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Bitkisel Ilaclar ve Bitkisel Uriinlerde Kalite

Herbal Medicines and Quality in
Herbal Products

OZET Bitkisel drog; bitki, alg, mantar veya likenlerin biitiin ya da parcalanmis, islenmemis
kisimlaridir. Genelde kuru formda bazen de taze formda kullanilirlar. Bitkisel drog preparaty; bitkisel
droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflagtirma, yogunlastirma veya fermente
etme gibi iglemlere tabi tutulmasiyla elde edilir. Bitkisel ilaglar (tibbi bitkisel triinler) etkin
maddelerinin yalnizca bir veya daha fazla sayida bitkisel drogdan; ya da bir veya daha fazla sayida
bitkisel drog preparatinin olusturdugu veya bir veya daha fazla sayida bitkisel drog ve bitkisel drog
preparatlarinin kombinasyonundan olusan tibbi tiriinlerdir. Standardizasyon; bitkisel drogdan elde
edilen bir trtiniin, bir madde iizerinden veya etkinligi bilinen bir madde veya madde grubu
tizerinden yardimci maddeler, bitkisel drog ya da triinle karistirilarak ayarlanmasidir. Bitkisel
ilaglarin kalitesi onun etkinlik ve giivenilirligini dogrudan etkilemektedir. Bitkisel ilaclarin kalite
kontroli igin bir ¢ok yontemi bulunmaktadir ve bu alandaki ilk basamak kullanilan bitkisel drog
ve/veya bitkisel drog preparatinin kalite kontroliidiir. Bitkisel drog, bitkisel drog preparat1 ve bitkisel
ilaglar (t1ibbi bitkisel iiriinler) i¢in Avrupa flag Ajansi(EMEA) ve Avrupa Farmakopesi tarafindan
belirlenen kalite standartlarinin neler oldugu belirlenmis ve 6rneklerle agiklanmugtir.

Anahtar Kelimeler: Bitkisel ilag; kalite kontrol

ABSTRACT Herbal drug is described as fragmented or cut plants, plant parts, algae, fungi, lichen
in an unprocessed, usually dried form but sometimes fresh. Herbal drug preparation is obtained by
subjecting herbal drugs to treatment such as extraction, distillation, expression, fractionation, con-
centration or fermentation. Herbal medicine and herbal medicinal products; exclusively contain-
ing as active substances one or more herbal drugs or one or more herbal drug preparations, or one
or more such herbal drugs in combination with one or more such herbal drug preparations. Stan-
dardization is the term for describing the process of arranging a product derived from a herbal drug
and mixing it with excipients from a substance or group of substances which has known effects. The
quality of herbal medicines has a direct impact on their safety and efficacy. There are many con-
trol measures for herbal medicines, and the first important step is to control the quality of herbal
drug and/or herbal drug preparations. The quality standarts designated by EMEA (European Med-
icines Evaluation Agency) and the European Pharmacopoeia for the herbal drugs, herbal drug prepa-
rations and herbal medical products will be explained and information will be given on the required
standarts and quality control methods with some cases.

Key Words: Medicine, herbal; quality control
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on yirmi yilda bitkilerle tedavi hizla gelisen bir akim olarak, hem tilkemizde
hem de diger iilkelerde biiyiik bir ivme kazanmistir. Bunun nedeni bir¢ok fak-
tore baglanabilse de en 6nemli faktorler su sekilde siralanabilir.
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® Uygulanan medikal tedavinin yan etkilerini
azaltarak yasam kalitesini artirmak.

® Kisilerin kendi sagliklarini korumak i¢in daha
aktif rol almak istemesi.

® Uygulanan medikal tedaviden memnuniyetsiz-
lik.

® Kullanilan regeteli ilaglarin tahmin edilen ve-
ya rapor edilen toksisiteleri hakkinda bilgi sahibi olmak.

® Kiiltiirel etkiden dolay1 geleneksel tedavi yon-
temlerinin ve trtnlerin tercih edilmesidir.!

