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Ila¢c Etkin Maddesi iceren Sahte Uriinler

Counterfeit Products Containing
Medical Active Ingredients

OZET Amag: Diinyada sahte ve kacak ilag ticareti illegal yollarla olduke¢a yaygin olarak yapilmak-
tadir. Bu ticaretin en 6nemli elemanlari penil ereksiyon disfonksiyon bozuklugu tedavisinde kulla-
nilan fosfodiesteraz tip 5 enzim inhibitérleri (FDSEI) ve zayiflama iiriinleridir. Bu iiriinler genellikle
merdiven-alti laboratuvarlarda imal edilmekte ve uygunsuz kosullarda ambalajlanarak kullaniciya
ulagtirilmaktadirlar. Bu ¢aligmadaki amacimiz Tiirkiye'de adli makamlarca ele gegirilmis olan bu
tiir Giriinleri incelemek ve konuya dikkat gekebilmektir. Gereg ve Yéntemler: Adli mercilerce ele ge-
girilerek Temmuz-Aralik 2011 tarihleri arasinda Adli Tip Kurumu'na incelenmek iizere génderilen
kapsiil, tablet, krem gibi farmasétik formlar ve alkolsiiz icecek olarak ele gegirilen tiriinler arasinda
muhteviyatinda FD5EI veya sibutramin tespit edilen ya da bu muhteviyattaki maddelerle birlikte
satilirken yakalanan iiriinler ¢aligmaya dahil edilmistir. Bulgular: On {i¢ farmasotik preparatin
9unda (%69,2) sildenafil, 3'tinde (%23,1) lokal anestezik madde, 1’inde (%7,7) sibutramin, 1 ige-
cek maddesinde ise tiyosildenafil bulunmustur. Uriinlerin tamaminin sahte iiriinler oldugu, amba-
lajlar tizerinde Tiirkiye veya bagka bir iilkeye ait Bakanlik ruhsati, {iretim ya da ithal izninin
bulunmadig belirlenmistir. Sonug: Tiim diinyada yaygin sekilde pazarlanan 6zellikle FD5EI ya da
sibutramin gibi tirtinler, tilkemizde de kagak yollarla satilmakta olup, eksik ve yanlhs icerik bilgisi,
uygun olmayan imalat ve nakliye kosullar1 nedeniyle halk saglig1 agisindan ciddi tehdit olustur-
maktadir.

Anahtar Kelimeler: Sahte ilaglar; sildenafil; sibutramin; ilag toksisitesi; fosfodiesteraz 5 inhibitérleri

ABSTRACT Objective: Counterfeit and illegal drug trafficking is a worldwide problem. The most
important substances of this trade include phosphodiesterase 5 enzyme inhibitors (PD5EI) which
are used for the treatment of penil erection dysfunction, and weight loss products. These products
are generally manufactured at clandestine laboratories and marketed under inappropriate condi-
tions. The aim of this study was to examine these types of products, which have been seized by the
judicial authorities in Turkey and to draw attention on the subject. Material and Methods: Products,
non-alcoholic beverages and pharmaceutical compounds in the form of capsule, tablet or cream
containing unlabeled sibutramine, PD5EIL and also products which were sold with these compounds
seized by legal authorities and sent to the Council of Forensic Medicine for analysis between July-
December 2011 were examined in this study. Results: The analysis of seized products revealed that
9 (69.2%) pharmaceutical compounds contained sildenafil, 3 (23.1%) contained local anesthetics, 1
(7.7%) contained sibutramine and beverages contained thiosildenafil. All of the products were coun-
terfeit and they did not have a licence of production from legal authorities in Turkey or other coun-
tries, or import permission on their packages. Conclusion: Especially, PD5Is or weight loss products
containing sibutramine which are widely marketed all over the world are also sold by illegal ways
in our country, and because of inappropriate manufacturing and transport conditions, they cause a
serious threat to public health.

