UNivg

7o

TURKIYE CUMHURIYETI
ANKARA UNIVERSITESI
SAGLIK BIiLIMLERIi ENSTITUSU

ANyg
&3
(a2

s s

1946

FARMAKOEKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
TURK ILAC SANAYII'NIN KONUYA ETIiK
YAKLASIMI UZERINDE BiR CALISMA

Murat ORAL
ECZACILIK iSLETMECILiIGi ANABILiM DALI

DOKTORA TEZi

DANISMAN
Prof. Dr. Giilbin OZCELIKAY

ANKARA
2017



TURKIYE CUMHURIYETI
ANKARA UNIVERSITESI
SAGLIK BIiLIMLERI ENSTITUSU

FARMAKOEKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
TURK ILAC SANAYII’NIN KONUYA ETiK
YAKLASIMI UZERINDE BiR CALISMA

Murat ORAL

ECZACILIK iSLETMECILiGi ANABILiM DALI

DOKTORA TEZi

DANISMAN

Prof. Dr. Giilbin OZCELIKAY

ANKARA

2017



ETIiK BEYAN

Ankara Universitesi
Saglik Bilimleri Enstitiisti Miidirliigi'ne,

Doktora tezi olarak hazirlaylp sundugum “Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve
Tiirk lag Sanayii’nin Konuya Etik Yaklagimi Uzerinde Bir Calisma” bashkh tez;
bilimsel ahlak ve degerlere uygun olarak tarafimdan yazilmistir. Tezimin fikir/hipotezi
timiiyle tez damismanim ve bana aittir. Tezde yer alan deneysel ¢aligma/arastirma
tarafimdan yapilmig olup, tiim climleler, yorumlar bana aittir. Yukarida belirtilen

hususlarin dogrulugunu beyan ederim.

Ogrencinin Adi Soyadle veat O LA [_
Tarih: 14, /09/ 201 #

Imza: W

ii



Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
Eczacilik Isletmeciligi Anabilim Dalinda
Murat ORAL tarafindan hazirlanan
“Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve Tiirk Ila¢ Sanayiinin Konuya Etik
Yaklagimi Uzerinde Bir Caligma” adli tez caligmas: -asafidaki jiiri tarafindan
DOKTORA TEZI olarak OY BIRLIGI/QOY¥-COKETGT ile kabul/ret-edilmistir.

Tez Savunma Tarihi:21/08/2017

niversitesi
Juri Bagkani

Prof. Dr. Giilbin OZCELIKAY Prof. Dr. Se}en YEGENOGLU
Ankara Universitesi Hacettepe Universitesi

@ 7‘

- \,L_, \

Yrd. Dog. Dr.@mer KUTLU Yrd. Dog! Dr Bilge SOZEN SAHNE
Ankara Universitesi Hacettepe Universitesi

Tez hakkinda alinan jiiri karari, Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
Yonetim Kurulu tarafindan onaylanmustir.

1ii



ICINDEKILER

ETIK BEYAN

KABUL VE ONAY

ICINDEKILER

ONSOZ

SIMGELER VE KISALTMALAR

SEKILLER

CIZELGELER

1. GIRIS

1.1. Saglik Ekonomisi Kavrami

1.2. Farmakoekonomi Kavrami

1.2.1. Maliyetler, Sonuglar ve Perspektif

1.3. Farmakoekonomi Kavraminin Kokeni ve Tarihgesi
1.4. Farmakoekonomik Degerlendirmede Zaman Ufku
1.5. Farmakoekonominin Onemi

1.5.1. Eczaciigin Farmakoekonomideki Onemi

1.6. Farmakoekonomik Analiz Yontemleri

1.6.1. Maliyet Minimizasyon Analizi

1.6.2. Maliyet Fayda Analizi

1.6.3. Maliyet Etkililik Analizi

1.6.4. Maliyet Yararlanim Analizi

1.7. Farmakoekonomik Modelleme Y 6ntemleri

1.7.1. Duyarlilik Analizleri (Deterministtik ve Olasiliksal Duyarlilik Analizleri)
1.7.1.1. Monte Carlo Simiilasyon Yontemi (Olasiliksal Duyarlilik Analizleri)
1.7.2. Indirgeme

1.7.3. Karar Analizleri

1.7.3.1. Karar Agact Modelleme Yontemi

1.7.3.2. Markov Modelleme Yontemi

1.7.4. Bayezyen Ag Modeli



1.7.5. Farmakoekonomik Modelin Kalibrasyonu, Gegerliligi ve Capraz Gegerliligi 63

1.7.6. Farmakoekonomik Analizlerde Kullanilan Temel Yazilim Paketleri 64
1.7.7. Farmakoekonomik Modellerin Hakem Denetimi 64
1.7.8. Farmakoekonomik Modelleme Calisma Ornegi 65
1.8. Tiirk Ilag Sanayii 69
1.9. Tiirkiye’de ilag Geri Odeme Sistemi 77
1.10. Etik Kavrami, Saglik Ekonomisi-Farmakoekonomi ve Etik 81
1.10.1. Etik Kavrami 81
1.10.1.1. Ozerklik (Ozerklige Saygi) 83
1.10.1.2. Adalet 84
1.10.1.3. Yararlilik ve Zarar Vermeme 84
1.10.2. Saglik Ekonomisi-Farmakoekonomi ve Etik 85
1.10.3. Eczacilik, Farmasotik Endiistri ve Etik 86
1.10.4. Farmakogenomi ve Etik 87
1.10.5. llaglarin Pazardaki Diger Uriinlerden Farklar1 ve Ilaglarn Fiyatlarinin
Erisilebilir Olmasi 87
1.10.6. Jenerik ilaclara Farmakoekonomik ve Etik Bakis Acis1 88
1.10.7. Farmakoekonomi Alaninda Ortak Calisma Grubu Olusturmanin Faydalar1 89
1.11. Calismanin Amaci ve Hipotezi 90
2. GEREC VE YONTEM 92
3. BULGULAR 97
3.1. Arastirmaya Katilanlarm Betimsel Ozellikleri 97
3.2. Firmalarda Farmakoekonomik Calismalarin Yiiriitiilmesi ve Ilgili Personelin
Meslek Dagilimi 98
3.3. Firmalarin Urettigi / Pazarladig1 Uriinlerin Cinsi 101
3.4. Aragtirma Yapilan Firmalarda Farmakoekonomi Birimleri 102
3.5. Firmalarda Farmakoekonomik Analizlerin Yapilma Nedenleri 103
3.6. Firmalarda Kullanilan Farmakoekonomik Analiz Yontemleri 104
3.7. Firmalarda Farmakoekonomik Analiz Yapilan Uriin Sayis1 Dagilimi 105

3.8. Firmalarda Farmakoekonomik Modelleme Y Ontemlerinin Kullanilma Durumu
ve Kullanilan Farmakoekonomik Modelleme Y 6ntemleri 106

3.9. Farmakoekonomik Calismalar ve Konunun Etik Boyutu Hakkinda
Degerlendirmeler 109



3.10. Karsilastirma Test Sonuglari 111
3.10.1. Firmalarmn Urettigi / Pazarladig1 Uriin Cinsi A¢isindan Incelenmesi 112

3.10.2. Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmamasina Gore Elde Edilen
Bulgular 121

3.10.3. Firmalarda Farmakoekonomi ile Ilgili Calismalar1 Yiiriiten Personelin Meslek
Gruplar ile Diger Degiskenler Arasindaki iliskilerden Elde Edilen Bulgular 129

3.11. Firmalarda Calisan Ilgili Personelin Farmakoekonomik Analiz Y&ntemleriyle

Ilgili Bilgi Diizeylerinin Olgiilmesi Hakkinda Bulgular 138
3.12. Farmakoekonomik Modelleme Ydntemlerinin Akademik Yayinlarda Kullanim

Orani 142
4. TARTISMA 143
4.1 Arastirmaya Katilanlarm Betimsel Ozellikleri 143
4.2 Tiirkiye’de Farmakoekonomik Caligmalarin Degerlendirilmesi 143
4.3 Firmalarin Urettigi / Pazarladig1 Uriin Cinsleri 144
4.4 Firmalarda Farmakoekonomi Birimleri 144
4.5 Firmalarda Farmakoekonomik Analizlerin Yapilma Nedenleri 145
4.6. Firmalarda Kullanilan Farmakoekonomik Analiz Y6ntemleri 146
4.7 Firmalarda Farmakoekonomik Analiz Yapilan Uriin Sayis1 Dagilimi 147

4.8 Firmalarda Farmakoekonomik Modelleme Yontemlerinin Kullanilma Durumu ve
Kullanilan Farmakoekonomik Modelleme Y 6ntemleri 147

4.9 Farmakoekonomik Calismalar ve Konunun Etik Boyutu Hakkinda

Degerlendirmeler 149
4.10 Karsilastirma Test Sonuglari 152
4.10.1 Firmalarin Urettigi / Pazarladig1 Uriin Cinsi Agisindan incelenmesi 152

4.10.1.1 Firmalarin Urettigi / Pazarladig: Uriin Cinsinin Farkli Degiskenler
Acisindan Incelenmesi 152

4.10.1.2 Firmalarm Urettigi / Pazarladig1 Uriin Cinsinin Farmakoekonomi ve Etik ile
Ilgili Sorulara Verilen Cevaplar A¢isindan Incelenmesi 156

4.10.2 Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmamasina Goére Elde Edilen
Bulgular 164

4.10.2.1 Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmama Durumlarinin Farkl
Degiskenler Acisindan Incelenmesi 164

4.10.2.2 Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmama Durumlarinin
Farmakoekonomi ve Etik ile Ilgili Sorulara Verilen Cevaplar Acisindan Incelenmesi
166

Vi



4.10.3. Firmalarm Farmakoekonomi ile flgili Calismalar1 Yiiriiten Personelin Meslek
Gruplar1 Agisindan incelenmesi 172

4.10.3.1 Firmalarda Farmakoekonomi ile ilgili Calismalar: Yiiriiten Personelin
Meslek Gruplarinin Farkli Degiskenler Agisindan Incelenmesi 172

4.10.3.2. Firmalarda Farmakoekonomi ile lgili Calismalar1 Yiiriiten Personelin
Meslek Gruplarinin Farmakoekonomi ve Etik ile ilgili Sorulara Verilen Cevaplar
Acisindan Incelenmesi 174

4.10.4. Tiirk ilag Sanayii’nde Yer Alan Firmalarin Farmakoekonomik Analiz

Yontemleri ile Tlgili Bilgi Diizeylerinin Olgiilmesi Hakkinda Bulgular 180
4.11 Farmakoekonomik Modelleme Yontemlerinin Akademik Yayinlarda Kullanim

Oran1 Hakkinda Arastirmalar 181
5. SONUC VE ONERILER 182
5.1. Sonuglar 183
5.2. Oneriler 185
OZET 189
SUMMARY 190
KAYNAKLAR 191
EKLER 200
Ek-1. Anket Formu 200
Ek -2. Etik Kurul izni 208
Ek -3. AIFD izni 209
Ek -4. IEIS izni 210

vii



ONSOZ

Bu c¢alismanin amaci diinyada en fazla kullanilan farmakoekonomik analiz ve
farmakoekonomik modelleme yontemleri belirlenerek, Tiirk Ilag Sanayii’nin bu
yontemlerden hangilerini kullandig1 ve bu yontemleri belirlerken ve tiriniin kullanima
sunulurken yapilan analiz ve modelleme yontemlerine etik yaklagimlarini
belirlemektir.

Doktora egitimim boyunca biiyiik ilgi ve destegini gordiigiim, engin bilgi ve
deneyimlerinden yararlandigim tez ydneticim, Sayin Prof. Dr. Giilbin OZCELIKAY a
tesekkiirlerimi ve giikranlarimi sunarim.

Bu calismayr A. U. Eczacihik Fakiiltesi Eczacilik Isletmeciligi Anabilim
Dali’nda yapabilmem i¢in sagladigi imkan ve yardimlardan dolay1r Anabilim Dali
Bagkanimiz Sayin Prof. Dr. Sevgi SAR’a tesekkiirlerimi sunarim.

Tez galismalarim siiresince ilgi ve desteklerini gordiigiim Ankara Universitesi
Egitim Bilimleri Fakiiltesi Olgme ve Degerlendirme Boliimii gretim iiyesi Sayim Yrd.
Dog. Dr. Omer KUTLU ya ve Arastirma Gorevlisi Saym Hatice Cigdem YAVUZ a
tesekkiirlerimi sunarim.

Tezimde kullanilan anketlerin gelistirilmesi asamasinda desteklerini gordiiglim
Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6gretim iiyesi Sayin Dog. Dr. Ozlem Nazan
ERDOGAN’a ve Bezmialem Vakif Universitesi dgretim {iyesi Saym Yrd. Dog.Dr
Nazli SENCAN’a tesekkiirlerimi sunarim.

Doktora caligmalarim siiresince, beni maddi olarak destekleyen TUBITAK
Bilim Insanm1 Destekleme Daire Baskanligi’na tesekkiirlerimi sunarim.

Tiim hayatim boyunca oldugu gibi tez doneminde de gdosterdikleri
fedakarliklardan ve Ozverilerden dolayr haklarini higbir zaman 6deyemeyecegim,
verdikleri destek sayesinde bugiinlere geldigim sevgili annem, meslektasim Ecz.
Nurgiil ORAL’a, babam Mimar Cetin ORAL’a ve kardesim Dr. Hakan ORAL’a

sonsuz tesekkiir ve siikranlarimi sunarim.

viii



SIMGELER VE KISALTMALAR

ABD
AIFD

o (ALFA)
AMEO
AR-GE
AVRO (€)
DNA
Ekstrapolasyon
GBP (£)
GSS
GSYH
ICER

IMS
ISPOR
IEIS
KAYL
KY

KKY

KV

M.O.

Amerika Birlesik Devletleri

Arastirmaci [lag Firmalar1 Denegi

[statistiksel giiven arali1 seviyesi

Artirirml1 Maliyet Etkililik Orani

Arastirma Gelistirme

Avrupa Birligi para birimi

Deoksirlibo Nukleik Asit

Bilinenden hareketle bilinmeyenin tahmin edilmesi
Ingiliz Sterlini

Genel Saglik Sigortasi

Gayri Safi Yurtici Hasila

Arttirllmis Maliyet Etkililik Oram

Bilgilendirici Tibbi Istatistikler

Uluslararas1 Farmakoekonomi ve Sonu¢ Arastirmast Toplulugu
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi

Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili

Kalp Yetmezligi

Kronik Kalp Yetmezligi

Kardiyovaskiiler

Milattan once



ME
MEA
MFA
MMA
MR
MYA
n-3 PUFA
OECD
PEN
RKC
SGK
SIYK
SKP
SR
STD
SUT
TL
TUIK

UsD ($)

Miyokart Enfarktusu

Maliyet Etkililik Analizi

Maliyet Fayda Analizi

Maliyet Minimizasyon Analizi

Moderately Release (Az miktarda ama devamli salim)
Maliyet Yararlanim Analizi

Omega-3 ¢coklu-doymamis yag asidi etil esterleri
Ekonomik Isbirligi ve Gelistirme Organizasyonu
Kullanima hazir enjeksiyonluk kalem
Randomize Klinik Caligma

Sosyal Guvenlik Kurumu

Saglikla Ilgili Yasam Kalitesi

Saglik kapasitesi paradigmasi

Sustained Release (Siirekli salim yapan sistem)
Saglik Teknolojileri Degerlendirme

Saglik Uygulama Tebligi

Tiirk Lirast

Tiirkiye Istatistik Kurumu

Amerika Birlesik Devletleri Dolar1



SEKILLER

Sekil 1.1. Saglik finansmani1 ve saglik hizmeti sunumu tiggeni (Tatar, 2011). 7
Sekil 1.2. Saglik hizmetlerinin finansman ¢ergevesi (Celikay ve Glimiis, 2011). 7

Sekil 1.3. Saglik hizmetlerinin finansmaninda biitiinlestirilmis finansman modeli

(Celikay ve Glimiis, 2011). 8
Sekil 1.4. Toplumun saglik diizeyi ile refah diizeyi arasindaki iliskiler (Mazgit,

2002). 8
Sekil 1.5. Saglik hizmetlerinde maliyet tiirleri (Ozgen ve Tatar, 2007). 16

Sekil 1.6. Tip 2 diyabette psiko-davranigsal faktorler ve saglik ekonomisi sonuglari
icin kavramsal ¢ergeve (Cobden ve ark., 2010). 18

Sekil 1.7. Farmakoekonominin 6zeti: (a) prensipleri; (b) saglik degeri denklemi; (c)
maliyetler. Saglikla ilgili yasam kalitesi (Bottomley ve Raymond, 2007). 19

Sekil 1.8. ISPOR iiyelerinin tipleri ve yillara gore dagilimlar: (ISPOR resmi internet
sitesi. Erisim Tarihi: 21.05.2017). 24

Sekil 1.9. Eyliil 2016 itibariyle ISPOR {iyelerinin cografi bolgelere, arastirma
konularina ve is ¢evrelerine gore dagilimlari. (ISPOR resmi internet sitesi, Erisim

Tarihi: 21.05.2017). 24
Sekil 1.10. Yeni bir immunosupresif ilacin ekonomik degeri 6rnegi (Bodrogi ve
Kalo, 2010). 31

Sekil 1.11. Yeni bir immunosupresif ilacin ekonomik degeri- teorik bir 6rnek
(Bodrogi ve Kalo, 2010). 31

Sekil 1.12. Diyabet tedavisinin farmakoekonomik degerlendirmesinde kiiresel
egilimler ve etkileri (Bottomley ve Raymond, 2007). 33

Sekil 1.13. Tedavi A ile B i¢in artirnmli maliyet etkililik diizlemi (Aqeel ve ark.,
2012). 42

Sekil 1.14. Kapsamli bir onkoloji tedavisinin KAYL kazanimi (Bodrogi ve Kalo,
2010). 45

Sekil 1.15. Belirsizlik dagilimlarinda kullanilan olasilik dagilimlarinin temel tipleri
(Ademi ve ark., 2013). 52

Sekil 1.16. Saglik kazanimlarini bir sonug olarak yakalayan bir karar analiz agacinin
basit varsayimsal 6rnegi (Ademi ve ark., 2013). 55

Sekil 1.17. Maliyetleri bir sonug olarak yakalayan bir karar analiz agacinin basit
varsayimsal 6rnegi (Ademi ve ark., 2013). 57

Xi



Sekil 1.18. Bir Markov karar agacinin varsayimsal 6rnegi (Temel olarak sadece 'Tlag
tedavisi yok' kolunun dallar1 gésterilmektedir) (Ademi ve ark., 2013). 59

Sekil 1.19. Sekil 1.18’in durum geg¢is formatina adapte edilmis Markov model 6rnegi
(Ademi ve ark., 2013). 60

Sekil 1.20. Markov modellemede durum ge¢is diyagrami (Balgik ve Sahin, 2013). 61
Sekil 1. 21. Bayezyen ag modeli ¢ercevesi (Schachter ve ark., 2007). 62

Sekil 1.22. Calismada uygulanan Markov modelinin grafiksel gosterimi (Cowie ve
ark., 2011). 66

Sekil 1.23. Omega-3 ¢oklu doymamis yagl asit etil esterlerinin plaseboya kars1 artan
kalibre edilmis yasam omrii ve Omiir boyu maliyetlerinin dagilimi (Cowie ve ark.,
2011). 68

Sekil 1.24. Omega-3 ¢oklu doymamis yag asidi etil esterlerinin plaseboya kars1 kabul
edilebilirlik egrisi (Cowie ve ark., 2011). 68

Sekil 1.25. 2016 y1l1 ilk 6 ayinda Tiirkiye ila¢ pazarindaki biiyiimelerin kaynaklari
(IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim
tarihi: 20/4/2017). 73

Sekil 1.26. 2015 y1l1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda sanayi tiretim endeksi
degisimi (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye ila¢ Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu,

Erisim tarihi: 20/4/2017). 75
Sekil 3.1. Firmalarda farmakoekonomik ¢aligsmalarin yiiriitiilme dagilimai. 98
Sekil 3.2. Aragtirmaya katilanlarin meslek dagilimlari. 99
Sekil 3.3. Firmalarin trettigi/pazarladig: iiriinlerin cinsi. 101

Sekil 3.4. Tiirk Ila¢ Sanayii’nde bu ¢alisma i¢in bagvurulan firmalarda
farmakoekonomi biriminin olup olmamama durumu. 102

Sekil 3.5. Firmalar biinyesinde farmakoekonomi ile ilgili is ve islemlerin
yirtitildigi diger birimler. 103

Sekil 3.6. Firmalarda farmakoekonomi ¢aligsmalar1 yapilmasinin nedenleri (Diger:
Ozellikle yeni iiriinler icin ekonomik agidan pazarin gelecekteki durumunu daha
dogru bir sekilde dngorebilmek i¢in). 104

Sekil 3.7. Firmalarda yapilan farmakoekonomik analiz yontemleri. 105

Sekil 3.8. Firmalarda farmakoekonomik analizi yapilan {iriin sayisi ile firma sayis1

iligkisi. 106
Sekil 3.9. Firmalarda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma

durumu. 107
Sekil 3.10. Firmalarda kullanilan farmakoekonomik modelleme yontemleri. 107

xii



Sekil 3.11. Firmalarin farmakoekonomik modelleme yontemlerini kullandiklart tirtin
sayilari. 108

Sekil 3.12. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili caligmalar yiiriiten personelin
meslek dagilimai. 129

Sekil 3.13. Farmakoekonomi ile ilgili calisan diger meslek grubundaki personel
dagilimi. 130

Sekil 3.14. Sorgulama yapilan akademik veri tabanlarinda farmakoekonomik
modelleme yontemlerini iceren yayinlanmig makalelerin yillara gére dagilimi (2007-
2017 ilk 5 ay). 142

Sekil 3.15. Sorgulama yapilan akademik veri tabanlarinda farmakoekonomik
modelleme yontemlerini iceren yayinlanmis makalelerin yiizde dagilimi (2007-2017
ik 5 ay). 142

Xiii



CiZELGELER

Cizelge 1.1. OECD iilkelerinde saglik harcamalarinin GSYH’ye oranlar1 (OECD

resmi internet sitesi, Erigim Tarihi: 19/05/2017). 9
Cizelge 1.2. Cesitli perspektiflere baglh maliyet ve sonuglar (Acar ve Yegenoglu,
2006). 17
Cizelge 1.3. Ekonomik degerlendirmeler ve iliskili maliyetlerin perspektifleri (Ageel
ve ark., 2012). 20
Cizelge 1.4. Farmakoekonomik degerlendirmede verilerin etkinligi ve maliyeti i¢in
kanit seviyeleri (Mullins ve ark., 2014). 20

Cizelge 1.5. Veri toplama yontemine gore ekonomik degerlendirmelerin
smiflandirilmasi (Bodrogi ve Kalo, 2010). 21

Cizelge 1.6. Farmakoekonomik analiz yontemleri (Kernick, 2005; Bodrogi ve Kalo,
2010). 36

Cizelge 1.7. Farmakoekonomik degerlendirmelerde karsilasilan temel terimler (Liu
ve ark., 2015). 37

Cizelge 1.8. Farmakoekonomik Analizlerde Major Yaklagimlar ve Karakteristikler
(Ernst ve ark., 2007). 38

Cizelge 1.9. Model iginde kullanilan ilag ve saglik durumu maliyetleri ve saglik
kazanimlar1 (Cowie ve ark., 2011). 66

Cizelge 1.10. Belirleyici duyarlilik analizleri i¢in ¢esitlendirilmis gecis olasiliklar
(Cowie ve ark., 2011). 67

Cizelge 1.11. 2015 yil1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi {iriin
pazarindaki degisimler (IEIS resmi internet sitesi Tiirkiye {lag Pazar1 Ocak-Haziran
2016 Raporu, Erisim Tarihi: 20/4/2017). 72

Cizelge 1.12. 2015 y1l1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi iiriin
pazarindaki toplam iiriin sayis1 ve geri ddeme listesindeki toplam iiriin sayis1 (IEIS
resmi internet sitesi, Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim Tarihi:
20/4/2017). 72

Cizelge 1.13. 2015 y1l1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi iiriin
pazarindaki ortalama fiyatlar (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye Ila¢ Pazar1 Ocak-
Haziran 2016 Raporu, Erisim Tarihi: 20/4/2017). 73

Cizelge 1.14. 2015 yil1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi iiriin
pazarindaki ortalama fiyat degimi (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye ila¢ Pazar
Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017). 73

Xiv



Cizelge 1.15. 2015 yil1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye ilag
pazarmdaki referans ve esdeger ilaglarin toplam degerleri (IEIS resmi internet sitesi,
Tiirkiye Ilag¢ Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017). 74

Cizelge 1.16. 2015 y1l1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye ilag
pazarindaki ithal ve imal ilaglarin toplam degerleri (IEIS resmi internet sitesi,
Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim Tarihi: 20/4/2017). 74

Cizelge 1.17. 2015 yil1 sonu ile 2016 y1l1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye ilag
pazarindaki biyoteknolojik referans ve biyobenzer ilaglarin toplam degerleri (IEIS
resmi internet sitesi, Tiirkiye Ila¢ Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi:
20/4/2017). 75

Cizelge 1.18. 2015 yil1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’nin dis ticaret
gdstergeleri ve eczacilik iiriinlerinin dis ticaretteki payr (IEIS resmi internet sitesi,
Tiirkiye ila¢ Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017). 76

Cizelge 3.1. Arastirmaya katilanlarin betimsel 6zellikleri 97

Cizelge 3.2. Farmakoekonomi alaninda ¢alisan personelin meslek gruplarina gore
gorev aldiklar1 pozisyonlar. 100

Cizelge 3.3. Farmakoekonomik ¢aligmalar ve konunun etik boyutuna dair bazi
ifadelere katilim diizeyleri. 109

Cizelge 3.4. Firmalarin tirettigi / pazarladig tiriin cinsinin farkli degiskenler
agisindan incelenmesi. 112

Cizelge 3.5. Firmalarin irettigi/pazarladigi iiriin cinsinin farmakoekonomi ve etik ile
ilgili sorulara verilen cevaplar agisindan incelenmesi. 116

Cizelge 3.6. Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlarinin farkl
degiskenler acisindan incelenmesi. 122

Cizelge 3.7. Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari ile
farmoekonomi ve etik ile ilgili ifadelere katilma diizeylerinin karsilagtirilmast. 125

Cizelge 3.8. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar yiiriiten personelin
meslek gruplarinin farkli degiskenler agisindan incelenmesi. 131

Cizelge 3.9. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalari yiiriiten personellerin
meslek gruplart ile farmakoekonomi ve etik ile ilgili sorulara verilen cevaplarin
karsilastirilmasi. 134

Cizelge 3.10. Firmalarin maliyet fayda analizi yapip yapmama durumlari ile
farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik ¢iktisi olarak parasal degerlere gore
analiz tipi se¢ilme durumunun incelenmesi. 139

Cizelge 3.11. Firmalarin maliyet yararlanim analizi yapip yapmama durumlari ile
farmakoekonomik analizleri yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Y1l1)
gore analiz tipi se¢ilme durumunun incelenmesi. 140

XV



Cizelge 3.12. Firmalarin maliyet etkililik analizi yapip yapmama durumlari ile
farmakoekonomik analizleri yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci
diisiisii, kan sekeri diisiisii vb.) gore analiz tipi se¢ilme durumunun incelenmesi. 141

XVi



1. GIRIS

1.1. Saghk Ekonomisi Kavram

Diinya Saghk Orgiitii iilkelere kendi saglik sistemlerini olusturmalarini
onermektedir. Ulusal saglik politikas1 bir lilkede saglik ile ilgili yapilmasi gereken
hususlarin simirlarini belirler. Ulusal saglik politikasinin elzem kisimlarindan biri de
ulusal ilag politikasidir. Ulusal ilag politikasinin temel unsurlari, {lilke genelinde
ihtiyaglar karsilayabilecek olctlide kaliteli, etkili, giivenli ve diisiik maliyetli ilaglarin
ulagilabilir olmasi ile akiler ilag kullanimi perspektifinde kullanilmasini saglamaktir.
Bu amaglara erisme noktasinda, saglik hizmetinin herkese en iyi kalitede ulasmasini

saglayan bir saglik sistemi mevcut olmalidir (Akdag, 2011, s: 111).

Ekonomik biiyiimenin bir 6zelligi olarak, dnce Bati'nin ve daha sonra diinyanin
geri kalan kisminin ¢ogunun saglikla ilgili harcamalari artis gostermektedir. Dengenin
ilkeye gore degismesine ragmen, bir¢ok sistem kamu finansman temeline
dayanmaktadir. Bazi sistemler vergilendirmeye ve diger sistemler sosyal sigortaya
dayanmaktadir. Ne kadar ve ne iizerine harcama yapilacagi gibi saglik bakimiyla ilgili
sorunlar1 herkes paylasmaktadir. Bu sorunlar, kamusal tartisma ve endise sorunlari
haline gelmistir. Belli vakalarin finansmani veya fonlanmamasi ile ilgili hususlar
cesitli lilkelerde 6nemli kararlar alinmasina yol agmistir. T1p ve klinik dilinin bireyler
ile ilgisi var iken, devlet destekli saglik hizmetinin toplum ile ilgisi bulunmaktadir.
Bireyler yalnizca istatistiksel bir yasamin degeri gibi soyutlamalara sahiptir. Hastalar
saglik profesyonellerine dogrudan o6deme yaparken, baglanti kisisel ve aninda
gerceklesmektedir. Saglik profesyonellerinin ve hizmetlerin bedeli bir saglik sistemi
tarafindan 6denince bu dogrudan bir baglanti olmamaktadir. Kendisini kitlik altinda
tercih edilen bilim olarak tanimlayan ekonomi, saglik bakiminda 6nceliklendirme

sorununu ¢6zmek i¢in araglar saglayabilir (Franken ve ark., 2016).



Ekonomi mallarin ve hizmetlerin olusturulmasini, iletimini ve kullanimini
aragtiran bilim dalidir. Thtiyaclarin hicbir zaman bitmeyecegini, fakat kaynaklarin
limitli oldugunu onaylayarak eldeki kaynaklarin miimkiin olan en verimli sekilde
kullanilmasmi g6z Oniinde bulundurmaktadir  (Sipahi, 2009). Saglik hizmet
programlarinin ekonomik degerlendirilmesi, sosyoekonomik arastirmalarda essiz bir
konumdadir (Fattore ve Torbica, 2006). Genis kapsamli tanimlanan ekonomi, toplum
kaynaklarin1 alternatif kullanimlar arasinda nasil paylastirdigiyla ilgilidir. Bu
kaynaklarin kitlig1 ekonomik teorinin temelini olusturur ve bu baslangi¢ noktasindan
tic temel soru ortaya ¢ikar (Kernick, 2005):

e Hangi mal ve hizmetler iiretecegiz?
¢ Bunlar nasil iiretecegiz?

e Bunlan kimler alacak?

Kaynak tahsisi kararlarim1  bildirmek i¢in saglikla ilgili ekonomik
degerlendirmeler yapilir. Ekonomik degerlendirme, alternatif ¢alisma tarzlarinin hem
maliyetleri hem de sonuclari agisindan karsilagtirmali analizi olarak tanimlanmaktadir.
Ozel analiz bigimleri, saglik miidahalelerinin sonuglarinin degerlendirilmesine yonelik
farkli yaklagimlar1 yansitir. Saglik sonuglari, tek bir analitik (deneysel veya deneysel
olmayan) calisma, calismalarin sentezi, matematiksel modelleme veya modelleme ve
caligma bilgilerinin birlesiminden hesaplanabilir. Ekonomik degerlendirmeler 6nleme
programlarinin (asilama, tarama ve sagligin tesviki), teshis, tedavi miidahaleleri
(ilaglar ve cerrahi islemler gibi), bakim organizasyonu ve rehabilitasyonun
degerlendirilmesi de dahil olmak {izere saglik politikasinda yaygin bir sekilde
uygulanmaktadir. Ekonomik degerlendirmeler karar vermede giderek artan bir sekilde
kullanilmaktadir ve wuluslararasi diizeyde saglik teknolojisi degerlendirme
programlarinin 6nemli bir bilesenidir (Husereau ve ark., 2013). Diinya genelinde,
tilkelerin saglik harcamalar giderek artmaktadir. Harcanan bu paralar i¢inde de ilag
giderleri yliksek onem arz etmektedir. Bu baglamda, sinirsiz ihtiyaglara karsin sagliga
ayrilan kisith kaynaklarin bireyler arasinda en uygun seviyede dagitilmasi ve eldeki
kaynaklarin en yiiksek verimlilikte degerlendirilmesi i¢in saglik ekonomisi kavrami

gelismistir.



Yirminci ylizyll saglik alaninda kayda deger kazancglar gordii. Gelismekte olan
tilkelerde ortalama yasam siiresi 1950'de sadece 40 yil iken 1990'da 63 yila ¢ikmust.
Beslenme, daha iyi saglik, tibbi teknolojilerdeki yenilikler ve halk saglig1 altyapis1 gibi
faktorler insanin yasam siiresini kademeli olarak artirmistir (Bhargava ve ark., 2001).
Saglik, hane halki gelirleri ve refah, emek tiretkenligi, isgiicline katilim, tasarruf ve
yatirim oranlari, demografik faktorler ve diger beseri sermaye faktorleri iizerinde
dogrudan etkiye sahiptir (Zamora, Pan Amerikan Saglik Orgiitii resmi internet sitesi,
Erisim Tarihi: 15/3/2017). Ekonomik degerlendirme, bir miidahaleyi rakip bir
alternatif veya alternatiflerle karsilastirmak i¢in neredeyse daima yapilandirilmistir.
Cogu durumda, yeni miidahalelerin karsilagtiricist olarak "bakim standardi" segilir;
etkili tedavilerden yoksun olan kosullar icin, bakim standardin1 "higbir sey
yapilmamas1" temsil edebilir. Dogal olarak, teknolojideki gelismeler bakim

standardinda degisiklige neden olur (Shih ve Halpern, 2008).

Saglik ekonomisi, saglik hizmetlerinin verildigi verimliligi ve esitligi en ist
diizeye ¢ikarmak icin temel ekonomi teorilerini saglik hizmetleri alanina uygulayan
bir ¢aligma alanidir. Saglik harcamalarinin sinirlandirilmasi lizerine vurgu yapilmasi
arttikca, saglik ekonomisi aragtirmalari, karar vermede en maliyet etkili alternatiflerin
secilmesi noktasinda 6nemli bir yontem haline gelmistir. Bu nedenle, literatiirde
yayinlanan ekonomik degerlendirmelerde bir artis olmustur. Saglikla ilgili ekonomik
degerlendirmeler, kaynak dagilimina iliskin kararlar1 etkileme ve nihai olarak hasta
bakiminin kalitesini etkileme potansiyeline sahip oldugundan, ¢aliyma tasariminin,
metodolojisinin, raporlamanin ve sonuglarin yiliksek kalitede olmasini saglamak son
derece Onemlidir (Liu ve ark., 2015). Saglik hizmetleri ile ilgili ekonomik
degerlendirmeler genellikle degisik tedavi seceneklerinin ve saglik sonuglarinin
maliyetleri arasindaki degisikliklerin karsilastirilmasina yoneliktir. Bu sayede, “para
karsilig1 elde edilen deger’in belirlenmesine ¢alisilir (Glilmez ve ark., 2009). Saglik
ekonomisi, ekonomik ilkeleri, kaynaklarin az oldugu durumlarda karar alicilara zor
secimler yapmalarina yardimci olan saglik konularina uygular. Farmakoekonomi
oncelikle ilaglarla ilgili maliyetleri ve sonuglari belirler (Bottomley ve Raymond,
2007).