Fitoterapi uygulamalari ise; modern ila¢ hazirlama
yontemlerinin bitki veya bitkisel ekstrelere uygulanma-
s1ile hazirlanan; etkili, giivenli, stabilitesi yiiksek ve kul-
lanimi kolay ilag formlari ile yapilmaktadir. Gereken doz
ayarlanmis, istenen optimum etki saglanmistir ve her
kullanildiginda aymi etkiyi olusturmaktadir. Burada bit-
kisel drog, bitkisel drog preparat1 ve fitofarmasétik (bit-
kisel ilag) tanimlarin: bilmek gerekmektedir.

Bitkisel Drog; bitki, alg, mantar veya likenlerin bii-
tlin ya da parcalanmig kisimlaridir. Genellikle kurutul-
muglardir ancak bazen taze olabilirler. Bitkiden sizan
baz1 maddeler spesifik bir uygulama sonucu elde edilme-
misse drog olarak kabul edilir. Farmasotik dilbilimcilere
gore; bitkisel droglar kurutulmus ya da islenmis farma-
sotik preparatlarin iiretiminde kullanilan bitkiler ya da
bitkilerin bir boliimidiir. Bitkisel droglar, kullanilan bit-
ki kismina gore ikili terim sistemine uygun olarak, bota-
nik bilimsel isimler tarafindan tanimlanirlar (cins, tiir,
varyete ve yazar gibi).?

Bitkisel Drog Preparaty; Farmokopeye gore tiim bit-
ki veya bitki parcalarinin; ekstraksiyon, distilasyon, ba-
sing, fraksiyonlama, saflagtirma, yogunlastirma veya
fermentasyonu yoluyla elde edilirler. Bitkisel droglarin
ufaltilmas: veya toz edilmesi, tentiir, ekstrakt, ugucu yag,
suyunun cikarilmas: ve iglenmis salg: tirtinlerinin elde
edilmesini kapsamaktadir.? Bitkisel ekstreler; siv1 (siv1
ekstre ya da tentiir), yari-kat1 (yumusak ekstre), ya da
kat1 (kuru ekstre) olarak fitofarmasétikler igerisinde en
¢ok kullanilan bitkisel drog preparatlardir. Ekstraksiyon
i¢in kullanilan solvanin téimi ya da bir kisminin ugur-
mastyla elde edilmektedir. Genellikle kurutulmus bitki-
sel droglardan hareketle hazirlansa da bazi ekstrelerin
eldesinde taze materyal de kullanilir.?

Bitkisel fla¢ (Fitofarmasotik/Tibbi Bitkisel Uriin)
dendiginde; bitkileri veya bitkilerin ¢esitli kisimlarinin
direkt olarak veya cesitli islemlerden gegirildikten son-
ra hazirlanan ambalajlanmis sekilde ticarete sunulan tib-
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bi triinler veya farmasotik preparatlardir. Hastaliklar
iyilestirmek, siddetini hafifletmek, hastaliklardan korun-
mak, tedaviye yardimci olmak amaciyla kullanilmakta-
dir.* Fitofarmasotikler; taze veya kurutulmus bitki veya
bitki kisimlarini tiim, pargalanmis, toz veya su veya eta-
nol gibi solvanlarla ekstraksiyonuyla elde edilen ilerle-
mis formlarini icerir.

I STANDARDIZASYON

Temel olarak, “standardizasyon”, bitkisel drog preparat-
larinin kalitesinin devamliliginin saglanmasi i¢in gercek-
lestirilmesi  gereken  tim  ol¢timleri  kapsar.
“Standardizasyon”; iiretim iglemi sirasinda yapilan tim
olgtimleri ve tekrarlanabilir kalitenin saglanmasi i¢in ya-

pilan kalite kontrolleri tarif etmektedir.?

Standardizasyon, tibbi bitkisel tiriinlerin etkisinin
devamlilig1 agisindan, temel bir gerekliliktir. Bitkisel
drogun aktif bilesenleri bilinse de bilinmese de, tibbi bit-
kisel iirtin olarak sonuclanan her iiretim isleminde stan-
dardizasyon Onerilir.