Key Words: Counterfeit drugs; sildenafil; sibutramine; drug toxicity; phosphodiesterase 5 inhibitors
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ahte ilag pazari iilkeden iilkeye degisiklik gos-
Stermekte ise de, bu iiriinlerin ortak yanlar
merdiven-alti imalathanelerde tiretilmeleri ve
ambalajlanmalari, satiglarinin ise eczane dig1 yer-
lerde olmasi, dolayisiyla hicbir kontrole tabii ol-
Saglik

aciklamasina gore, bu tiir iirinlerin ihtiva ettikleri

mamalaridir.  Diinya Orgiiti'niin
etkin maddeler ve dozajlar etiket bilgilerinden
farkli olabilmekte, hatta {riinler hicbir etkin
madde dahi icermeyebilmektedirler. Bu pazar de-
vaml biiylimekte olup, yetkililer yeni piyasaya sii-
rilen sahte ilaglar orijinallerinden ayirt etmenin
giin gectikce daha da zorlastigini bildirmektedirler.
Sahte ya da kagak ila¢ kavramlarinin diinya tize-
rinde tam bir agiklik kazanmamaig olmas1 ve bu ko-
nuda hentiz bir konsensus olusmamas: nedeniyle,
bu ilaglarin siklig ile ilgili caligmalarda tespit edi-
len siklik oranlar1 %1 ile %50 arasinda genis bir
aralikta yer almaktadir.! Bu kacak pazarda cinsel
uyaricilar olarak bilinen fosfodiesteraz tip 5 enzim
inhibitérleri (FD5EI) de yer almaktadir ki bu grup,
Avrupa’daki kacak ilag piyasasinda en sik istismar
edilen ila¢ grubudur.? Bu sikligin sebebinin oriji-
nallerinin yitksek maliyette olmasi ve kullanim en-
dikasyonlarindan kaynaklandig: diisiintilmektedir.
Bu etkin maddelerle ilgili bir pazar stratejisi de;
maddelerin sadece farmasotik preparatlar icerisinde
degil, icecek gibi gida maddelerinin icerisinde de
istismar edilir hale gelmis olmasidir.>* Bu da paza-
rin ne kadar genis agili oldugunun bir gostergesi-
dir. Ustelik gida maddeleri igerisinde piyasaya
stiriilen ve muhteviyati tam olarak bilinmeyen bu
maddeler her yastan insani ilgilendirmekte ve sag-
ik agisindan daha ciddi risk tegkil edebilmektedir.
Fosfodiesteraz inhibitorleriyle yarisan baska bir
kagak ila¢ pazar da, zayiflama maksatl: diriinlerin
bulundugu pazardir. Bu iiriinler ¢cogunlukla tama-
men ve sadece bitkisel madde karigimlar: gibi su-
nulmakta, iclerindeki ila¢ etkin maddeleri ne
reklamlarinda ne de ambalaj bilgilerinde yer alma-
maktadir. Halbuki, bu iriinler sibutramin bagta
olmak tizere fenfluramin, tiroid hormonlar: ya da
kafein gibi zayiflamay1 kolaylastiric1 maddeleri ih-
tiva edebilmektedirler.> Muhteviyatlar: tam olarak
bilinmeyen bu iiriinlerin kullanilmasi ile kas gii¢-
stizliikleri, elektrolit bozukluklari, pulmoner hi-
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pertansiyon, akut psikoz, karaciger hasari, ani kar-
diyak oliimler gibi ¢ok ciddi istenmeyen etkiler bil-
dirilmistir.>” Yapilan bu ¢aligmada kagak ve sahte
ila¢ pazarinda biiyiik yer tutan, Tiirkiye'de ele ge-
¢irilen ve Adli Tip Kurumu’'nda analiz edilerek
rapor diizenlenen FD5EI ve zayiflama iiriinleri ele
alinmigtir.

I GEREGC VE YONTEMLER

Calisma icin Adli Tip Kurumu Bilimsel Arastirma
Komisyonu'ndan gerekli izin alindiktan sonra, adli
mercilerce ele gegirilerek Temmuz-Aralik 2011 ta-
rihleri arasinda Adli Tip Kurumu’na, incelenerek
rapor diizenlenmek tizere gonderilen kapsiil, tablet,
krem gibi farmasotik formlar ve alkolsiiz igecek ola-
rak ele gecirilen iiriinlerden muhteviyatinda cinsel
uyarict (FD5EI) ya da sibutramin tespit edilen ya da
bu muhteviyattaki maddelerle birlikte satilirken ya-
kalanan driinler caligmaya dahil edilmistir.

fgili tiriinler Adli Tip Kurumu Kimya [htisas
Dairesi’'nde analiz edilerek icerikleri belirlenmistir.
Ayrica iiriinlerin farmasétik 6zellikleri, kutular tize-
rindeki yaz1 ve resimler, ruhsatli olup olmadiklari,
analiz sonucu bulunan maddelerin ve dozajlarinin
ambalaj bilgileriyle uyumlulugu da incelenmistir.