Saglik ekonomisi, kisitli saglik kaynaklari tizerinde taleplerin artmasina ragmen,
saglik kuruluglarinin her kademesinde karar vermede 6nemli bir girdi haline gelmistir.
Ilaglarm diger saglik bakim miidahalelerine kiyasla degerlendirilmesi daha kolay
oldugundan ve ruhsatlandirma igin gerekli olan yiiksek kaliteli bilginin varligi
nedeniyle,  farmasotiklerin ~ maliyetleri  yerine  degerlerini  dnemseyen
farmakoekonomik analizler iizerinde durulmustur. Saglik ekonomisi, ekonomi

konusuna uygulanan ekonomi disiplinidir (Kernick, 2005).

Yeni tibbi miidahaleler saglik sonuglarini 6nemli Olclide gelistirebilir, ancak
saglik bakim sistemine ve hastalara genellikle maliyeti biiyiiktiir. Standart saglik ve
etkililik degerlendirmelerinin Gtesinde, kisith saglik bakim kaynaklarimi verimli bir
sekilde kullanmak i¢in, yeni tibbi teknolojilerin goreli maliyet ve faydalarini (yani,
maliyet etkililigi) degerlendirmek gereklidir. Ekonomik degerlendirme, karsilastirmali
saglik bakim miidahalelerinin maliyetlerini ve sonuglarin1 degerlendiren bir dizi
metodu kapsar. Bu miidahalelerin saglik ve ekonomik etkilerinin degerlendirilmesi,
klinisyenler arasinda uzun siiredir ilgilenen bir konudur ve bdyle bir degerlendirme,
cesitli konular, yontemler ve politika sonuglari igerir. lyi tasarlanmis bir saglik
ekonomik degerlendirmesi, ¢aligma perspektifini ve kesfedilecek rakip miidahaleleri
acik bir sekilde belirtmelidir. Calisma perspektifi genellikle temel karar vericilerin
bakis acisim1 gosterir ve temel karar vericiler haricinde toplumun, igilincii taraf
odeyenlerin, hastalarin, igverenlerin veya saglik hizmeti sunucularinin bakis agiklarini
da igerebilir. Saglik ve Tip Alaminda Maliyet Etkililik Uzerine ABD Paneline gére,
toplumsal perspektife dayali ekonomik degerlendirme, saglik bakim miidahalelerinin
maliyet ve sonuglarmi, kime ait olursa olsun igermelidir. Toplumsal perspekiif,
ekonomik degerlendirmedeki ¢ogu ders kitabinda Onerilmesine ragmen, genellikle
perspektif se¢ciminin degerlendirmenin amacina bagli oldugu konusunda anlasilmistir.
Ornegin, hiikiimet karar vericileri, topluma yeni miidahalenin maliyeti ve yararlari ile
ilgilenebilirken, bir saglik sistemi yoneticisi veya yoOnetilen bakim organizasyonu,
kendi sistem veya kuruluslarinda muhtemelen hastalarla iliskilendirilecek maliyetler
ve faydalardan daha fazla ilgilenir. Odeyenler, genel toplumsal maliyetlerden ziyade
sistemlerine tahakkuk eden maliyetlerden daha fazla ilgilenirler (Shih ve Halpern,
2008).



Geleneksel ekonomik baglangi¢ noktasi, bir piyasanin bu sorular1 ele almak i¢in
en etkili modeli sundugunu varsaymaktir. Burada, kaynaklar fiyat ve 6deme kabiliyeti
temelinde tahsis edilir. Bununla birlikte, saglik ekonomistleri, bir takim problemlerin
oldugu saglik bakiminda bu yaklasimin sinirlamalarini kabul etmektedir. Ornegin,
O0deme kabiliyeti yerine kaynaklart adil bir sekilde dagitma arzusu vardir ve bilgi
asimetrisi ile ilgili sorunlar vardir. Doktorlar, hastalardan daha fazla bilgiye sahiptir
ve piyasa kosullarinda bunu kendi lehlerine kullanabilirler. Saglik ekonomisi, bu
“piyasa basarisizliklarin1” ele almaya calismakta ve mevcut saglik kaynaklarinin
faydalarini en iist diizeye ¢ikarmak i¢in altta yatan etkililik degerine dayanan agik bir
karar verme modeli sunmaktadir. Saglik biitceleri sinirlt oldugu ve bir alandaki
harcamanin kacinilmaz olarak baska bir yatinmin masrafi oldugu goéz Oniine
alindiginda, etkililik kazanilan yararlarin kaybedilen yararlar1 agmasi olarak
goriilebilir. Ekonomik modelin 6nemi, saglik hizmetlerinin nasil organize
edilebilecegi ve finanse edilebilecegi konusunda yararli bilgiler sunmasi ve genis
kapsamli bir konuyu agik ve tutarli bir sekilde ele alan bir gerceve olusturmasidir.
Karar vermenin tek yolu bu degildir. Esitlik, kamuoyu ve siyaset konular1 da 6nemlidir
ve cogunlukla ekonomik direktiflerle catigmaktadir. Saglik ekonomistleri, saglik
talebindeki etkiler, bireylerin ve saglayicilarin saglik arastirmasi davranislart ve saglik
hizmetlerinin iiretilmesi ve saglanmasi icin alternatif yollar gibi ¢esitli diizeylerde

saglik tretimiyle ilgilenmektedir (Kernick, 2005).

Saglik teknolojisi degerlendirmesi (STD), simdi pek cok iilkede saglik bakim
karar verme siirecinde belirgin bir girdir. Ornegin, Uluslararas1 Saglik Teknolojisi
Degerlendirme Ajanslart Agi (INAHTA), Kuzey ve Latin Amerika, Avrupa, Asya,
Avustralya ve Yeni Zelanda dahil olmak iizere 24 iilkeden liyelere sahiptir ve saglikla
ilgili ¢ikarlarin belirlenmesi ve takip edilmesi i¢in bir forum saglamaktadir. Kiiltir,
saglik hizmetlerinin diizenlenmesi ve ekonomideki diger sektdrler arasindaki
farkliliklar, ayarlar arasindaki bakim modellerini degistirebilir ve dolayisiyla
maliyetlerin ve kazanc¢larin tahakkuk sekillerini degistirebilir. Bakim modelleri ve
saglik hizmetinin sunumunu etkileyen diger faktorlerin benzer olmasi durumunda,
maliyetler, kamu hizmetleri, vb. ile ilgili yerel verileri kullanarak bir analizi

tekrarlamak miimkiindiir (Vale, 2010).



Saglik hizmetlerinin ekonomik olarak fonlanmasi, diinyanin her yerinde yasayan
tiim bireyler ve hiikiimetler i¢in 6nemi artis gosteren bir husustur. Saglik hizmetlerinin
ekonomik olarak fonlanmasinin birbiriyle iligski halinde olan ii¢ kolu bulunmaktadir;
saglik icin yeterli fonun saglanmasi, Odeyiciler arasinda risk paylasimi temeli
dogrultusunda fonlarin havuzlanmasi, fonlarin ilgili saglik hizmetinin satin alinmasi
veya saglanmast i¢in uygun sekilde kullanilmasi. Diinyadaki tilkelerin biiyiik
cogunlugunda, saglik politikalar1 tiretilmesi noktasinda en 6nemli husus iilkede
yasayan bireylerin tamaminin ihtiya¢ duyduklar1 esnada ihtiya¢ duyduklar saglik
hizmetine erigsmelerinin nasil garanti altina alinacagi hususudur. Saglik hizmetlerinin
fonlama mekanizmalari, bireyleri saglikla ilgili yapilan harcamalarin ekonomik riskine
karst koruma konusunda kurumsal secenekler saglamaktadir. Ilgili secenekler;
vergilerle fonlama, sosyal saglik sigortasi, 0zel saglik sigortalari ve tibbi tasarruf
hesaplart olarak ifade edilebilir. Bir iilkede saglik hizmetlerinin fonlanmasi igin
izlenen yol, tilkenin saglik ve esenlik durumunun ana belirtecidir. Bu durum 6zellikle,
sagliga yeterli seviyede ve esit bir sekilde erisimin saglanmasi i¢in gerekli olan saglik
harcamalarint gerceklestirmeyen fakir iilkeler icin gegerlidir. Giinlimiizde iilkelerin
cogunda saglanan saglik hizmetlerinin fiyatlarinin yiiksekligi, bireyleri fakirlige itecek
diizeydedir. Ekonomik olarak ¢ok iyi durumda olan iilkelerin hiikiimetleri bile
bireylerin kaliteli saglik hizmeti i¢in artan taleplerinin karsilama noktasinda yeterli
finansmanin nasil olusturulacagi sorusunun ¢oziimii hakkinda devamli ¢aba sarf
etmektedir. Diinya genelindeki iilkelerin tamamu; saglik igin yeterli fon birikiminin en
1yi nasil saglanabilecegi, finansal riskin paylasilmasi noktasinda havuzlamanin en iy1
nasil yapilabilecegi ve en etkin, en yararl, ve esit bir sekilde nasil kullanilacag
hususlarinda fikir olusturmak zorundadir (Istanbulluoglu ve ark., 2010). Saglik
finansmani ve saglik hizmeti sunumu arasindaki iligki Sekil 1.1’de goriilmektedir.
Saglik hizmetinin sunumu silirecinde hizmet sunucular1 gerekli saglik hizmetini
sunarlar ve hizmetin bedeli hastalar veya iilkelerin benimsedigi finansman modeli

dogrultusunda tigiincii taraf 6deyiciler tarafindan hizmet sunucularia aktarilir.



Hizmet sunumu

Hasta «¢ Hizmet sunucusu
Finansman Kaynak tahsisi

/

Uci‘mcii taraf
odeyici

Sekil 1.1. Saglik finansmani1 ve saglik hizmeti sunumu ii¢cgeni (Tatar, 2011).

Saglik hizmetlerinin finansmani {i¢ tip finansman kaynagi vasitasiyla
saglanmaktadir. Bu kaynaklar saglik hizmetlerinin piyasa ekonomisi araciligiyla ve

kamu ekonomisi araciligiyla finansmani ve biitiinlestirilmis finansmandir (Sekil 1.2).

Saglik Hizmetlerinin Finansmam

Saglik Hizmetlerinin Saglik Hizmetlerinin
Piyasa Ekonomisi Kamu Ekonomisi
Araciligiyla Aracihigiyla Biitiinlestirilmis
Finansmani Finansmani Finansman
- Cepten Odeme - Vergilerle
Finansman - Piyasa +
- Ozel Saghk Kamu
Sigortasi - Zorunlu Sosyal Ekonomisi
Sigorta

Sekil 1.2. Saglik hizmetlerinin finansman gergevesi (Celikay ve Giimiis, 2011).

Sekil 1.3’te biitiinlestirilmis finansman modelinde saglik hizmetlerinin
finansmanu siirecine katki saglayan temel kaynaklar gosterilmektedir. Goriildiigii gibi
biitlinlestirilmis finansman modellerinde kamu ve 06zel kaynaklarin tiimiinden
yararlanilabilmektedir. Burada hangi kaynagin finansman siirecinde daha etkin ve
belirleyici olacagi ise saglik sisteminin ve diger bilesenlerin ozelliklerine gore

farkliliklar gostermektedir.



Sosyal
Sosyal Prim
Sigorta |-~._ -
BRREN
Devlet Saghk
. s | Vergi ____
Biitcesi i’ Hizmetleri
Ozel | Ozel - Finansmani
. Prim
Sigorta
Cepten - —V
Odeme |~
Bedel

Sekil 1.3. Saglik hizmetlerinin finansmaninda biitiinlestirilmis finansman modeli (Celikay ve
Giimiis, 2011).

Toplumun saglik seviyesindeki artisin egitim, ekonomik gelisme, demografik

parametreler ve toplum refah diizeyi tizerine etkisi Sekil 1.4’te goriilmektedir.

Toplumun Saglik Diizeyinin Yilkselmesi

A
Demografik géstergelerin
Daha basarih egitim igin gelistirilmesi
saglikh niifus R
Verimlilik ve
/ iiretim artist
Gelir artist Optimum Niifusun
Tophmun Egitim Harcama Saglanmasi
Diizeyinin Yiikselmesi tasarrufu

Saghk igin toplum katilim ve
daha fazla kaynak
Kalkimay: engelleyen niifus

Kalkinmada nitelikli insan baskisinin kalkmasi

/

Toplum Refah Diizeyinin Yiikselmesi

Sekil 1.4. Toplumun saglik diizeyi ile refah diizeyi arasindaki iliskiler (Mazgit, 2002).

Maliyetlerin ve kaynaklarin ortaya ¢ikmasi saglik ekonomisi olarak belirtilen
saglik hizmetleri ekonomisinin ¢ikis noktalarini olusturmaktadir. Saglik ekonomisi her
gegen giin artis gosteren bir ivme ile ilerleyen bir ekonomidir. Saglik ekonomisinin
ilerlemesinde 6nemli rol oynayan parametrelerin basinda saglik sektoriiniin her gegen
giin daha fazla kaynak harcanan bir sektor olmasi gelmektedir. Bunun temel sebepleri
asagida belirtilmektedir (Cam, 2008):



- Toplumda saglik bilincinin artmasi ve bu nedenle saglik hizmeti talebinin
yiikselmesi,

- Ortalama yasam siiresinin yiikselmesi sonucu toplumlarin yaslanmasi,

- T1p ve saglik bilimleri alaninda yararlanilan teknolojinin ilerlemesi ve her gegen giin
daha da pahal1 hale gelmesi,

- Bulasic1 hastaliklarin azalis gostermesi, ancak kronik hastalik oranlarinin artis
gostermesi,

- Yeni mevzuatlar.

Saglikla ilgili tim faaliyetlerin ana amaci, bireyin erisebilecegi en iyi saglik
seviyesini siirdiirebilmesini saglayici tesebbiislerin uygulanmasidir. Bunun i¢in de bu
tesebbiislerin ekonomi agisindan en az kaynak sarf eden, ancak saglik agisindan da
yasam kalitesine ve siiresine en fazla pozitif etki yapabilecekler iginden segilmesi
gereklidir. Bu dogrultuda birey saglikl1 bir sekilde ana amacini gergeklestirir: Tliketir
ve mutlu olur; tiiketebilmek i¢in de verimli bir sekilde iiretim siirecine dahil olur

(Beyhun ve Cilingiroglu, 2004).

Cizelge 1.1. OECD iilkelerinde saglik harcamalarinin GSYH’ye oranlart (OECD resmi
internet sitesi, Erisim Tarihi: 19/05/2017).

Ulke 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Avustralya 8,0 80 81 383 8,6 8,5 8,6 8,7 8,8 9,0 9,3
Avusturya 9,6 95 95 96 101 101 99 10,1 10,1 10,3 10,4
Belgika 9,0 89 90 94 10,1 9,9 10,1 10,2 104 104 10,4
Kanada 9,1 92 93 95 106 106 10,3 10,3 10,2 10,0 10,1
Sili 6,6 60 61 6,7 7,1 6,7 6,7 7,0 7,3 7,7 7,7
Cek 6,4 62 60 64 73 6,9 7,0 7,1 7,8 7,7 75
Cumhuriyeti

Danimarka 9,1 92 93 95 10,7 104 102 10,3 10,3 10,6 10,6
Estonya 5,0 49 50 57 6,5 6,3 5,8 5,8 6,0 6,1 6,3
Finlandiya 8,0 80 78 81 8,9 8,9 9,0 9,3 9,5 9,5 9,6
Fransa 10,2 101 100 101 108 10,7 10,7 108 109 111 11,0
Almanya 10,2 101 10,0 101 111 110 10,7 108 10,9 110 111

Yunanistan 9,0 9,0 91 98 9,8 9,9 9,5 8,9 8,7 8,3 8,2
Macaristan 8,0 78 73 71 7,3 7,6 7,6 75 7,3 72 7,0
Izlanda 9,2 89 87 88 9,1 8,8 8,6 8,7 8,8 8,9 8,8
Irlanda 1,7 75 78 91 105 106 99 101 105 101 9,4




Cizelge 1.1 Devami. OECD iilkelerinde saglik harcamalarinin GSYH’ye oranlar1 (OECD
resmi internet sitesi, Erisim Tarihi: 19/05/2017).

Ulke 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Israil 7,1 6,9 69 7,0 7,0 7,0 7,0 7,1 74 7,6 74

Italya 8,4 85 82 86 9,0 9,0 8,8 8,8 8,8 9,1 9,1

Japonya 8,1 8,1 82 85 9,4 9,5 111 112 113 114 11,2
Kore 50 54 56 58 6,3 6,4 6,5 6,6 6,8 7,1 7,2

Letonya 59 57 58 5,6 6,2 6,2 5,6 54 54 55 5,6

Liiksemburg 7,3 6,8 6,3 6,6 7,5 7,1 6,2 6,7 6,5 6,3 7,2

Meksika 5,9 57 58 57 6,2 6,0 5,8 5,9 6,0 57 5,8

Hollanda 94 93 93 95 103 104 105 109 109 109 108
Yeni Zelanda 8,3 8,6 83 91 9,7 9,7 9,6 9,7 9,4 9,4 9,4

Norveg 8,3 79 81 80 91 8,9 8,8 8,8 8,9 9,3 9,9

Polonya 5,8 58 59 64 6,6 6,4 6,2 6,2 6,5 6,4 6,3

Portekiz 94 91 91 94 9,9 9,8 9,5 9,3 9,1 9,0 8,9

Slovak 6,6 69 72 70 8,0 7,8 74 7,7 7,6 7,0 7,0

Cumhuriyeti

Slovenya 8,0 78 75 78 8,6 8,6 8,5 8,7 8,8 8,5 84

Ispanya 7,7 78 78 83 9,0 9,0 9,1 9,1 9,0 9,1 9,0

Isveg 8,3 8,2 81 83 8,9 8,5 10,7 109 111 1172 111
Isvigre 10,3 98 96 98 104 105 106 110 112 114 11,5
TURKIYE 51 54 55 55 58 53 5,0 5,0 51 51 5,2

Birlesik 7.4 75 76 79 8,7 8,5 8,4 8,5 9,9 9,9 9,8

Krallik

ABD 145 147 149 153 164 164 164 164 164 16,6 16,9

Ekonomik Isbirligi ve Gelistirme Organizasyonu (EIGO) iilkelerinde saglik
harcamalarinin Gayri Safi Yurti¢i Hasila (GSYH) degerlerine oranlar1 Cizelge 1.1°de
goriilmektedir. Ilgili cizelge incelendiginde Tiirkiye’nin EIGO iilkeleri arasinda,
saglik harcamalarinin GSYH’ye orani noktasinda, 2005-2015 yillar arasinda en diisiik
orana sahip tilkelerden biri oldugu goriilmektedir. Tiirkiye’de saglik harcamalarina
ayrilan ekonomik biit¢enin diisiik seviyelerde oldugu goriilmektedir. Saglik igin
ayrilan kaynak, temelde iilkelerin gelismislik seviyelerini gozler Oniine seren en
onemli gostergelerden biridir ve Tiirkiye, gelecek yillarda bir taraftan GSYH iginde
saglik igin ayirdign payr arttirarak en azindan EIGO ortalamasini yakalamaya
calisirken, ayni zamanda bu kaynaklarin en verimli ve etkin sekilde kullanilmasini

saglamak zorundadir.
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1.2. Farmakoekonomi Kavram

Saglik hizmetlerinin ekonomik degerlendirilmesi, dnemli bir ¢alisma grubuna
doniligmiistiir ve tibbi karar alma siirecine katkis1 artmaktadir (Gavaza ve ark., 2008).
Kurumsallagsmis saglik sistemleri, sinirli biit¢eler i¢inde modern tedaviler sunmak igin
miicadele ettiginden, yiikselen ilag maliyetleri simdi kiiresel bir endise haline
gelmektedir. Kiiresel ekonomik durgunluk dogrultusunda, birgok hiikiimet, markali
ilaglarda % 30'a kadar fiyat Kkesintisi yapilmasini zorunlu kilmaktadir. Bununla
birlikte, devletin 6ngordiigii fiyat indirimleri, yenilik¢i ilag sirketlerinin aragtirma ve
gelistirme (AR-GE) alanina biiylik yatirnmlar yapmasini engelleyecegi i¢in uzun
vadede hastaya hizmet etmeyebilir. Boyle bir yatirim olmadan, yeni ilag kesfinden
odiin verilebilir. Bu nedenle, ireticiler yenilik i¢in odiillendirilmelidir ¢iinkii yeni
ilaglar, iyilesen hasta sonuclar1 ve azaltilmis saglik maliyetleri i¢in 6nemli katkida

bulunabilir (Dranitsaris ve ark., 2011).

T1bbi bakim geri 6demesinin sonuglarla iliskilendirilmesi i¢in artan bir baski s6z
konusudur. ilaglarin sayis1 arttikca saglik kuruluslari, sabit veya bazen kiigiilen
biitceler iginde siirekli iyilestirilmis ila¢ tedavisi saglamakta zorlanmaya baslamistir.
Bir saglik kurulusunun formiilerinde yeni bir ila¢ bulunmadiginda veya sadece ¢ok
daha ytiksek bir hasta es 6demesi s6z konusu oldugunda, klinisyenler giderek fayda-
yarar kararlart vermeye zorlanmaktadirlar. Formiilere yeni bir ilacin dahil
edilmemesinin c¢esitli sebepleri olabilir. Bununla birlikte, karar vericiler mevcut
alternatiflere kiyasla artan bir katma degerli kanit istemektedir. Bir ilacin "tam degeri"
sadece etkililigi ve gilivenliligini degil, ayn1 zamanda insancil ve ekonomik sonuglari
da kapsar. Insani sonuglara siklikla, “yasam kalitesi sorunlar1” denir; 6rnegin, tedavi
ile hastanin memnuniyetini artirmak icin fonksiyonel bagimsizligi korumak veya
okiiler tikanmayr azaltmak igin yeterli vizyonu korumak. Ekonomik sonuglara
yalnizca dogrudan tibbi masraflar (6rnegin doktor ziyaretleri ve ameliyatlar) degil,
dolayli maliyetler de dahildir (6rnegin kayip is giinleri). Yeni ilaclar iyilestirilmis
klinik, insancil ve ekonomik sonuclar dogurabilirken, ¢cogunlukla jenerikler olmak

tizere eski alternatiflere kiyasla oldukca yiliksek bir edinme maliyetine sahiptirler.
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Boylece, artan ilag harcamalar ile gelisen sonuglar arasindaki dengeyi degerlendiren
bir metodoloji degerli olacaktir. Farmakoekonomik degerlendirmeler, hasta
popiilasyonunda bir ila¢ kullanimiyla iligkili toplam maliyetleri (6rnegin, ilag,
laboratuvar testleri ve takip ziyaretleri) elde edilen sonuglarin degeri ile sistematik
olarak karsilastirmaya calismaktadir (0rnegin, ameliyat sayisinin azalmasi veya
iyilestirilmis kalite yasam). Onceden mevcut ilaglarin tam degeri, yeni ilaglarmn

sundugu ile karsilastirilabilir (Hirsch ve ark., 2007).

Farmakoekonomi analizinin esas amaci, iki veya daha fazla alternatif tedavinin
maliyetleri ve etkileri arasinda karsilagtirma yapmak ve sonuglar1 maliyet etkililik
orani olarak sunmaktir. Hastanin bakim siirecinde yer alan hekim, eczaci ve diger
saglik uzmanlarma karar verme imkani tanir (Polak ve ark., 2008). Ekonomik
degerlendirmede, alternatif =~ miidahalelerin ~ maliyetleri  ve sonugclari
karsilastirilmaktadir. Farmakoekonomi, farmasotiklerin ekonomik
degerlendirmesidir. Farmakoekonomik analiz, en az iki alternatif ilag arasindaki bir
karsilastirmayi igerir. Yeni ilag, ilag dis1 tedaviler ve tedavisiz tedavi de dahil olmak
tizere, aynit endikasyon icin kullanilan en sik recete edilen tedavilerle
karsilagtirilmalidir. Eger en fazla 6ngoriilen tedavi en etkili degilse, o zaman ayni
endikasyon i¢in en iyi ispatlanmig etkililige sahip tedavi de eklenmelidir (Aqgeel ve
ark., 2012). En genel manasiyla farmakoekonomi, saglik alaninda sunulacak her tiirlii
hizmetin, teknolojinin, girisimin veya ilagh tedavilerin sonuglarini irdelemeyi ve

karsilastirmalarin1 yapabilmeyi amaclar (Cetin ve Aricioglu, 2010).

Farmakoekonomi, maliyet-etkililik, maliyet-minimizasyon, maliyet-fayda,
maliyet-yararlanim analizlerine bagvurarak, ayni terapotik gruptan farkli farmasotik
iriinleri karsilagtiran veya bir tedavi yontemini, cerrahi girisimi alternatifleri ile
kiyaslayan, hatta bazen bazi eczacilik hizmetlerinin olusturulmasinin faydalarini
arastirmak veya bu hizmetleri birbirleriyle karsilastirmak i¢in kullanilan, saglik
ekonomisinin alt dali olan bir disiplindir (Acar ve Yegenoglu, 2006). Maliyet-
minimizasyon analizi, maliyet etkililik analizi, maliyet-fayda analizi ve maliyet yarar

analizi ana farmakoekonomik degerlendirme tekniklerini temsil etmektedir. Biitiin
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analizler maliyetleri ayni sekilde tanimlar ve dlger, ancak saglik sonucu, faydalar1 veya

ciktilar farkli 6lger ve degerlendirir (Ageel ve ark., 2012).

Farmakoekonomi, saglik hizmetlerinde ¢esitli prosediirlerin  etkililigi,
giivenliligi ve kalitesi ile ilgili klinik kavramlar1 ekonomik maliyet dlgiimleri ile
iligskilendiren bir saglik ekonomisi alt disiplinidir. Daha 6zellikli bir tanim olarak ise
farmakoekonomi, saglik sistemi ve toplum igin ilag tedavisinin maliyetinin tarifi ve
analizidir. Ayrica, "ekonomik teorinin farmakoterapiye uygulanmasi ya da ilaglarin
ekonomik degerlendirilmesi" olarak tanimlanabilecegi gibi, iki biiyiik geleneksel alan,

saglik ve ekonomi arasindaki ara yiize yerlestirilebilir (Musaraj ve ark., 2014).

Farmasoétik iirtinlerin maliyet etkililigini nicel olarak degerlendiren bir arastirma
teknigi olan farmakoekonomik analiz birgok iilkede gelisme siirecindedir (lkeda ve
ark., 1998). Farmakoekonomik ¢alismalar, ilag tedavisi ile iligkili hem maliyetleri hem
de hasta sonuglarini karsilastirir (Conner ve ark., 1999). Farmakoekonomi, girdileri
veya masraflar1 tedavilerin sonuclar1 ile ekonomik agidan karsilastirmak icin

sistematik bir yaklasim saglamaktadir (Chrischilles, 1992).

Farmakoekonomi, ila¢ tedavisine deger verme ile ilgili disiplindir ve topluma ve
saglik sistemi i¢in ila¢ tedavisinin maliyetinin tarifi ve analizidir. Farmakoekonomik
aragtirma, farmasotik driinler ve hizmetler ile ilgili maliyetlerin (yani, kaynak
tiketimi) ve sonuglarin (klinik, ekonomik ve hiimanistik, fayda ve riskler)
tanimlanmasi, Olgiilmesi ve karsilastirilmasidir. Farmakoekonomik analizler bazi
sorulara cevap bulmaya yardimci olabilir: Formiilerde hangi ilaclar dahil edilmelidir?
Belli bir hasta veya hastalik durumu i¢in en iyi ilag nedir? Cesitli olas1 tedavi
alternatiflerinden hangi hasta sonuclar1 beklenebilir? Yasam kalitesi iyilestirilecek

midir ve iyilestirilecek ise maliyeti nedir (Ernst ve ark., 2007)?

Ulkelerin tamami kendileri igin olmazsa olmaz olan saglk alanindaki
ekonomik uygulamalar1 etik perspektifler icinde belirlerken, diger {ilkelerce

belirlenmis uygulamalar1 ayn1 sekilde adapte edebilir veya kendi etkililik goriisleri
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perfpektifinde revise edebilir. Farmakoekonomi, ekonomik uygulamalarin basinda
gelen disiplinlerden biridir. Farmakoekonomi, sadece ila¢ kullaniminda gereksiz
sarfiyati engellemek degil, her hastalik i¢in etkili olan ilaglardan her birey i¢in en etkili
olaninin yan etki veya yetersizlik gostermeden, zamaninda ve gerektigi Olgiide
kullanilmasidir. Buna ek olarak farmakoekonomi; bireysel degisiklikler dogrultusunda
uygulanacak olan, etkili koruyucu ila¢ uygulamalarini da igerir (Laleli ve Laleli Sahin,
2010). Farmakoekonomi; saglik ekonomisinin ilag tedavilerinin maliyet ve yararlarina
egilmis dali olarak betimlenmektedir. Farmakoekonomi; saglik ekonomisinin
farmasoétik tUrtinlerle ilgilenen spesifik bigimi ve farmasotik iiriin ve hizmetlerin insan,
saglik sistemi ve toplum iizerine etkilerini irdelerken bu {iriinlerin maliyetini de gézden
geciren sosyal bir bilim olarak tanimlanmistir. Farmakoekonominin primer
hedeflerinden birisi, hangi saglik hizmetinin harcanacak her para birimi i¢in en fazla
saglik ¢iktis1 yarattigin1 saptamaktir. Bu alandaki ¢calismalar kaynak tahsisi ve fayda
seviyesinin belirlenmesinde bir ¢ikis noktasi fonksiyonu gormektedir (Cetin ve

Agirbas, 2013).

1.2.1. Maliyetler, Sonuglar ve Perspektif

Maliyetleme herhangi bir farmakoekonomik degerlendirmenin merkezinde yer
alir. Tibbi bakim kaynaklarina ve verilere ulagsmak i¢in kullanilan farkli teknikler
sunlardir: Dogrudan olgu rapor formlari, kodlanabilir olgu rapor formlari, maliyet

tahmini modelleri, veri tabanlar1 ve panel verileri (Evans ve Crawford, 2000).

Farmakoekonomi ile ilgili maliyetler sunlardir: Dogrudan tibbi maliyetler:
ilaglar, laboratuvar testleri, hastaneye kaldirma, doktor ziyaretleri, cerrahi gibi tibbi
tirtinlerin veya hizmetlerin maliyetleri. Dogrudan tibbi olmayan maliyetler: Ulasim,
cocuk bakimi ve gida gibi hastaliklara atfedilebilecek veya alinmasi gereken tibbi
olmayan servislerin maliyetleri. Dolaysiz tibbi olmayan maliyetler: Morbidite veya
mortaliteden kaynaklanan iiretkenligin azaltilmasi ile ilgili is giicli kayiplari. Maddi

olmayan maliyetler: Agr1, act ve keder gibi maliyetler. Firsat maliyetleri: Bir sonraki
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en iyi alternatifi kullanmak yerine bir miidahalenin kullanilmasinin ekonomik yararlari

(Ernst ve ark., 2007).

Farmakoekonomi alaninda maliyetler ii¢ temel baslik altinda toplanabilir:
Dogrudan maliyet: Bir hastaligin bakimi, iyilestirilmesi ve o hastaliktan korunmak
icin toplum, sigorta kurumlar1 ve sirketleri veya devlet tarafindan harcanan paradir.
Bir hastaligin  dogrudan tedavisi esnasinda kaynaklarin harcanmasi1 veya
tiikketilmesidir. Hekimin, hemsirenin ve tibbi bakim personelinin zamaninin ve
birikiminin kullanilmasi, makinalar ve tibbi ara¢ gerec kullanilmasi, ilag ve diger sarf
malzemelerinin kullanilmasi gibi 6rnekler verilebilir. Dolaylh maliyet: Hastalik,
sakatlik veya erken Oliimlerin neden oldugu toplum temelli maliyetlerdir. Dolayli
maliyetlerin hesaplanmasinda iki bakis bi¢imi vardir. Ilki “Insan-sermaye yaklagimi”,
kiginin hastaligi nedeniyle erken 6lmesi sonucunda kaybolan iiretim bedelidir. S6z
konusu yaklasimin en ¢ok tartisilan noktasi, insan sermayesi yaklasimini o bireyin
kazanci ile 6l¢mesidir. Bunun i¢in gereken veri ise her zaman her toplumda erisilebilir
olmayabilir. Ikincisi ise “Odemeye istekli olma” yaklasimdir. Psikolojik, maddi
olmayan, olcillemeyen maliyet: Hastaligin sebep oldugu agri, mutsuzluk, sikinti,
stirap, stres gibi parametrelerin maliyetidir. Hesaplanmalarinin olanaksizlig
nedeniyle ¢alismalarda onemsenmezler. Fakat zaman iginde bu tiir etkilerin bir kismin1
degerlendirebilecek ve harcama seklinde tanimlayabilecek 6lgekler olusturulmaktadir.
Ornegin, agr siddeti degerlendirilmesinde gorsel esdeger dlgek gibi bazi dlgiim
metotlarindan faydalanilabilmektedir. Bireyden hastalanmadan veya sakatlanmadan,
bunlarin oldugu varsaymasi istenerek belirli bir saglik/hastalik durumu hakkinda
tercihini belirtmesi talep edilir (Beyhun ve Cilingiroglu, 2004). Saglik hizmetlerinde

maliyet tiirleri Sekil 1.5’te verilmistir.
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Toplam Maliyet

v ‘ v

Dogrudan Maliyet Dolayli Maliyet Maddi Olmayan Maliyet

Hastalik nedeniyle ortaya Aci, endige, sitkinti
¢tkan iiretim kayiplart

v

P Dogrudan Tibbi Hasta ve yakinlarimn
= ogrudan 11001 cepten odemeleri, diger
Dogrudan Tibb1 Maliyetler i : ; ik
& : Olmayan Maliyetler kamu harcamalar:
A A A
Sabit Maliyet Yar: Sabit Degisken Maliyet
Maliyet
Yatirim ve . llag, sarf malzemeleri
genel giderler Personel Vs

Sekil 1.5. Saglik hizmetlerinde maliyet tiirleri (Ozgen ve Tatar, 2007).

Farmakoekonomi ile ilgili sonuglar sunlardir: Klinik sonug¢lar: Hastalik veya
tedaviden kaynaklanan, giivenlilik ve etkililik son noktalari gibi tibbi olaylar.
Ekonomik sonuclar: Hastalik veya tedaviden kaynaklanan dogrudan, dolayli ve
maddi olmayan maliyetler. insani sonuglar: islevsel durum, yasam kalitesi (fiziksel
veya sosyal iglevsellik gibi), hasta tercihleri ve hastaliktan veya tedaviden kaynaklanan

hasta memnuniyeti (Ernst ve ark., 2007).

Saglik hizmeti alanindaki karar vericiler genellikle saglik bakim sektorii
acisindan ve toplum icin saglik kazanclarindan bir tedavinin maliyetiyle ilgilenir.
Saglik masraflari, saglik bakimi biitgesinden 6denen masraflar ve hastanin ek 6deme
masraflarini igerir. Karar vericinin ilgisini ¢cekmek i¢in, artan maliyetler, saglik hizmeti
verenlere, yani saglik bakimi biit¢esini tahsis eden hastalara ve hiikiimete yonelik artan
maliyetleri yansitmalidir. Analizde yer alan sonuglar, tedavide yer alan ve toplumsal
bir perspektiften deger verilen hasta popiilasyonu i¢in uygun olmalidir. Saglikla iliskili

yasam kalitesi bir sonu¢ Ol¢iitii olarak kullaniliyorsa, saglik durumlari hastalar
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tarafindan tanimlanmalidir, ancak saglikla ilgili yasam kalitesinin degerleri toplum

tarafindan tahsis edilen degerler olmalidir. (Cleemput ve ark., 2009).