Kalite kontrol yontemleri uygulanmasi sonucu bit-
kisel drogdan ekstre elde edilip piyasaya siiriilmesi stan-
dardizasyonun basariyla gerceklestigini ve spesifikasyon-
lara uygun oldugunu kanitlar. Gliniimiizde yetkili otori-
teler tarafindan ruhsat almig her tibbi bitkisel diriintin
standardize ekstre icerdigi kabul edilmektedir.?

Standardizasyon fitoterapinin temel kosuludur.
Standardizasyon; bitkisel drogtan elde edilen bir iiriiniin,
bir madde iizerinden veya etkinligi bilinen bir madde
veya madde grubu tizerinden yardimci maddeler, bitki-
sel drog ya da tiriinle karigtirilarak ayarlanmasidir. Stan-
dardize bir ekstreden hazirlanan bitkisel ilag; kolayca
doz edilebilir, istenen optimum etki saglanmistir ve her
kullanildiginda ayni etkiyi olusturmaktadir.?

Bitkisel ilaglarin iiretiminde imalata baglamadan
once; baslangic materyallerinin kontrolii (Bitkisel drog
ve bitkisel drog preparatlarin kontrolii) ve yardimci
maddelerin kontroliiniin yapilmas: gereklidir. Avrupa
Birligi flag Degerlendirme Ajansi (EMEA) tarafindan bu
konuyla ilgili kilavuzlar asagida tablo halinde gosteril-
mistir (Tablo 1). Basglangi¢c maddelerinin kontrolii ve bit-
kisel iirtin imal edilirken yapilacak tiretim i¢i kontroller
ve bitmis iiriin tizerinde yapilmas: gerekli analizlerle ka-
lite kontrolii gereken sekilde yapilmakta ve kalitenin sii-
rekliligi saglanmaktadir.

Bitkisel ilaglarda, kalite, giivenirlilik ve etkinlik
sartlarinin bulunmas: istenir. Bitkisel ilaglarin diger ilag-
lardan ayr bir grup olarak degerlendirilmesinin sebebi
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TABLO 1: Avrupa ilag Ajansi (EMEA)tarafindan yayinlanan tibbi bitkisel tiriin kalitesi ile ilgili kilavuzlar.

Quality Guidelines Asama Referans No Tarih
The use of Fumigants A EMEAHMPC/125562/06 Oct 2006
Quality of Combination Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal Medicinal Products C  EMEA/HMPC/CHMP/CVMP/58222/06  Jun 2006
Declarations of Herbal Substances and Herbal Preparations in Herbal Medicinal Products in D EMEAHMPC/CHMP/CVMP/ Jun 2006
the SPC 287539/2005
Good Agricultural and Collection Practice for Starting Materials of Herbal Origin EMEA/HMPC/246816/05 Jul 2005
Quality of Herbal Medicinal Products/Traditional Herbal Medicinal Products CPMP/QWP/2819/00 Rev. 1 Mar 2006
Test Procedures and Acceptance Criteria for Herbal Substances, Herbal Preparations and CPMP/QWP/2820/00 Rev. 1 Mar 2006

Herbal Medicinal Products / Traditional Herbal Medicinal Products

A- Kabul Edilmis Kilavuz
D- Taslak Kilavuz

C- Genel Kavram Dosyas!
O-Yorumlari Gozden Gegirme

ise; bir karigim halinde olmalar1 nedeniyle analiz teknik-
lerinde ve etkilerinin degerlendirilmesinde de farklilik-
lar bulunmasidir.?

Su anda piyasada bulunan bir¢ok bitkisel {iriin ve
bitkisel ilag tizerinde yeterli kalite kontrolleri yapilma-
mis ve yapilmamaktadir. Avrupa Birligi flag Degerlen-
dirme Ajans1 bitkisel drog, bitkisel drog preparat1 ve
tibbi bitkisel ilaglarin kalite kontrolleri ile ilgili gerekli
tiim kriterleri hemen hemen belirlemistir. Avrupa Birli-
gi'ne uyum saglama siirecinde olan iilkemiz bu konuda
gerekli tiim diizenlemeleri vakit ge¢irmeden tamamla-

malidir.