I BULGULAR:

Temmuz-Aralik 2011 tarihlerini kapsayan 6 aylik
siire igerisinde Adli Tip Kurumu Kimya Ihtisas Dai-
resine gonderilen 13 farmasotik preparatin 9'unda
(%69,2) sildenafil, 3 inde (%23,1) lokal anestezik
madde, 1’inde (%7,7) sibutramin, 1 icecek madde-
sinde ise tiyosildenafil gaz kromatografisi kiitle
spektrometresi ve yiiksek basingli s1vi kromatografisi
(GC/MS ve HPLC) ile yapilan analizler sonucu sap-
tanmustir (Tablo 1). Uriinlerin tamaminin sahte
iirtinler oldugu, ambalajlar tizerinde Tiirkiye ya da
bagka bir tilkeye ait Bakanhk ruhsat1 ya da ithal iz-
ninin de bulunmadig belirlenmistir. Kimyasal ve fi-
ziksel inceleme sonuglar1 Tablo 1’de gosterilmistir.

Uriinlerin fiziksel incelemesine ait fotograflar
Sekil 1-9’da yer almaktadar.

Tablo 1’de belirtilen 1-11 aras1 numaral iriin-
ler ayn1 anda birlikte yakalanan maddelerdir. Bu
iirtinlerden 1 ve 8 numarali olanlarin ambalajlarinda
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TABLO 1: incelenen iriinlerin fiziksel ézellikleri ve kimyasal analiz bulgulari.
Saptanan etkin Saptanan etkin  Ambalajinda yazan Son kullanma
No  Uriinismi Renk ve goriiniis madde madde miktari  madde/dozaj tarihi bilgisi
1 Max Man Sar yuvarlak tablet Sildenafil 64 mg Sildenafil 100 mg +)
2 Max Man2 Yesil kapsill Sildenafil 98 mg () ()
g Max Man2 Sari oval tablet Sildenafil 42 mg ) )
4 Vega Mavi baklava dilimi tablet  Sildenafil 97 mg Sildenafil 100 mg (+)
5 Levitra Mavi baklava dilimi tablet  Sildenafil, tadalafil, * Vardenafil 600 mg )
diklofenak
6 Lacoste Mavi baklava dilimi tablet ~ Sildenafil 119 mg Sildenafil 120 mg (+)
7 Cobra Mavi tiggen tablet Sildenafil 123 mg Sildenafil 120 mg )
8 (Arapca yazilmig) ~ Sar yuvarlak tablet Sildenafil 41mg () (+)
9 Yohimbamim Kirmizi sivi Lidokain, etanol * ) )
10 Viga super sprey Renksiz sivi Lidokain, E vitamin  * () (+)
1 Eros Cream Beyaz koyu kivamlikrem  Lidokain * Lidokain +)
12 Livagra Mavi baklava dilim tablet Sildenafil 102 mg Sildenafil 100 mg (+)
13 Sprinter Bordo renkli sivi {igecek)  Tiyosildenafil * igecek maddesine ait igerik +)
14 La Jiao Shou Shen  Turuncu-gri kapstl Sibutramin * Bitkisel icerik bilgileri (+)
(Meksika kirmizi biberi, turung,
guarana meyvesi, kitre sakizi)

*: Miktar analizi yapilmamistir.

Arapga yazilar, 2 numaral {riiniin ambalajinda ise
Cince yazilar dikkat ¢ekmigtir. Adli dosyalarin iceri-
ginden, toplu halde tarafimiza génderilen bu {iriin-
lerin satiglar1 yapilirken adli mercilerce el konul-
dugu, 12 numaral: iiriiniin ise kiginin tizerinde bu-
lunan 4 adet tabletten ibaret oldugu anlagilmaktadir.

