5. BOLUM

FORMULASYON TASARIMI
VE DOZAJ FORMU GELISTIRILMESI

Gulin AMASYA!
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1. GIRiS

Yeni aktif molekiillerin kesfedilmesi ve gelistirilmesi uzun, karmagik ve pa-
hal1 bir stire¢ olup bu siire¢ boyunca basarisizlik orani da oldukga yiiksektir. Bir
bagka degisle yaklasik 5.000 -10.000 yeni aktif molekiilden sadece 1 tanesi dozaj
formu sekline donustiiriilebilmekte ve hasta kullanimina sunulabilmek amaciy-
la ilgili saglik otoriteleri tarafindan onaylandiktan sonra pazara gikabilmektedir.
Piyasaya sunulan her 10-12 final iirtinden ise sadece 3-4 tanesi ruhsat sahibi ila¢
firmasina hedeflenen kar diizeyinde kazang getirebilmektedir. Uriin gelisiminde
yasanabilen olumsuzluklarin en temel nedenleri ise hedef tedavi i¢in saptanan
aktif molekiillerden en uygun adayin se¢iminin yanlig molekiil tizerinden gergek-
lestirilmesi veya final iirtin gelisim asamasinda yasanabilen basarisizliklardir. Fi-
nal dozaj formunun tasarimi ve gelistirilmesinden 6nce belirlenen en uygun aday
etkin madde molekiiliiniin tizerinde ilk asamada 6nformiilasyon ¢aligmalarinin
gerceklestirilmesi gerekmektedir (Jones, 2018).
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r1, formiilasyon asamasinda karsilagilabilecek problemlerin tahmin edilmesinde
ve farkli dozaj formlarinin tiretim teknolojilerinde kargilagilabilecek sorunlarin
¢oziimiinde mantiksal yollar1 belirleme agisindan énemli bir role sahiptir. On-
formiilasyon agamasini yiirtiten Farmasotik Teknoloji uzmanlari, hedef terapotik
etkinlige sahip her etkin madde adaymin fiziksel, kimyasal, analitik ve farma-
sotik ozelliklerini tanimlayarak, Farmasétik Kimya uzmanlarina adayinin daha
iyi performans sergileyebilmesi i¢in uygun modifikasyonlar hakkinda fikir verir.
Farmakoloji uzmanlarinin amaglanan farmakolojik yanit1 elde edebilmesi i¢in
ise uygun dozaj formlarinin tasarimi yine Farmasotik Teknoloji uzmanlari tara-
findan yiiriitiilen 6nformiilasyon ¢alismalari ile sekillenir. Bu nedenle, 6nformii-
lasyon ¢aligmalar1 daha etkili, stabil ve gtivenilir bir farmasétik formiilasyonun
elde edilmesi amaciyla yiiriitiilen ve yeni bir ilag adaymnin etkinligine ve dozaj
formunun gelistirilmesini etkileyebilecek fizikokimyasal 6zelliklerine odaklanan
¢aligmalar biitiiniidir.
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