Degerlendirme konusu ii¢ 6ge etrafinda yapilandirilabilir: perspektif, alternatif
ilaglarin se¢imi ve analiz teknigi se¢imi. Analiz perspektifi hangi maliyetlerin ve
yararlarin toplandigir ve degerlendirildigini belirtir. Muhtemel bakis agisi, hastane,
sigorta sirketi, hasta ve toplumun goriislerini icermektedir. Toplumsal perspektif
kullanimi tesvik edilir, ¢iinki tiim maliyet ve sonuglarin dahil edilmesini saglar (Ageel

ve ark., 2012).

Farmakoekonomik analizde ele alinan bakis agis1 veya bakis agisi, ilgili oldugu
diistiniilen sonuglar1 ve maliyetleri etkiler: Hizmet saglayici, hasta, 6deme yapan kisi
veya toplum. Sonug rakip alternatiflere gére maliyet degerinde oldugunda, miidahale
maliyet etkili bir tedavi stratejisi olarak diisiiniiliirse, sonu¢ degeri toplumla veya
bireysel bir hizmet saglayici, hasta veya 6deyen kisi ile alakali olmalidir (Ernst ve ark.,
2007). Farmakoekonomide ¢esitli perspektiflere bagli maliyet ve sonuglar Cizelge
1.2°de goriilmektedir.

Cizelge 1.2. Cesitli perspektiflere bagli maliyet ve sonuglar (Acar ve Yegenoglu, 2006).

Perspelktifler Ilgili Malivetler Sonuclar

+ Hastanimn kendi cebinden vaptig: . o
harcamalar » Terapotik etkinlik

Hasta . s e Advers olavlar
* Gelirde azalma - o .
* Yasam kalitesi

* Ulasim malivetleri

+» Hastane malivetleri (ayvakta tedavi
alan ve yvatan hasta ic¢in)

Saghk . X C *» Terapotik etkinlilk
T * Jlac malivetleri
Calisanlan § - . . * Advers olavlar
F +» Personel malivetleri -

+ Stok malivetleri

* Hastanede kalis stiresi boyunca

ortaya cikan maliyetler + Terapotik etkinlik

Hastane S -

* Advers olaylarin ve * Advers olaylar

komplikasyonlarn tedavi maliyetleri

Saghk Giderlerini
Karsilavan
Kurumlar (SSK.
Emekli Sandigi.

* Yasam kalitesi ve
kazanilan yvasam yvillari
da iceren butiin olasi

+ Verimliligi de icerecek sekilde
hesaba katilmasi1 miimkiin olan
butiin malivetler

Ozel Sigortalar sonuclar
vb.)
» Ayakta tedavi alan ve yatan
hastalar icin hastane malivetleri e
Toplumsal i - * Hicbiri

+ Ilag maliyetleri
+ Evde bakim malivetleri
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Maliyetler, tedavinin saglanmasinda harcanan parasal ve parasal olmayan
kaynaklarmn tiimiine karsilik gelir ve maliyet etkililik, parasal maliyetler ve sonuglar
arasindaki 1iligkiyi ifade eder. Maliyetler c¢oklu perspektiflerden belirlenebilir.
Klinisyen acisindan, masraflar, miidahalenin saglanmasi i¢in gegen siireyi, hasta
direncini ve uzmanlik gelistirmek i¢in gereken egitimin yani sira genel giderleri de
icerebilir. Saglik sistemi perspektifinden bakildiginda, maliyetler, firsat maliyetlerini
(Kaynaklar miidahale i¢in ayrilmigsa baska ne yapilabilirdi?), miidahalenin gercek
maliyetlerini ve miidahalenin saglanmasi i¢in gerekli egitimi (dogrudan ve dolaylh
maliyetler) igerebilir. Hastanin bakis agisina gore maliyetler yan etkileri, seyahat
masraflarini, zamani ve ¢abayi igerebilir. Hasta i¢in maddi olmayan maliyetler, ilag
yan etkilerini, diger aktivite veya se¢eneklerin kaybolmasini veya rahatsizlik ve is

kaynakl1 psikososyal bir miidahaleyi i¢erebilir (Baker ve ark., 2008).

Oz vénetim
Baghhlk,
siireldililc

70\

u vy

Hasta erigitmi
Eczane fayda

tasarmim

Hasta Almst
Om., Tedavi

memnumnivet

Tedavi
Degisiklikleri

Hastahga dzgii
malivetler, tibbi

Sekil 1.6. Tip 2 diyabette psiko-davranigsal faktorler ve saglik ekonomisi sonuglari i¢in
kavramsal ger¢eve (Cobden ve ark., 2010).

Tip 2 diyabette tedavi degisikliginin psiko-davranigsal faktorler ve saglik

ekonomisi sonuglari gosteren Sekil 1.6 incelendiginde, tedavi degisiminin ¢esitli
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perspektifler acisindan farkli ¢iktilar1 olabilecegi goriilmektedir. Ekonomik agidan
hastaliga 6zgili maliyetler ve tibbi kaynak kullanimi degisebilmektedir. Hastanin yeni
tedavi secenegi olan ilaca erisebilmesi noktasinda eczane fayda tasarimi 6nem arz
etmektedir. Klinik acisindan yeni tedavi ile hiperglisemi baskilanabilir veya
hipoglisemi de olugabilir, bu noktada kan plazmasindaki hemoglobin Alc seviyesinin
takibi Onemlidir. Hastanin yeni tedaviye uyuncu noktasinda tedaviye baglilik ve
siireklilik onemli parametrelerdir. Ilaveten tedavi degisikligi neticesinde hasta
perspektifinde psikolojik refah ve hastanin tedavi memnuniyeti de goz Oniinde
bulundurulmalidir. Sekil 1.6 incelendiginde tip 2 diyabet tedavisinde tedavi
degisikliginin ¢esitli perspektifler acisindan birbirleriyle iliskisi de goriilmektedir.

(a)
MALIYETLER
(b} SAGLIK = Malivet
DEGERI Saghk Ciktisi
[C%) d bbi malivetl
ogrudan tibbi mahyvetler — .
Teknoloji Saghk
oo, heldm zamam, testler Sistemi
Saghlk bakmm "B
o, komplikasyonlar Aa:;_g.
. L . Toplumsal
Dogrudan tibbi olmayan maliyetler - Bakus
Hastanm maruz kaldig Acist

Dolavh malivetler
hastahktan &tirii iiretkenlik kaybi
oliimden Gtiri tretleentik kayb:
Sovut malivetler

azalmig saghikda iligkili kaliteli vasam

Sekil 1.7. Farmakoekonominin 6zeti: (a) prensipleri; (b) saglik degeri denklemi; (c) maliyetler.
Saglikla ilgili yasam kalitesi (Bottomley ve Raymond, 2007).

Sekil 1.7°de farmakoekonomi disiplini Ozetlenmistir. Seklin (a) kism

incelendiginde, farmakoekonominin maliyetler ve yararlar arasindaki dengeleme
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islemlerinden olustugu anlasilmaktadir. Seklin (b) kismi incelendiginde, saglik

degerinin tedavi maliyetinin saglik ¢iktisina boliinmesi ile elde edildigi goriilmektedir.

Seklin (¢) kisminda da farmakoekonomi disiplinindeki temel perspektifler (saglik

sistemi bakis agis1 ve toplumsal bakis acisi) i¢in maliyet tiirleri 6zetlenmistir.

Ekonomik degerlendirmeler ve iliskili maliyetlerin perspektifleri Cizelge 1.3’te tablo

halinde verilmektedir.

Cizelge 1.3. Ekonomik degerlendirmeler ve iliskili maliyetlerin perspektifleri (Ageel ve ark.,

2012).

Hastane
Merkezi
Saglayici
(Orn., Saghk
Bakanlhgi)
Hasta

Sosyal servisler
Sakatlik yararlari

ilaglar, tibbi cihazlar

Teshis, arastirma, tarama islemleri

Saglik bakim saglayicilar ve diger ¢aliganlar
Poliklinik ziyaretleri, geri kabul

Ilk bakim merkezi ziyaretleri
Bir tesiste veya evde rehabilitasyon

Evde bakim veya sagligin gelistirilmesi gibi toplum
tabanli hizmetler

Tedavi i¢in ulagim maliyetleri

Ucretli bakicilar

Kaybolan is glinleri

Diisiik tiretkenlik (iste olma, fakat iyi hissetmeme)

TOPLUM

Cizelge 1.4. Farmakoekonomik degerlendirmede verilerin etkinligi ve maliyeti i¢in kanit
seviyeleri (Mullins ve ark., 2014).

FARMAKOEKONOMIK KARAR VERMEDE KANIT SEViYELERI

YUKSEK

DUSUK

KANITIN KUVVETI

Etkililik Veri Kaynag

Maliyet Veri Kaynag

1

. Klinik arastirmalar 1. Ulusal tahminler

2

. Gozlemsel ¢aligmalar

2. Bolgesel / yerel tahminler

3. Sigorta veri tabanlari 3. Hastane / hastane gruplar1 veya
kurum / kurum gruplari

4. Vaka kayitlari 4. Benzer cografi bolgelerden
tahminler

5. Halk saglig istatistikleri 5. Uzman goriisleri

6. Anketler

7. Yaymlanmis veri
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Farmakoekonomik degerlendirmelerde verilerin etkililigi ve maliyeti icin kanit

seviyeleri Cizelge 1.4’te belirtilmektedir. Ilgili gizelge incelendiginde, etkililik verisi

i¢cin en yiiksek seviyedeki kanitin klinik aragtirmalardan elde edildigi, maliyet verisi

i¢in ise en yiiksek seviyedeki kanitin ulusal tahminlerden elde edildigi goriilmektedir.

Farmasoétiklerin maliyet etkililigini degerlendirmek igin cesitli farkli yaklagimlar

vardir.

Farmakoekonomik degerlendirmeler, veri toplama yoOntemlerine gore

smiflandirilabilir (Bodrogi ve Kald, 2010). Cizelge 1.5’te veri toplama yontemine gére

ekonomik degerlendirmelerin siniflandirilmasi verilmektedir.

Cizelge 1.5. Veri toplama yontemine gore ekonomik degerlendirmelerin siiflandirilmasi

(Bodrogi ve Kalo, 2010).

Avantajlar

Dezavantajlar

Klinik arastirmalar ile
beraber ekonomik
degerlendirmeler

Randomizasyon (i¢ gecerlilik)
Diisiik ekonomik veri toplama maliyeti

Geri 6deme kararindan 6nce ekonomik
sonuglara erigilebilmektedir.

Secilmis hasta popiilasyonu
Protokol kaynakli maliyetler
Sinirli zaman dilimi

Ekonomik verinin izlenmesi
klinik degiskenlere kiyasla daha
gevsektir.

Istatistiki hesaplamalar etkililik
sonlanim noktalarina dayanur.

Ekonomik onemli olaylar klinik
sonlanim noktalarindan sonradir
ve ilacin kesilme noktasini
arastirir.

Natiiralisttik
Farmakoekonomik
Cahismalar

Rutin bakim ayarlarinda segilmeyen
siradan hastalar (dis gegerlilik)

Caligma protokoliinden bagimsiz olarak
gercek diinya kaynaklarinin kullanimi ve
gercek maliyetler

Eger bireysel hasta kayitlari hasta
kimligi ile ddeyici veya yonetici veri
tabanina baglanabilir ise kolay izleme

Genis hasta popiilasyonu

Ongoriilemeyen veri eldesi,
karmasik ¢aligma yonetimi, veri
izleme eksikligi

Secim yanlilig1 (eger
randomizasyon yoksa)

Kisitlt zaman dilimi

Ekonomik sonuglara sadece geri
6deme kararindan sonra
erisilebilmektedir.

Prospektif Olarak
Toplanan Klinik Arastirma

Verisi Temeline Dayanan
Ekonomik Modelleme

Geri 6deme gibi temel kararlardan once

ekonomik  modelleme  sonuglarina
erisilebilmektedir.

Yerel tibbi uygulama ve hasta
popiilasyonuna gore ayarlanmig

genellenebilir sonuglar

Sonuglar modelleme
varsayimlarinin elverisliligine
baglidir (6rn., model yapist).
Girig parametrelerindeki bilinen
belirsizlik sonuglarmn netligini
azaltmaktadir.

Yegenoglu ve Emre (2004), farmakoekonomik degerlendirmelerde kullanilan

on agamay1 asagida belirtilen sekilde 6zetlemistir:
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1. Farmakoekonomik problemin belirlenmesi,

2. Calismanin perspektifine (toplumsal, bireysel, saglik kurulusu, vb) karar verilmesi,
3. Alternatiflerin ve ¢iktilarinin belirlenmesi,

4. Uygun farmakoekonomik analiz yonteminin se¢ilmesi,

5. Ciktilar i¢in parasal degerlerin yerine konulmasi,

6. Kullanilacak olan kaynaklarin belirlenmesi,

7. Cikt1 olasiliklarinin ortaya konulmasi,

8. Karar analizlerinin kullanilmasi,

9. Maliyetlerin indirilmesi veya duyarlilik analizi ve arttinmli maliyet etkililik
analizinin gerceklestirilmesi,

10. Sonuglarin sunulmas.

1.3. Farmakoekonomi Kavraminin Kokeni ve Tarihgesi

1960l yillarin basinda eczacilik, saglik sistemi iginde klinik bir disiplin olarak
gelismeye basladi. Eczacilik, klinik eczacilik, ila¢ bilgileri ve farmakokinetik gibi
farmasotik bilim disiplinleri, bu siire zarfinda eczacilik egitiminin ve bilimin kritik ve
ayrilmaz bir pargasi haline geldi. 1970'lerde farmakoekonomi koklerini gelistirdi.
1978'de Minnesota Universitesinden McGhan, Rowland ve Bootman, Amerikan
Hastane Eczaciligit Dergisi’'nde maliyet fayda ve maliyet etkililik analizleri
kavramlarini tanitti. Bootman ve meslektaglar1 ayni zamanda, 1979'da ilk farmasotik
aragtirma makalesini yayinladilar ve burada, maliyet fayda analizleri, karmagik
farmakokinetik protokolleri kullanarak agir derecede yanmis gram negatif septisemi
hastalarinda aminoglikozid dozajlarin1 bireysellestirme sonuglarini degerlendirmek
icin kullanildi. Farmakoterapinin Yilliklar: Kesinlikle farmakoekonomik bilgilerin
ilerlemesinde o6nemli bir yaymn olmustur. 1982'de Bootman, McGhan ve
Schondelmeyer, Farmakoterapinin Yilliklari’nda ekonomik yontemler makalesi
yayinladi ve Harvey Whitney bu tomurcuklanmanin 6nemini goérdii ve bu konuda
dergide diizenli bir siitun olusturmustur. "Farmakoekonomi" fiili terimi, bu disiplinde
aragtirma faaliyetleri gelistirme geregini aciklayan, "Pazarlama Sonrasi Ilag Arastirma

ve Gelistirme" baslikli Townsend'in iki boliimli sunumlarindan birincisinin
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yayinlandigi tarih olan 1986'ya kadar ortaya ¢ikmamistir. Sonugta, biitiin bu gabalar
Harvey Whitney Kitaplari tarafindan alaninda ilk ders kitab1 olan Farmakoekonominin
Prensipleri’nin yayinlanmasina yol agmistir. Bugiine kadar, bu disiplindeki ¢abalarin
¢ogu, arastirma yontemlerinin iyilestirilmesine, bunlarin ilag hizmetleri ve 6zel ilag
tedavilerine uygulanmasina yoneliktir. Farmakoekonomi, nispeten yeni bir farmasotik
bilim olan farmakokinetige benzer bigimde gelismeye devam ediyor. Farmakokinetik
1950'lerde ABD eczacilik kolejlerinde ortaya c¢ikmis ve 1970'lerde eczacilik
miifredatinin ayrilmaz bir parcasit olmustur. Farmakokinetik icin teorik modellerin
cogu, fizikgiler, kimyagerler ve miihendisler tarafindan gelistirilen fizikokimyasal
ilkelere dayanmaktadir. Buna paralel olarak, farmakoekonomi, teorik modellerinin
cogunda temel ekonomik ve sosyal bilimlerden esinlenmistir. McGhan, Rowland ve
Bootman farmakoekonomi ile ilgili ders materyalini lisans ve lisansiistii eczacilik
miifredatina 1976 yilimin basinda Minnesota Universitesine tanitmistir. Bununla
birlikte, egitim igerigi, mezuniyet seviyesinde mesleki program seviyelerine gore daha
¢ok vurgulanmistir. Giliniimiizde farmakoekonomi disiplininin, farmakokinetik ve
farmakoterapi disiplinlerinin yani sira eczacilik meslegi egitim seviyesine dahil
edildigi goriilmektedir (McGhan ve ark., 1978; Bootman ve ark., 1979; Townsend,
1986; Bootman ve ark., 2006).

1970’11 yillarda Batili iilkelerde ortaya g¢ikan farmakoekonomi politikasi
giderek onemi yiikselen bir konudur. Ozellikle ABD’de yapilan ilk galismalardan
sonra Avrupa iilkelerinin bir kisminda ve Avustralya ile Kanada’da iizerinde yogun
bir sekilde durulan bir kavram haline gelmistir (Yal¢in, 2005). Farmakoekonomik
analiz, bilhassa 1980’11 yillardan itibaren hem uygulama alanlarindaki ¢esitlilik hem
de saglanan tibbi, farmasotik ve ekonomik kazanimlar perspektifinden dikkati ¢eken

bir ilerleme ¢izgisi sergilemektedir (Acar ve Yegenoglu, 2006).

Farmakoekonomi disiplinin gelisimi ile ilgili tim c¢abalar, ayn1 zamanda,
farmakoekonominin bilim ve uygulamasini tesvik etmek olan bir uluslararasi
toplumun dogumuyla sonuclanmigtir. Uluslararast Farmakoekonomi ve Sonug

Aragtirmast Toplulugu (ISPOR), 1995 yilinda 100 kisiden az kisiyle kurulmustur.
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ISPOR Kiiresel Uyeligi
ISPOR Global Membership

20,000 ISPOR Members
ISPOR Uyesi

Sekil 1.8. ISPOR iiyelerinin tipleri ve yillara gére dagilimlart (ISPOR resmi internet sitesi.
Erigim Tarihi: 21.05.2017).

ISPOR su anda diinyanin gesitli lilkelerinden 20 000'den fazla kiiresel iiyeye
sahiptir. Sekil 1.8’de de goriildiigii gibi iiye sayist her gecen yil artig gostermektedir,
ISPOR iiyeleri arasinda hem bireysel iiyeler hem de bolgesel boliim {iyeleri yer

almaktadir.

COGRAFi BOLGELERE GORE UYELIK ~ ARASTIRMA KONULARINA GORE UYELIK i$ GEVRELERINE GORE UYELIK

Eylil 2016 Eyliil 2016 Eylul 2016
MEMBERSHIP BY GEOGRAPHIC REGION MEMBERSHIP BY RESEARCH INTEREST MEMBERSHIP BY WORK ENVIRONMENT
September 2016 September 2016 September 2016
10.077 iiye 19. Yilhk Avrupa Kongresi 10.077 iiye
2250 ozet
OrtaDodu  Afrika&Okyanusya  Kavramsal belgeler Eigicaik ) Yonetilen
%1 P fﬂman Galigmalar ﬁ:alI::ni ,b.:k‘:m Arastirma &
Avrupa ) 5% 10 %32 oy : .24 ‘ -danigma
Kuzey Amerika Ogrenciler X %20
% 36 % 37 %17 .
Akademi -
%12 ™ '
Asya Pasifik Latin Amerika L El'.?éﬁé‘.‘:‘n“" - / ,
%17 %4 Saglik hizmeti ' w5 Hiikiimet / STD
kullanimi & Hasta tarafindan kar amagsiz EPHCIIIK & s
politika bildirilen saglik %7 Biyoteknoloji &
Galismalari giktilar galigmalari Tibbi cihaz
%12 % 38

Sekil 1.9. Eyliil 2016 itibariyle ISPOR {iyelerinin cografi bolgelere, aragtirma konularina ve is
cevrelerine gore dagilimlari. (ISPOR resmi internet sitesi, Erisim Tarihi: 21.05.2017).
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Sekil 1.9°da cografi bolgelere gore ISPOR iiye dagilimi incelendiginde 10 077
adet iiyenin % 37’sinin Kuzey Amerika’dan, % 36’sinin Avrupa’dan, % 17’sinin Asya
Pasifik’ten, ylizde besinin Afrika ve Okyanusya’dan, % 4’{iniin Latin Amerika’dan ve
yilizde birinin Ortadogu’dan oldugu goriilmektedir. Sekil 1.9°da 19. Yillik Avrupa
Kongresi’ndeki Ozetlerin dagilimlari incelendiginde, 2 250 adet 6zetin konusunda, %
35’inin saglik hizmeti kullanimi ve politika g¢aligmalar1 konusunda, % 32’sinin
ekonomik calismalar konusunda, % 12’sinin klinik ¢iktilar ¢alismalar1 konusunda, %
12’sinin hasta tarafindan bildirilen saglik ¢iktilar1 ¢alismalar1 konusunda, %10’ unun
kavramsal belgeler ve yontem arastirmasi konusunda oldugu anlasilmaktadir. Sekil
1.9°da is ¢evrelerine gore ISPOR iiye dagilimi incelendiginde 10 077 adet iiyenin %
38’inin eczacilik & biyoteknoloji & tibbi cihaz is ¢cevresinden, % 20’sinin arastirma &
danisma is c¢evresinden, % 17’sinin 0grencilerden, % 12’sinin akademiden, yiizde
yedisinin hiikiimet / STD (kar amagsiz) liyelerden, yiizde dordiiniin saglik iletisimi is

¢evresinden ve yiizde birinin yonetilen bakim is ¢cevresinden oldugu goriilmektedir.

1.4. Farmakoekonomik Degerlendirmede Zaman Ufku

Ekonomik degerlendirmenin zaman ufku, ila¢ tedavisi ve karsilastirici
arasindaki maliyet ve saglik sonuglarindaki ana farkliliklarin beklendigi dénemle
uyumlu olmalidir. Saglik sonuglar1 amaglanan yani sira amaglanmamis sonuglart (6r.
Yan etkiler) icermektedir. Uzun siiren sekelleri olan akut hastaliklar veya kronik
hastaliklar i¢in yapilan tedaviler ¢ogunlukla bir hastanin yasami boyunca sonuglari
dogurur. Bu durumlarda, ekonomik degerlendirme i¢in bir dmiir boyu zaman siniri
benimsenmelidir. Bazen, tedavi se¢enekleri arasinda farkli mortalite veya uzun vadeli
morbidite etkisi olmayan ¢ok akut hastaliklar i¢in ve sadece kisa vadeli diferansiyel
maliyetler i¢in daha kisa bir zaman ufku hakli olabilir. Daha kisa bir zaman ufku
secilirse, bunun agik delillerle kanitlanmasi gerekir. Uzun vadede maliyet ve
sonuglarin dahil edilmemesinin potansiyel sonuglari bu durumda tartisiimahidir. Yakin
ya da uzak gelecekte yenilik¢i bir ilacin beklenen goriiniisii, daha kisa bir zaman dilimi

uygulanmasi1 noktasinda bir tartisma konusudur. Bu yeniliklerin klinik etkinligi

25



incelenmedigi siirece, muhtemel etkisinin resmi bir analizini yapmak imkansizdir

(Cleemput ve ark., 2009).

Zaman ufku veya analitik ufuk, maliyet ve fayda verisinin 6l¢iilmekte oldugu
donemdir. Zaman ufku, ¢alisma ug¢ noktalarmin karsilastirilmasini saglamak icin
midahale ve alternatifleriyle ile ilgili tim maliyetleri ve faydalar1 yakalayacak kadar
uzun olmalidir. Zamanlamanin dikkate alinmasinin bagslica nedenleri genelde
maliyetlerin ve yararlarin ayni zaman noktasinda goziikkmemesidir. Maliyetler ve
faydalar stirekli, dagilmali veya dongiisel olarak olusabilir. Masraflarin ¢cogu tedavinin
baslangicinda olugsaydi ve buna karsin yararlarin ¢ogu bir yil sonra gerceklesmis
olsaydi, 6 aylik bir zaman dilimi kullanmak agir masraflarin sadece kiiclik yararl

etkiler sagladigi gibi yanlis bir algiya sebep olacakti (Ernst ve ark., 2007).

1.5. Farmakoekonominin Onemi

Saglik ile ilgili harcamalarinin biiyiik ¢ogunlugunu hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar igin harcanan para olusturmaktadir. ilaglarin akilc1 olarak
kullanilabilmesi i¢in, etkililik ve giivenliligin genel olarak gozden gegirilmesine
ilaveten, farmakoekonomik incelemelerin de yiiriitiilmesi gerekmektedir. Yeni
ilaglarm, yeni tan1 ve tedavi teknolojilerinin son 50 yil i¢inde artan bir ivme ile tip
alaninda kullanilmaya baslanmasi, daha fazla miktarda ila¢ kullanan yasl niifusun
artis1 ve Tirkiye gibi gelismekte olan iilkelerde saglik bakimu ile ilgili harcamalarin
ekonomik kaynak artis1 ile orantisiz Olglide artis gostermesi, farmakoekonomik
degerlendirmelerin ve ilagla ilgili maliyet analizlerinin 6énemini artirmistir (Tiinger,
2009). Farmakoekonomik analizler, yeni ilaglarin maliyetinin karsilanmasi igin
giderek daha fazla kullanilmaktadir (Carayanni, 2009). Farmakoekonomi, diinyada ve
tilkemizde her gecen giin daha fazla ilgi ¢ekmeye baslayan disiplinler aras1 bir alandir

(Giilmez ve ark., 2009).
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Saglik hizmetlerinin uzun vadeli siirekliligi, bu hizmetlerin esit sunulmasi,
kaynak akisinin daha iyi anlasilmasi ve yonetimi i¢in maliyet analizi, maliyet etkili
ara¢ ve yontemlerin kapsamli uygulanmasina baglidir. Bu nedenle, boyle bir calisma,
mevcut kaynaklarin kisitlandigi ve diger ilag gruplarma Onciiliik ettigi saglik
sektdriinde son derece Onemli bir yere sahiptir (Ilbars ve Ozgelikay, 2011).
Farmakoekonomik degerlendirmeler, pazara yeni giren {iriinlerin, pazarda halihazirda
bulunan tiriinlerle maliyet etkililikleri bakimindan karsilastirilmasi; bu tirtinlerin klinik
profillerinin, birim dozlarinin fiyatlarinin ve tedavi boyunca kullanilma maliyetlerinin
karsilastirilabilmesine ve bu sayede fiyatlandirilmalarina ve geri 6deme sartlarina daha
iyi karar verilebilmesine imkan saglamasi bakimindan ehemmiyetlidir (Acar ve

Yegenoglu, 2005).

Saglik alaninda teknolojik ilerlemenin neticesinde saglik harcamalar: yiikselmis,
ilaveten, saglik icin ayrilan biitgenin giderek sinirlandigi bir donem baslamistir. Saglik
politikalara yon veren kamu yoneticileri i¢in bu limitli kaynagin kanita dayali ve
kamu yararina kullanilmasi zorunlulugu dogmaktadir (Baskin ve Calibasi, 2011). ilag
da dahil olmak tizere tibbi prosediirler i¢in mevcut saglik kaynaklari, tiim diinyada
snirlidir. Ekonomik degerlendirmeler, saglik finansmaninin tahsis verimliligini
artirarak kit kaynaklarin yiikiinii hafifletmeye yardimci olur. Yeni ilaglarin geri 6deme
ve formiiler listelemesi giderek daha fazla sayida lilkede maliyet etkililigi ve
karsilanabilirligine tabidir. Farmakoekonomik kanitlara olan ihtiya¢ farmasotik AR-
GE'nin stratejik zorunluluklarin1 kokiinden degistirmistir. Farmasotik AR-GE
siirecindeki uzmanlar, saglik politikas1 ile ilgili karsilastiricilarin se¢imi, analitik
teknikler ve kaliteye ayarlanmig yasam yillarinin (KALY)) saglik kazanimi 6lgtimleri
gibi farmakoekonomi ilkelerine asina olmalidir. Farmakoekonomik analizler, yeni
farmasdtiklerin geri 6deme kararlarmi dogrulamak icin en faydali yontemlerdir.
Natiiralist caligmalarin sonuglar1 ¢cogunlukla geri 6deme kararlarindan sonra mevcut
oldugundan, karar verme amaglar1 i¢in uygulanabilirlikleri sinirhidir ve ¢ogunlukla
geri 6deme ve form listeleme ile ilgili ilk karar1 revize etmek i¢in sinirlandirilmigtir

(Bodrogi ve Kalo, 2010).
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Son zamanlarda, ila¢ sektorii harcamalar1 saglik hizmetleri alaninda en hizli
biliyliyen sektordiir. Harcamalar1 kontrol altina almak ve yeni ilaglarin degerini
degerlendirmek amaciyla ekonomik degerlendirmeler, giderek devlet kurumlar1 ve
yonetilen bakim gruplart gibi yeni organik ila¢ formiilasyonlarinin yeni
formiilasyonlarda listelenmesi gerekip gerekmedigini belirleyen organlar tarafindan
kullanilmaktadir (Yim ve ark., 2012). Farmakoekonomi disiplini saglik politikalarinin
ortaya ¢ikarilmasiyla ilgili kurumlar, akademik kuruluslar, saglik kurumlari, sigorta

sirketleri ve ilag sanayii gibi bir¢ok sektorii ilgilendirmektedir (Yalgin, 2005).

Yirminci ylizyilin ikinci yarisinda, teknolojik ilerlemeler sayesinde pazardaki
ila¢c sayisinin giderek yiikselmesi ve bununla iligkili olarak ila¢ sarfiyatina bagh
risklerin artmasi ve giderek artan ila¢ harcamalar1 gibi bir dizi gelismeye paralel olarak
akilci ilag kullanimi, ve farmakoekonomi iizerinde 6nemle durulmasi gereken hususlar
olarak karsimiza ¢ikmistir. Farmakoekonomik degerlendirmeler, pazara yeni giren
tiriinlerin, pazarda halihazirda bulunan {iriinlerle maliyet-etkililikleri agisindan
karsilagtirilmasi; bunlarin klinik profillerinin, birim fiyatlarinin ve tedavi siiresince
sarfiyat maliyetlerinin karsilastirilabilmesine, fiyatlandirilmalarina ve geri 6deme
sartlarina daha iyi karar verilebilmesine olanak tanimasi agisindan ehemmiyetlidir

(Cetin ve Aricioglu, 2010).

Bircok otorite simdi ilaglarin ve diger saglik teknolojilerinin fiyatlandirilmasi ve
veya geri 0denmesi icin karar verme prosediirlerinin bir pargasi olarak ekonomik
degerlendirmeler talep etmektedir. Cogu durumda, bu talepler ekonomik
degerlendirmenin  yiiriitiilmesine  iliskin ~ ulusal  yOnergeler  tarafindan
desteklenmektedir. Ozellikle cesitli ulusal otoritelerin yerel verilerin sunumunda
wsrarct olduklarinda ya da belirli yontemlerin kullanilmasi gerektiginde, giderek daha
fazla yargi alan1 ekonomik calisma talep ettiginden, saglik teknolojisi iireticileri ve
arastirmacilari lizerindeki yiik artmaktadir (Barbieri ve ark., 2010). Farmakoekonomik
degerlendirmeler, formiilere girecek olan ilaglara karar verilmesine ve formiilerde
gerceklestirilecek  revizyonlarin ~ kurumsal  biitceler  iizerindeki  etkilerinin
irdelenmesine ve bu sayede harcamalarin daha etkili bir sekilde gerceklestirilmesine

yardim ederken, akilci regete yazimini da gelistirir (Acar ve Yegenoglu, 2005).
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Hizla artan saglik maliyetleri ve sinirlt miktarda mevcut kaynaklar g6z oniine
alindiginda, yeni tedavilere geri 6deme yapma kriterleri daha zorlu hale gelmistir. Geri
O0deme kararlar1 ¢ogunlukla hasta gruplari temelinde verilmektedir. Ancak, mevcut
kaynaklarin tahsisi i¢in daha bireysellestirilmis bir yaklasim, diger bir deyisle, hasta
alt gruplar icin tedavi geri 6demesinin saglanmasi, niifus sagliginin kazanilmasin
arttirma potansiyeline sahiptir (Ramaekers ve ark., 2013). Artan tibbi harcamalar,
bircok iilkede devlet maliyesi tizerindeki baskinin ardindaki birincil faktér olmustur
ve bu nedenle bu harcamalar1 kontrol etme ¢abasi ilgili iilkelerde biiylik bir taahhiit
haline gelmistir. Bu siiregte, farmasoétik iiriinler gok dikkat gekmektedir (Ikeda ve ark.,
1998).

Saglik bakim miidahalelerine ve sinirli kaynaklara olan talebin artmasi goz
Oniline alindiginda, paranin degerine iliskin kanitlara olan ilgi giderek artmaktadir.
Ekonomik degerlendirme, saglik bakim miidahalelerinden elde edilen paranin degerini
gostermek icin  kullanilir. Ayn1  kaynagin diger olast kullanimlart ile
karsilagtirildiginda, yeni bir saglik miidahalesinin finansmana deger olup olmadig:
ifadesine, etkililigin saglanmasi i¢in bagvurur. Verimlilik, kisith kaynaklardan elde
edilen kazanimlari (saglik kazanimi) en {ist diizeye ¢ikaran segenekler {irettigimizi ima

eder. (Aqgeel ve ark., 2012).

Farmakoekonomik analizler (maliyet etkililik analizi, maliyet yararlanim
analizi, maliyet fayda analizi ve biitce etki analizi), hem maliyetler hem de sonuglar
acisindan kitligin varliginda alternatif davranis bigimlerinin saglik bakim maliyetlerini
ve saghk sonuclarimi  degerlendirmek i¢in  farmasoétiklerin - ekonomik
degerlendirilmesinde yaygin olarak kullanilir. Saglik hizmetleri kaynaklarini
kullanmak i¢in artan baskilarla karsi karsiya olan bazi iilkeler, ilaglarin geri
O0denmesini yonlendirmek i¢in ekonomik degerlendirmeler kullanmaktadir (Mullins

ve ark., 2014).