On ii¢ numarada yer alan iiriiniin beyaz plas-
tik siseler icinde paketlenmis 250 ml bordo renkli,
nahos kokulu sividan ibaret oldugu ve alkolsiiz ige-
cek adiyla satildig1 halde, igeriginde tiyosildenafil
saptandig1 anlagilmigtir. Adli dosyasinin inceleme-
sinde, imalat¢isinin Gida, Tarim ve Hayvan-
cilik Bakanligindan ruhsat aldiktan sonra iriin
imalatinda degisiklik yaptigi, dolayisiyla ambalaj
tizerlerinde belirtilmig olan ruhsat bilgilerinin
dogru olmadig: anlagilmistir. Alkolsiiz icecek ola-
rak pazarlanmasina ragmen sise tizerinde yer alan
ibarelerde de goriilecegi izere (Sekil 7, 8) “+18, ilk
etkisini ictikten 30 dakika sonra gosterir’ gibi cin-
sel uyariciya isaret eden ibarelerin bulundugu, ay-
rica Bakanlik izni ile iiretilmis oldugu ve Tirk
Gida Kodeksine (Tiirk Gida Kodeksi) uygun oldu-
gunun belirtildigi fakat iceriginde analizimiz so-
nucu bulunan tiyosildenafil etkin maddesinin
yazilmamis oldugu belirlenmistir.
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On dort numaral: iirtin olan La Jiao Shou Shen,
36 yasinda, yataginda 6l bulunan bir erkegin kul-
lanmakta oldugu bilinen zayiflama iiriiniidiir. $ahsin
bundan bagka epilepsi tedavisi i¢in Tegretol® (kar-
bamazepin) ve antidepresan olan Cipralex® (essita-
lopram) adli ilaglar1 da incelenmek {izere tarafimiza
gonderilmis, fakat incelenen bu tiriinlerin ruhsath
ilaglar olmas: ve analizlerinde ruhsatlarinda belirti-
len 6zellikleri disinda 6nemli bir ayrintiya rastlanil-
mamis olmasi nedeniyle ¢alismaya dahil edilme-
migtir. Kisinin yapilan otopsisinde 6liime dalalet
edebilecek herhangi bir major bulguya rastlanilma-
mis, histopatoloji raporunda, akcigerlerinde 6dem ve
konjesyon, kalp, beyin, beyincik, beyin sapz, karaci-
ger, bobrek ve dalakta konjesyon izlendigi, ayrica
kan ve idrardan yapilan analizde sadece alkol ve
uyusturucu maddelere bakildig: ve bu maddeler ag-
sindan herhangi bir pozitif bulgu saptanmadigy, sah-
sin kullandig1 beyan edilen ilaglarin ya da diger
madde taramalarinin ise yapilmadig1 anlagilmistir.

Tablo 1’de belirtilen triinlerin yapilan fiziksel
incelemesinde, 14 iiriinden 5’inin (%35) son kulla-
mim tarihine iligkin bilginin yer almadig: dikkat ¢ek-
migtir. Pazarlanan bu tiir iiriinlerde bu bilginin yer
almamas: ile birlikte, bazen de belirtilen son kulla-

Turkiye Klinikleri ] Med Sci 2013;33(4)
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RESIM 1-9: incelenen Griinlere ait fotograflar.
(Renkli hali icin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

nim tarihlerinin, tiriin heniiz satilma asamasinday-
ken ge¢mis oldugu goriilebilmektedir. Fakat bu ¢a-
duruma

hsmada yer alan driinlerde bu

rastlanmamugtir.

Uriinlerin fiziksel incelemesine ait fotograflar
Resim 1-9’da verilmistir. Goriildiigii gibi ambalajlar
iizerindeki ibareler ve resimler {iriniin muhtevi-
yatina iligkin ipuglar1 vermektedir.

SONUGC VE TARTISMA

Diinyada en popiiler olan ve illegal yollarla tiretilip
eczane dig1 satiglarina en ¢ok rastlanan ilag etkin
maddelerinden biri fosfodiesteraz tip 5 enzim in-

Turkiye Klinikleri ] Med Sci 2013;33(4)

