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1. GIRIŞ

Yeni aktif moleküllerin keşfedilmesi ve geliştirilmesi uzun, karmaşık ve pa-
halı bir süreç olup bu süreç boyunca başarısızlık oranı da oldukça yüksektir. Bir 
başka değişle yaklaşık 5.000 -10.000 yeni aktif molekülden sadece 1 tanesi dozaj 
formu şekline dönüştürülebilmekte ve hasta kullanımına sunulabilmek amacıy-
la ilgili sağlık otoriteleri tarafından onaylandıktan sonra pazara çıkabilmektedir. 
Piyasaya sunulan her 10-12 final üründen ise sadece 3-4 tanesi ruhsat sahibi ilaç 
firmasına hedeflenen kar düzeyinde kazanç getirebilmektedir. Ürün gelişiminde 
yaşanabilen olumsuzlukların en temel nedenleri ise hedef tedavi için saptanan 
aktif moleküllerden en uygun adayın seçiminin yanlış molekül üzerinden gerçek-
leştirilmesi veya final ürün gelişim aşamasında yaşanabilen başarısızlıklardır. Fi-
nal dozaj formunun tasarımı ve geliştirilmesinden önce belirlenen en uygun aday 
etkin madde molekülünün üzerinde ilk aşamada önformülasyon çalışmalarının 
gerçekleştirilmesi gerekmektedir (Jones, 2018).
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rı, formülasyon aşamasında karşılaşılabilecek problemlerin tahmin edilmesinde 
ve farklı dozaj formlarının üretim teknolojilerinde karşılaşılabilecek sorunların 
çözümünde mantıksal yolları belirleme açısından önemli bir role sahiptir. Ön-
formülasyon aşamasını yürüten Farmasötik Teknoloji uzmanları, hedef terapötik 
etkinliğe sahip her etkin madde adayının fiziksel, kimyasal, analitik ve farma-
sötik özelliklerini tanımlayarak, Farmasötik Kimya uzmanlarına adayının daha 
iyi performans sergileyebilmesi için uygun modifikasyonlar hakkında fikir verir. 
Farmakoloji uzmanlarının amaçlanan farmakolojik yanıtı elde edebilmesi için 
ise uygun dozaj formlarının tasarımı yine Farmasötik Teknoloji uzmanları tara-
fından yürütülen önformülasyon çalışmaları ile şekillenir. Bu nedenle, önformü-
lasyon çalışmaları daha etkili, stabil ve güvenilir bir farmasötik formülasyonun 
elde edilmesi amacıyla yürütülen ve yeni bir ilaç adayının etkinliğine ve dozaj 
formunun geliştirilmesini etkileyebilecek fizikokimyasal özelliklerine odaklanan 
çalışmalar bütünüdür.
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