Saglik hizmetlerinin artan maliyetleri ve diger yeni egilimler, karar verme

sorumlulugunun ¢ogu kez uygulayicilardan saglik ekonomistlerine, saglik planlarina
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ve sigortacilara aktarmaktadir. Saglik kararinin alinmasinda, bir tedavinin etkili, etkin
dagilabilir, uygun maliyetli ve bilimsel olarak makul oldugunun kanitlanma
zorunlulugu giderek artmaktadir (Baker ve ark., 2008). Halen yiiriirliikte olan saglik
bakim sisteminin mali agidan siirdiiriillemez nitelikte oldugu algisinin giderek arttigi
bilinmektedir. Kayip saglik kaynaklarini olabildigince verimli bir sekilde dagitmak
karar vericiler ve saglik hizmeti sunucularinin sorumlulugundadir. Ayrica, devam eden
teknolojik ve tibbi ilerlemelerle birlikte, arastirma ve tedavi secenekleri katlanarak
artmistir. Bu yeni teknolojiler, genellikle mevcut yonetim segeneklerinden daha
pahalidir; bu nedenle, yiiksek maliyetler baglaminda iyilestirilmis etkililigi
degerlendirmek 6nemlidir (Liu ve ark., 2015).

lla¢ tedavisinin giderek artan maliyeti, yeni tedavilerin parasal degerini
degerlendirmek i¢in 6deme yapanlardan farmakoekonomik ¢aligmalara olan talepleri
de beraberinde getirmektedir. Yeni kesiflerin maliyetleri, son 20 yilda, ortalama yasam
maliyetinin lizerinde artig gostermektedir. Toplam ilag gelistirme maliyetleri, klinik ve
ilgili diizenleyici veya yasal gereklilikleri icermektedir. Farmakoekonomik analizler,
yeni ila¢ kuruluslarinin artan maliyetlerine paralel olarak karar vermede giderek daha
da Onem kazanmaktadir. Farmakoekonomik analizin araglari, yeni farmasdotik
varliklarin maliyetlerine kiyasla goreli degerlerini 6l¢gmek i¢in o6zellikle yararlidir

(Weintraub, 2008).

Diizgiin tasarlanmis klinik arastirmalar (ya da bu tiir galigmalarin meta-analizi),
ilaclarmn etkililigi ile ilgili en {ist diizeyde kanit saglar; ancak potansiyel etkililik ve
maliyet etkililigi hakkinda bilgi sahibi degildirler. Etkililik, bir ilacin bir aragtirma
ortaminda fayda saglayip saglamadigina ('Ise yarayabilir mi?') iliskin bir sorundur;
etkililik ve maliyet etkililik, bir ilacin ger¢ek diinyada fayda saglayip saglamadigina
dair sorulara deginir ('Ise yarryor mu? 'Ve' Buna deger mi?"). Saglik maliyetlerinin
artmasiyla birlikte, farmakoekonomi giderek ©Onem kazanmaktadir. Saglik
hizmetlerinin maliyetleri hakkindaki konularin, saglik politikasi belirleyicileri ve
saglik hizmeti finansman uzmanlar ile klinisyenlere kiyasla daha dogrudan iliskili
oldugu sdylenebilir. Ancak saglik hizmeti masraflarinin arttigi ortamda sorumluk

saglik harcamalarinin saglanmasi icin tiim saglik profesyonelleri iizerinde olmalidir.
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Dolayistyla klinisyenlerin farmakoekonomik literatiirii okuyup degerlendirebilmeleri
onemlidir (Ademi ve ark., 2013). Sekil 1.10 ve Sekil 1.11°de yeni bir immunosupresif
ilacin ekonomik degeri ile ilgili parametreler (fark yaratan degerler) ve ekonomik farki

olusturan tasarruflar ile ilgili bir 6rnek verilmektedir.

FEkonomik deger | = Karsilastine + | Farkyaratan
fivat deger
A 4 A 4 h 4
.. ' Hayatta kalma /
Tasarruflar Klinik favdal 3 _—
aydatar KAYL faydalan Kullanum degeri
L Hastaneye yatirma —  Kronik rejeksiyon - masm v b Uyung
| Anti-rejeksivon tedavisi | Organ kurtarimast sina malyet | Ongbriilebilirtk
_ Antiviral tedavi . Hastammn kurtanlmas: Kazanilan KAYL Terapatik dozlama
L - basmna malivet
— Degigtirme malfyeti Hastalarm iiretkentii

Sekil 1.10. Yeni bir immunosupresif ilacin ekonomik degeri 6rnegi (Bodrogi ve Kald, 2010).

600 7 000
o0 20w
5000 '1/33101/11 m
7 /
Esit klinik Di)alizin Ba;]ang]c Ciddi van Kazahna Yeni
eg::";itl:(i\::r - onlenmesi tedavisinin etkilerin yasam yi ve  immunosupresif
Ziayan 5 sayesinde azalan dozu  Snlenmesi vasam flacin yilhik
karsilastirici edilen sayesinde ile edilen Kkalitesi ekonomik
fiyat tasarruflar edilen tasarruflar  faydasi degeri
tasarruflar degeri

Sekil 1.11. Yeni bir immunosupresif ilacin ekonomik degeri- teorik bir 6rnek (Bodrogi ve
Kalo, 2010).
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Saglikla ilgili konularda, ozellikle de ilaglarla ilgili toplumsal harcamalarda
belirgin artisa bagl olarak, ¢ok sayida iilke zaten faaliyete ge¢mis veya topluma
saglanan saglik bakiminin miikemmelligini garanti altina alacak eylemleri ylriirliige
gecirmistir. Daha az riskli stratejilerden biri de, sagliga uygulanan ekonomik usullerin
yani farmakoekonomi analizinin benimsenmesidir. Farmakoekonomi, daha verimli
secenekler (iyi bir maliyet / etkililik iligkisi ile) segcmeye yardimci olan ve saglik
kaynaklarinin daha adil ve dengeli bir sekilde dagilmasina yardimci olan bir aractir.
Farmakoekonomi, farkli tibbi tedavilerin giivenliligi, etkililigi ve kalitesiyle ilgili
sorularin maliyetini ekleyerek ve maliyetler ile sonuglar arasinda daha iyi bir iligki

arayistyla ilaglarin rasyonel kullanimina katkida bulunur (Musaraj ve ark., 2014).

Her bir ekonomik degerlendirmenin sonucu, onu destekleyen verilere ve
varsayimlara baghdir. Farmakoekonomi, artik kit saglik bakim kaynaklarinin en
rasyonel ve verimli kullaniminin saglanmasi agisindan diisiincenin dnciiliigiinde her
zamankinden daha fazla 6nemlidir (Bottomley ve Raymond, 2007). Gegtigimiz 20 yil,
yayinlanmig farmakoekonomik analizlerin sayisinda gozle goriiliir bir artisa tanik

oldu(Weintraub, 2008).

Ozdemir ve ark. (2010), sizofreni tedavisinde yararlanilan farmakoekonomik
analizlerin ilaglarin maliyeti, etkiligi, yararlilig1 ve tedaviden sosyal yararlanim diizeyi
tizerinden yapildigin1 belirtmis ve ilaveten iilkemizde sizofreni tedavisi ig¢in
farmakoekonomik agidan kesin bir tanimlama yapilmasinin miimkiin olmadigini ifade
etmistir. Ozdemir ve ark. (2010), ilag sektdriiniin giiniimiizde iilkelerin ekonomik
olanaklarmi1 ciddi sekilde etkiledigini belirtmis ve bu sebeple iilkemizde

farmakoekonomik ¢alismalarin daha sik yapilmasi gerektiginin 6nemini vurgulamstir.

Farmakoekonomik ¢alismalarin gerceklestirilmesi, diinya genelinde cesitli
hastaliklar kapsaminda yiiksek derecede onem arz etmektedir. Ornegin, diyabet
tedavisinin farmakoekonomik degerlendirmelerinde kiiresel egilimler ve etkileri (para

degeri i¢in incelemedeki artis) Sekil 1.12°de goriilmektedir.
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Sekil 1.12. Diyabet tedavisinin farmakoekonomik degerlendirmesinde kiiresel egilimler ve
etkileri (Bottomley ve Raymond, 2007).

Obezite, tip 2 diyabet, kalp rahatsizlig1 ve kanser gibi bir dizi olumsuz saglik
kosulunda 6nemli bir risk faktoriidiir. Ayrica, diinya ¢apindaki obezite oranlari, son
otuz yilda iki katina ¢ikti; bu nedenle asir1 kilo, kiiresel 6liimlerin besinci 6nde gelen
sebebidir ve her yil yaklasik 2,8 milyon 6lim meydana getirmektedir. Saglik
tizerindeki etkilere ek olarak obezite, topluma 6nemli dig maliyetler getirmektedir.
Saglik bakimi ddeyenleri, obezitenin sagliga ve maliyet sonuglarma bakildiginda
maliyet etkili tedavileri belirlemek istemektedirler. Obezite salgimi g6z Oniine
alindiginda, karar vericiler obez iiyelerinin sagligini iyilestirmek i¢in uygun maliyetli

stratejileri belirlemek istemektedirler (Finkelstein ve ark., 2015).

Kanser tedavileri giderek daha fazla kaynak tiiketir hale gelmistir, oysa mevcut
hastane fonlar1 giderek daha fazla kisitlanmaktadir. Bu nedenle, halk saglig1 sistemi
yoneticileri kanser tedavisinin maliyet etkililigi tizerine odaklanmistir. Bu anlamda,
tedavi sonuglarinin alternatif tedavilerde ayni oldugu durumlarda, tedavi maliyeti

secilebilecek tek kriter olabilir (Tampellini ve ark., 2004).

Kardiyovaskiiler hastalik, bat1 diinyasinda morbidite ve mortalitenin 6nemli bir
boliimiinii olusturmaktadir. Dahasi, en yaygin kardiyovaskiiler hastaliklar yiiksek
yatan maliyeti nedeniyle, saglik harcamalar1 i¢inde en 6nemli katkiyr yapmaktadir.

Ornegin Avrupa Birligi'nde bu hastaliklarin tedavi maliyetleri tiim saglik masraflarmin

33



% 12'sini olusturmaktadir. Kardiyovaskiiler saglik ve ekonomik yiikii géz oniine
alindiginda, birincil olarak bu hastaliklarin 6nlemesi toplum ve saglik ekonomisi igin

yiiksek 6nem arz etmektedir (Stevanovic ve ark., 2012).

Ozel ilaglarin gelistirilmesi ve kullanilmasi, kiiresel saglik uygulamalar1 ve
maliyetlerini 6nemli dl¢lide etkiledi. Son on yil i¢inde 6zel ilaglarin gelistirilmesi ve
saglik harcamalarinin artmasina ragmen, evrensel olarak kabul edilen bir tanimlama
yapilamamustir. Karakteristik olarak, bir 6zel ilag, karmasik, kronik, nadir bulunan ve
yonetilmesi zor bir durumu tedavi eder ve kan tiirevleri veya biyolojik olarak
tasarlanmuis proteinleri igerebilir. Ozel ilaglarin verilmesi genellikle doktorun ofisinde
veya kendi kendine enjeksiyon yoluyla enjeksiyon veya inflizyon yoluyla yapilir;
bununla birlikte, baz1 6zel ilaclar oral yoldan uygulanabilir. Bu biyofarmasétik ilaglar,
sogutma veya radyasyon korumasi gibi 6zel bir islem gerektirebilir ve genellikle
etkililik, giivenlilik ve genel pozitif klinik yanit i¢cin devam eden izlemeye ihtiyag
duyarlar. Ozel ilaglar icin anahtar ydnetim stratejileri, 6zel katmanlarm ve karmasik
formiiler tasarimlarin uygulanmasini, 6n izinler ve miktar sinirlamalarini, hasta masraf
yiikiinii artiran es Odemeler ve ortak sigorta oranlarini, ila¢ dagitiminda Ozel
uygulamalari, ilag tedavisi yoluyla ila¢ kisitlamalarini, saglik reformu ve hesap
verebilir bakim organizasyonlar1 aracilifiyla uygulanan kalite onlemlerini, kanita
dayali tibbin kullanimini, biyobenzerler ve fiyat kontrolleri i¢in hiikiimetin
diizenlemesi gibi konulardaki koordinasyonu artiran ydnetim programlarini igerir.
Ozellikle nadir hastaliklari, onkolojiyi, hepatit C’yi, inflamatuvar durumlari, multipl
skleroz ve HIV'i hedef alan biyo ilag endiistrisi hatti, biyobenzerlerin getirilmesi ile
birlesince, bu ilaclarin maliyet etkisini ve kullanimini inceleyecek maliyet yonetimi

stratejileri olusturulmalidir (Patel ve Audet, 2014).

1.5.1. Eczaciigin Farmakoekonomideki Onemi

Eczacilar, regeteyle satilan ilaglar1 dagitirlar ve hastanelerde, bakim evlerinde,
perakende eczane boliimlerinde ve evde bakim kapsaminda tiiketicilere hasta bilgi

hizmetleri verirler. Eczacilar hastalarla veya bakim veren kisilerle dogrudan goriiserek
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ilaglarin uygun sekilde kullanimini, depolanmasini agiklar ve ilaglarin yan etkileri
hakkinda bilgi verirler. Paranin karsiligini degerlendirecek sistemlerde bir saglik
uzmani olarak eczaci, en iyi ilaglarin belirlenmesi noktasinda yetkili meslek erbabidir.
Eczaci hangi ilaglarin ulusal bir formiile dahil edilecegine karar vermek ve hastane
ortaminda ilaglarin hangi yollarla kullanildigina iliskin kurallar koymakla
ilgilenmektedir. Eczacilar, bu karar verme siirecinde aktif bir role sahiptir. Eczacilik
fakiiltelerinin ¢ogu, egitim programlarinda, hangi ilaglarin mevcut literatiire dayali
olarak en ekonomik ilaglar olduguna iliskin karar verme noktasinda énem arz eden
farmakoekonomi disiplinine iligskin egitim miifredatlarina sahiptir. Farmakoekonomik
degerlendirmeler gergeklestirilirken yasam kalitesine dikkat edilecektir. Kapsanan
hususlar, ilag maliyetlerinin en aza indirgenmesini, ilaclarin maliyet etkililigini,
maliyet yararlanimini, maliyet faydasini, genel hastalik maliyetini ve maliyet
sonuclarini igermektedir. Bu farmakoekonomik yontemler, hangi ilaglarin genel olarak
daha ekonomik olacagi konusunda 6nerilerde bulunmak icin eczacilara degerli bilgiler

saglayan ekonomik analitik teknigi olusturmaktadir (Noordin, 2012, s.:83-103).

1.6. Farmakoekonomik Analiz Yontemleri

Arastirmacilar, verilerin bulunup bulunmadigina ve arastirma sorularina bagl
olarak farkli ekonomik degerlendirmeler kullanmaktadir. Hastalik maliyeti caligmalari
belirli bir niifusta bir hastalik durumu veya hastaliginin maliyetini tahmin etmektedir;
ancak, ortaya atilan sorulara bagh olarak, diger degerlendirmeler de uygun olabilir
(Ernst ve ark., 2007). Maliyet-yararlanim analizleri (MY A), maliyet-etkililik analizleri
(MEA) ve maliyet-fayda analizleri (MFA) dahil olmak tizere farkli karar sorunlarini
¢ozmek i¢in mevcut gesitli farmakoekonomik degerlendirme tiirleri bulunmaktadir. Bu
degerlendirmeler hastalik yiikiiniin tipik olarak farmakoekonomik terimlerle nasil tarif
edildigini agiklar: (1) Dogrudan masraflar, diger bir deyisle, 6deyici tarafindan saglik
hizmeti i¢in yapilan harcamalardan veya hastanin kendisinin maruz kaldig1
harcamalar; (2) Dolayli maliyetler, diger bir deyisle, ¢alisma saatinden (ise gitme)
kacan zaman, isyerinde azalan iiretkenlik veya i basinda etkinlik (azalma) veya diisiik

kazang yetenegi veya uzun siiren ¢alisma kosullarinin bir sonucu olarak ortaya ¢ikan
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dolayli maliyetler; (3) Maddi olmayan masraflar (yani hastaligin KAYL’ne etkisi)
(Bottomley ve Raymond, 2007).

Tim ekonomik degerlendirmeler maliyetleri degerlendirir, ancak saglik
miidahalelerinin sonuglarim1 6lgmek ve degerlendirmek icin yapilan yaklasimlar
farklilik gosterebilir. Maliyet sonuglar1 analizi, tek bir sonucu veya toplam sonuglari
irdelemeden maliyetleri ve sonuglart inceler. Maliyet minimizasyonu analizinde
(MMA) karsilastirilan miidahalelerin sonuglar1 esdeger olmak zorundadir ve yalnizca
goreceli maliyetler karsilastirilir. Maliyet etkililik analizi (MEA) kazanilan yasam yili,
engelli giinlerden kacginilmasi veya tespit edilen vakalar gibi dogal birimlerdeki
sonuclart olger. MEA’de sonug¢ birimi olarak KAYL veya sakat kalmaya gore
diizeltilmis yasam yillar1 gibi, tercih temelli saglik verileri ol¢iiliir. Maliyet fayda

analizinde (MFA) sonuglar para birimi cinsindendir (Husereau ve ark., 2013).

Farmakoekonomik analiz yontemleri i¢in maliyetler, ilgili saglik sonuglart ve
uygulanabilirlik Cizelge 1.6’da 6zetlenmistir. Farmakoekonomik degerlendirmelerde
karsilagilan temel terimler, major yaklasimlar ve karakteristikler Cizelge 1.7 ve
Cizelge 1.8’de Ozetlenmistir. Ilgili ¢izelgelerde gesitli tibbi miidahale 6rnekleri,
parasal Ornekler, farmakoekonomik analiz yOntemlerinin kullanim gerekgeleri,

yararlari, eksiklikleri verilmistir.

Cizelge 1.6. Farmakoekonomik analiz yontemleri (Kernick, 2005; Bodrogi ve Kalo, 2010).

Degerlendirme  Saghk ciktilarinin 6lgiillmesi ~ Maliyetlerin - Uygulanabilirlik

tipi ve degerlemesi olciimii

MMA Saglik ¢iktilarmnin esit oldugu  Parasal Esit saglik kazanimlari ile tibbi
kabul edilir. Olgiimiin odak deger prosediirlerin karsilastirtimasi
noktasi maliyetler {izerindedir.
Genellikle

uygulanamamaktadir, ¢linkil
saglik ciktilari ¢ok nadiren esit
olabilmektedir.

MEA Dogal saglik birimleri (6rn., Parasal Esit olmayan ama ayn1 saglik
kazanilan yasam yil1, 6nlenen  deger boyutunda 6lgiilebilir olan tibbi
6liimler). Bu yaklasim prosediirlerin karsilastirtlmasi

yayinlanmig ¢aligmalarin
¢ogunu olugturur ve
uygulayicilari en ¢ok
ilgilendiren yontemdir.
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Cizelge 1.6. Devami. Farmakoekonomik analiz yontemleri (Kernick, 2005; Bodrogi ve Kalo,

2010).

Degerlendirme  Saghk ciktilarinin dlgiillmesi ~ Maliyetlerin - Uygulanabilirlik

tipi ve degerlemesi olgiimii

MYA Bireysel tercihler temeline Parasal Her tiirlii tibbi prosediiriin
dayanan saglik durumu deger karsilagtirilmast
degerleri (6rn., KAYL).
Farkli miidahaleler arasinda
karar verilmesi durumlarda ve
KAYL o6lgtimlerinde bu
yaklagim 6nem
kazanmaktadir.

MFA Tiim saglik ¢iktilar1 parasal Parasal Her tiirlii tibbi olan ve olmayan
birimler olarak degerlendirilir ~ deger prosediiriin ve arastirma

(6rnegin bir olimii
engellemek i¢in 6deme istegi
miktarmin degerlendirilmesi).
Tiim saglik ¢iktilarinin
parasal birimlere
doniistiirilmesinde yasanan
problemler nedeniyle cok
nadiren uygulanmaktadir.

seceneklerinin kargilagtirilmasi

Cizelge 1.7. Farmakoekonomik degerlendirmelerde karsilagilan temel terimler (Liu ve ark.,

2015).
TERIM TANIM ORNEK
Artirnmh 2 tibbi miidahale arasmda ~ AMEO = (Maliyet Tedavi A — Maliyet Tedavi B) /
maliyet maliyetler farkinin (Etkililik Tedavi A — Etkililik Tedavi B)
etkililik etkililikler farkina
oram1 (AMEO) oranidir.
Klinik ¢iktilar olarak Proflaktik antibiyotikleri plasebo ile karsilagtirirken
dogal birimlerin onlenen postoperatif enfeksiyon basina maliyet
MEA .
kullanilmastyla alternatif
tibbi miidahalelerin
maliyetlerinin ve
sonuglarinin
degerlendirilmesi
MYA Etkililigin dogal biriminin ~ Erken evredeki orofaringeal karsinom igin transoral
Ozel bir saglik durumunda  robotik  cerrahinin ~ yogunluk  modiilasyonlu
bulunma tercihi gibi saghk radyoterapi ile karsilagtirilmasi esnasinda KAYL
durumu yararlanimi bagina maliyet
(KAYL’nin bir sekli)
oldugu MEA tipidir.
KAYL olarak ifade edilir.
MFA Bir tibbi miidahalenin Idiyopatik koku islev bozuklugu olan hastalarda

sonuglar1 parasal birimler
ile degerlendirilir,
dolayistyla bu analiz
saglik bakiminda hem
giris verilerine
(maliyetlere) hem de ¢ikis
verilerine (saglik
¢iktilarina) parasal
degerleri yerlestirir.

manyetik rezonans goriintiileme yontemi kullanilarak
tarama yapilmasinin maliyet fayda oran1 1’den
fazladir, boylece toplumsal maliyetlerin toplumsal
faydalardan daha 6nemli oldugu kanitlanmaktadir.
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Cizelge 1.8. Farmakoekonomik Analizlerde Major Yaklagimlar ve Karakteristikler (Ernst ve

ark., 2007).

Analitik
Yaklasim

Onemli Ozellikler ve Ornekler

Hastahk
Maliyeti
Analizi

Gerekge: Belirtilen bir toplum igin bir hastalik durumunun veya hastaligin maliyetini tahmin eder.

Yararlar: Genellikle, yeni teknolojilerin veya ilaglarin sunulmasindan 6nce bir temel saglar.

Eksiklikler: Alternatif miidahalelerin karsilastirmali degeri ile ilgili kesin kararlar1 desteklemez.

Ornek: ABD'de yapilan arastirmalar sepsis bagina hasta bagina 22 100 $, Avrupa'da ise 23 000 € - 29 000 €
arasinda dogrudan maliyet hesaplamustir.

MMA

Gerekee: Rakip alternatif tedavilerin sadece parasal maliyetlerini inceler ve en ucuz tedavi se¢imini belirler.
Yararlar: Dikkate alinacak sadece bir faktor vardir: maliyet.

Eksiklikler: Etkililigi degerlendirmez, bir miidahalenin alternatifine yarar olarak esdeger oldugunu ve
farkliliklarm 6nemsiz oldugunu varsayar.

Ornek: Toplum kokenli pnomoni ile hastaneye yatirilan hastalarda azitromisin tedavisi ile iliskili dogrudan
tibbi maliyetler, levofloksasin tedavisinden daha diigiik bulunmustur.

MFA

Gerekee: Parasal maliyetleri ve parasal kazanimlari degerlendirir ve bir miidahale ile elde edilen net kazang
tutarini hesaplar.

Yararlar: Tamamen farkli sonuglarla farkli olmayan miidahaleler arasinda karsilagtirmalara izin verir.
Eksiklikler: Bir¢ok teknik husus gereklidir. Sonuglar, bir hayata atfedilen para degerlerinde tehlikeli bir
sekilde hesaplanmaktadir. Pek ¢ok faydanmn olgiilmesi ve / veya parasal kosullara doniistiiriilmesi zordur,
sonugtaki tiim avantajlar1 ve maliyetleri dahil etmek zordur.

Ornekler: Metisiline direncli stafilokok aureus enfeksiyonunun ortalama maliyeti 9 275 $ ve kontrol programi
basina maliyet 340 ila 1 480 $ arasinda degisen maliyetle,% 14'liik bir enfeksiyon oraninin azaltilmasi, kontrol
programinin uygun maliyet-fayda oranina sahip olmasina neden olmustur.

MYA

Gerekee: Kantitatif ve yagam kalitesi terimlerine miidahalenin sonuglarmi inceler ve sonuglarin kazanilan /
kaydedilen KAYL basina maliyet olarak veya belirli bir maliyet igin dlgiilen yasam kalitesinde bir degisiklik
olarak ifade eder.

Yararlar: MEA'da bulunmayan, ¢ogunlukla hastanin bakis agisini yakalayabilir. Miidahaleler ve farkli
hastalik durumlari arasinda karsilastirma yapilmasina izin verir.

Eksiklikler: Yararlanim, miidahalenin gerektirdigi maliyet ya da kaynak kullanimu ile iliskili deger diizeyini
ifade eder; bu 6lgiit, (1) bir donem igin saglik durumunun azaltilmasi durumunda oldugu gibi memnuniyet,
yararhilik ya da tercih dlgiitleri ve (2) saglik durumu devam edecegi dmiir boyu beklenti gibi nlemler. Ornegin,
KAYL’ler, beklenen saglikta bozulmus saghk diizeyindeki yil sayisina "esit" olan saglikta tam yil sayisini
temsil eder. Alternatif miidahalelerle iligkili degisikligin saptanmasi i¢in aletlerin giivenliliginin ve
duyarliliginin saglanmasi zordur. Yasam kalitesi 6l¢timleri, hastaligin ve hastalik durumunun farkli ciddiyetine
sahip hasta gruplarinda karsilagtirilabilirlik hakkinda potansiyel etik sorulari degerlendirmelidir. Sonuglar
siklikla, yaygin olarak atif yapilan rasgele bir esik degerle (6r. 50 000 ABD Dolar1 / KAYL) karsilagtirilir.
Deger / fayda / etki 6nlemleri (6r. KAYL) her zaman nesnel gériinmemektedir (6r. Onyargidan yoksun).
Alternatif miidahalelerle iliskili degisikligi algilamak igin yasam Xkalitesi araglarinin giivenliligini ve
duyarliligini genellikle degerlendirmek zordur.

Ornekler: Tibbi yogun bakim iinitesi tedavisi ile elde edilen KAYL basina ortalama maliyetler, es yas
gruplarindaki saglikli (yani yogun bakim initesi tedavisi gormeyen) kisilere kiyasla uzun siire hayatta
kalanlarin geri kalan 6mrii i¢in 21 922 €’dur.

Maliyet
Sonug¢
Analizi

Gerekge: Ayristirilmis klinik, ekonomik ve insancil sonuglara ek olarak miidahalenin ¢esitli ayristirilmig
maliyetlerini ve alternatiflerini bildirir.

Yararlar: Tablolar bigimi, saglik karar vericilerinin verilerin diger sunumlarina yaklagmasina, anlamasina ve
uygulamasina daha kolay olabilir. Miidahale degeri hakkindaki bilgilerin kapsamli sunumunu saglar ve saglk
bakim endiseleri genis bir yelpazede ele alabilir.

Eksiklikler: Maliyet ve menfaatlerin agirliklandirilmasi karar vericiye birakilir ve sonraki kararlar hastanin
veya toplumun yararina olacak sekilde yapilamaz. Veri noktalari her zaman karsilastirilabilir nitelikte degildir.
Dis degerleme genellikle gereklidir.

Ornekler: Fondaparinuks'a ilk harcama (giinlik maliyet: enoksaparin i¢in 10,39 € vs. 3,74 €), kaciilmis
vendz tromboembolizm olaylarindan kaynaklanan tasarruflarla telafi edildi, 90 giin sonra maliyet tarafsizlig
elde edildi ve basta kaginilmasi gereken durumlardan dolay1 daha uzun zaman periyotlarina kiyasla daha fazla
tasarruf saglandi -Trombotik sendromlar.

MEA

Gerekee: Parasal maliyetleri potansiyel ¢esitli niceliksel etkililik araglari ile karsilastirir (6r., Tedavi edilenler,
kazanilan yasam y1l1, engellilik giinleri kaginilmalidir).

Yararlar: Belirli bir hedefin (6rn., mortaliteyi azaltma) en verimli gekilde nasil elde edilebilecegini belirlemek
amaciyla, bir miidahalenin kaynak maliyetlerini hedef toplumdaki faydalarla iliskili olarak yansitir. Parasal
olmayan sonug 6lgiimlerini kullandig: igin yaygin olarak kullanilir, degeri en iist diizeye ¢ikarmak ister ve
miidahaleleri ayn1 hedeflerle karsilastirir.

Eksiklikler: Genellikle metodolojik olarak yanlis anlama yasanabilmektedir. Diger kategorilere (6r. MYA)
ait analizler Genellikle MEA olarak anilabilmektedir. "Maliyet a¢isindan uygun" bakim en diisiik maliyetli
secenek olmayabileceginden yanlis yorumlanabilir. Bir miidahale i¢in ya da bir sonucu 6nlemek i¢in "6deme
istekliligi", belirsizdir ve siklikla tilkeye, niifus alt grubuna, hastalik durumuna, mevcut saglik durumuna vb.
gore degisir.

Ornekler: Drotrecogin alfa igin AMEO (aktif) $ 7.545 / kazanilan yasam yili - 17.704 $ / kazamlan yasam
yili.
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1.6.1. Maliyet Minimizasyon Analizi

En basit ekonomik degerlendirmelerden biri olan MMA, iki veya daha fazla
miidahale sonucu klinik sonuglar1 bakimindan ayni oldugunda kullanilir.
Karsilastirmalr alternatiflerin etkililigi esit oldugundan, MMA’da karsilastirma igin
yalnizca maliyetler sunulmaktadir. Bu yaklagim, karsilagtirilabilir programlarin veya
tedavilerin alternatifleri, farmakoterapdtik kilavuzlarla ilgili karar alirken oldugu gibi,
klinik olarak esdeger sonuglar verirse mantikl1 bir yaklasimdir. Ornegin, giivenlilik ve
etkililik acgisindan esdegerlikleri kanitlanmis iki veya daha fazla ilag ig¢in
farmakoterapotik kilavuzlarin gelistirilmesi siirecinde uygulanabilir. Bu nedenle, bir
MMA gergeklestirmeden Once ilk kritik adim, miidahalelerin terapdtik esdegerliligini
belirlemektir. Miidahale sonuglar1 farkli oldugunda MMA’ya devam etmek miimkiin
degildir. MMA'ya bir 6rnek, ayni ilacin viicuda farkli uygulama yollar1 kullanilarak

uygulanmasi neticesinde maliyetlerinin analiz edilmesidir (Musaraj ve ark., 2014).

Maliyet minimizasyon analizinden, iki veya daha fazla girisimden edinilecek
ciktilarin (sonuglarin) birbirine esit oldugu durumda yararlanilir. Kéfi derecede klinik
kanit, alternatif girisimler arasinda esitlik oldugunu ifade ediyorsa, maliyet-
minimizasyonu gergeklestiren arastirmaci her bir alternatifin sadece girdilerini veya
maliyetlerini degerlendirir. Bu metodda gerceklestirilen is, es fayda veren bir saglik
hizmeti i¢in, yararlanilan farkli tibbi tedavi ve tan1 metodlarindan en ucuz maliyetli
olaninin tercih edilmesidir. ilgili hastaligin tedavisi i¢in yararlanilan metodlardan
hangisi daha ucuz ise, o metodun tercih edilmesi, ayni tedaviyi en ucuza (yani en az
kaynak kullanim1 vasitasiyla) gerceklestirmeye gore yapilmaktadir. Yani, ayni1 isi daha
pahali olarak gerceklestiren metodlar elimine edilerek, kaynak tasarrufu saglanmis
olacaktir (Yegenoglu ve Emre, 2004). MMA’larin yorumlanmast kolaydir,
biyoesdegerlik ve klinik esdegerlilik varsayildiginda orijinal {irline kars1 genel bir

formiilasyon karsilastirildiginda tercih edilen yontemdir (Weintraub, 2008).
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1.6.2. Maliyet Fayda Analizi

MFA, tedavi ile iliskili maliyetler ile bunun yarattig1 mali yararlar arasindaki
iliskiyi ortaya koyar. Alternatiflerin tiim maliyetleri ve faydalar1 (sonuglari) parasal
kosullarla olgiiliir. Diger uygulamalar noktasinda, saglik konularinda uygulanan
kaynaklarin iadesi, ekonominin diger alanlarinda yapilan yatirimlarla kazanilan
kazanglarla karsilastirilabilir. Ornekler: (i) daha kisa hasta hastanede kalistan
kaynaklanan tedavi maliyetleri ve kaynak ekonomisi arasindaki iliski; (ii) bir as1
programinin masraflari ve isten yoklugun azaltilmasi veya hastaneye kabullerin sayisi
ile saglanan kaynaklar; (iii) hastaliklarin erken tedavi programinin gecikmis tedaviye
veya komplikasyonlarina vs. kargilanmast maliyeti. MFA’nin sonuglar1 s1vi yardimlar
seklinde bulunur, yani miidahalenin faydalari miidahale masraflarindan eksilttirilir. Bu
tiir bir arag, sosyal projelerin ekonomik yasayabilirligini degerlendirir; belirli bir
programa ya da sosyal karliliklar1 agisindan karsilastirmak icin cesitli alternatiflere
uygulanabilir. Bu yaklasim, giiclendirici veya is giiciinii daha saglikli kilan veya
verimliligi artirmak i¢in bu programlarin ekonomik verimliligini artirmak anlaminda,
insan sermayesi yatirimi gibi sosyal alandaki programlar (saglik, egitim vs.) ile de
ilgilenmektedir. Bu tiir bir analiz, parasal degeri saglik sonuglarina ve yasama
atfetmenin zorlugunun dogasinda barindirmaktadir ve MFA ile iiriinlerin birden fazla
endikasyonla es zamanl olarak karsilastirilmasina izin verilmemektedir. Her hastanin
0znel saglik ifadesi ve hastanin degeri gibi maddi olmayan yararlarin parasal acidan
ifade edilmesi ¢ok zordur. Ayrica, ekonomik faaliyet gostermeyen kisilere saglanan
faydalarin degerlendirilmesinde de zorluklar yasanmaktadir. Bu tiir bir analiz, saglik
programlarindan kaynaklanan 6nemli yararlar goz ardi edildiginde ve kolay 6l¢iim
Ogelerine yogunlasildigi icin genellikle elestirilmektedir. Baslangicta en ¢cok kullanilan
farmakoekonomik analiz yontemi idi, ancak parasal degerlerin insan hayatina
atfedilmesinin zor olmasi nedeniyle MFA su anda daha fazla kullanilmaktadir

(Musaraj ve ark., 2014).

MFA, hangi tedavilerin hastalik durumlarinda (hiikiimetler ve benzeri fon
saglayict kuruluslar i¢in) kullanilmasi i¢in 6zellikle karar verilmesi noktasinda cazip

olmakla birlikte, ciddi smirlamalara da sahiptir. MFA, parasal birime kolayca
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cevrilebilecek sonuglart ve maliyetleri karsilastirir. Bazen MFA’nin ¢esitleri olarak
diisiiniilen isteklilik-6deme ¢alismalar1, problemi bir Slgiide ele alir. MFA tiim
maliyetleri ve kazanci parasal olarak siralamaktadir. Faydalar1 6lgmek i¢in iki ana
yontem kullanilir (Weintraub, 2008):

1. Beseri sermayenin piyasa degerine dayanan beseri sermaye yaklasimi. Ozellikle
prematiire 6liim veya hastaligin 6nlenmesinin, bu olaylarla iliskili kayip verimlilik
acisindan tahmin edilen yararlari iizerine odaklanmaktadir.

2. Glinlimiizde, sonuglarin degerlendirilmesine yonelik bireysel tercihler genellikle
tercih edilen yontemdir. Kisisel tercihler sirayla ortaya ¢ikan tercih veya belirtilen
tercih yontemi ile Olgiilebilir. Birinci yontem, insanlarin miidahale ile karsi karsiya
kaldiklarinda, riskler karsisinda kazanmak istedikleri odiinlesmeyi gozler Oniine
sermektedir; ikincisi, varsayimsal bir pazar olusturmakta ve katilimcilara miidahale

icin ne kadar para 6demeye istekli olduklarini sormaktadir.