hibitérleridir (FD5EI).2 Bu molekiiller fosfodieste-
raz-5 enzimini se¢ici olarak inhibe ederek siklik
guanozin monofosfataz (cGMP) seviyelerini yiik-
seltir ve vazodilatasyona sebep olurlar, bu sebeple
penil ereksiyon disfonksiyonu tedavisinde kullani-
lirlar. Son yillarda siirekli olarak yeni sentez edilen
analoglarinin da asil etkin maddelerle ayni inhibi-
tor aktiviteyi sergiledikleri bilinmektedir.” Bu mad-
delerin Avrupa’da en sik istismar edilen kagak ilag
grubu olmasinin sebebinin, ilag¢ firmalar: tarafin-
dan yiiksek maliyetle satilan orjinallerinden ¢ok
daha uygun fiyatla satilmalar1 ve kullanim endi-
kasyonlarindan kaynaklandig: distiniilmektedir.?
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Calismamaiza dahil edilen iriinlerden 9’unun silde-
nafil iceren farmasotik formda hazirlandig: goril-
mektedir. Bunlardan 4 tanesi, orijinal ilag olan ve
diinyada kullanicilar arasinda en popiiler olan Vi-
agra®ya benzer sekilde mavi renkte ve baklava di-
limi seklindedir. Max Man adindaki iirtiniin etike-
tinde 100 mg olarak belirtilmis olmasina ragmen 64
mg etkin madde igerdigi tespit edilmistir. Bahsi
gecen 9 iriintin hic¢birinin Tirkiye’de ya da bagka
bir tilkede alinmis ruhsatlarinin olmamasi, 4 ri-
niin tizerinde son kullanma tarihi ibarelerinin ol-
mamasl ve Levitra isimli {iriinde ise ambalaj bilgisi
olarak vardenafil yazilmis olmasina ragmen silde-
nafil, tadalafil ve diklofenak icerdiginin, vardenafil
icermediginin tespit edilmis olmas: iiriinlerin gii-
venilir olmadiklarinin agik gostergesidir. Bu pre-
parat-larin yaninda ele gecirilmis olan 2 adet siv1
madde ve sprey formundaki siv1 icerisinde de lokal
anestezik bir madde olan lidokain tespit edilmistir.
Lidokain de yine ayni1 endikasyonda cinsel perfor-
mansin devami i¢in tercih edilmektedir.?

Ulkemizdekine benzer bu yakalamalara cesitli
diinya devletlerinde global olarak rastlanmaktadur.
Fransa’da 2005-2009 yillar: arasinda Viagra ismiyle
yakalanan tirtinlerin bir kismi bu miistahzarin iire-
ticisi olan Pfizer firmasina analiz i¢in génderilmis-
tir. Firmanin kendi laboratuvarlarinda yapilan
etkin madde aragtirmasinda, incelenen iriinler ice-
risinde olmas: gereken aktif madde miktar1 %0-200
arasinda degisen oranlarda bulunurken, baz iiriin-
lerde analog aktif maddeler ve beraberinde safsiz-
Iiklarda bulunmustur. Macaristan’da ele gegirilen
benzer bir iiriinde amfetamin saptanirken, ingilte-
re’de yakalanan ayni isimli bagka bir tiriinde ise sil-
denafil sitrat, kafein ve laktoz saptanmis, tirtiniin
uygun olmayan bir boya ile boyandig: tespit edil-
mistir. Ayrica bazi tabletleri boyamak i¢in yazici
miirekkebi kullanilmig oldugu fark edilmistir.” Hol-
landa’da yapilan bir ¢alismada, sildenafil iceren
kacak triinler arasinda en fazla rastlananinin Ka-
magra isimli iiriin oldugu anlagilmis, imalatinin
ruhsath olarak Hindistan’da yapildig1, fakat Avrupa
Birligi ya da Amerika’da ruhsati olmamasina rag-
men satildif1 belirlenmistir.’® Amerika Birlesik
Devletlerinde de, i¢lerinde Cialis (ruhsatl tadalafil
preparati) ismi de bulunan farkl: dirtinler internet
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iizerinden siparis edilmis, FDA tarafindan yapilan
analizlerinde, etkin madde miktarlarinin genis bir
varyasyon gosterdigi belirlenmigtir. Ayrica Cialis
isimli olanlar {iretici firma olan Lilly ilag firmasina
gonderilerek analiz edilmis ve orijinal {iriin olma-
dig1 saptanmugtir.' Tki ayr1 calismada, cinsel zafi-
yet i¢in kullanilan ve tamamen bitkisel igerikli
oldugu ileri siiriilerek pazarlanan iiriinlerden 17 ta-
nesi analiz edilmis ve 8’inin sildenafil, tadalafil,
vardenafil, tiyosildenafil, hidroksihomosildenafil
ve tiyometisosildenafil gibi FD5EI ve/veya analog-
larini igerdigi tespit edilmigtir.'>!3

Sahte ilaglardaki en 6nemli tehlike, kullanici
tarafindan bilinmeyen etkin maddeleri ya da saf-
sizliklari, bilinmeyen dozlarda icermesi ve ciddi is-
tenmeyen tesirlere hatta oliime yol agabilme
riskidir. Ayrica muhteviyatlarindaki farkl etkin
maddeler ilac-ila¢ etkilegsimlerine sebep olabil-
mektedir. Ustelik gercekten ne kullandigini bilme-
den hastalanan kisinin tanis1 da zorlagmakta, hatta
¢ogu zaman mimkiin olmamaktadir. Bazen de
icinde yeterli dozda etkin madde oldugu diisiinii-
len ilag, hasta tarafindan kendisine fayda verme-
digi seklinde algilanmakta ve bagka tedavi
yontemlerine bagvurulabilmektedir.

