından yetersiz test ve düzenleyici 
denetimin felaket sonuçlarına kadar tüm ilaç 
geliştirme süreci boyunca götürüyor.

Bu vaka çalışması, ilgi çekici görseller ve 
hikaye anlatımı aracılığıyla bilimsel hırs, etik 
hatalar ve insan trajedisi arasındaki karmaşık 
etkileşimi gösteriyor. Başlangıçta çığır açan 
bir tedavi olarak görülen bir ilacın nasıl akıl 
almaz acılara yol açtığını ve nihayetinde 
ilaç endüstrisini sonsuza dek yeniden 
şekillendirdiğini araştırıyor.

Tıp, farmakoloji ve biyoetik alanlarındaki 
öğrenciler ve profesyoneller için tasarlanan 
bu vaka çalışması hem uyarıcı bir hikaye 
hem de bir eğitim aracı olarak hizmet ediyor. 
İlaç geliştirmede titiz araştırmanın, etik 
sorumluluğun ve dikkatli düzenlemenin 
önemini vurguluyor.

Talidomid felaketinden öğrenilen dersleri 
derinlemesine incelemek ve hızla gelişen 
bilimsel ortamda yeni ilaçların güvenliğini ve 
etkinliğini sağlamanın devam eden zorlukları 
üzerinde düşünmek için bize katılın.
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