1.6.3. Maliyet Etkililik Analizi

MEA, parasal birimlerle Olciilen bir tedavinin maliyeti ile hastanin klinik
yararlar (etkililigl) arasindaki iligki ile ilgilenir. Sonugclar, iyilestirilmis saglik veya
dogal birimler (6mriin uzamasi, kurtarilan hayatin sayisi, klinik tedaviler ve belirtilerin
veya agrilarin olmadigr giinler, saatlik hemsirelik siiresindeki degisimler, milimetre
civa cinsinden arter kan basincindaki degisimler) acisindan para biriminde olmayan
birimlerde ifade edilir. Boylece, segilen Olglim birimi, programin amacina veya
degerlendirilen tedaviye bagli olacaktir. Genel anlamda MEA, saglikta beklenen
kazanglarin 6l¢lim ortak etkisi agisindan ifade edilebilecegi, iki veya daha fazla rekabet
secenegi arasinda se¢im yapilmasi gerektiginde en uygun tekniktir. Bu nedenle, MEA
her zaman karsilastirmali ve ayn1 amaca ulagmak igin en iyi strateji segiminde dikkate
alinmigtir. Ornek olarak, MEA farkli antihipertansif ajanlarla tedavi maliyetleri
arasindaki iliskiyi ve hastanin arteryel basincini diisiirmede ilgili etkililik derecelerini
veya kansere karsi farkli kemoterapi tedavilerinin maliyetlerini ve yasamlar1 kurtarma
veya genisletme etkililiklerini karsilastirir. MEA, farmakoekonomide en ¢ok
kullanilan analiz tiliriinii temsil eder, ¢iinkii giinliikk uygulamada klinik deneylerde

kullanilan ayn1 birimleri kullanmay1 saglar. Maliyet-etkililik oraninin hesaplanmasi,
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ilave bir klinik yarar alanina ulagsmak i¢in gereken ilave maliyeti ifade eder ve iki
miidahalenin maliyeti arasindaki fark ile saglik agisindan elde edilen sonuglarin

farkina boliiniir (etkililik) (Musaraj ve ark., 2014).

Maliyet etkililik ¢esitli endekslerde yansitilir. Ornegin, kurtarilan edilen yasam
yili basina maliyet, kaydedilen pozitif sonu¢ basina maliyet ve yatirim getirisi.
Yonetilen bakim organizasyonlar1 genellikle aylik {iye basina maliyeti degerlendirir.
Daha yeni yaklagimlar, net parasal faydalara veya net saglik yararlarina dayali kabul
edilebilirlik egrilerini hesaplar (Baker ve ark., 2008). Maliyet etkililik caligmalarindan
elde edilen sonuglar hem hastanin kendi cebinden masrafi 6demesi durumunda hem
de masraflar kismen ya da tamamen ulusal saglik sistemi tarafindan karsilandiginda

bazi 6nemli tibbi ve sosyal sonuglar dogurmaktadir (Gerli ve ark., 2010).

Tam bir ekonomik degerlendirme, hem maliyetlerin hem de sonuglarin analizi
ile birlikte, bazi matematiksel analizleri igerir. En az iki karsilastirma alternatifi
olmalidir. Cogunlukla maliyet etkililik AMEO olarak degerlendirilir. AMEO =
(Maliyet Tedavi A — Maliyet Tedavi B) / (Etkililik Tedavi A — Etkililik Tedavi B)
(Wimo ve Norlund, 2007). Artirimli maliyet etkililik diizlemi ve iki farkli tedavinin

karsilastirilmast noktasinda diizlemdeki bolgelerin ifadeleri Sekil 1.13°te verilmistir.

ii .
A i

Maliyet
A tedavisi B tedavisine gére daha A tedavisi B tedavisine gére hem
az etkili ve daha fazla maliyetli daha fazla etkili, hem de daha

fazla maliyetli

Etkililik

s

A tedavisi B tedavisine gére hem
daha az etkili, hem de daha az
maliyetli

A tedavisi B tedavisine gore daha
fazla etkili, ve daha az maliyetli

v ii

Sekil 1.13. Tedavi A ile B i¢in artirnmli maliyet etkililik diizlemi (Aqeel ve ark., 2012).
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Maliyet etkililik analizleri, klinik olarak anlamli sonuglara yonelik yeni bir
tedavinin kabul edilip edilmemesi konusunda karar verirken ozellikle yararhdir.
Maliyet etkililik anlagilmasi kolay 4 temel senaryo tiretir (Weintraub, 2008):

1. A tedavisi B tedavisinden daha diisiik maliyet ve daha fazla saglik yararina sahiptir
(A tedavisi baskindir).

2. A tedavisi B tedavisinden daha fazla maliyet ve daha az saglik yararina sahiptir (B
tedavisi baskindir).

3. A tedavisi B tedavisinden daha fazla maliyet ve daha fazla saglik yararina sahiptir.

4. A tedavisi B tedavisinden daha az maliyet ve daha az saglik yararina sahiptir.

Ik iki senaryo kolaydir, baskin tedavi alternatifi diisiik tedavi alternatifine gore
belirgin bir se¢imdir. Son iki senaryoda ise yliksek maliyetli ve yiiksek etkililige sahip
alternatif tedavi yontemi agisindan bir degerlendirme ve karsilastirma gerekmektedir,
dolayisiyla son iki senaryo igin karar verilmesi ilk iki senaryoya gore daha zordur. Bir
yaklagim, AMEQO’nun 6deyicinin her bir artan saglik birimi i¢in 6demek istedigi azami
miktara (esigin AMEO’su) goreli olup olmadigin1 degerlendirmektir. Esik AMEO’lar
siklikla benzer hastaliklar i¢in yayimnlanan oranlart kullanir. Hatirlanmasi1 gereken
anahtar nokta, maliyet etkililik analizleri, farkli hastaliklardaki miidahalelerin
dogrudan karsilagtirillmasina izin vermemektir. Buna ek olarak, maliyet etkililik
analizleri iilkeler capindaki farkliliklar nedeniyle ilag geri 6deme ve saglik sistemi
alanlarinda yalnizca yiiriitiildigii tilke veya saglik sistemi ile ilgilidir (Weintraub,
2008).

1.6.4. Maliyet Yararlanim Analizi

MYA, bir tedavinin maliyeti ile hastanin saglikla iliskili yasam kalitesine olan
yararlar1 arasindaki iliskiyi ve advers ilag reaksiyonlarinin riskini géz oniine alir. Bu
yontem hastanin memnuniyetini ve tercihini maliyet etkililik analizi ile birlestirir.
Cogunlukla kronik hastalar1 hedef alan farkli tedavileri karsilagtiran ¢aligmalarda
uygulanabilir. Ornek olarak sunlar verilebilir: Farkli kanser tedavilerinin maliyeti ile

kazandirdiklar1 fazladan yasam yillar1 boyunca hasta saghigiyla ilgili yasam kalitesi
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endeksleri arasindaki iliski; Bir romatoid artrit tedavisi i¢in maliyet ve hastanin agri
azalmast ve hareketliligin artmasiyla nitelendirilen saglikla iliskili yasam kalitesi
incelemesi. Bununla birlikte, farkli sektorler arasinda karsilastirmalara izin vermez,
ornegin, egitimle ilgili saglik masraflarinin karsilastirilmasina izin vermemektedir.
MYA’da, "bir yil saglikli yasam" elde etme maliyeti farkli tedavilerle hesaplanir, yani
tedavi yoluyla kaydedilen yillarda yasam kalitesini ve niceligini igerir. Sonuglar
(saglik ¢iktilart), "saglikli yasam yillar1 " veya "KAYL” maliyeti olarak ifade edilir.
KAYL'ler, kazanilmis yasam yillarinin belirli anketler vasitasiyla dogrulanmig bir
kalite endeksi ile carpilmasiyla hesaplanir. Modern tip sadece Omriin uzamasi ile
ilgilenmemektedir, ilaveten yasam kalitesinin arttirilmasi ile de ilgilenmektedir.
Kaliteye gore ayarlanmis 0miir beklentisinin kullanilmasi, miikemmel olmayan saglik
kosullarinda hayatta kalmanin artti§1 durumlarda ya da hayatta kalmay1 degistirmeyen
fakat yasam kalitesini artiran tedavilerin degerlendirilmesini saglar. KAYL basina
maliyetlerine gore siniflandirilan tedavi ve saglik programlari listelerinin kullanimi,
saglik konularinda onceliklerin belirlenmesine yardimci olmaktadir. KAYL basina
diisiik maliyetli tedaviler 6nce uygulanmali ve KAYL basina daha yiiksek maliyetli
olanlar daha diisiik 6ncelige sahip olmalidir. Bununla birlikte, yararli olmakla birlikte,
saglik onceliklerinin belirlenmesinde bu tek kriter olmamalidir (Musaraj ve ark.,
2014).

Yasam kalitesi, saglikla ilgili alanlarda, randomize kontrollii ¢aligmalarin yani
sira farmakoekonomik degerlendirme, giinliik klinik uygulamaya kadar ¢ok sayida
uygulama bulan 6nemli bir yap1 olarak ortaya ¢ikmistir. Bu uygulamalardan her biri
yasam kalitesi araclarina farkli gereksinimler getirmektedir. Farmakoekonomik
degerlendirme genellikle, saglik durumunun, hastalardaki farkliliklar1 tanimlama ve
O0lcme yetenegine sahip olan tek bir 6zet puani (bir saglik durumu indeksi) ve
hastalarda zaman i¢indeki saglik durumundaki toplam degisiklikleri ifade etmesini
gerektirmektedir. Buna karsin, klinik uygulamalar, belirli bir hastalikta, hasta
poplilasyonlarinda (klinik ¢alismalarda) ve bireysel hastalarda (giinliik klinik
uygulamada) 6zel degisiklikleri yakalayan bir ara¢ gerektirir. Ekonomik uygulamalar,
saglik bakiminin etkileri MFA ile degerlendirildiginde daha fazla gereklilige ihtiyag
duymaktadir. Burada, bu tiir etkilerin KAYL cinsinden ifade edilmesi beklenmektedir.
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Bu 6l¢tim birimi, tam saglik ve 6liim i¢in sirastyla 1 ve 0 degerlerine sahip bir dl¢ekte
oOl¢iilen yasam siiresi (nicelik) ve yasam kalitesi bilgisini bir araya getirir. Bu nedenle,
KAYL birimi, tam saglikli bir yagam 6mrii olarak tanimlanir (Kottowska-Héggstrom
ve ark., 2008). Kapsamli bir onkoloji tedavisinin (palyatif tedavi ile cerrahi ve

radyoterapi ve farmasotik terapi kombinasyonunun) KAYL kazanimi Sekil 1.14’te

goriilmektedir.
— Cerrahi + radyoterapi +
Yasam 4 farmasdétik terapi
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08 = -
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Yasam yillari

Sekil 1.14. Kapsamli bir onkoloji tedavisinin KAYL kazanimi (Bodrogi ve Kalo, 2010).

Yeni bir saglik teknolojisini geri 0deme gerekgesini ortaya koyan saglik
teknolojisi degerlendirmesi raporlari, tipik olarak bir ekonomik analiz, yani ilave
saglik etkileri ile iliskili olarak bu teknolojiyi kullanma ek maliyetinin miktarini
kapsamaktadir. Saglik lizerindeki etkiler genelde yasam kalitesi veya KAYL olarak
Olciiliir ve yasam kalitesi sonuglar1 i¢in de gegerlidir. Kazanilan yasam yillarinin
kullanildig1 ekonomik analiz MEA olarak adlandirilmaktadir ve  AMEO’dan
yararlanilmaktadir. Buna karsin KAYL’lerin kullanildigi ekonomik analiz MYA
olarak adlandirilmaktadir ve sonug¢ parametresi artirnmli maliyet yararlanim orani
(AMYO) olarak ifade edilir. AMEO ve AMYO terimleri bazen birbirinden
ayrilmamaktadir ve elde edilen veriler sonuglar1 kazanilan yasam yil1 veya KAYL
olarak ifade etmektedir. Bu durumlarda AMEO/AMYO her bir birim etki i¢in 6deme
istekliligi ile karsilastirilir ki bu deger nihai bir 6neri yapmak icin esik degerdir

(Jakubiak-Lasocka ve Jakubczyk, 2014).
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1.7. Farmakoekonomik Modelleme Yéntemleri

Saglik kararlarinin sonuglarinin tahminini kolaylastiran modeller-matematiksel
cerceveler, saglik teknolojisi degerlendirmesi i¢in gerekli araglar haline gelmistir
(Caro ve ark., 2012). Bir klinik aragtirmanin ilerlemesi sirasinda ekonomik verileri ve
kaynak kullanimi1 verilerini ileriye doniik olarak toplamak miimkiin olsa da,
farmakoekonomik analiz i¢in daha yaygin bir yaklagim, belirli bir popiilasyonda olas1
maliyetleri ve sonuglart modellemektir. Ornegin, ABD'de yiiriitiilen ¢ok merkezli
randomize bir sonug ¢aligmasinin sonuglarini, Kanada'da bu durumdaki tiim etkilenen
hastalar1 tedavi etme maliyetine uygulamanin maliyeti ve sonuglart ne olacaktir? Bu
tir bir yaklasim, belirli bir saglik sonucunun ortaya ¢ikma olasiligi hakkinda

varsayimlar gerektirir (Weintraub, 2008).

Ekonomik modellerde, 6nemli parametrelerin (6rn. hasta uyuncu veya bakim
verenlerin ylikil), 6nemli klinik arastirmalarda arastirilamayan yeni tibbi teknolojilerin
maliyet etkililigi iizerindeki etkisini (6rnegin, hasta uyuncu veya bakicilarin yiikii)
degerlendirilebilir. Baz1 kurallar1 ve kilavuzlari izlersek, ulusal geri 6deme kararlarinin
alakali olmasimi saglamak i¢in farmakoekonomik sonuclar1 belirli hasta gruplarina
veya yerel olaylara uygulayabiliriz. Ekonomik modelleme ile maliyet etkililik analizi
sonuglari, 6deme yapanlara geri 6deme ve formiiler listeleme karar1 verilmeden 6nce
sunulabilir. Ekonomik modeller mevcut kanitlarin tiimiine dayanarak uygun niifus ve
alt poptilasyonlar ile ilgili tiim segenekler i¢in beklenen maliyetleri ve saglik etkilerini
saglamalidir. Ekonomik modeller, karar belirsizliginin miktarinin belirlenmesini
icermek zorundadir ve gelecekteki arastirmalarin degerlemesini temsil edebilmelidir.
Ekonomik modellere dayali maliyet etkililik tahminlerinin dogrulugu, model yapisini,
zaman ufku ve klinik ve ekonomik olarak anlamli sonuglari ayirt etmek i¢in modelin
gelismisligini de iceren modelleme varsayimlarinin uygunluguna baghdir. Giris
parametrelerinde bilinen belirsizlik, sonuglarin netligini azaltir; giris parametrelerinin
giivenilirligi, modellerin yerel ayarlara adaptasyonunda en 6nemli faktordiir. Kapsamli
duyarlilik analizleri, belirsiz girdi parametrelerinin kararlar iizerindeki etkisini

anlamamiza yardimci olur (Bodrogi ve Kalo, 2010).
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Modeller farkli nedenlerden dolay1 kullanilir: Zaman ufuklarinin uzatilmasi, ara
sonu¢ parametrelerinin nihai sonug¢ parametrelerine ekstrapolasyonu (bir zaman
dizisinin kapsadigi donemin veya verilerin disindaki degerlerin ge¢gmis degerlerden
hareketle tahmin edilmesi, bilinenden hareketle bilinmeyenin tahmin edilmesi),
etkililik ile karsilastirildiginda etkililik simiilasyonu, bir tedaviyle iligkili digsalliklarin
degerlendirilmesi, dolayli karsilastirmalar, yabanci verilerin herhangi bir {ilkenin
baglamina ¢evrilmesi, vb. Modelleme yaklagiminin giicii, ekonomik degerlendirmede,
ornegin farkli klinik arastirmalarin  meta-analizlerinden toplanan verilerin
kullanilabilmesidir. Modellerin zayif yonii, cogunlukla biiyiik varsayimlarin
yapilmasint (6rnegin, farkli kaynaklardan tiiretilen verilerin karsilastirilabilirligi,
herhangi bir tilkedeki kaynak kullanimi vb.) gerektirmeleridir. Bir modelleme
yaklagimini kullanma argiimanlar1 agikc¢a belirtilmeli ve hipotezler i¢in kaynaklar
sunulmalidir. Ana ilke, modeli olabildigince basit tutmak olmalidir. Model daha
karmasgiksa, sonuglar1 daha belirsiz hale getirir ve modeli gegerli verileri kullanarak
doldurma olasilig1 diisiik olur. Modelde yapilan tiim varsayimlar, sonug
degerlendirmesi, maliyetlerin degerlendirilmesi ve olasiliklarin degerlendirilmesi igin
belgelendirilmeli ve gerekgelendirilmelidir. Giris parametreleri degerlerine kaynak
olarak hakemli yayinlar veya birincil veriler tercih edilir. Literatiirde veriler mevcutsa,
olasiliklarin veya sonuglarin degerlendirilmesi i¢in uzman panellerine izin verilmez.
Bunlar en diisiik kanit seviyesindedir. Yaymlanmis higbir kanit yoksa ve uzman
panelleri kullanmaktan kaginilamazsa, siki metodolojik kriterler gegerlidir. Uzman
panellerin kullanilmasindan genelde vazgegilmektedir, ancak eger kullaniliyorsa da
her zaman dogru veriler olmalidir. Tiim varsayimlar, sonuglarin saglamligini test
etmek i¢in duyarlilik analizi ve/veya senaryo analizinde test edilmelidir. Daha uzun
zaman periyotlarma, yani kronik kosullara veya uzun siireli sekellerle
tedavi/hastaliklara dikkat ceken modeller i¢in, farkli ekstrapolasyon yaklasimlarinin
sonuglara etkisini gdstermek i¢in farkli senaryolar sunmalar1 6nerilir. Birinci senaryo,
ekstrapolasyon asamasinda tedavi durdurma etkisinin hemen ortadan kalktigini
varsayar (durdurma ve birakma yaklasimi). Bu, en koruyucu ekstrapolasyon
yaklagimdir. Ikinci senaryo, arttirimli tedavi etkisinin gozlenen fazdaki ile aym
kaldigin1 varsaymaktadir. Ucgiincii senaryo, ilk tedavi etkisinin uzun vadede

kayboldugunu varsaymaktadir. Senaryolar, referans olay analizinin tamamidir, ¢linkii
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ekstrapolasyon yaklasiminin se¢imi esas olarak bir karardir. Senaryolarin sunumu,
sonuglarin kullanilan ekstrapolasyon yaklagiminda ne kadar tutarli oldugunu
gostermek icin en seffaf secenektir. Her senaryoya, belirsiz parametreler iizerinde

uygun duyarlilik analizleri eslik etmelidir (Cleemput ve ark., 2009).

Cogunlukla karar agaclari, Markov modelleri, Monte Carlo simiilasyonlar1 ve
regresyon analizleri biciminde olan ekonomik modeller nispeten ucuzdur ve deneme
diizeyindeki etkililigi ger¢ek diinya diizeyindeki etkililige baglayabilir, planlayabilir
veya tedavi ayarina 6zgii hale getirebilir ve modellerin tamamlanmalar1 daha hizhidir.
Metodolojide seffaflik ve istatistiksel analiz de bu modeller i¢in 6nemlidir (Ernst ve
ark., 2007). Matematiksel modelleme, mevcut en iyi kanit1 kullanarak RKC'lerin dogal
siirlamalarini agsmak i¢in rasyonel ve bilimsel bir yaklasim saglar. (Hay ve ark.,
1999). Farmakoekonomik modelleme yontemleri: Duyarlilik Analizleri (Tek yonli
duyarlilik analizi, iki ya da ¢ok yonlii duyarlilik analizi, senaryo analizi, esik deger
analizi, Monte Carlo simiilasyon ydntemi), Indirgeme, Karar Analizi Y©ontemleri
(Karar agaclari, Markov modelleme). Prospektif olarak toplanan klinik arastirma
verilerine dayanan ekonomik modelleme, karar alicilar tarafindan giderek daha fazla
kabul gortir. Karar agaci, Markov ve ayrik olay simiilasyon modelleri en sik uygulanan
tekniklerdir. Ekonomik modellemede, randomize klinik ¢alismalardan (RKC) alinan
klinik veriler, yeni tibbi teknolojilerin potansiyel ekonomik yararin1 degerlendirmek
icin epidemiyolojik ve hastalik maliyeti caligmalar1 ve diger geriye doniik veri

kaynaklar1 bilgileriyle sentezlenmistir (Bodrogi ve Kalo, 2010).

Modellemenin birincil amaci, karar verme siirecini bilgilendirmektir. Model
bicimlendirmesinin 6nemli bir yarari, bu siirecteki belirsizliklerin ve varsayimlarin
acik ve seffaf hale getirilmesidir. Maliyetleri ve sonuglar1 tahmin etmek i¢in, mevcut
veriler en iyi saglik kararinin verilmesi noktasinda genellikle yetersizdir. Her veri
tiirliniin (retrospektif, prospektif, meta-analiz, uzman goriisii) kendi gili¢lii ve zayif
yanlar1 vardir. Iyi modelleme uygulamasi, olasi tiim kaynaklardan elde edilen en iyi
kanitlar1 agik parametreler setine dahil eder. Randomize klinik ¢alismalar (RKC)
klinik arastirmanin altin standardi olmasina ragmen, her zaman farmakoekonomik ve

saglik sonug verilerinin en iyi kaynagi degildir. RKC tabanli veri toplama genellikle
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maliyetlidir, ok zaman alir veya miimkiin olmaz. Bazen modelleme, klinik ve saglik
karar verme siirecini bilgilendirmek icin erisilebilir olan tek aragtir. Etkililigi
belirlemek i¢in yararli olmakla birlikte, RKC'lerden elde edilen veriler, gergek
popiilasyonlarda klinik sonuglarin ve ila¢ kullanimimin ekonomik sonuglarinin
Olciilmesine yonelik yararliliklarini 6nemli Olclide kisitlayan onemli sinirlamalara
sahiptir; bunlara asagidakiler dahildir: (Hay ve ark., 1999):
e Smirh takip stiresi, genellikle yalnizca haftalar veya aylar;
e Bircok hastanin, 6zellikle savunmasiz kisilerin diglanmasi veya az temsil
edilmesi;
e Sik olmayan olaylar1 saptamak i¢in drnek boyutlarinin ¢ok kiiciik olmasi;
e Uyuncu, vaka oranlarini1 ve maliyetleri etkileyebilecek atipik tedavi ayarlari,
saglayicilar ve konular;
e Rutin bakimda saghk hizmeti kullanimmin  degerlendirilmesinin

bulunmamasidir.

1.7.1. Duyarhlik Analizleri (Deterministtik ve Olasiliksal Duyarhlik Analizleri)

Belirsizlik genellikle ii¢ genis alana ayrilir: 1) Degerlendirmeyi gerceklestirmek
i¢in se¢ilen analitik yontemlerden gelen metodolojik belirsizlik (6rnegin, iskonto orani
veya ekstrapolasyon yontemleri; bu genellikle referans durumdaki sonuglar1 ve birkag
alternatif senaryo sunarak ele alinir); 2) Ornek verilerdeki degiskenlikten (istatistiksel
analizlerle ele alinmistir) veya Ornek olmayan veriler igin segilen belirsizlik
araliklarindan (duyarlilik analizleri ile ele alinmistir) gelen veri belirsizligi; ve 3)
Caligsma sonuglarinin diger popiilasyonlara ve/veya diger baglamlara (agiklayici dis
validasyon degerlendirmesi yoluyla ele alinmasi) belirsiz genellestirilebilirligi. Bu ti¢
belirsizlik alaninin her biri, duyarlilik analizinde 6zellikle ele alinmalidir (Cleemput

ve ark., 2009).

Klinik uygulamada bulunan sonuclar tibbi literatiirde bildirilen sonugclarla
baglantili olarak degisebildiginden, duyarlilik analizi saghgin ekonomik

degerlendirilmesinde ortak olan belirsizlikleri dikkate alir. Bu nedenle, bu tiir analiz,
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elde edilen maliyet etkililik oranlarini tekrar hesaplayarak, aragtirmanin bir veya daha
fazla parametresini degistirir. Degisken 6rnekleri, miidahalenin etkililiginin derecesi,
hastaligin dogal seyri, tedaviye iliskin maliyetler, yasam kalitesinde beklenen sonug
ve digerleri arasindadir. Sagligin ekonomik degerlendirilmesinde ortak olan
belirsizlikleri dikkate alir (Musaraj ve ark., 2014). Psiko-davranig parametrelerini
saglik ekonomisi sonuclarina baglayan altta yatan mekanizmalar daha az agik ise veya
bilinmiyorsa (6rn., mortalite oranlarin1 / sagkalim modellemesini ve KAYL
tahminlerini ayarlamak i¢in ila¢ bagimliliginin kullanilmasi) duyarlilik analizi

yiuriitmek 6zellikle 6nemlidir (Cobden ve ark., 2010).

Farmakoekonomik analizlerden elde edilen sonuglar, dikkate alinan maliyetleri
ve sonuclar1 ¢evreleyen kesinlik diizeyine baglidir. Hemen hemen her ekonomik
degerlendirmede 6nemli bir adim olusturan sonuglarin gecerliligini test etmek icin
duyarlilik analizi yapilir ve daha biiyiik varsayimlar yapildiginda daha da 6nem
kazanir. Deneyimle veya gozlemlenen etkinin dnemli oldugu belirlenen degiskenlerin
degerleri degistirilir ve sonuglar yeniden hesaplanir. Bagimsiz degiskenlerin degistigi
noktada bagimli sonuglarin en hassas oldugu (en fazla degisen) noktayi belirlemek i¢in
degisen degiskenlere genellikle bir dizi deger atfedilir. Bu, ¢esitli sorular1 yanitlar:
Alternatifin etkisi klinik aragtirmanin sonuglarina gore daha yiiksek ¢ikarsa, miidahale
maliyet etkili olacak m1? Bir miidahale i¢in etkililik beklenenden diisiik olursa, hangi
noktada alternatifinden daha az maliyetli olurdu? Alternatif maliyetler beklenenden az
olursa, miidahale hala maliyet etkili midir? Bir miidahale ile iligkili maliyetler
beklenenden yiiksek olsaydi, hangi noktada alternatifinden daha az maliyet etkili
olurdu? Duyarlilik analizi i¢in dikkate alinmasi gereken en belirsiz degiskenler, en
fazla belirsizligi olan veya en ¢ok varsayimlar: yapilanlar, etkililik ve olumsuz vaka
oranlar1 ve bilesen maliyet tahminleri gibidir. Siddetli sepsis tedavisi kapsamindaki
karsilastirmalarda, ornek olarak, mevcut yontemlerin tedavide yeri tam olarak
anlagilamamistir ve tedavi paketlerinin tamamlayic1 etkileri hakkinda pek ¢ok

varsayim yapilmistir (Ernst ve ark., 2007).
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1.7.1.1. Monte Carlo Simiilasyon Yontemi (Olasiliksal Duyarhhik Analizleri)

Farmakoekonomik modelleme varsayimlara dayandigindan belirsizligin
modelleme ¢iktilarinda ifade edilmesi 6nemlidir. Gergekten de, belirsizlik ifadesi,
cogu kestirimi gevreleyen % 95 giiven aralig1 ile 6zetlendigi gibi, herhangi bir klinik
ve uygulamali arastirmanin temel bir pargasidir. Modeller, belirsizlige kars1 duyarlidir,
clinkii ¢oklu veri girdilerine dayanmaktadir, girdi ve modelleme adimlar arttik¢a
ciktilardaki belirsizlik de artacaktir. Buna ek olarak, pek ¢ok durumda varsayimlarin
yapilmasi gerekmektedir ve bu da belirsizligi daha da artirmaktadir. Monte Carlo
simiilasyon modellemesi, olasiliksal modelleme olarak da bilinir. Bu, girdilerin
olasilik dogasina bagli olarak olasi ¢iktilarin bulundugu bir modelleme tiiriinii
tanimlar. Aksine, girdileri farkli olmadigi i¢in c¢iktilar1 sabit olan modeller
deterministtik modeller olarak bilinirler. Monte Carlo simiilasyonu, her defasinda
modelin girdilerinin belirlenmis belirsizlik araliklarindan (noktasal tahminlerin
aksine) numuneler alarak bir modelin ¢coklu simiilasyonlarini iistlenmeye yonelik bir
yontemi ifade eder. Bu belirsizlik araliklar1 genellikle olasilik dagilimlar: olarak ifade
edilir. Olasilik dagilimlar1 bir parametrenin olast deger aralifini ve her bir degerin
olugma ihtimalini tanimlar. Genel olasilik dagilim tiirleri arasinda 'gama', 'tekdiize',
normal' ve 'liggensel' bulunur (Sekil 1.15). Bir model i¢in veri girdileri ile ilgili olasilik
dagilimlarina genellikle giris dagilimlari denir. Monte Carlo simiilasyonu c¢oklu
simiilasyonlar1 icerdiginden, olasilik dagilimlarinin da tiiretilebilecegi birden fazla
cikt1 Uretir. Bunlara genellikle ¢ikti dagilimlar1 denir. Monte Carlo simiilasyonunda
cok az sayida yineleme yapilmasi ¢ikti dagiliminin iyi tanimlanmamasina neden olur.
Bununla birlikte, daha fazla yineleme ¢alistik¢a, ¢ikti dagilimi daha tanimlanabilir hale
gelir ve kararli hale geldigi soylenir. Bu fenomen, yakinsama olarak bilinir. Monte
Carlo simiilasyonunda, ¢ikis dagiliminin yakinsamasi gerceklesecek sekilde yeterli
sayida yineleme gergeklestirilmelidir. (Ademi ve ark., 2013). Monte Carlo
simiilasyonlarinin genel amaci Bayezyen A§ modeli ve ilag endiistrisi i¢in ekonomik
olarak yonlendirilmis karsilastirmalara izin vermek i¢in harcamalar1 ve gelirleri

belirlemektir (Schachter ve ark., 2007).
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ANAA

Gama Tekdiize Normal Ucgensel

Sekil 1.15. Belirsizlik dagilimlarinda kullanilan olasilik dagilimlarinin temel tipleri (Ademi
ve ark., 2013).

Modelleme durumunda, bir modeldeki tiim belirsiz parametreler iizerinde,
ornegin Monte Carlo simiilasyonu vasitasiyla, olasiliksal duyarlilik analizleri
yapilmalidir. Belirsiz modelleme parametreleri i¢in kullanilan dagilimlar tutarh
olmalidir. AMEO'nun merkezi tahmini, simiile edilmis AMEQ’larin ortalamasi olarak
dogrudan olasilikli  duyarlilik analizinden tiiretilmektedir. Bu, AMEO'nun
deterministtik versiyonu olan ortalama artan maliyet ve ortalama artan etki oranina esit
veya yakin degildir. Monte Carlo simiilasyonlari, maliyet etkililik diizleminin farkli
kadranlarinda yer aliyorsa, deterministtik bir AMEO sunulabilir. Olasiliksal duyarlilik
analizlerine ek olarak, iiriin fiyat1 veya maliyetler ve sonuglar i¢in iskonto orani gibi
maliyet etkililik orani i¢in belirleyici olan modelleme parametreleri iizerinde bir
senaryo veya tek degiskenli duyarlilik analizi yapilabilir. Her senaryo i¢in, olasilikli
bir duyarlilik analizi kolayca uygulanabilir ve sonuglar % 95 giliven aralig: ile
sunulabilir. Diger parametrelerin degerleri ve dagilimlari, bu senaryolar i¢in referans
durum analizinde oldugu gibi tutulabilir. Tim senaryolarin olas1 tiim
kombinasyonlarint sunmaya hi¢ gerek yoktur. Bagvuru sahibi, uygun goriilen ek
degiskensiz duyarlilik veya senaryo analizlerini sunmakta 6zgiirdiir. Ek analizlerin
uygun sekilde gerekgelendirilmesi saglanmalidir. Deneme tabanli farmakoekonomik
caligmada gozlenen maliyet ve etkililik verileri durumunda AMEO etrafindaki giiven
araligt tahmininde en gelismis yontemler kullanilmalidir. Monte Carlo
simiilasyonlarinin ya da 6nyiiklemenin sonuglartyla birlikte, maliyet etkililik diizlemi
hem kazanilmig KAYL basina maliyet hem de kazanilmis hayat yili bagina maliyet
icin sunulmalidir. Buna ek olarak, AMEO i¢in degisen esik degerleri gbz Oniine
alindiginda, tedavinin uygun maliyetli olmasinin olasiligini gostermek i¢in maliyet
etkililik kabul edilebilirlik egrisi sunulmalidir. Olasiliksal duyarlhilik analizinin
sonuclari AMEO i¢in negatif bir alt sinir1 gdsteriyorsa artan maliyetler (veya

tasarruflar) ve artan etkiler (veya zararlar), % 95 giliven araliginin alt siniri, nokta
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tahmini ve % 95 giliven araliginin iist sinir1 igin ayr1 olarak raporlanmalidir. Buna ek
olarak, olumsuz bir AMEO’nun bulundugu simiilasyonlarin yiizdesi rapor edilmelidir
(simiile edilen sonuglar maliyet etkililik diizleminin farkli kademelerine diiserse, her

bir ¢eyrek igin ayr1 bir yilizde deger rapor edilmelidir) (Cleemput ve ark., 2009).

1.7.2. indirgeme

Arttinmli maliyet etkililik oranlari mevcut degerlerde sunulmalidir. Bu,
gelecekteki maliyet ve kazanimlarin, gelecekteki maliyet ve kazanglara verilen diisiik
degeri yansitacak sekilde indirgenmesi gerektigi anlamina gelir. Maliyetler ve yararlar
icin indirgeme orani hala tartigiimaktadir. Ornegin Belgika’da maliyetler igin
indirgeme oraninin se¢imi risksiz devlet tahvillerinin getirisine dayanmaktadir.
Ciktilar i¢in indirgeme oraninin se¢imi, blitcelerde beklenen goreli degisiklikler ve
zaman i¢indeki verimlilik {izerine kurulmustur. Bu son derece belirsizdir. Dolayisiyla,
sonuglar i¢in indirgeme orani belirsizdir. Ornegin Belcika'daki sonuglar igin en olasi
indirgeme orani hakkinda daha fazla kanit bekleniyorsa, kilavuzlar su anda referans

durum analizinde sonuglari indirgemek i¢in % 1,5 oranin1 6nermektedir (Cleemput ve
ark., 2009).

Gelecekteki bir etkiyi elde etmek i¢cin zamanla maliyetlerle ilgili en gecerli
sonuglart ¢ikarmak igin, para i¢in zaman tercihi goz oniine alinmalidir. Eldeki para,
gelecekteki ayn1 miktardan daha fazla degerdedir. Bu nedenle, gelecekteki maliyetler,
bir arastirmanin zaman ufku bir yili astifinda mevcut degeri yansitacak sekilde
ayarlanir. Indirgeme denilen bu islem, asagidaki formiilii kullanir:

SD=GD (1 +i0)-s

Ilgili formiilde ‘SD’ simdiki degerdir, ‘GD’ gelecekteki degerdir, ‘io’ indirgeme
oranidir (genelde her bir y1l i¢in 0,03 [% 3] veya 0,05 [% 5]) ve donem basina (her bir
yil i¢in) marjinal degisimi belirlemek icin 1'e eklenir, ve ‘s’ indirgeme oraninin

uygulandigir dénem sayisidir (yil). Ornek olarak, 2021'de 10 dolarlik bir maliyet,
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2017'deki 8,23 dolarlik bir maliyetle yiizde beslik indirgeme oraninda esit olacaktir
(Ernst ve ark., 2007).