Fosfodiesteraz inhibitérleri, erektil disfonksi-
yona eslik eden hipertansiyon, dislipidemi, diabet
gibi birden fazla hastalig1 olan kisilerde kullanildi-
ginda, ozellikle icerigi bilinmeden kullanildiginda
fazladan bir risk faktorii tegkil etmektedir. Sahte ya
da kacak iiriinler ¢ok biiyiik siklikla internet iize-
rinden satilmaktadirlar. Téim risklerine ragmen in-
sanlar internetten bu {iiriinleri almaya devam
etmektedirler.

Bu maddelere erisimin daha kolay, yakalanma
ihtimalinin daha az ve imalatinin da daha kolay ol-
masi adina ireticiler tarafindan gelistirilmis yeni
piyasaya siirme teknikleri de bulunmustur. Bun-
lardan en yaygin olani etkin maddelerin bitkisel
irtinlerin ya da gida maddelerinin i¢ine karigtiril-
malaridir." Béylece, nakil ya da satig yaparken ya-
kalanan driinlerin igerigi analiz yapilmadan
anlagilamayacak ve hatta analizler sirasinda dahi
stiphelenilmedigi takdirde ilgili madde taramalarn
yapilmayabilecektir. Calismamizda yer alan icecek
maddesinde de bir sildenafil analogu olan tiyosil-
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denafil analiz edilmis olmasi, bu pazar stratejisinin
iilkemizde de uygulanmaya baslanmis oldugunun
isaretidir. Nitekim, Adli Tip Laboratuvarlarindan
once bir gida kontrol laboratuvarina génderilen bu
iceceklerin icerisinde sadece laktik asit fazlalig1 tes-
pit edilmistir. Icecegin icerisine karigtirilmig olan
tiyosildenafil gibi FD5EI analoglarindan 33 tanesi
daha bitkisel karigimlarin ya da gida maddelerinin
icerisinden izole edildigi ¢esitli ¢caligmalarda bildi-
rilmektedir.'>'® Kullanicilarin bir bolimi satin al-
diklar1 ve kullandiklar iiriin igerisinde hangi ilag¢
etkin maddelerinin oldugunu bilmemektedirler.!”!8
Bu tiriinlerin kullanimlar: neticesinde istenmeyen
etkiler ortaya ¢ikabilmektedir.*® Aslinda satin ali-
nan ilacin sahte oldugunu anlamanin ilk yolu am-
balajinin orjinalinden farkl 6zellikleri tagimas: ve
ciplak gozle dahi ayirdedilebilir miirekkep, ka-
bartma desen, hologram farklar1 mevcut olmasi-
dir.”?

Gida takviyeleri ve enerji iceceklerinin igerik-
leri ile ilgili her tilkenin kendi yasal diizenlemeleri
mevcuttur. Tirkiye’de bu diizenlemeler ve piyasa-
daki iirtinlerin kontrolii Gida, Tarim ve Hayvanci-
Iik Bakanlig tarafindan yapilmaktadir (Tiirk Gida
Kodeksi). Fakat bu tiriinler, kontrolleri kolay ma-
miiller degildirler ve ilgili etkin maddelerin bulu-
nabilmesi icin siki denetimler yapilmasi, sikayete
konu olmalar1 ve dogru laboratuvarlara gonderil-
meleri gerekmektedir.

Calismamiza dahil edilen bir diger {iriin sibut-
ramin igerikli zayiflama kapsiilleridir. Sibutramin,
zayiflatic1 amaclh kullanilan ve ¢ogu kez ruhsath ol-
mayan iriinlerin igerisinde piyasaya siiriilebilen bir
ila¢ etkin maddesidir. flag olarak etkisini noradre-
nalin, serotonin ve dopamin geri alim inhibisyonu
yaparak gosterir. Beden kitle indeksini ve insiilin
rezistansimi azalttig: bilinmektedir.?’ 2005 yilinda
yapilan bir ¢caligmada zayiflama tiriint kullanan 17
kisinin gesitli nedenlerle tibbi yardim almak {izere
saglik kurumlarina miiracaat ettigi bildirilmigtir.”!
Bu ¢alismada hastalarda halsizlik, tasikardi, bas ag-
ris1, ajitasyon, arteriyal hipertansiyon, bulanti,
kusma, dispne, uykusuzluk, sol gogiis agrisi ve ates,
kreatinin kinaz yiiksekligi saptanmigtir. Dort has-
tanin idrarinda toksikolojik analiz neticesinde si-
norsibutramin  tespit