1 SONUG VE TARTISMA

Su anda tlkemiz piyasasinda bulunan bir¢ok bitkisel
drog, bitkisel iiriin ve bitkisel ilag tizerinde yeterli kali-
te kontrolleri yapilmamis ve yapilmamaktadir. Tirkiye
floras: ekonomik bakimdan biiyitk 6nem tastyan bitki-
lere sahiptir. Anadolu birgok kiiltiir bitkisinin gen mer-
kezidir ve tibbi bitkilerin ekonomiye kazandirilmas:
acisindan uygun potansiyele sahiptir. Ancak bu potan-
siyeli yeterince kullanmamaktadir. Ulkemizde piyasada
bulunan bitkisel iiriinlerin ve bitkisel ilaglarin ¢ogu ithal
iirtinlerden olugsmaktadir. Ancak: bityitk ¢cogunlugu il-
kemizin zaten dogal bitkileri olan bu tibbi bitkiler veya
iilkemizde kolaylikla yetistirilebilecek bir¢ok tibbi bitki
kiiltiiri yapilarak ve bunlardan bitkisel drog preparatla-
r1 hazirlanarak diinya bitkisel ila¢ pazarina hammadde
temin edilebilir. Bu ¢itkmazda olan iilkemiz tarimina da
bir ¢ikis yolu saglayacaktir. Diinya bitkisel drog, bitki-
sel drog preparat1 ve bitkisel ilag¢ pazarinda iiretici olarak
sz sahibi olabilmek i¢in 6ncelikle kaliteli iirtinler iiret-
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mek ve kalite kontrol yontemlerinin neler oldugunu bil-
mek gereklidir.

Ulkemiz sanayicileri diinya standartlarinda kalite-
ye sahip (Farmakope ve Monograflara uygun) bitkisel
drog ve bitkisel drog preparatlarin iiretecek teknoloji-
leri ve isletmeleri kurarak tilkemizi bitkisel {iriin ve bit-
kise]l hammadde pazarinda lider iilke konumuna
getirmelidir. Ulkemiz ilag sanayi bitkisel ilaglar1 iirete-
cek, hatta gelistirecek ve yeni iiriinleri pazara sunacak
yeterli bilgi birikimi ve teknolojiye sahiptir. Yerli ilag
sanayi, hekimler, eczacilar ve tiim saglik caliganlar: bu
konuya sahip ¢ikmalidir. Ancak ila¢ sanayimiz son za-
manlarda bir aymazlik yagamaktadir. Bu tiriinleri tirete-
cek giicteki ilag firmalar: bile ithalat yolunu segerek
iilkemize ve halkimiza en biiyiik kotiiliigii yapmakta-

dir.

Ankara Ticaret Odas1 (ATO) ve Tip Kurumu, “Ha(;—
taki Ur: Diga Bagimlilik” baglikli Haziran 2008 ayindaki
raporunda “Tirkiye’nin ilagta diga bagimhilifinin her ge-
¢en yil daha da arttigin1 ve ilagta ihracatin ithalat1 kar-
silama oraninin yiizde 10’un altina indigini bildirdi.
Tiirkiye’nin bu alandaki ticaret agig1 ise 2 milyar dolar-
dir ve uluslararas: ilag sirketleri Tiirkiye’'deki ilag paza-
rinin ytizde 60'indan fazlasini elinde tutmaktadir.
Sektorde yasanan hizl tekellesme ise pazarin rekabet¢i
yapisini bozmaktadir” denmektedir. Unutmayalim ki tl-
kemiz iiretmek zorundadir. Uretmiyorsamz ithal ediyor-
saniz yerinizde sayiyor hatta geriliyorsunuz demektir.
Bize diigen yerli tiretimi ve tireticileri destekleyerek re-
kabeti saglamak ve bu tiriinleri kalitesi kontrol edilmis
driinler olarak daha ucuza halkimiza ulagtirmay: amag
edinmektir.
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