Farmakoekonomik modellemede, indirgeme i¢in kullanilan ortak bir diger
formil asagida belirtilmektedir:

N(indirgenmis) = N(indirgenmemis) x [(1 (1+ i0)]*
Mgili formiilde ‘N(indirgenmis)’ yasam / saglik veya maliyetin indirgenmis 6lciisiidiir,
‘N(indirgenmemis)’ indirgenmemis (gercek) olglidiir, ‘io” indirgeme oranmidir ve ‘z’

ise referans (baslangi¢) zamandan bu yana gegen siiredir (Ademi ve ark., 2013).

1.7.3. Karar Analizleri

Karar analizleri ekonomik degerlendirme yontemlerinde yogun olarak kullanilir
ve bir veya daha fazla karar alternatiflerinin degerlerinin kantitatif yaklasim ile
degerlendirilmesi olarak tanimlanir. Karar analiz yontemleri Karar Agaglari ve

Markov Modelleme’dir.

1.7.3.1. Karar Agaci Modelleme Yontemi

Karar analizi, ila¢ tedavisi de dahil olmak tizere ¢esitli saglik stratejilerini saglik
etkileri ve/veya maliyetleri agisindan 6lgmek ve karsilastirmak i¢in kullanilir; boylece
klinik pratigin yani sira saglik politikasim1 da bilgilendirir. Ozellikle, cesitli saglik
stratejileri ile iligkili potansiyel faydalar ve risk dengesinin ve maliyetlerin belirsiz
oldugu durumlarda yararhdir. Karar analizi genelde bir karar analizi agaci olarak
kavramsallastirilir ve bu da karar alinacak iki veya daha fazla secenegin sonuglarini

Ozetler ve nicellestirir (Ademi ve ark., 2013).
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Sekil 1.16. Saglik kazanimlarimi bir sonug¢ olarak yakalayan bir karar analiz agacinin basit
varsayimsal drnegi (Ademi ve ark., 2013).

Sekil 1.16, ilag¢ tedavisine baslanip baglamayacagina dair basit, varsayimsal bir
ornek sunmaktadir. Tedavi hem potansiyel fayda ('A’ hastalig1 riskinde azalma) ve
zarar (‘B' hastaliginin riskinde artis) 1ile iligkilidir. Kare, alternatif tedavi
seceneklerinin tanimlandig1 nokta olan karar diigiimiidiir. Bu 6rnekte, 'ilag tedavisi
yok' ve 'Tlag tedavisi var' olmak iizere iki secenek tanimlanmistir. Cemberler, her
se¢imin olasi sonuglarini ortaya ¢ikaran sans diigtimlerini temsil eder. Bunlara geg¢is
durumlar: denir. Ornekteki her iki segenek de ayni dort olasi gecis durumuna sahiptir:
‘Saglikli kalma’, 'A hastaliginin olusmas: (ancak hayatta kalma)', 'B hastaliginin
olusmas1 (ancak hayatta kalma)' ve 'Oliim ( herhangi bir sebeple)’. Ortaya ¢ikma
olasiliklari, ilgili alt dallarin altinda gosterilir ve gegis olasiliklar: olarak adlandirilir.
Bir sans diigiimiinden ¢ikan tiim gecis olasiliklarmin toplami daima birdir. Ornekte,
ilag tedavisi olmama durumu ile karsilastirildiginda, ilag tedavisi 6liimciil olmayan "A
hastaliginin" olusma ihtimalini % 20 oraninda (% 20'den % 16'ya), 6lme olasiligini
ise % 10 oraninda (% 10'dan % 9'a kadar) azaltmaktadir. Ancak yine ilag¢ tedavisi
olmama durumu ile karsilastirildiginda, ilag tedavisi 6liimciil olmayan "B hastaliginin"

olusma ihtimalini % 10 oraninda (% 20'den % 22'ye) arttirmaktadir. Uggenler, sonug
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olarak adlandirilan her sonucun saglik tizerindeki etkisinin nicellestirildigi terminal
diigiimlerdir. Ornekte (Sekil 16), farmakoekonomik analizlerde siklikla oldugu gibi,
kazanclar saglik yarar1 (kazanimi) olarak ifade edilmistir. Saglik kazanimlari, saglik
degerinin bir Olclistidiir ve miikkemmel saglikta harcanan zaman i¢in cezalar uygular.
Saglik kazanimlar1 faydalidir ¢iinkii sagligin 6zet bir 6l¢iisiidiir ve farkli kosullarin
karsilastirilmasina izin verir. Ornekte 'A hastalig1' 0,8'lik bir saglik kazanimi olarak
belirtilmistir. Bu, 'A hastaliginin' tam saglik durumunun % 80'ine esdeger oldugu
anlamma gelmektedir. Ayni sekilde 'B hastaligi' 0,6'ya, dolayisiyla tam saglik
durumunun % 60'na esdeger oldugu anlamma gelmektedir. Oliim, yaygin bir hadise
oldugu igin sifir saglik kazanimi olarak nitelendirilmektedir. Bir karar analizi agacini
analiz etme (degerlendirme) noktasinda her dalin beklenen degeri, her durum gegisiyle
iligkili olasiliklarin saglik kazanimlar1 ile c¢arpilmasit bunlarin toplanmasiyla
hesaplanir. Yani, her ana dalin beklenen degeri ('Tlag tedavisi yok' ve 'flag tedavisi
var): ¥ (saglk kazanimin X durum gegis olasiligin). Gergekte, beklenen deger,
secenekle baglantili agirlikli ortalama bir kazangtir. Verilen 6rnekte, “ilag tedavisi
yok” durumunun beklenen degeri 0,78 saglik kazanimidir (X [saglk kazanimi, X
durum gegis olasiligin] = 0,50 x 1,0 + 0,20 x 0,80 + 0,20 x 0,60 + 0,10 x 0) ve “ilag
tedavisi var” durumunun beklenen degeri 0,79 saglik kazanimidir (0,53 x 1,0 + 0,16 x
0,80 + 0,22 x 0,60 + 0,09 x 0). Dolayisiyla, ilag tedavisi ortalama olarak, higbir ilag
tedavisi olmamasi durumuna kiyasla biraz daha saglikli bir durum saglayabilir. Daha
ciddi bir hastalik olan 'B hastaligi' riskini arttirmasina ragmen, 6liimciil olmayan 'A
hastalig1' ve 6liim riski tizerindeki yararli etkileri 6nem arz etmektedir (Ademi ve ark.,

2013).
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Sekil 1.17. Maliyetleri bir sonug olarak yakalayan bir karar analiz agacinin basit varsayimsal
ornegi (Ademi ve ark., 2013).

Bir segenegin sonuglart maliyet agisindan da nicellestirilebilir. Sekil 1.17'de, 'A’
ve 'B' hastaliklarinin maliyetleri, Sekil 1.16'daki saglik kazanimlarinin yerine
belirtilmigstir. 'B hastalig1' icin maliyet daha yiiksektir; ¢iinkii bu durum insani
sagligindan daha fazla alikoyan bir durumdur. Her dalin beklenen degerleri ayni
sekilde hesaplanir. Yani: = (maliyetler, X durum gegis olasiligin). Ilgili karar agacinin
analizi yapildiginda, ‘ila¢ tedavisi yok’ durumunun maliyeti 120 ABD Dolar1 (0,50 x
0$+0,20x 100 $+ 0,20 x 500 $ + 0,10 x 0 $) ve ‘ilag tedavisi var’ durumunun maliyeti
126 ABD Dolar1 (0,53 x 0 $ + 0,16 x 100 $ + 0,22 x 500 $ + 0,09 x 0 $ olarak
belirlenmistir. Tyilestirilmis saglik sonuglariyla iliskili olmasina ragmen, ortalama
olarak, ila¢ tedavisi daha az maliyetli olarak hesaplanmistir. Simdiye kadar, ilag
tedavisinin beklenen parasal degeri, ilacin maliyetini hesaba katmamustir. Ilacin
maliyeti olan 300 ABD Dolarlik bedelinin bir defaya mahsus oldugu varsayilirsa, ilag
tedavisinin net maliyeti: 300 $ + (126 $- 120 $) = 306 ABD Dolar1 olacaktir. Saglik
miidahalelerinin net maliyetleri, her zaman asag akisla ilgili maliyetleri hesaba katar.

Ornekte, eger ilag tedavisi verilecekse, ortalama olarak saglik kazanimi 0,01 degerinde
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(0,78'den 0,79'a) artacak, ancak ilgili tedavinin maliyeti 306 ABD Dolar1 olacaktir.
Miidahaleden elde edilen saglik kazanim birimi basina net maliyet, farmakoekonomik
analizler de dahil olmak {iizere maliyet etkililik konusundaki baslica sonug¢ olan
AMEOQO’dur. Ornekte, AMEO saglik kazaniminin her birimi i¢in 306 $ / 0,01 birim
saglik kazanimma ve = 30.600 $ / 1 birim saglik kazanimina esit olacaktir. Saghk
kazanim degerleri, KAYL’leri tiiretmek i¢in uyguladiklar yillarla ¢arpilir. Yukaridaki
ornekte, ilaglarin sagladigi saglik kazamimlarinin bir yil boyunca sabit kaldig
varsayildiginda (yani ilag tedavisi ile saglanan saglik kazanimimin bir yi1l boyunca
stirdiigii varsayilirsa), ilag tedavisi 0,01’lik bir KAYL kazanci (0,01 saglik kazanimi X
1 y1l) saglamaktadir ve bir y1l boyunca kazanilan 1 KAYL basina AMEO 30.600 ABD
Dolar: olacaktir (Ademi ve ark., 2013).

1.7.3.2. Markov Modelleme Yontemi

Farmakoekonomik modelleme i¢in yaygin yaklasimlardan biri Markov
modelinin  kullanilmasidir. Bu model, karsilikli olarak birbirinden bagimsiz
durumlarin belirli bir kiimesini (6rn. belirli bir saglik durumu) kapsar ve yayinlanan
verilere bagli olarak bir devreden digerine gegcme veya ayni durumda kalma olasiligini
tanimlar. Temel karar analizi, bir zaman ¢ercevesi i¢inde sadece bir olay dizisini géz
ontinde bulundurur. Simiile edilen kosullarin farkli ardisik asamalar1 varsa ve/veya
veri girdileri (gecis olasiliklar1 veya maliyetleri gibi) zamanla gelisirse bu bir
sinirlamadir. Temel karar analizinin bu dogal sinirlamasinin iistesinden gelmek icin,
Markov modellemesi siklikla kullanilir. Bir kiside ‘A" hastaligi olustuktan sonra, ayn
kiside daha sonra 'B' hastalig1 da gelistirebilir ve bunun tersi de miimkiindiir. Markov
modelleme yonteminde her iki hastalik durumunda da iyilesme ihtimalinin miimkiin
olmadig1 varsayilir ve dolayisiyla 'saglikli' duruma geri doniis yoktur. Herhangi bir
kiside herhangi bir zamanda 6liim de gerceklesebilir. Olasi tiim olaylar1 yakalamak
icin, her biri kendi olas1 gegcisler dizisiyle birlikte birden fazla saglik durumu
modellenmelidir. Bunun istisnasi 6liim durumudur; ¢iinkii 6liim durumundan baska bir
saglik durumuna gegis s6z konusu degildir. Oliim emici bir durum olarak kabul edilir.

Markov karar analiz agaglarinin analizi, dallarin arasinda soldan saga dogru yalnizca

58



tek bir gecis deneyi igcermez, aksine terminal diigiimler (emici haller hari¢) ve halkali
durumlar arasinda tekrar tekrar geri donilisiim gerektirir ve bu halkali diigiimlere
Markov diigiimleri denir. Markov diiglimleri, bireylerin her bir dongiiniin sonunda
dondiikleri noktalar1 temsil eder ve yeni bir durum gegisine baslamak icin saglik
durumlarindan birine yonlendirilir (Weintraub, 2008; Ademi ve ark., 2013). Bir

Markov karar agacinin varsayimsal o6rnegi Sekil 1.18’de verilmektedir.
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Sekil 1.18. Bir Markov karar agacinin varsayimsal 6rnegi (Temel olarak sadece '[lag tedavisi
yok' kolunun dallar gosterilmektedir) (Ademi ve ark., 2013).

Yukaridaki siire¢, Rus matematikg¢isi Andrei Markov'un (1856-1922) adin1 alan
Markov modellemesini tanimlamaktadir. Bir Markov zinciri, bir olayin meydana
gelme ihtimalinin 6nceki olaya bagli oldugu bir dizi olay1 tanimlar. Bir Markov
zincirinin uzunluk sinir1 yoktur, ancak emici bir olayla (6liim gibi) biter. Bir Markov
modeli ¢ogu zaman birden fazla Markov zincirini igerir. Markov modelinin temel

Ozellikleri sunlardir:
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-Bireyler birbiriyle ilgisiz sinirli saglik durumlarindan birinde bulunurlar,

-Bireyler bu saglik durumlarinda bulunurken, model dongtiler olarak adlandirilan ayri
donemlerle temsil edilir ve bireyler her dongiinlin sonunda saglik durumlar1 arasinda
hareket eder veya mevcut saglik durumlarinda kalirlar.

-Hareketler, her bir saglik durumuna ve her dongiiye 6zel gegis olasiliklar tarafindan

yonetilmektedir.

Markov modellemeyi iceren bir karar analiz agacinin degerlendirilmesinde
beklenen degerler, her dongiiniin sonunda hesaplanir ve simiilasyonun sonunda
toplanir. Markov modellemesinin bir karar analizine dahil edilmesinin temel avantaji,
yukarida gosterildigi gibi, bir se¢enegin daha karmasik sonuglarinin simiilasyonuna
izin vermesidir. Daha fazla sayida olasi olayin simiile edilebilmesine ilaveten olasi
olaylar daha uzun siireler i¢in akis yoniinde simiile edilebilir. Sekil 1.19, Sekil 1.18'de
bir karar analiz agaci olarak tasvir edilen Markov modelini saglik durumu gegisleri

seklinde gostermektedir (Ademi ve ark., 2013).

\“-M-" | ‘N."l4;;stahg| ve 'B' h;sta;llgl\u E —’:/C’)Iﬁm\

.’/‘

Sekil 1.19. Sekil 1.18’in durum gecis formatina adapte edilmis Markov model 6rnegi (Ademi
ve ark., 2013).
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Sekil 1.20. Markov modellemede durum gecis diyagrami (Balgik ve Sahin, 2013).

Sekil 1.20°’de Markov modelleme yontemi ana hatlariyla belirtilmektedir.
Markov modelleme temel olarak ‘iyi saglik’, ‘kotii saglik’ ve ‘6liim’ arasindaki ve
icindeki gecisleri inceleyene ve 6liimii bir emici nokta (déngiiniin sonlanim noktasi)

olarak kabul eden farmakoekonomik modelleme yontemidir.

1.7.4. Bayezyen Ag Modeli

Bayezyen istatistik yontemleri, dolayli delilleri kullanmak icin degerli bir
analitik ara¢ kiimesini temsil eder ve maliyet etkililik analizine, karar analitik
yaklasimina giiclii bir katki yapabilir. Kanita dayali sentez ve karar modelleme i¢in
Bayezyen yontemler, ekonomik degerlendirme alanina énemli katkilarda bulunabilir.
Ozellikle, mevcut biitiin bilgileri birlestirme ve tutarliligi kontrol etme becerisi,
maliyet etkililik modellerinin seffafligina ve giivenliligine biiylik oranda katkida
bulunur. Istatistiksel ¢ikarsama igin Bayezyen bir yaklagim "saglik degerlendirmesinin
tasarimi, izlenmesi, analizi ve yorumlanmasinda dissal kanitlarin niceliksel olarak agik
kullanim1" olarak ifade edilmistir. Bayezyen analiz, daha 6nceki dagitimlar bi¢iminde
uzman goriistinii dahil etmeye izin veren onemli 6zellige sahiptir. Maliyet etkililik
caligmalari i¢in, belirsizlik altinda karar vermede, Bayezyen analizin parametrelerin
olasilik dagilimlarina sahip oldugunun diisliniilmesini gerekmektedir. Bu nedenle,

standart olasilik duyarlilik analizi esasen Bayezyendir. Karar analizi i¢in kanit sentezi
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baglaminda boyle bir yaklasim, oOzellikle sentezlenecek kanitlarin heterojen
niteliginden kaynaklanan tiim belirsizlik ve korelasyon igin uygun mali kaynak
saglanmas1 noktasinda yeterince esnek oldugu i¢in caziptir; bu yontem, ekonomik
karar modelleme ¢ergevesine kolayca entegre edilebilecek bir yontemdir. Bayezyen
yontemlerini benimsemenin diger bir nedeni, 6rnegin, serbestce satilan bir yazilimda
uygulanan Markov Zinciri Monte Carlo yontemlerinin hesaplama kolayligidir.
Bayezyen dagilimlarinin karar modellemesi i¢in kullanimi1 son yillarda giderek daha
fazla savunulmaktadir. Kapsamli karar verme modeli olarak adlandirilan bu yaklasim,
istatistiksel kanit sentezini ve parametre tahminini, olasiliksal karar analizi ile tek

birlesik bir ¢ercevede etkili bir sekilde biitiinlestirir (Ades ve ark., 2006).

Kesfedilen yeni bir kimyasal molekiiliin terapétik bir ilag haline gelmesi ¢ok
uzun ve ¢ok maliyetli bir siirectir. Bu siirecte klinik arastirmalar esnasinda da ¢ok fazla
zaman ve para harcanmaktadir. Yeni kimyasal molekiil gelistirmenin gercek maliyeti
tartismalara neden olsa da, yenilikg¢i ila¢ gelistirme maliyeti kesinlikle ¢ok pahalidir.
Bu masrafin 6nemli bir bileseni, klinik deneme gelistirme evresinde basarisiz olan yeni
kimyasal molekiillerin, 6zellikle de daha pahali sonraki klinik fazlar sirasinda veya
sonrasinda basarisiz olan yeni kimyasal molekiillere orani ile ilgilidir (Schachter ve

ark., 2007).
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Sekil 1. 21. Bayezyen ag modeli ¢ergevesi (Schachter ve ark., 2007).
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Yeni bir kimyasal molekiil i¢in klinik basariyr dnceden tahmin etmek igin 6zel
olarak tasarlanan Bayezyen yonteminin sematik gosterimi Sekil 1.21°de verilmektedir.
Golgeli diigiimler olasiliksal degiskenleri temsil eder ve golgeli diigiimler, gelismekte
olan yeni bir kimyasal molekiil i¢in klinik 6ncesi, faz I ve faz II ¢alismalarindan alinan
verileri besleyen degiskenleri temsil eder. Bayezyen agi, tedavi sinifi tarafindan
tabakalandirilmis 503 adet yeni kimyasal molekiil hakkinda 6nceki veriler goz oniine
alindiginda, s6z konusu yeni kimyasal molekiiller i¢in klinik basarmin olasiligini

hesaplamaktadir.

1.7.5. Farmakoekonomik Modelin Kalibrasyonu, Gegerliligi ve Capraz

Gegerliligi

Modelin sonuglart mantiksal olarak gercek yasam gozlemleri ve verileri ile
uyumlu olmahidir (kalibrasyon). Ornegin, bir hastaligin yasa 6zel insidanslari bir
modelde kullaniliyorsa, fark popiilasyon yapisindaki farkliliklar ile agiklanamiyorsa,
model tarafindan iiretilen toplam insidans, popiilasyondaki gozlenen insidansa gore
onemli derecede yiiksek veya diisiik olmamalidir. Bagka bir deyisle, bir modelin girdi
ve ¢iktilar arasinda mantiksal bir baglant1 olmalidir. Modelin sonuglari sezgisel olarak
dogru olmali, yani modelin gecerliligi olmalidir. Model agiklamasi, ayn1 miidahaleler
icin diger modellerle olan farkliliklarin agiklanmasina izin verecek kadar seffaf

olmalidir (¢apraz gegerlilik) (Cleemput ve ark., 2009).

Matematiksel modelleme farmakoekonomik analizde 6nemli bir ara¢ olmasina
ragmen, 6zellikle varsayimlarin se¢iminde, siiregle ilgili bir¢ok potansiyel metodolojik
sorun vardir. Hicbir model gercegi tam olarak simiile etme kabiliyetine sahip degildir.
Bu nedenle, bir modelin gecerliligi karar verici i¢in varsayimlarin alakali ve gercekei
olmasina dayanmaktadir. Sonu¢ olarak, farmakoekonomik modellerin tiim
parametreler i¢in koruyucu degerler kullandigi, temel durum senaryosunun en makul
varsayimlar1 yansitti§i, modelin diger veri setlerine gore dogrulanmasi ve modelin
belirsizliklerini degerlendirmek i¢in duyarlilik analizi icermesi tavsiye edilmektedir
(Weintraub, 2008).
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Bir matematiksel ara¢ olarak ve saglik karar vermede potansiyel olarak dnemli
bir bilesen olarak, bir farmakoekonomik modelin giivenliligi gegerliligine
dayanmaktadir. Parametrelerinin belirsizlik araliginin bir kestiriminin yani sira, her
modelin gecerligi ve tahmini gecgerligi gosterilmelidir. Miimkiin olan yerlerde,

modeller diger veri kiimelerine gére dogrulanmalidir (Hay ve ark., 1999).

1.7.6. Farmakoekonomik Analizlerde Kullanilan Temel Yazilim Paketleri

TreeAge (TreeAge Software Inc, Williamstown, MA, ABD), karar analizleri
icin Ozel olarak tasarlanmis yaygin olarak kullanilan bir yazilim paketidir. Kompleks
Markov modellerinin olusturulmasina izin veren ve Monte Carlo simiilasyonu yoluyla
belirsizlik analizlerini de iceren giiclii bir programdir. Microsoft Excel (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, ABD) de farmakoekonomik analizleri yapmak i¢in
yaygin olarak kullanilmaktadir. Tamamen esnek olmak, karar analizi ve Markov
modellemeyi taklit etmek iizere programlanabilir. Monte Carlo simiilasyonu Excel'de
miimkiin degildir, ancak bu o6zellik ‘@RISK’ makrosunun yiiklenmesiyle
eklenebilmektedir (Palisade Corporation, Ithaca, NY, ABD) (Ademi ve ark., 2013).

1.7.7. Farmakoekonomik Modellerin Hakem Denetimi

Kaliteyi saglamak ve farmakoekonomik modellemenin kabul edilebilirligini
arttirmak i¢in, tlim modellere sunum Oncesinde sistematik bir hakem degerlendirmesi
yapilmalidir. Bu degerlendirme modelin yapisi, siireci ve gecerliligi konusunda
standartlastirilmis bir inceleme olabilir ve tiim belirgin model sonuglarinin seffaf

olmasini saglar (Hay ve ark., 1999).
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1.7.8. Farmakoekonomik Modelleme Calisma Ornegi

Cowie ve ark. (2011), tarafindan yiritilen c¢alismada maliyet etkililik
farmakoekonomik analiz yonteminin ilerleyen asamalarinda karar analizlerinden
Markov modelleme, belirleyici ve olasiliksal duyarlilik analizleri ve indirgeme
kullanilmistir. Yakin zamanda randomize plasebo kontrollii bir klinik arastirma,
yiiksek oranda saflastirilmis omega-3 coklu-doymamis yag asidi etil esterleri (n-3
PUFA) regete edilen kronik kalp yetmezligi (KKY) olan hastalardaki mortalite ve
hastaneye yatislarda azalmalar bildirmistir. Bu calisma, ingiltere'de KKY tedavisinde

kullanimuyla iligkili maliyet ve saglik faydalarini degerlendirmeyi amaglamaktadir.

Yakin tarihli bir klinik arastirmadan elde edilen sonuglar, ilgili maliyetleri ve
hasta yasam kalitesini yakalarken, klinik sonuglar1 yansitacak bir Markov modeli
gelistirmek i¢cin  kullanilmistir.  Gelistirilen Markov modeli  Sekil 1.22°de
goriilmektedir. Model, Birlesik Krallik Ulusal Saglik Ajansi perspektifinden bir 6miir
boyu olan sonuglardan yararlanmistir; dogrudan maliyetler 2009 GBP (Ingiliz Sterlini-
£) olarak hesaplanmustir ve klinik saglik faydalari ile birlikte % 3,5 oraninda indirgeme
orani kullanilmistir. Sonuclar, omiir boyu, KAYL’ler, dogrudan maliyetler ve
AMEQ’lar agisindan sunulmustur. Standart tedaviye ek olarak, plaseboya karsi n-3
PUFA ile tedavi, dmrii boyunca dogrudan maliyetleri 0,079°luk ilave KAYL ile 993 £
oraninda arttirmistir ve ortalama dmiir maliyeti olarak kazanilan KAYL basina 12 636
£ kazandirmistir. Olasiliksal duyarlilik analizleri, % 60 olasilik ile kazanilan KAYL
basina 30 000 £ tutarinda bir 6deme igin isteklilik esiginde plaseboya karsi n-3
PUFA'nin tedavide kullanimmi maliyet etkili olarak &nermektedir. lgili calismada
gelistirilen farmakoekonomik model icinde kullanilan ilag ve saglik durumu
maliyetleri ve saglik kazanimlar1 Cizelge 1.9°da, belirleyici duyarlilik analizleri i¢in

cesitlendirilmis gegis olasiliklari ise Cizelge 1.10°da verilmektedir.
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Sekil 1.22. Calismada uygulanan Markov modelinin grafiksel gosterimi (Cowie ve ark., 2011).

Cizelge 1.9. Model i¢inde kullanilan ila¢ ve saglik durumu maliyetleri ve saglik kazanimlari
(Cowie ve ark., 2011).

Parametre Girdi Maliyeti
Yilhik Miidahale Maliyetleri
n-3 PUFA 181 £
Plasebo 0f
Kontaminant ilaglar 156 £
Stabil kalp yetmezligi (KY) / post-dekompanse KY 243 £
Hastanede yatirmaya sebep olan dekompanse KY 2.790 £
Miyokart Enfarktiisii (ME) 7.056 £
Felg (ilk yil) 14.698 £
Felc¢ (sonraki yillar) 6.607 £
Kardivovaskiiler (KV) sebeplerle 6liim (mevcut duruma bagl)
Stabil KY’den 375 ¢
Hastanede yatirmaya sebep olan dekompanse kalp yetmezligi 1.184 £
Felcten (ilk y1l) 7.602 £
Felcten (sonraki yillar) 3.557 £
ME’den (ilk yil) 1.922 £
ME’den (sonraki yillar) 375 £
Diger sebeplerle 6liim = Yar1 mevcut durum maliyeti
Stabil KY / stabil post-dekompanse KY 122 £
Hastanede yatirmaya sebep olan dekompanse KY 930 £
ME’den (ilk y1l) 1.669 £
ME’den (sonraki yillar) 122 £
Felgten (ilk yil) 7.349 £
Felcten (sonraki yillar) 3.304 £
Yasam kalitesi kazamimlari
Stabil KY 0,67
Dekompanse KY 0,50
Stabil post-dekompanse KY 0,67
ME 0,62
Post-ME 0,67
Fel¢ 0,56
Post-Fel¢ 0,62
Oliim 0,0
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Degisken anahtar girdileri ve varsayimlarla model projeksiyonlarinin
saglamligini test etmek i¢in bir dizi belirleyici duyarlilik analizi gergeklestirilmistir
(Cizelge 1.10). Degisen parametreler: 4 ile 20 y1l arasindaki zaman dilimi, hem maliyet
hem de klinik sonuglar igin % 0 ile % 6 arasindaki oranlar ile indirgenmistir. Secilen
gecis olasiliklar i¢in (maliyetler ve fayda degerleri i¢in) bir olasiliksal duyarlilik
analizi de gergeklestirilmistir. Monte Carlo simiilasyon yontemi kullanilarak model
1000 kez olasilik dagilimlar1 noktasinda tekrarlanmis ve 1000 ¢ift artirrmli etkililik ve
maliyet oranlar1 elde edilmistir. Elde edilen sonuglar bir maliyet etkililik diizleminde
cizilmis (Sekil 1.23) ve bu diizlem 6demeye isteklilik esik degerleri noktasinda maliyet
etkililik olasiligin1 gosteren bir kabul edilebilirlik egrisi (Sekil 1.24) iiretmek icin

kullanilmustir.

Cizelge 1.10. Belirleyici duyarlilik analizleri i¢in ¢esitlendirilmis gegis olasiliklar1 (Cowie ve
ark., 2011).

ik durum Gegilen durum Temel Minimum Maksimum
vaka deger deger
Dekompanse KY 0,175 0,139 0,211
ME: 64-75 yaslari 0,005 0,004 0,007
KY ME: 75 yas tistii 0,013 0,010 0,016
[k felg: 64-75 yaslar 0,001 0,001 0,002
[lk felg: 75 yas iistii 0,010 0,008 0,013
Stabil post-dekompanse  Stabil post-dekompanse KY 0,707 0,655 0,724
KY
KY (hepsi) KV olim (bir yil) 0,285 0,090 0,356
KV 6liim: 75-84 yaslari 0,090 0,068 0,113
ilk ME Ikinci ME 0,072 0,058 0,087
KV 6liim 0,211 0,158 0,264
Ikinci ME KV olim 0,211 0,158 0,264
11k felg ikinci felg 0,044 0,033 0,055
KV 6lim 0,500 0,375 0,625
ikinci felg Ug:iincii felg 0,011 0,001 0,022
KV 6lim 0,785 0,752 0,829
Ugiincii felg Ugiincii felg 0,028 0,021 0,036
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Sekil 1.23. Omega-3 ¢oklu doymamis yagli asit etil esterlerinin plaseboya karsi artan kalibre
edilmis yasam 6mrii ve 6miir boyu maliyetlerinin dagilimi (Cowie ve ark., 2011).
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Sekil 1.24. Omega-3 c¢oklu doymamis yag asidi etil esterlerinin plaseboya karsi kabul
edilebilirlik egrisi (Cowie ve ark., 2011).

Calismanin sonucunda, Birlesik Krallik'ta su anda kabul edilen para degeri

standartlarina gore; n-3 PUFA'nin kalp yetmezligi olan hastalar i¢in optimal tibbi

tedaviye eklenmesinin maliyet etkili olma ihtimalinin yiiksek oldugu kanaatine

varilmgtir.
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1.8. Tiirk Ila¢ Sanayii

Vatanimizda, yasadigimiz ana dek biiylik gelismeler gostererek 6nemli bir sektor
halini alan ilag sektorii; “Beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve tan
amacglt olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal
maddeleri farmasotik teknolojiye uygun olarak iireterek saglik hizmetlerine
sunulmasini saglayan bir sanayi dali” olarak belirtilmektedir. Tiirk Ila¢ Sanayii’nin
geemisi incelendiginde, ilk adimlarin Osmanli Devleti Donemi’nde atildig
anlasilmaktadir. Bu dogrultuda, 1800°1i yillarda bitmis {irin olarak ulasilabilen ilk
ilaglarm Tiryak ve Melisa Ruhu oldugu idrak edilmektedir. ilaveten, ayn1 zamanlarda
Ingiliz Eczanesi’nde yapilan ilaclarin ve 1880 yilinda Ecz. Halil Hamdi Bey’in
eczanesinde gergeklestirdigi ilag iiretimlerinin, vatanimizda gelistirilen ilk ilaglar
oldugu ifade edilmektedir. 1895 yilinda Ecz.Ethem Pertev Bey’in gelistirdigi Pertev
Surubu’nun ilk Tiirk ila¢ miistahzari, 1900’li yillarda kurulan Osmanli Komprime
Laboratuvarr’nin ise ilk ilag {retim tesisi oldugu, s6z konusu hususa iliskin
kaynaklarin ¢ogunda bulunmaktadir. Yiikselen talebin giderilebilmesi noktasinda,
Cumhuriyet Dénemi’nde taninan firsatlar ile giintimiizdeki haliyle ilag endiistrisinin
sekillendigi; gelisen teknik olanaklar ile beraber, ilag tiretiminde laboratuvarlardan ilag
tiretim tesislerine ge¢isin yapilarak biiyiik {iretim tesislerinde iiretimin 1950’11 yillarin

ilk evrelerinde basladigi anlasilmaktadir (S6zen Sahne ve Sar, 2015).

Tiirk Ilag Sanayii’nin ilerleme asamalar1 {ic déneme ayrilmaktadir. Bu
periyotlardan ilki “Cumbhuriyet 6ncesi donem”, ikincisi “Cumhuriyet’ten II. Diinya
Savas1 sonrasina kadar olan dénem” ve {igiinciisii ise “II. Diinya Savasi’ndan
giiniimiize kadar olan donem” olarak belirtilmektedir. ilk dnemde miistahzar ilag
iiretimi eczaneler blinyesinde yeni yeni baslamistir ve laboratuvarlar kurulmustur. Bu
donemde Tiretilen ilaglarda kalite ve fiyat kontrolii gergeklestirilmemistir ve ilaglar
herhangi bir ruhsat alma zorunlulugu olmadan satisa ¢ikarilmustir. ikinci dénemde
Saglik Bakanligi’nin kurulmasi ile ilag hakkinda ¢alismalarin bagladig goriilmektedir.
1928 yilinda yayimlanan 1262 sayili Tibbi ve Ispangiyari Miistahzarlar Kanunu ile

olumlu ilerlemeler kaydedilmistir. Bu donemde hem ilag¢ ithalatinda hem de ilaglarin
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iilkemiz biinyesinde yerli iiretiminde devlet kontrolii kurulmustur. Uciincii donemde
ise oncelikle bol iiriin ithalatinin yasandigi bir donem olmustur, bu ithalat donemini
takiben iilkemiz biinyesinde yerli ve yabanci sermayeli firmalarin kurulmasi ile

iilkemizin ilag¢ iiretim seviyesi yeniden artis gdstermeye baslamistir (Canefe ve ark.,
1994).

Tabii hammaddeli ilaglarin gelistirildigi ananevi eczacilik donemi 1940'l1 yillara
dek devam etmistir. ileriki zamanlarda bilim ve teknolojinin ilerlemesi dogrultusunda
yapay ilac gelistirmesi artig gostermis Ve sinai eczacilik déonemi baglamistir (Erdogan
ve Karacan, 2009). Ilag endiistrisi, topluma kaliteli ve giivenli iiriinleri sunmaktadir ve
bu misyonunu yerine getirirken ilacin kendine has olan sosyal niteligini de g6z ontinde

bulundurmaktadir (Ozgelikay, 2002).