butramin metaboliti
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edilmigtir. Cin’de imal edilmis bir bitkisel prepa-
ratta ise 32,7 mg sibutramin belirlenmistir, bu mik-
tar Almanya’da ruhsath sibutramin preparatinin
dozajinin yaklagik 2 katina denk gelmektedir.? Si-
butramin, 2010 yilinda Saglik Bakanlig1 fla¢ Ecza-
cibik Genel Miudirliigii'ntin karann ile ilag
piyasalarindan geri ¢ekilmis ve Tiirkiye’deki miis-
tahzarlarinin ruhsati askiya alinmigtir. Bu kararin
alinmasinda, Avrupa Ilag Ajans: tarafindan kardi-
yovaskiiler hastaliklarda risk olusturmasi ve Av-
rupa Birligi iye iilkelerinde piyasadan
toplatilmasinin etkili oldugu belirtilmigtir. Fakat
calisgmamizda yer alan preparat, sibutraminin Tiir-
kiye’de halen satis1 yasal olmamasina ragmen, kul-

lanicrya ulasabiliyor oldugunun delilidir.

Sildenafil 6rneginde oldugu gibi zayiflama
preparatlar icerisindeki maddeler bazen asil aktif
maddenin tiirevleri ya da metabolitleri seklinde de
olabilmektedir. Genellikle kullanilan bu yan mad-
deler asil etkin madde ile ayni etkililigi gosterseler
de istenmeyen etkileri ya da toksik etkileri ile il-
gili yapilmis ¢alisma bulunmamakta, imalat¢inin
insiyatifine kalmis bir rahatlikla istenildigi mik-
tarda karistirilarak, yeni bir {irin imal edilebil-
mektedir. Sibutraminin aktif metabolitlerinden
N-bis-desmetil-
sibutramin ve homosibutraminin bu amag i¢in
kullanildiklar ilk kez 2007 yilinda Zou ve ark. ta-
N-desmetil-
sibutraminin analiz edildigi 1 olguda iriniin

de, N-desmetil-sibutramin,

rafindan  rapor  edilmigtir.?
kullanimindan 1 hafta sonra hastada reversibl akut

psikoz gelistigi gozlemlenmistir.’

Calismamizda yer alan bitkisel iiriintin adli
dosyasinda; zayiflama amaciyla sadece bitkisel ice-
rikli oldugu zannedilerek kullanimi sirasinda yata-
ginda 6ld bulunan 36 yasinda geng bir erkegin
hikayesi bulunmaktadir. S6z konusu kisinin ayni
zamanda epilepsi hastasi olmas: ve beraberinde an-
tiepileptik bir ila¢ olan karbamazepin ve antidep-
resan essitaloprami kullaniyor olmasi da dosyanin
diger ayrintilaridir. Kisinin otopsisinde 6liimii tev-
lid eder nitelikte major bir patoloji saptanmamis-
tir. Biyolojik 6rneklerinin kimyasal analizinde ise;
ilag etkin maddelerinin analizi yapilmamus, sadece
alkol ve uyusturucu-uyarict madde taramalari ya-
pilmis ve sonuglar negatif bulunmustur. Bununla
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beraber sibutraminin essitalopramla birlikte kulla-
nimi sirasinda serotonin sendromu (hipertermi, hi-
perrefleksi, myoklonus, hipertansiyon ve tedavi
edilmezse O6lim) gelisebilecegi bilinmektedir.?*
Ailesi ile birlikte yasamayan bu kisinin 6lmeden
once herhangi bir rahatsizlik tanimlayip tanimla-
madigina iliskin bir isaret dosyasinda bulunma-
maktadir. Dolayisiyla kesin 6liim nedeni tespiti de
yapilamamustir.

Ister zayiflama amaciyla satilsin, ister cinsel
uyarict maksatli satilsin, ne icerdigi bilinmeyen ve
gelisigiizel kullanima agik olan bu iiriinlerin en
biiyiik riski kullanicilarin ve saglik calisanlarinin
ne gibi etkilerle karsilasacagini tahmin edememesi
ve hastalanma durumunda tedavinin yonetileme-
mesidir.

Tiirkiye’de Saglik Bakanlig1 da bu tehlikelere
dikkati cekmis, Bakanlikca ruhsatli/izinli bir tirii-
niin formiilasyonundan farkh bir terkibe sahip ola-
rak (etkin madde miktan eksik, fazla ya da hic
etkin madde icermeden veya farkli yardimci madde
iceren) iiretilmis/ithal edilmis tirtinii sahte triin
olarak tanimlamistir. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’'nun internet sitesinde; “Saglik Bakanligi-
nin belirledigi fiyattan daha ucuza satilan ilaglara,
ayrica kutunun tizerinde ve etiketinde silinti, ka-
zint1 olup olmadigina ve son kullanim tarihlerinin
degistirilip degistirilmedigine dikkat edilmesi ge-
rektigini, 6nceden satin alinan ilag varsa karsilas-
tirma yapilarak dis ambalaj iizerindeki bilgiler
kontrol edilmesinin 6nemli oldugu” vurgulanmis-
tir. Hastalarin ilaglarini kesinlikle eczanelerden
temin etmeleri gerektigi, ilaglarin internet {izerin-
den satis1 yasal olmadigindan internet sitelerinde
ya da farkli kaynaklarda ila¢ satisina rastlanilmasi
halinde Bakanlikla iletisime gegilmesi ve s6z ko-
nusu yerlerden kesinlikle ila¢ satin alinmamasi ge-
rektigini bildirmistir. Ayrica sahte ilaglarn,
etkisizlik, eksik tedavi, beklenmeyen yan tesirlere,
zehirlenmelere hatta 6liimlere neden olabilecegini
belirtilerek, 2010 yilinda yaptirilan gerekli ince-
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leme ve/veya analizler sonucu sahte olduklar tes-
pit edilen iirtinlerin listesini agiklamigtir. Bu listeye
gore; Bakanligin belirttigi 11 miistahzar isminden 8
tanesi sildenafil icermektedir. Bu {iriinlerden
#iiniin farkl bir FD5EI icermesi gerekirken silde-
nafil icerdigi, 3’iintin eksik, 1’inin ise fazla dozajda
oldugu tespit edilmistir. Diger 3 preparatin ise lokal
anestezik madde igerdigi, bunlardan 1'inin eksik
dozajda oldugu, diger 2’sinin ise farkli bir etkin
madde icerdigi bildirilmektedir Ayrica, yine Saghk
Bakanlig: tarafindan 14.5.1928 tarihli ve 1262 sa-
yili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’na
gore, Bakanlikdan ruhsat/izin almas: gerekirken bu
izini almadan, piyasada bulunan ilaglarin “kacak
ila¢” kapsaminda degerlendirildigi belirtilmistir.
2010 y1linda yakalanan ve Saglik Bakanliginca ana-
liz ettirilen cinsel uyarici igerikli 47 irtiniin tek ba-
sina veya tadalafille beraber sildenafil icerdigi, 15
iirtiniin farkl ilag etkin maddelerinden olustugu ve
12 tirtintin de zayiflama amach bitkisel {iriin tani-
timiyla pazarlanmasina ragmen hepsinin sibutra-
min icerdigi saptanmistur.

Sonug olarak, icerigi degisse de sahte ilag pa-
zar1 tim diinyada 6nemli bir problem olup, ciddi
bir halk saghig1 sorunu teskil etmektedir. Ozellikle
internet yoluyla satilan imal ve nakliye kosullar
sagliksiz farmasotik preparatlar ve tiriinler hedef
kitlelere pazarlanmakta, ortaya ¢ikan 6nemli toksi-
site vakalarinin sebep iligkisi cogunlukla karanlikta
kalmakta ve tedaviye yon verilmekte zorlanilmak-
tadir. Bu sagliksiz iirtinlerden korunmanin yolla-
rindan birisi, ilgili otoriteler tarafindan daha siki
denetimler yapilarak uygun cezai yaptirimlar olsa
da, kullanicilara gerekli uyarilarin yapilarak kulla-
nimin azaltilmas: ve farkindaligin artirilmas: daha
akilc1 goriilen ¢oziimlerdir.

Tesekkiir
Bu ¢alismasinin gerceklesmesi icin verdigi izin nedeniyle
Adli Tip Kurumu Baskanligina tesekkiir ederiz.
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