Tiirk ilag endiistrisi tetkik edildiginde, ilerlemis {ilkelerin tamaminda oldugu gibi
birtakim iiriinlerin bitmis {iriin bi¢giminde ithal edildigi anlasiimaktadir. ithal edilen
ilaglar ise ¢ogu kez yeni ve ileri teknolojiye ihtiyag duyan, biyoteknolojik olarak
gelistirilen implante edilen ilaglar, yeni ilag¢ tasiyici sistemler, asilar, kan iirtinleri,
modifiye salim spesiyalitesi gosteren ilaglar, insiilin, kanser ilaglari, birtakim
hormonlar, radyoniiklidler, birtakim oftalmolojik iiriinler ve antidotlardir. Uretim
yiiksek oranda jenerik / esdeger ilaclar iizerinde yogunlasmistir. Ilaveten, ilag etkin
madde gelistirmesi de gergeklestirilmektedir (ilag Sektdrii Raporu 2015/1, T.C. Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi resmi internet sitesi, Erisim Tarihi: 20/4/2017).
Diinyada yasayan insanlarin sayisi ylikseldikce, toplumlarin géneng diizeyi, niifus
bilimsel spesiyaliteleri, hayat sartlar1 degisim gosterdik¢e ve bu dogrultuda diinyanin
ekolojik sistemi etkiye ugradiginda bireylerin saglik problemleri de gesitli duruma
gelerek artis gostermeyi siirdiirmektedir. S6z konusu durumda ilag endiistrisi, birey
yasam siiresinin artmasinda ve yasam standardinin yiikselmesinde aldigi sorumluluk
sebebiyle, diinya 6l¢iisiinde genis bir bakis agisiyla benimsenen 6nemli ve izlemsel bir
endiistridir (AIFD resmi internet sitesi, Tiirkiye Ilag¢ Sektdrii Vizyon 2023 Raporu,
Erisim tarihi: 20/3/2017).
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Ulkemiz, iiretim standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi kapsaminda
ilerlemis bir ila¢ sanayiine sahiptir (Abacioglu, 2011). Ulkemizdeki saglik sektorii,
diinyadaki egilimlerle paralel olarak hizli bir gelisme siirecine sahiptir. Bu islemin en
belirleyici 6zelliklerinden biri, kaynak kullaniominda maksimum etkililigi aramaktir.
Bu arama kesinlikle smirli kaynaklarin gergegine dayanmaktadir. Bu nedenle,
kaynaklarin etkin kullanimi her zaman oncelikli olarak dikkate alinacak husus

olmalidir (ilbars ve Ozgelikay, 2011).

llag sanayii, diinyada mali 6lciisii en fazla olan sanayilerin ilk siralarinda
bulunmaktadir. ilag piyasasmin hacmi her gecen yil yiikselmektedir. 2001 yilinda
global ilag piyasas1 390,2 milyar dolar iken 2014 yilinda 2,7 kat yiikselme gostererek
1,057 trilyon dolara erigmistir. 2014 yilinda 376 milyar dolarlik pazar hacmi ile global
piyasanin asag1 yukar1 % 45’ini ABD olusturmustur. Ilgili piyasanin global hacminin
2018 yilinda 1,3 trilyon dolar, 2019 yilinda da 1,4 trilyon dolar degerlerine erisecegi
distiniilmektedir. Piyasa hacmi agisindan ilerlemekte olan {ilkelerden biri olarak
degerlendirilen iilkemiz, 2014 yilinda diinyada 17. sirada bulunmustur. Bilgilendirici
Tibbi Istatistiklerin (IMS) iilkemiz ile ilgili bilgileri dogrultusunda 2002 yilinda ilag
piyasasi 3,9 milyar TL iken 2015 yilinda ilgili deger 4,5 kat yiikselis gostererek 18,3
milyar TL degerine erismistir. Ulkemiz ilag piyasas: deger noktasinda diinya ile benzer
oranlarla bilyiime gdstermektedir. Ekonomik Isbirligi ve Gelistirme Organizasyonu
(OECD) saglik sarflar1 belirtegleri dogrultusunda her bir birey i¢in toplam saglik
sarflarinin gayri safi yurtici hasilaya oran1 2000 yilinda % 4,7 degerinde iken 2015
yilinda % 5,2 degerine ulasmistir (STD Raporu 1V, T.C. Saglik Bakanlhig Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi internet sitesi, Erigsim Tarihi: 17/5/2017).

Ulkemiz tipla ilgili iiriinler piyasasi, ilag ve ilag dis1 tipla ilgili iiriinlerden
tesekkiil etmektedir. lag dis1 iiriinler; Saglik Bakanligi biinyesinde olan biyosidal
tirlinleri, farmasotik sekildeki birtakim tibbi cihazlar, 6zel tibbi amaglh gidalar,
kozmetik tiriinleri; Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 biinyesinde olan vitaminleri,
gida takviyelerini ve mamalar1 kapsamaktadir (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye ilag
Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim Tarihi: 20/4/2017).
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Cizelge 1.11. 2015 yili sonu ile 2016 y1l1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi {iriin pazarindaki
degisimler (IEIS resmi internet sitesi Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim
Tarihi: 20/4/2017).

Toplam Deger (milyar TL) | Toplam Hacim (milyar kutu)

Ocak-Haziran Degisim Degisim
Tibbi Uriin Pazan | 8,31 = 9,69 16,6% 0,99 1,05 5,6%
o llag 7,71 | 8,96 16,2% 0,95 1,00 5,9%
o llag Disi 0,60 | 0,73 21,4% 0,04 0,04 -0,3%

Kaynak: IMS, IEIS

Cizelge 1.11 incelendiginde, 2015 yil1 sonu ile 2016 yili ilk alt1 ay1 arasinda
Tiirkiye’de tibbi iiriin pazarinda toplam deger (milyar TL) acisindan % 16,6’lik,
toplam hacim (milyar kutu) ac¢isindan ise % 5,6’lik bir artis oldugu gortilmektedir.

Cizelge 1.12. 2015 yili sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tirkiye’de tibbi tiriin pazarindaki
toplam tiriin sayis1 ve geri 6deme listesindeki toplam iiriin sayis1 (IEIS resmi internet sitesi,
Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim Tarihi: 20/4/2017).

Pazar Toplam Uriin Sayisi 11.323
Pazara Yeni Giren Uriin Sayisi 309
« Ruhsatlh ilag 193
« ilag Disi 116
Geri Odeme Listesi Toplam Uriin Sayisi 7.967
« Geri Odeme Listesine Yeni Giren Uriin Sayis1 327
* Referans 58
* Esdeger 269
« Cikiglar 464

Kaynak: SGK, IMS, IEIS

Cizelge 1.12 incelendiginde, 2016 yili haziran ayi itibariyle Tiirkiye pazarina
309 adet yeni tibbi iiriiniin girdigi ve bu iirlinlerin 193 adetinin ruhsath ilag oldugu;
geri 6deme listesine ise 327 adet yeni iiriin girdigi ve bu tirlinlerin cogunlugunun (269

adet) esdeger (jenerik) ilaclar oldugu goriilmektedir.
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Cizelge 1.13. 2015 yili1 sonu ile 2016 y1l1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi {irlin pazarindaki
ortalama fiyatlar (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu,
Erisim Tarihi: 20/4/2017).

Ilk 6 Ay Ortalama

Fiyat (TL) Tibbi Uriin Pazari llag llag Disi
2015 8,39 8,13 14,43
2016 9,26 8,92 17,57

Kaynak: IMS, IEIS

Cizelge 1.14. 2015 y1li sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi iiriin pazarindaki
ortalama fiyat degimi (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016
Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017).

Ik 6 Ay Ortalama
Fiyat Degisimi
2015-2016 10,4% 9,8% 21,8%
Kaynak: IMS, IEIS

Tibbi Uriin Pazan ilag ilag Disi

Cizelge 1.13 ve Cizelge 1.14 incelendiginde, 2015 yil1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1
ay1 arasinda Tiirkiye’de tibbi iirlin pazarindaki ortalama fiyatin % 10,4’liik artisla 8,39
TL’den 9,26 TL’ye, ilaclarin ortalama fiyatinin % 9,8’lik artigla 8,13 TL’den 8,92
TL’ye, ilag¢ dis1 lirlinlerin ise ortalama fiyatinin % 21,8’lik artigla 14,43 TL’den 17,57
TL’ye yiikseldigi goriilmektedir.

Fiyat 9,37 puan

Hacim 4,81 puan

Yeni Uriin 1,68 puan
Satig Dagihmi 0,38 puan
Toplam Buyume: | | 16,24%
0% 6:% 12I% 1EI5%

Sekil 1.25. 2016 yil1 ilk 6 ayinda Tiirkiye ilag pazarindaki biiyiimelerin kaynaklar1 (IEIS resmi
internet sitesi, Tiirkiye Ila¢ Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017).
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Sekil 1.25 incelendiginde, 2016 yil1 ilk 6 ay1 i¢cinde Tiirkiye ilag¢ pazarinda %
16,24°liik biiyiimenin oldugu, bu biiyimedeki en biiyiik etkenin % 9,37 ile ilag
fiyatlarindaki artiglar oldugu, ikinci olarak ise ila¢ pazarindaki mevcut iiriinlerde
hacim (kutu) artisina tekabiil eden ila¢ hacminin geldigi anlasilmaktadir. 2016’da
pazara yeni giren ilaglar pazarin biiyiimesine % 1,7’lik katki yapmustir. flaveten ilag
pazarinda mevcut iirlinlerin satig dagilimindaki degisiklikler, baska bir ifadeyle pahali
ya da ucuz iriinlere dogru satis hacmindeki degisim biiyiimeye % 0,4‘liik katki

saglamistir.

Cizelge 1.15. 2015 yil1 sonu ile 2016 y1li ilk alt1 ay1 arasinda Tirkiye ila¢ pazarindaki referans
ve esdeger ilaglarin toplam degerleri (IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-
Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017).

6 Aylik Toplam Deger (milyar TL) | 6 Aylik Toplam Hacim (milyon kutu)
2015 2016 Degisim 2015 2016 Degisim
Referans 5,35 6,07 13,4% 459,59 476,75 3, 7%
Esdeger ~ 2,36 2,89 22 6% 489,16 527,82 7.9%
Kaynak: IMS, [EIS

Cizelge 1.15 incelendiginde, 2016 yil1 ilk yaris1 itibariyle toplam deger (milyar
TL) acisindan referans ilaclarda % 13,4’liik, esdeger ilaglarda da % 22,6’lik artigin
oldugu goriilmektedir. Toplam hacim (milyon kutu) asisindan ise referans ilaclarda %
3,7°1ik, esdeger ilaglarda da % 7,9’luk artisin oldugu goriilmektedir. Tiirkiye ilag
pazarinda esdeger ilaclardaki artisin referans ilaglara kiyasla daha yiiksek seviyede

oldugu goriilmektedir.

Cizelge 1.16. 2015 y1l1 sonu ile 2016 yil1 ilk alt1 ay1 arasinda Tiirkiye ila¢ pazarindaki ithal ve
imal ilaglarin toplam degerleri (IEiS resmi internet sitesi, Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran
2016 Raporu, Erisim Tarihi: 20/4/2017).

6 Aylik Toplam Deger (milyar TL) | & Aylik Toplam Hacim (milyon kutu)

2015 2016 Degisim 2015 2016 Degisim
ithal 4,32 4,87 12,5% 237,55 250,71 5,5%
imal 3,39 4,10 21,0% 711,20 753,86 6,0%

Kaynak: IMS, IEIS
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Cizelge 1.16 incelendiginde, 2016 yil1 ilk yaris1 itibariyle toplam deger (milyar
TL) agisindan ithal ilaglarda % 12,5’1ik, esdeger ilaglarda da % 21°lik artigin oldugu
goriilmektedir. Toplam hacim (milyon kutu) asisindan ise ithal ilaglarda % 5,5°1ik,
esdeger ilaglarda da yiizde altilik artisin oldugu goriilmektedir. Tiirkiye ila¢ pazarinda
imal ilaclardaki artisin ithal ilaglara kiyasla daha yiliksek seviyede oldugu

goriilmektedir.

Cizelge 1.17. 2015 yili sonu ile 2016 yili ilk alti ay1 arasinda Tiirkiye ilag pazarindaki
biyoteknolojik referans ve biyobenzer ilaglarin toplam degerleri (IEIS resmi internet sitesi,
Tiirkiye Ila¢ Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017).

6 Aylik Toplam Deger (milyar TL) | 6 Aylik Toplam Hacim (milyon kutu)

Biyoteknolojik 1,27 1,34 5,6% 10,5 11,2 6,5%
Referans 1,23 1,29 4,8% 9,8 10,3 4.8%
Biyobenzer 0,03 0,05 32,5% 0,7 0,9 30,5%

Kaynak: IMS, IEIS

Cizelge 1.17 incelendiginde, 2016 yil1 ilk yaris1 itibariyle toplam deger (milyar
TL) agisindan biyoteknolojik referans ilaglarda % 4,8’lik, biyobenzer ilaglarda da %
32,5’lik artisin oldugu goriilmektedir. Toplam hacim (milyon kutu) asisindan ise
biyoteknolojik referans ilaglarda % 4,8’lik, biyobenzer ilaglarda da % 30,5’lik artisin
oldugu goriilmektedir. Tiirkiye ilag pazarindaki biyoteknolojik referans iiriinlere

kiyasla biyobenzer ilaclardaki artigin daha yiiksek oranda oldugu goriilmektedir.

ilac l ] 15,6%

Kimya | 6,6%

imalat | 3,5%

0% 4% 8% 12% 16%
Sekil 1.26. 2015 yili sonu ile 2016 yili ilk alti ay1 arasinda sanayi iiretim endeksi degisimi

(IEIS resmi internet sitesi, Tiirkiye Ilag Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi:
20/4/2017).
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Sekil 1.26 incelendiginde, 2016 y1l1 ilk yarisinda imalat sanayinde {iretimin bir
onceki yila gore % 3,5 artt1g1, kimya sektoriinde tiretimde % 6,6’lik bir artis oldugu,

ilag¢ sanayiindeki tiretimde ise % 15,6’lik bir artisin oldugu goriilmektedir.

Cizelge 1.18. 2015 yili sonu ile 2016 yili ilk alti ayr arasinda Tirkiye’nin dig ticgret
gostergeleri ve eczacilik tiriinlerinin dis ticaretteki pay1 (IEIS resmi internet sitesi, Tirkiye Ilag
Pazar1 Ocak-Haziran 2016 Raporu, Erisim tarihi: 20/4/2017).

. 2015 Ocak-Haziran

(Milyon ABD Dolan) e
SO 2015 2016 Degisim

Tiirkiye Toplam [hracat 143.839 73.433 71.669 -2,4%

Eczacilik Uriinlerinde ihracat 921 436 479 9,9%

Eczacilik Uriinlerinin Pay! 0,64% 0,59% 0,67%

Tiirkiye Toplam ithalat 207.234 106.754 99.651 -6,7%

Eczacilik Uriinlerinde ithalat 4.605 2.242 2.252 0.4%

Eczacihik Uriinlerinin Pay 2,22% 2,10% 2,26%

Tiirkiye Toplam Dig Ticaret Hacmi 351.073 180.187 171.320 -4,9%

Eczacilik Uriinlerinde Dis Ticaret Hacmi 5.526 2.678 2.731 2,0%

Eczacihik Uriinlerinin Pay! 1,57% 1,49% 1,59%

Turkiye Toplam Dis Ticaret Dengesi -63.395 -33.321 -27.983 -16,0%

Eczacilik Uriinlerinde Dis Ticaret Dengesi -3.684 -1.806 -1.773 -1,8%

Eczacilik Uriinlerinin Pay! 5,81% 5,42% 6,34%

Tiirkiye Ihracat/ithalat 69,4% 68,8% 71,9%

Eczacilik Uriinlerinde Ihracat/ithalat 20,0% 19,4% 21,3%

Kaynak: TUIK, IEIS

Cizelge 1.18 incelendiginde, 2015 yili sonu ile 2016 yili ilk yaris1 arasinda
Tirkiye’nin ihracat verileri kapsaminda eczacilik iiriinlerinde ihracatin % 9,9’luk bir
artis gosterdigi ve lilke ihracat verilerinde eczacilik {irtinlerinin payimnin % 0,67 oldugu
goriilmektedir. 2015 yili sonu ile 2016 yili ilk yarist arasinda Tirkiye’nin ithalat
verileri kapsaminda eczacilik iriinlerinde ithalatinin % 0,4’liik bir artis gosterdigi ve
tilke ithalat verilerinde eczacilik {irlinlerinin paymin % 2,26 oldugu goriilmektedir.
2015 yil1 sonu ile 2016 yili ilk yaris1 arasinda eczacilik lirlinlerinde dig ticaretin

(ihracat ve ithalat aktivitelerinin) artis gosterdigi anlagilmaktadir.

Tiirkiye ila¢ endiistrisi, uluslararasi standartlarda {iretim yapan ve T.C. Saglik
Bakanhig Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan izinli; 85 adet ilag Uretim tesisi,
10 adet Hammadde Uretim Tesisi, 12 adet Radyofarmasotik Uretim Tesisi, 92 adet
Medikal Gaz Uretim Tesisi, 70 adet Medikal Ecza Deposu, 35 bin adet calisan
(yaklasik) ile hizmet vermektedir (Uretim tesisi ve medikal ecza deposu sorgulama
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portali, (T.C. Saglik Bakanhig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi internet
sitesi, Erisim tarihi: 17/05/2017).

1.9. Tiirkiye’de Ila¢ Geri Odeme Sistemi

Tiirkiye’de saglik alaninda yapilacak geri 6deme politikalarint belirlemek
amacityla 12.06.2007 tarih ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile “Odeme
Komisyonu” kurulmustur. Su an giincel olan “Odeme Komisyonunun Calisma Usul
ve Esaslart Hakkindaki Yonerge” 16.04.2012 tarihinde yiiriirlige girmis olup ilgili
Yénergenin iginde “Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda Sunulacak Dosya

Hakkinda Kilavuz” da yer almaktadir.

llgili Yonerge’de Odeme Komisyonu’na ilaveten Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu, Teknik Komisyon, Teknik Raportor ve Sekreterya’nin da
gorev tanimlart yapilmistir. Yonerge’de yer alan Komisyonlarin ve Teknik
Raportdr’iin gorev tanimlari asagida ifade edilmistir (Odeme Komisyonunun Calisma
Usul ve Esaslart Hakkindaki Yonerge, 2012):
“-Odeme Komisyonu: Begseri tibbi iiriinlerin/ beseri ilaclarin édeme usul ve
esaslarimin belirlenmesi hususunda, Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) Baskanligi 'nin
koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Saghk Bakanligi, Bagbakanlik Hazine
Miistesarligt ve Kalkinma Bakanligi temsilcilerinin  katilimiyla  olusturulan
komisyondur.
-Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu: Odeme Komisyonu na sunulmak
tizere begeri tbbi tiriinlerle | beseri ilaglarla ilgili olarak yapilan basvurulart
inceleyip, goriis | karar veren komisyondur. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu; Ilag ve Eczacilik Daire Baskam baskanliginda, doktor, eczaci, ekonomist,
istatistik¢i, uzman, epidemiyolog ve farmakolog meslek gruplarindan secilen

tiyelerden olusur.
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-Teknik Komisyon: Goriis ve onerilerine basvurulmak iizere, akademisyen ve / veya
ilgili dal uzmanlarindan Odeme Komisyonu Bagkani’'mn onayi ile olusturulan
komisyondur.
-Teknik Raportor: Firmalarca yapilan basvuru dosyalarini inceleyerek teknik goriis
bildiren kigi | kisileri ifade eder.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu nun gérevierinin bir kismi
asagida belirtilmigstir:
- Basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek,
- Listeye alinma talebi ile bagvuruda bulunulan orijinal, yeni molekiil ve esdegeri
bulunmayan jenerik iiriinleri, farmakoekonomik, epidemiyolojik, farmakolojik, klinik,
toplum saghg yoniinden inceleyerek ve gerektiginde Teknik Komisyon ve Teknik
Raportér’iin de goriislerini dikkate alarak, goériis olusturup Odeme Komisyonu’'na
sunmak,
- Listede bulunan iiriinlerin pazar paylart ile biitce iizerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlart ve iiyeler tarafindan goriisiilmesi onerilen iiriinleri
farmakoekonomik, epidemiyolojik, farmakolojik, klinik ve toplum saghigi yoniinden
inceleyerek ve gerektiginde Teknik Komisyon’un / Teknik Raportor iin de goriislerini
dikkate alarak, goriis olusturup Odeme Komisyonu na sunmak,
- Esdeger ila¢ uygulamas: kapsaminda beseri tibbi iiriin / beseri ilag¢ gruplart ile
tavana esas en ucuz ilag olarak belirlenecek ilacin piyasada bulunma siiresi ile pazar
paylarimin belirlenmesine iliskin degerlendirmeleri yaparak, esdeger gruplarinda

1

yapilmasi gereken diizenlemeleri rapor halinde Odeme Komisyonu na sunmaktir.’

Odeme Komisyonu’na Yapilacak Basvuruda Sunulacak Dosya Hakkinda
Kilavuz’a gore beseri tibbi {irlinlerin bedeli 6denecekler listesine dahil edilmesine
yonelik basvuru dosyasinin igerigi ii¢ boliimden olugmaktadir:

Bolim I- Genel
Boliim I1- Klinik veriler

Boliim III- Farmakoekonomik degerlendirme
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Farmakoekonomik degerlendirme bolimiinde bagvurular iki kategoride
degerlendirilmektedir (Odeme Komisyonu’na Yapilacak Basvuruda Sunulacak Dosya
Hakkinda Kilavuz):

“1) Jenerik iiriinler icin: Eger yenilik¢i (innovatér) iiriin odeme listesinde ise ayni
etkin maddeyi ayni endikasyon i¢in aymi yitilikte, ayni veya benzer (tablet ve kapsiil
gibi) farmasotik formda iceren beseri tibbi iiriinler icin farmakoekonomik ¢alisma
istenmez. Ancak, bedeli ddenecekier listesine ddihil edilmek istenen jenerik iirtin icin
listede bulunan yenilik¢i iiriin ve varsa diger jenerik iiriinler ile karsilastirmali birim
fivat hesabinin yapilmasi gerekmektedir (hesaplamalar kurum iskontosu diigiildiikten
sonra kamuya malolus fiyatlar tizerinden yapilmalidir). Bu gruba girmeyen jenerik
tirtinlerdeki degerlendirmeler ikinci kategori altinda degerlendirilmektedir.

2) Yenilikgi tiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller igin:

2.1.) Farmakoekonomik degerlendirme yapilmas: gerekmeyen istisnai iiriinler:
Asagida belirtilen gruplarda yer alan tiriinlerin bagvuru dosyasina farmakoekonomik
degerlendirmenin konulmasina gerek bulunmamaktadir:

a) Saghk Bakanligi tarafindan yetim ilag statiisiinde ruhsatlandirilmasg tiriinler,

b) Halen listede bulunan molekiillerin farkli dozaj, MR (az miktarda ama devamli
salim yapan ilag etkin maddesi sistemi), SR (siirekli salim yapan ilag¢ etkin maddesi
salim sistemi), PEN (kullanima hazir enjeksiyonluk ila¢ kalem sistemi) ve ambalaj
formlart igin ruhsatl diger yitiliklerinin ve ambalaj formlarimin Ek:2/D kapsaminda
ver aldigi durumlarda;

¢) Listede mevcut olan iiriinlerle co-marketing (ortak pazarlama) yapilmak tizere
ruhsatlandiriimis ve fiyat dezavantaji getirmeyen iiriinler.

2.2) Farmakoekonomik degerlendirme yapilacak iirtinler: Yukarida sayilan istisnai
tiriinler haricindeki iiriinlerdir. Yapilan farmakoekonomik analizin amact agik¢a
belirtilmelidir. Farmakoekonomik analiz baska bir iilke verileri ile yapilmigs ise hangi
tilkelerde basvuruda kullanildigi belirtilmeli ve Tiirkiye’ye 6zgii gerekli uyarlama
vapilarak ve yapilan bu uyarlamalarin ayrintilart (hastane servisleri, ilag maliyetleri,
konsiiltasyon, uygulama iicretleri vb.) belirtilmelidir (Tiirkiye’ye ozgii verilerin
bulunmamasi halinde gerekceleri ve kaynaklari gosterilerek tahmini veriler

kullanilabilir). Farmakoekonomik analizin bakis agisi; sadece direkt saglik
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harcamalarini iceren geri odeme kurumu bakis agisi ile yapilmalidr (tiim maliyeti goz

ontinde bulunduran toplumsal bakis agisi yalniz ek olarak verilebilir). ”

Karsilastirma i¢in kullanilacak beseri tibbi iirlin i¢in yeni iirliniin piyasaya
girmesi halinde yerini alacagi iirlinler se¢ilmeli, bu yarginin nedenleri ve se¢im
kriterleri aciklanmalidir (Odeme Komisyonu’na Yapilacak Basvuruda Sunulacak
Dosya Hakkinda Kilavuz):

“o Eger begeri tibbi tiriin mevcut bir farmakoterapotik gruba ait ise bu grubun diger
alternatifleri arasinda en yaygin kullanilan veya literatiirde karsilastirma amagh
kullanilan alternatifi ile karsilagtiriimalidir.

e Eger yeni bir farmakoterapotik grubun ilk iiyesi ise diger farmakoterapotik
gruplardan aym endikasyon(lar) i¢in en yaygin kullanilan veya literatiirde
karsilastirma amacl kullanilan beseri tibbi tirtin/iiriinlerle karsilastirilmalidir.

e Eger ayni endikasyon i¢in hdlihazirda mevcut olan baslica tedavi secenekleri ilag
dist (cerrahi girigim, radyoterapi, fizik tedavisi Vb.) ise bu duruma gére
karsilastirtimalidir.

’

e Eger en yaygin uygulama tedavisiz takip ise bu duruma gore karsilastiriimalidr.’

Farmakoekonomik analizde kullanilan doz ve siireler, gerek analize konu olan
gerekse karsilastirilan {iriin i¢in analizin girdilerinin alinmis oldugu c¢alismalar ile
uyumlu olmalidir. Farmakoekonomik analiz asagidaki yontemler ile agiklamasi
yapilmak kosuluyla ger¢eklestirilebilir ve ekinde uygun duyarlilik analizi igermelidir:
-MMA -MEA -MYA (ancak MEA’ya ek olarak bagvuru sahibi tarafindan

verilebilmektedir).
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1.10. Etik Kavram, Saghk Ekonomisi-Farmakoekonomi ve Etik

1.10.1. Etik Kavramm

Etik kavraminin tek bir tanimi yoktur ve gesitli sekillerde tanimlanabilir. Etik
kavraminin kolay bir tanimlamasi, insan davraniglarinin ahlakini veya davranigini ele
alan felsefenin bir dali olmasidir. Etik, ahlakin temel ilkelerinin incelenmesi ve
bunlarin somut gergcek hallerde uygulanmasi olarak da tanimlanabilir. "Etik" ve
"ahlak" terimleri es anlamli olarak birbirinin yerine kullanilir; fakat ahlak kavram etik
kavramindan daha genistir. Etik ile ahlak arasindaki iligki, genel olarak mantik ve
diisinme arasindaki ya da genel olarak din ile teoloji arasindaki iliski ile
karsilastirilarak degerlendirilebilir (Tangwa, 2009). Etik, dogru ve yanlis hakkinda bir
kisinin ahlaki yargilarini ifade eder (Vadastreanu ve ark., 2015). Etik, ahlaki yargilari
sistemlestirmeye ¢alisan ahlak teorisi olarak da tanimlanabilir (Sroka ve Lérinczy,
2015). Genel olarak sozliikkler etik kavramini, ahlakin genel dogasi ve bir kisi
tarafindan yapilacak belirli ahlaki tercihlerle ilgili konular olarak tanimlarlar. Bir
baska deyisle, etik, bir insanin ahlak felsefesinden tiiretilir. Kisisel felsefe, herhangi

bir ahlak tartismasinin 6nemli bir pargasidir (Noordin, 2012, s.:83-103).

"Etik" kelimesi belirli bir toplumsal grubun veya bir meslegin ahlaki
standartlarindan bahsederken (tibbi ahlak gibi tibbi etik gibi) siklikla kullanilmaktadir.
"Etik" kelimesi bagka bir anlam da tasimaktadir. Etik, mantik, epistemoloji ve
metafizik ile birlesince, Eski Yunan'da ortaya ¢ikan geleneksel bir biligsel alandir.
Tanimlayic1 veya diizenleyici olabilir. Tanimlayici etik, belli bir toplumsal grupta
varolan mevcut normlari ve davranis standartlarini inceler veya etik tartismalarini veya
karar verme siireglerini anlamaya calisir. Ote yandan, diizenleyici etik, tartismay1 ve
temel ahlak ilkelerini temel alan ahlaki ilkelerin teorik bir incelemesini yapar. Etik
teoriler genellikle ti¢ biiylik gruba ayrilir. Cok yaygin olarak teleolojik, deontolojik ve
erdem ahlaki teorilerine ayrilmistir. Teleolojik etik teorileri, belirli davraniglarin

arkasindaki bir kararin, ilgili sonucun degerlendirilmesine dayali olmasi gerektigi

81



varsayimina dayanir. Deontoloji teorisinin temel ilkesi herkesin istenen sekilde
davranmasidir ve bunun tim toplumun refahini tesvik edecek bir mantikta olmasi
gerekmektedir. Etik teorilerin bir diger ilgi c¢ekici grubu ise, Fazilet Etigidir. Bu
durumda ahlaki davranis, evrensel davranis kodu veya belirli bir eylemin sonucuna
(yukarida aciklanan teleolojik ve deontolojik kuramlara) gore degil, ahlaki ikilemlerin
ontinde dogru se¢imi garanti eden belirli kisisel niteliklere gore belirlenir. Dolayisiyla,
fazilet etiginin amaci, ahlaki olarak dogru kararlar1 almanizi saglayan etik bir davranis
degil, kisisel niteliklerdir. Etik, insan davranisinin arkasindaki nedenleri agiklamakta

yardimet oldugu i¢in 6nemli bir kavramdir (Baumane-Vitolina ve ark., 2016).

flke, birgok 6zel durum / 6rnek icin gegerli olan genel bir kural veya formiildiir.
Bu bir referans standarttir. Soyut olmaktan ziyade nettir. Etik ilkeler, ahlaki esitlikler
gibi diger tiim insanlara sayg1 gostermekle, eylemlerimizin iyi sonuglara ulasmasi i¢in
iyi niyetli olma ile zarar vermeden kaginma ile ve digerlerine adil ve esitlikgi
davranmak ile ilgilidir (Tangwa, 2009). Etik ilkelerden bir digeri olan diiristliik,
geleneksel olarak, gergekleri anlatmak ya da baskalaria yalan sdylememek anlamina
gelir. Egoizmin bu erdem hakkinda daha genis bir goriisii bulunmaktadir. Diirtistliik
gercek olmayani reddetmek, hem bagkalarina hem de kendine karsi dogru olarak

davranmaktir. Diirtistliik bir ¢ikar ugruna gercegi saklamamaktir (Woiceshyn, 2011).

Diinya T1p Birligi Tip Etigi El Kitab1’na gore, tip etigi, tip uygulamasinda ahlaki
sorunlarla ugrasan etik daldir. Biyoetik, disiplinler arasi bir ortamda gesitli etik
metodolojiler kullanmak suretiyle yasam bilimleri ve saglik alanlarinda ahlaki vizyon,
kararlar, davranis ve politikalar dahil ahlaki boyutlarin sistematik bir caligmas1 olarak
tanimlanmaktadir. Tip etiginin odagi tip uygulamasina iliskin konulara dayaniyor
olmasma ragmen, biyoetik, biyolojik bilimlerin gelismesiyle ortaya g¢ikan ahlaki

sorunlarla ilgilenen daha genis bir alandir (Mijaljica, 2014).

Etikten farkli olan tip etigi, Nuremberg Yasalari ile Nazi doktorlarinin insan
izerinde etik olmayan deneyler icin savas suglular1 olarak uluslararasi bir mahkeme
tarafindan yargilandigi ve cezalandirildigi Nuremberg Testlerini takiben dogmustur.

Hipokrat Yemini (M.O. 400), doktorun ilk kaygisinin hastanin saglig1 olmasini ve
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ikinci olarak da zararli olan veya yararli olmayan seylerden kaginmayi tavsiye etmistir

(Tangwa, 2009).

Biyoetik literatiirde dort temel etik ilke belirlenmis ve yaygi bir sekilde
tartistlmistir. Bu ilkeler sunlardir: 6zerklik veya bagkalara saygi, yararlilik, zarar
vermeme ve adalet. Bu ilkeler, kiiltiirler aras1 gecerlilik, uygunluk ve uygulanabilirlige
sahiptir. Gergek hayatta olan her durum ve etik karar alma g¢agrist yapilan her belirli
somut olay digerlerinden farklidir. Ancak ayni temel etik ilkeler, tiim bu gibi durum
ve durumlarin ¢oziimiinde dnemlidir ve kullanilir. Cogu zaman etik sorunlar ikilemler
bi¢ciminde kendini gostermektedir ve durumlari analiz etmek i¢in ayni temel ilkeleri
kullanmaktadir, bu gibi durumlarda en iyi secenekler veya secimleri ciddiyetle
tartismak gereklidir. Etigin dort temel ilkesi, literatiirde genellikle kabul gormekte ve
yaygin sekilde tartisilmaktadir. Bu ilkeler sunlardir: 6zerklik (6zerklige saygi), adalet,

yararlilik ve zarar vermemedir (Tangwa, 2009).

1.10.1.1. Ozerklik (Ozerklige Saygi)

Ozerklik, kendisinin efendisi olan ve bir baskasinin kisitlamasi olmaksizin
harekete gegebilen, 6zgiir secimler yapabilen ve kararlar alabilen bir bireyi ima eder.
Ozerklik ilkesi hem bireyin hareket etme Ozgiirliigiinii hem de baskalarinin bu
ozgiirliige saygr gdsterme yiikiimliiliigiinii getirir. ilke, alternatif olarak "6zerklige
saygl" veya sadece "baskalarina saygi" olarak tanimlanir. Saglik ve saglik arastirma
etiginde, Ozerklik ilkesi dogrudan, aydinlatilmis onam / reddedebilme gerekliligini
ortaya c¢ikarmaktadir; bu da, insanlar iizerindeki etik tibbi arastirmalar / uygulamalar
i¢cin gerekli kosuldur. Nuremberg Yasasinin ana mesguliyetini olusturan ve Helsinki
Deklarasyonu, Belmont Raporu, Uluslararas1 Tibbi Bilimler Orgiitleri Konseyi insan
Haklar1 Konusunda Biyomedikal Arastirmalar icin Uluslararas1 Kilavuz ilkeleri gibi
diger diizenleyici belgelerde de ayni derecede 6nemli olan aydinlatilmis onay;

insanlarda tibbi arastirma etiginin merkezi noktasidir (Tangwa, 2009).
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1.10.1.2. Adalet

Adalet, insan karakterini objektif bir sekilde degerlendirmektedir ve her insana
hak ettigi haklar1 saglamaktadir (Woiceshyn, 2011). Paylasilan saglik yonetimi esit
erisime farkli yaklasmaktadir. Esit erisim, "iyi bir asgari", "yeterli bakim" ya da
"katmanli saglik hizmetleri" degil, kaliteli bakima esit erisim anlamina gelmelidir. Bu
goriiste esit erisim, esit sonuglar veya esit saglik ¢iktilart anlamina gelmemektedir
(Prah Ruger, 2015). Yeni ilag gelistirmenin hedefleri, hastalarin giivenli ve etkili
tedavinin oldugu her yere zamaninda ulasabilmesini ve hastalarin yenilik¢i ilaglar
alarak agsir1 risk altina girmemesini saglamak olmalidir (Fox, 2007). Adalet esitlerin
esit sekilde, esit olmayanlarin da esit olmayan sekilde tedavi edilmesini gerektirir. Bu

ifade, ahlaki acidan esit olan insanlarin, farkli muamele edilmesi i¢in mantikli bir

gerekce olmadikga, esit muamele gormesi gerektigi seklinde anlagilmalidir (Tangwa,
2009).

1.10.1.3. Yararhlik ve Zarar Vermeme

Ana etik ilkelerden bir tanesi olan yararlilik ilkesi, zararlar1 engelleme, yok etme
ve yararli olan1 tegvik etme ile alakalidir. Yararlilik ilkesi i¢in net olan tanimlamalar
bulunmasina ragmen zaman zaman yararlilhk ilkesi zarar vermeme ilkesi
karistirilabilmektedir. Zarar vermeme ilkesinin ana hedefi, iy1 olmayan eylemlerden
uzak durmak ve hastaya her ne suretle olursa olsun zarar vermemektir (Ozcomert ve
ark., 2000). Yararlilik ve zarar vermeme ilkeleri, ayn1 madalyonun iki yiizii gibi
birlikte diistiniilmelidir. Basitge, yararlilik iyi seyler yapmak ve zarar vermeme ise
kotii / zararli seylerin onlenmesi anlamina gelir. Bunlar etik ilkelerdir, biri insana
olumlu seyler yapmayi ve digeri ise olumsuz olanlardan kacinmayi1 dnermektedir.
Tibbi arastirma etiginde, yararlilik ve zarar vermeme ilkeleri, 6zellikle arastirma
konular1 i¢in zarar1 en aza indirirken yararlar1 en ist diizeye ¢ikaracak gorevlere
doniistir. Her iki ilke de tip etiginde eskiden beri taninmustir. Eger ilag iyi ise ve fayda

saglamay1 hedefliyor ise bunun belirtilmesine pek gerek duyulmayabilir; fakat yararl
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olmama durumu vurgulanir ve "her seyden 6nce / ilk 6nce higbir zarar verme!” slogani

temel alinmis olur (Tangwa, 2009).

1.10.2. Saghk Ekonomisi-Farmakoekonomi ve Etik

Son 50 yilda ortaya ¢ikan saglik ekonomisi, saglik iirlinleri ve hizmetleri i¢in
pazara dayali olan ve olmayan konularin bir derlemesi haline gelmistir. Saghk
ekonomisinin diger disiplinlerden gelen fikirleri absorbe etmek i¢in geniglemesine
ragmen, alan etige yeterli onemi vermemektedir. Saglik kapasitesi paradigmasi (SKP),
hem ekonomik hem de etik ilkeleri alternatif bir analitik cer¢eveye entegre etme
girisimi, hem saglik ekonomisi hem de etigi zenginlestirmektedir. Sagliktaki sosyal
problemler ¢ok zordur, bu nedenle bunlari analiz etmek igin teorik ve ampirik
yontemleri hem ekonomi hem de etige uygulamak gerekmektedir. Saglik kabiliyeti
ekonomisi, SKP’de somutlastirilmis olan sekliyle ileri bir yol sunmaktadir. SKP,
mevcut saglik ekonomisinin altinda yatan ekonomik teorideki agiklar ele almaktadir.
SKP, bireysel ve kollektif saglik tercihleri i¢in ekonomik ve etik akil yiiriitmeyi
biitiinlestirerek bunu yapmaktadir. SKP, ekonomi ve 6zellikle de saglik ekonomisi ile
ilgili etik sorular ortaya atmaktadir, ¢iinkii insan motivasyonunu hem etik agidan hem
de ekonomik agidan anlamamiza yardimci olmaktadir. Saglik ekonomisinde etik
hususlar davranislari dogrudan etkilemektedir. Dolayisiyla, saglik ekonomisinin
herhangi bir ¢ercevesi, daha karmasik sorunlara yonelik politikalar iyilestirmek ve
daha iyi ¢ozlim iiretmek, daha otantik normatif rehberlik, tanimlayict ve dngoriicii
aciklayict giic saglamak i¢in etik hususlart icermelidir. Saglik etigi, saglik

ekonomisinde merkezi bir yere sahip olmalidir (Prah Ruger, 2015).

Ekonomik prensipler tek basina saglik sorunlarma c¢oziim iiretmemektedir,
ancak etik ve kiiltiir, coziimleri bildiren ilkeler i¢in gerekli kaynaklardir. Saglik ve tip
birgok cephede "ahlaki karar" egilimlidir. Saglik mesleginde, etik bir sorumluluk
duygusu, fiyatlar yerine davranisa rehberlik etmelidir. Saglayicilara ve tiiketicilere
yonelik tesvikler gibi geleneksel ekonomik araglar ise yaramamaktadir. Etik karar

gereklidir, clinkii saglik hizmetleri sadece 06zel bir hizmet olmayip insanlarin
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ihtiyaglarin1 karsilamak, saglik ve tip alanindaki etik, hesap verebilirlik ve verimlilik
kiiltiiriinii gelistirmeyi gerektirir. Dolayisiyla, herhangi bir sistematik teori ya da saglik

gergevesi etik ve ekonomik kavramlari ve araglar1 igermelidir (Prah Ruger, 2015).

Giliniimiiz saglik bakimi etikleri, insan haklarinin saglik bakiminda ve mesleki
haklar1 (6rnegin aydinlatilmis onam haklari, gizlilik, yagam kalitesi, onurlu 6liim vb.)
ile ilgilenir hale gelmistir. Bu ilginin saglik alanlarindaki énemli ve yararli sonuglar

noktasinda ahlaka uygunlugu hakkinda siiphe bulunmamaktadir (Johnstone, 2002).

Gilinlimiizde modern tibbi arastirmalarda yeni teknolojiler ve yeni ilag gelistirme
her gegcen giin degismektedir. Hasta hem tibbi ilerlemenin meyvelerinden
faydalanmakta, hem de artan tibbi masraflar, asir1 tibbi tedavi ve ilaglarin rasyonel
kullanim1 gibi advers olaylarin sonuglarina katlanmaktadir. Etik bakis acist ile bazi
etik ilkeler (insancil bakim, sosyal adalet, iyi niyet prensibi vb.) gbéz Oniinde

bulundurularak sorunlarin nedenleri analiz edilmelidir (Yang ve ark., 2013).

Saglik etiginin eski zamanlara dayanan zengin, ayirt edici ve insanoglunun
manevi karmasikliklariyla ugrasan bir ge¢gmisi vardir. Saglik etiginin diinyadaki saglik
sorunlarina uyabilmesi ve olumlu bir saglik statiisiine sahip olan ahlaki ¢ikarlar
gelistirilme noktasinda basarili olmasi1 gerekiyorsa, odak noktasinda bir degisime

ihtiya¢ oldugu agiktir (Johnstone, 2002).

1.10.3. Eczacilik, Farmasotik Endiistri ve Etik

Eczacilik alanindaki uygulamalarmin geg¢misten farkli oldugu gilinlimiizde,
kigisel olarak eczaciy1 ve kurumsal olarak ilag¢ sanayiini ilgilendiren eczacilik
alanindaki etik acisindan evrim gerceklesmektedir. Ilag yeniligi ve teknoloji gelisimi,
ilag endiistrisini ve eczaciyi, gliglii etik degerlere ihtiya¢ duyulmasi noktasinda
sekillendirmektedir. Etik ve eczacilik, kaginilmaz olarak degisen bir ortama karsi
hassas ve duyarli olmalidir. Eczacilar farmasétik alanda arastirmaci, gelistirici ve

uireticilerdir. Eczacilar ilaglar hakkinda tiim diinyada tavsiyelerine giiven duyulan
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saglik profesyonelleridir. Tlag endiistrisi, tiim endiistriler arasinda en agir bigimde
diizenlemelerin yer aldig1 endiistridir. A¢ikcasi, bu meslegin ve bu endiistrinin, gilinliik
uygulamalarinda etik ilkelere fazlasiyla bagimli oldugu s6ylenebilir (Noordin, 2012,
5.:83-103).

1.10.4. Farmakogenomi ve Etik

Farmakogenetik, genetik polimorfizmler ile ilag tepkisi arasindaki iligkiyi
inceleyen bilimdir. Farmakogenetik testlerle ilgili artan maliyetler nedeniyle, bu testin
parasal harcamalari en aza indirgedigini ispatlamak zor olabilmektedir (Dervieux ve

ark., 2005).

Son yillarda, ilag tedavilerine yanitta genetik polimorfizmlerin rol oynadigina
dair anlayisimizda daha 6nceki donemlerde benzeri goriilmemis gelismeler olmustur.
KV, psikiyatrik, anti-enfektif ve analjezik tedavileri de iceren gesitli ilaglar igin
degisken hasta yamitlarma yol agan polimorfizmler tespit edilmistir. Ozellestirilmis,
genotipe dayali tedavilerin gelistirilmesi potansiyel, bilimsel ve klinik olarak cazip
gorilmektedir. Fakat bilimsel vaat tasiyan bu gelismeler, insanlar iizerinde
aragtirmalarin yiriitiilmesi noktasinda, 6zellikle gizlilik, risk-yarar analizi, Deoksiriibo
Niikleik Asit (DNA) bankaciligi ve farmakoekonomik konulara iligkin etik kaygilar
uyandirmaktadir (Issa, 2000).

1.10.5. Tlaclarin Pazardaki Diger Uriinlerden Farklar1 ve ilaclarin Fiyatlarinin

Erisilebilir Olmasi

Etik bilimciler, ilaglarin pazardaki diger emsal tirlinlerinden farkli 6zel {iriinler
oldugunu ve ilag sirketlerinin, firmalarin yiikledigi karlart maksimize eden patent tekel
fiyatlarin1 6deyemeyen hastalar i¢in de ilaglari erisilebilir kilma yiikiimliiliigiine sahip

olduklarini ileri siirmiislerdir (Parker-Lue ve ark., 2015). Ekonomik bir yaklasimla,
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ilaclar diger mallarin bir¢ogundan farkli 6zel tirlinlerdir. Gergekten de, tiiketici (hasta)

genellikle tirlinii segen kisi degildir (Rego ve ark., 2002).

Ilag, sarf eden hastalarin yarar saglamasi noktasinda, fizyolojik sistemleri veya
patolojik olaylari, bagka bir duruma getirmek i¢in sarf edilen veya sarf edilmesi
onceden kararlastirilan, s6z konusu sebeple degisim igin gelistirilen, onsuz olunmaz
ozellikte toplumla ilgili bir iiriin olarak belirtilmektedir. ilag, {iriin veya mal olarak
ikame edilemez bir spesiyaliteye sahiptir. Ilacin sarf edilme degeri, hastanin ona
gereksinim duymasi ile dogru orantilidir. Zorunlulugun ana belirleyicisi, saglik
problemlerinin ortadan kaldirilmasi ve sagligin tekrar elde edilmesidir. ilacin fiyati ile
hastanin satin alma kudreti arasinda s6z konusu nedenden 6tiirii dogrudan bir baglant1
bulunmamaktadir. ilaca olan talep ilacin degisim degerinden ve bu deger ile ilgili olan

satin alma arzusundan bagimsizdir (Biiyliktanir ve ark., 2012).

Zengin tlilke pazarlar i¢in gelistirilen pahali ilaglara siirh erisim sorunu, yani
daha az gelismis iilkeleri etkileyen hastaliklar i¢in simirli AR-GE yapilmasi, s6z
konusu tilkeler (zengin iilkeler ve fakir iilkeler) arasinda fonlama dagiliminin adaletsiz

yapilmasi ile iliskilidir (Parker-Lue ve ark., 2015).

1.10.6. Jenerik Ilaclara Farmakoekonomik ve Etik Bakis Acisi

2 070 biyoesdegerlik c¢alismasindan elde edilen ilag zirve (pik) plazma
konsantrasyonlarinin ve plazma ila¢ konsantrasyonuna kars1 zaman egrisi altindaki
alanlarin degerlendirilmesi neticesinde, jenerik ila¢ ile referans (orijinal) ilaglar
arasindaki plazma konsantrasyonundaki degisimlerin, ayni referans ilacin farklh
serilerindeki degisimler ile ayni derecede oldugu sonucuna ulasilmistir. Klinik
calismalar, jenerik bir ilacin ve referans ilacin esit giivenlilik ve etkililik profiline sahip
oldugunu kanitladiysa, bu asamada ilaglar arasinda yer degistirme yapilabilir ve bu
dogrultuda en ucuz olan alternatifin se¢ilmesi gerekmektedir. Bununla birlikte, jenerik

ilacin referans ilagtan daha az etkili olmas1 durumunda, tedavi noktasinda bir referans
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ilac1 jenerik bir ilagla degistirmenin etik oldugu durumlar olabilir. Saglik ekonomisi
disiplini, toplam saglik bakim maliyetlerindeki tasarruflarin ilag¢ klinik etkililigindeki
azalmay1 dengeleyecek kadar biiyiilk olmasi durumunda, ikamenin maliyet etkili
olabilecegini gostermektedir. Bu senaryoda yer degistirme yapilirsa, bireysel hastanin
klinik sonuglarinda bir diisiise yol agsa bile, toplum kaynaklar1 serbest birakabilir ve
bunlart daha uygun maliyetli saglik teknolojileri i¢in harcayabilir, boylece toplum
sagliginda genel bir artis olusturabilir. Aksi senaryoda ise, daha pahali olan referans
ilacin recetelenmesi ve kullanilmasi bireysel hastanin klinik sonuglarini iyilestirir,
ancak toplumun genelinin sagliginda bireysel hastanin sonuglarindaki iyilesmeden
daha biiyiik bir azalmaya sebep olur. Bu bakimdan, saglik ekonomisi etik olarak
hareket edebilmek i¢in, bireysel hasta ya da belirli bir hasta grubununkinden ziyade
toplumun klinik ¢ikarlarini bir biitiin olarak se¢mektedir. Yer degistirme (ikame),
saglik bakimmin uygun fiyathiligin1 siirdiirebilir ve ¢ok sayida hastaya saglik

hizmetlerinden yararlanma imkani1 saglayabilir (Simoens, 2011).

Dagitict adalet, herkesin esitlik ve dayanigmanin ahlaki ilkelerine dayali, makul
bakima erigimini saglamay1 amaglar. Bununla birlikte, evrensellik, teslimatta erigim
ve verimlilikte her zaman se¢im anlamma gelir. Kaynak tahsisi, 06zellikle
farmakoekonomi agisindan kamu politikasinda aragsal bir rol oynamaktadir. Dagitict
adaleti mesleki etik i¢in yeni bir etik paradigma olarak kabul etmek, hastanin en iy1
cikar tehlikede olmadig: siirece hekimlerin jenerik ilaglarin kullanimini sistemin
verimliligini artirmak i¢in gegerli bir ara¢ olarak gormesini gerektirmektedir ve
dolayisiyla halkin saglik hizmetlerine kiiresel erisimini kolaylastirmanin bir yolu

oldugunu savunmaktadir (Rego ve ark., 2002).

1.10.7. Farmakoekonomi Alaninda Ortak Cahsma Grubu Olusturmanin

Faydalan

Hem etik uzmanlar1 hem de ekonomistler, hekimlerin gergek hastalara tibbi
miidahale uyguladiklar1 ger¢ek klinik ortamim1i daha iyi kavrayabilmelidir.

Ekonomistler, etik uzmanlar ve hekimler arasindaki daha disiplinler aras1 etkilesim,
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yenilik ve erisim arasindaki ayrismayi azaltmaya yardimci olur, erisimi ve hasta
bakimini iyilestirir. Bu diyalog, 6zel sektorii etkileyecektir ve ilag kesfi, gelistirilmesi
ve fiyatlamasi i¢in yeni ¢oklu zihniyet sahibi paradigmalar1 aciga ¢ikartabilecektir

(Parker-Lue ve ark., 2015).

1.11. Cahismanin Amaci Ve Hipotezi

Ilag sanayii, yeni ilag gelistirirken acaba klinik etkililik calismalarmin yaninda
farmakoekonomi ¢aligmalarini da yiiriitiyor mu? Piyasadaki ayn1 / benzer etki
gosteren diger ilaglara gore farmakoekonomik c¢aligmalar yiiriitiiliirken etik degerlere
yiiksek oranda 6nem veriliyor mu? Ila¢ sanayii tarafindan farmakoekonomik

modelleme yontemleri kullanilarak gerekli analizler yapiliyor mu?

Bu ¢alismanin ii¢ temel amaci1 bulunmaktadir. IIk amaci, Tiirkiye’de Tiirk Ilag
Sanayii biinyesinde farmakoekonomik degerlendirmelerin (farmakoekonomik analiz
ve modelleme yontemlerinin) yapilip yapilmadigint ve yapiliyor ise hangi
degerlendirme ydntemlerinin hangi seviyede kullanildigim saptamaktir. Tkinci amaci
ise, Tiirkiye’de Tiirk Ilag Sanayii tarafindan ilgili farmakoekonomik degerlendirme
yontemleri kullanilirken hangi etik ilkelerin gozetilip hangilerinin gozetilmedigini ve
dolayisiyla Tiirk lag Sanayii’nin farmakoekonomik degerlendirmeler kapsaminda etik
yaklagimini irdelemektir. Uciincii amaci ise, iilkemizde Tiirkce olarak cok sinirli
kaynaklarin bulundugu farmakoekonomi alaninda kapsamli, giincel bilginin tilkemize
kazandirilmasi ve son 10 yil i¢inde Diinya’da en fazla kullanilan farmakoekonomik
modelleme yéntemlerinin belirlenmesidir. Ugiincii ama¢ dogrultusunda, iilkemizde
Tiirkce olarak fazla sayida kaynak bulunmayan farmakoekonomik modelleme
yontemleri hakkinda detayli ve glincel literatiir taramasi gergeklestirilmis ve derlenen

bilgiler Tiirk¢ce’ye ¢evrilmistir.

Calismanin amaglar1 dogrultusunda, Tiirk Ilag Sanayii’ne farmakoekonomi ve

etik konusunda anketler uygulanmistir ve bu sayede Tiirk Ilag Sanayii’nin
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farmakoekonomik degerlendirmeleri kullanma durumu ve ilgili degerlendirmeleri
gerceklestirirken etik yaklagimi hakkinda bilgi sahibi olunmustur. Ayrica veri
tabanlarinda yer alan farmakoekonomik ¢alismalar irdelenmistir ve hangi
farmakoekonomik degerlendirme yontemlerinin hangi siklikta son 10 yil iginde diinya

capinda uygulandigi bilgisine ulasilmistir.

Calismanin test edilen hipotezleri asagida belirtilmektedir:

e Tiirk Ila¢ Sanayii, farmakoekonomik degerlendirmeleri yiiksek oranda
gergeklestirmemektedir.

e Tiirk Ilag Sanayii tarafindan farmakoekonomik analiz yontemleri
farmakoekonomik modelleme yontemlerine kiyasla daha yiiksek oranda
uygulanmaktadir.

e Tirk 1Ilag Sanayii'nde farmakoekonomik  degerlendirmeler

gerceklestirilirken etik ilkelere yiiksek oranda 6nem verilmemektedir.
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2. GEREC VE YONTEM

Aragtirmanin gergeklestirilmesi i¢in izlenen gere¢ ve yontem alt basliklara

boliinmiistiir ve asagida belirtilmistir.

Literatiir Taramasi

Farmakoekonomik degerlendirmeler hakkinda detayli bilgi i¢in yapilan
calismalarin makalelerinden, kitaplarindan ve tezlerden yararlanilmig ve giincel

bilgilere ulagilmstir.

Veri Toplama Aracinin Gelistirilmesi

Arastirmanin amaci kapsaminda, arastirmact ve danigsman Ogretim iiyesi
tarafindan literatiir taramasi neticesinde elde edilen bilgiler dogrultusunda anket
formuolusturulmustur. Daha sonra, hazirlanan ankette yer alan ifadeler hakkinda tez
calismasinin konusunda uzman olan 6gretim iiyelerinin goriisleri alinmis ve bu
dogrultuda anket formunda ¢esitli giincellemeler yapilmistir. Bu giincellemelerden
sonra, ankette yer alan ifadelerin istatistiksel olarak daha iyi yorumlanmas1 ve daha
etkili sonuglar elde edilebilmesi noktasinda Egitim Bilimleri Fakiiltesi Olgme ve
Degerlendirme Bolimii 6gretim tiyesi ile ¢esitli calismalar gergeklestirilmis ve anket
formuna son hali verilmistir (Ek-1). Tez calismasinda AIFD ve IEIS biinyesindeki ilag
firmalarina uygulanan anket “Goniilliiye Ait Bilgiler” ve “Firmaya Ait Bilgiler” olmak
tizere temel olarak iki kisimdan olusmaktadir (Ek-1). Ankette, firmalarin hangi
farmakoekonomik degerlendirme yontemlerinden ne diizeyde yararlandigi hakkinda
bilgi sahibi olmak ve anketin son kisminda ise likert tipi tutum 6lgegi ile firmalarin
farmakoekonomi ve etik konularinda nasil bir tutum sergiledigi ve bu kesisim

kiimesinde hangi etik ilkelere 6nem verilip verilmedigi saptanmaya caligilmistir.
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Etik Kurul izni’nin Alinmasi

Anket uygulamasinin etik agidan uygunlugunun incelenmesi ve onayin alinmasi

icin Ankara Universitesi Etik Kurulu’na basvuru yapilmis ve Etik Kurul Izni alinmistir
(Ek-2).

Arastirmanmin  Yapilacagr Firmalarn1 Biinyesinde Barindiran Dernek ve

Sendika’dan izin Alnmas:

AIFD ve IEiS’in Ankara’da yer alan irtibat biirolarma gidilmistir. IEIS Genel
Sekreter Yardimcilari, AIFD Pazara Erisim Saglik Politikalar1 Direktorii ve Kamu ile
Mliskiler Direktorii ile yiiz yiize goriisiilmiis ve doktora tez calismasi anlatilmistir. Soz
konusu kisilerden ¢alismamiza destek istenmistir ve anketi uygulamay1 hedefledigimiz
firmalarin e8er var ise farmakoekonomi birim sorumlularinin, yok ise
farmakoekonomi ile ilgili olan sahislarin isimleri, firmadaki goérevleri ve iletisim
bilgileri temin edilmistir. Arastirmanin yapilacagi firmalar1 biinyesinde barindiran

AIFD ve IEiS’ten s6z konusu doktora tez calismamizin desteklendigine dair yazilar

alimmustir (Ek-3, EK-4).

Arastirma Verilerinin Toplanmasi

Arasgtirmanin amacina uygun olarak Tiirkiye’de bulunan AIFD (Arastirmaci Ilag
Firmalar1 Dernegi) ve IEIS (llag Endiistrisi Isverenler Sendikasi) iiyesi ilag
firmalarmin farmakoekonomi birim sorumlularina, olmamas: durumunda ise
farmakoekonomi ile ilgili kisilere farmakoekonomi ve etik hakkinda bilgi diizeylerini
ve konuya yaklasimlarini tespit etmek amaciyla anket formlart uygulanmustir.
Anketler AIFD ve IEIS iiyesi firmalarin farmakoekonomi birim sorumlularina veya
farmakoekonomi ile ilgilenen personellerine uygulanmistir. Anketler 2015 yili bahar
aylarinda (Subat-May1s) AIFD ve IEIS iiyesi firmalarin farmakoekonomi ile ilgilenen
personellerine kurumsal toplantilar esnasinda yiizylize uygulanmistir. Anket
formlarmin uygulanmasi sirasinda AIFD ve IEIS iiyesi baz1 firmalarmn her iki Dernek

ve Sendikanin da ortak iiyesi olduklar1 saptanmistir. Hem AIFD’ye hem de IEIS’e
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ortak olarak iiye olan firmalara anket formu birer defa uygulanmustir. AIFD ve IEIS
tiyesi firmalarin bazilarinda firma birlesmelerinin gergeklestigi saptanmistir, bu
dogrultuda ilgili birlesmeler neticesinde birlesme Oncesi var olan firmalar yerine bu
firmalar1 da temsilen birlesmenin oldugu firmalara anket formlar1 uygulanmistir.
AIFD ve IEiS iiyesi firmalarin bazilar1 ¢ok kiigiik firmalar olduklar1 i¢in (cok az sayida
tirtinleri oldugu icin) farmakoekonomi konusunda pek bilgileri olmadigini ve bu
nedenle anket formunu dolduramayacaklarini ifade ettiklerinden bu firmalara anket
uygulanmamustir. AIFD ve IEIS iiyesi firmalarin bazilar1 tibbi nutrisyon iiriinleri, dis
tirtinleri ve laboratuvar kitleri tirettikleri icin farmakoekonomi ile ilgilenmediklerini
belirttiklerinden s6z konusu firmalara da anket formu uygulanmamstir. AIFD ve IEIS
tiyesi firmalarin bazilar1 sadece diger firmalar i¢in AR-GE faaliyeti yiiriittiiklerini
veya diger firmalar i¢in biyoyararlanim / biyoesdegerlik ¢alismalar: yiiriittiiklerini ve
bu nedenle farmakoekonomi ile ilgilenmediklerini belirttiklerinden séz konusu
firmalara da anket formu uygulanmamistir. Yukarida bahsedilen hususlar diginda iiriin
hacmi olarak Tiirkiye pazarinmn gogunlugunu temsil eden AIFD ve IEIS iiyesi
firmalarin hepsine anket formu uygulanmistir ve hedeflenen arastirma evreninin

tamamina ulagilmistir. Toplamda 70 adet firmaya anket uygulanmistir.

Anketlerden Elde Edilen Verilerin Degerlendirilmesi

Anket formlarindan elde edilen verilerin Verilerin On istatistiksel analiz
aragtirmalart yapilmistir. Elde edilen verilerin istatistiksel olarak en etkili sekilde
degerlendirilip  yorumlanabilmesi i¢in konunun uzmani / uzmanlarindan
degerlendirme noktasinda goriisler ve destekler alinmistir ve SPSS (IBM SPSS
Statistics 23) istatistiksel analiz programi vasitasiyla istatistiktik analizleri
gerceklestirilmistir. Arastirma sonuglarinin test edilmesinde istatistiksel frekans
degerlerinden yararlanilmistir. Caligmamizin anketinde yer alan bazi sorularda
katilimcilara birden fazla se¢enek segebilme sansi verilmistir ve bu dogrultuda frekans
degerlerinin verildigi baz1 grafik ve ¢izelgelerde s6z konusu ¢oklu se¢imlerden otiirii

ankete katilan katilime1 sayisindan fazla degerler goriilmektedir.
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Arastirmamizda frekans analizlerine ilaveten gergeklestirilen karsilastirma
analizlerinde (firmalarin trettigi / pazarladigi tiriin cinslerinin, firmal biinyesinde
farmakoekonomi  birimi  bulunup  bulunmama  durumunun,  firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar yiirliten personelin meslek gruplarinin anktet
biinyesinde yer alan soru ve ifadeler ile karsilagtirilmasi) iki degisken igin iki yonlii Ki
kare testi kullanilmistir. Ki Kkare testi, parametrik test varsayimlart yerine
getirilmediginde, iki veya daha fazla grubu, kategorik degiskenler yoniinden
karsilastirmada kullanilan parametrik olmayan istatistik testlerden biridir. Ki kare testi,
niteliksel (kesikli-kategorik) olarak tanimlanan degiskenlerde kullanilir. Ayrica,
Ol¢iimle tanimlanan siirekli degiskenler de, belli bir degerden az veya c¢ok olarak
nitelendirilerek kesikli degiskene doniistiiriilebilir ve doniistiiriilen bu degiskene de Ki-
kare testi uygulanabilir. Ki kare testi, gozlenen frekanslar ile beklenen frekanslar
arasindaki farkin istatistiksel olarak anlamli olup olmadigi temeline dayanan bir testtir.
“Pearson’un ki kare testi” en iyi bilinen “ki kare testi”” olup, cogu zaman “ki kare testi”
sozcligii Pearson’un ki kare testi igin kullanilir. Pearson’mn ki Kkare testinde,
hiicrelerdeki beklenen frekanslarin c¢ok kiicliik olmamasi istenir. Eger beklenen
frekanslar, belirli bir sayidan kiiclikse bu testin kullanilmamasi, uygun olan baska bir
testin se¢ilmesi gerektigi bildirilmistir (Kilig, 2016). Bu kapsamda, ankette yer alan
baz1 sorularda (yil igeren sorularda) veri birlestirmeleri yapilmistir (Ornegin 1-5 yil ve
5-10 y1l olarak ayr1 ayr1 olan veriler 1-10 y1l olarak birlestirilmis ve toplam veriler

yazilmistir).

Anketimizin 17. sorusunda yer alan likert tipi ifadelere verilen katilma
diizeylerinde, farkliliklar1 goérmek i¢in Slgek basta bes diizey olarak olusturulmustur.
Elde edilen veriler dogrultusunda gozeneklerde anlamli sayida veri olmayan
durumlarda, ki kare testinden elde edilen sonuglarin giivenirliginin saglanmasi i¢in
besli diizeyden (Hi¢ Katilmiyorum, Katilmiyorum, Kararsizim, Katiliyorum,
Tamamen Katiliyorum) {iglii diizeye (Katilmiyorum, Kararsizim, Katiliyorum) ve /
veya Ugclii diizeyden (Katilmiyorum, Kararsizim, Katiliyorum) ikili diizeye
(Katilmiyorum, Katiliyorum) indirgeme yapilmistir. “Tamamen Katiliyorum” ve
“Katiltyorum” cevaplari tez bulgular kisminda birlestirilmis ve “Katiliyorum” olarak

sunulmustur, “Hi¢ Katilmiyorum” ve “Katilmiyorum” cevaplari tez bulgular kisminda
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birlestirilmis ve “Katilmiyorum” olarak sunulmustur, “Kararsizim” olarak verilen
cevaplar ise “Katilmiyorum” ve “Katiliyorum” kisimlarina dengeli olarak

dagitilmistir.

Karsilagtirmali analizlerde tutarli verilerin elde edilmesi noktasinda,
anketimizdeki ¢coklu cevap verilebilen sorularda cevap se¢eneklerinin miistakil olarak
secildigi durumlar ve sayilar karsilastirmali analizlere dahil edilmistir ve verilen
cevaplar noktasinda, sayisi ¢ok az olan secenekler veri ve analiz tutarlilig1 noktasinda
Ki kare analizlerine dahil edilmemistir (Ornegin ¢oklu cevap verilebilen sorulardan
biri olan firmalarin drettigi / pazarladigi iriin cinsleri sorusunda ¢oklu cevaplar
degerlendirildiginde 40 adet firma orijinal {iriin iirettigini, 38 adet firma jenerik {iriin
tirettigini ve 2 adet firma da hammadde iirettigini belirtmistir. Coklu cevaplama
seceneginden Otiirii verilen cevaplarin toplami aragtirmanin uygulandigi katilimer
sayist olan 60’1 gegmektedir. Bu noktada karsilastirmali analizlerde sadece jenerik
iiriin iirettigini belirten firmalar 20 adet olarak, sadece orijinal iiriin {irettigini belirten
firmalar 22 adet olarak, hem jenerik hem de orijinal {irlin iirettigini belirten firmalar
ise 18 adet olarak saptanmistir ve karsilastirma analizleri tutarli veri elde edilmesi
noktasinda bu degerler lizerinden gergeklestirilmistir. Sadece hammadde iireten firma
bulunmadig: i¢in ve sayist ¢ok az oldugu i¢in sonug tutarliligini bozmamak adina

analize dahil edilmemistir.

Diinya’da Son 10 Yil Icinde Kullamlan Farmakoekonomik Modelleme

Yontemlerinin Sptanmasi

Hangi farmakoekonomik degerlendirme yontemlerinin diinyada ne diizeyde
kullanildigin1 saptamak i¢in 2007-2017 yillar1 arasinda farmakoekonomi ile ilgili
makaleler saglik alaninda literatiirlerin yer aldigi Elsevier, Informa Healthcare,
International Pharmaceutical Abstracts, ProQuest, Sage, Science Direct, Scopus,
Springer Link, Taylor & Francis, Ulakbim Ulusal Veri Tabanlari, Wiley Interscience
adli veri tabanlarinda taranmis, niceliksel ve yiizdesel dagilim analizleri

gerceklestirilmistir.
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3. BULGULAR

3.1. Arastirmaya Katilanlarin Betimsel Ozellikleri

Cizelge 3.1. Arastirmaya katilanlarin betimsel 6zellikleri

Degiskenler N %

Cinsiyet Erkek 17 28,3
Kadin 43 71,7
Toplam 60 100
21-25 1 1,7
26-30 10 16,7
31-35 17 28,3
36-40 20 333

Yas 41-45 8 133
46-50 0 0
51-55 3 5
56-60 1 1,7
Toplam 60 100
Lisans 18 30

Egitim Diizeyi Yiksek Lisans 37 61,7
Doktora 5 8,3
Toplam 60 100
Eczacilik 13 21,67
Kimya 16 26,67
Miihendisligi

Meslek Kimya 12 20
Tip 3 5
Diger* 16 26,66
Toplam 60 100

*: Sekil 3.2°de detaylari verilmistir.



Arastirmaya katilanlarin cinsiyetleri incelendiginde; biiyiik bir boliimiiniin (%
71,7) kadm oldugu gozlenmektedir (Cizelge 3.1). Bu bulgular, Tiirk ila¢ Sanayii’nde
farmakoekonomi alaninda daha fazla kadin temsilcilerinin tercih edildigini
diistindiirmektedir. Katilimcilarin % 61,6’sin1 olusturan biiyiik bir cogunlugunu 30-40
yas araliginda oldugu goriilmektedir (Cizelge 3.1). Elde edilen bir diger bulgu ise Tiirk
Ila¢ Sanayii’nde farmakoekonomi alaninda ¢alisan temsilcilerinin % 70’inin lisansiistii

egitim yapmis oldugunu gostermektedir (Cizelge 3.1).

3.2. Firmalarda Farmakoekonomik Calismalarin Yiiriitiilmesi ve ilgili

Personelin Meslek Dagilimi

90 85,71

80
70
60
50
40
30
20
10

60

10

Say1 Yiizde (%)

mEvet ®mHayir

Sekil 3.1. Firmalarda farmakoekonomik caligmalarin yiiriitilme dagilimi.
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Tiirk Ilag Sanayii’nde bu ¢alisma igin basvurulan firmalarda, farmakoekonomi

alaninda ¢alisan uzmanlarin meslek dagilimlart Sekil 3.2 ‘de gosterilmektedir.

26,67%
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Sekil 3.2. Arastirmaya katilanlarin meslek dagilimlari.

Sekil 3.2 incelendiginde, Tiirk Ila¢ Sanayii’nde firma temsilcisi olarak ¢alisan

uzmanlarin meslek dagilimlarinda en ¢ok kimya miihendisleri yer almaktadir (16 kist,

% 26,67). Kimya miihendislerinden sonra en fazla, eczacilar (13 kisi, % 21,67) ve

kimyagerler (12 kisi, % 20) gelmektedir.

Tiirk Ilag Sanayii’nde bu ¢alisma i¢in basvurulan firmalarda, firma temsilcisi

olarak calisan uzmanlarin meslek gruplarina gore gorev aldiklar1 pozisyonlar Cizelge

3.2’de verilmistir.
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Cizelge 3.2. Farmakoekonomi alaninda calisan personelin meslek gruplarina gore gorev

aldiklar1 pozisyonlar.

Meslek Grubu

Pozisyon

Eczac1

1.Pazara Erigim Uzmani (2)

2.Pazara Erisim ve Dis Iliskiler Direktorii

3.Saglik Ekonomisi, Fiyatlandirma ve Geri Odeme Miidiirii

4.Kamu Tliskileri Boliim Miidiirii

5.Fiyat ve Ruhsatlandirma Uzmani

6.Ruhsatlandirma Miidiirii (2)

7 Ruhsatlandirma Uzmani (2)

8.Fiyatlandirma ve Geri Odeme Uzmam

9.Pazara Erisim Midiiri

10.Medikal Birim Sorumlusu

Kimya Miihendisi

1.Fiyatlandirma ve Geri Odeme Miidiir Yardimcist

2.Pazara Erisim ve Pazarlama Uzmani

3.Ruhsatlandirma ve Pazara Erisim Mudiirii

4.Fiyatlandirma ve Pazara Erisim Miidiirii

5.Pazara Erisim Midiri

6.Fiyat ve Geri Odeme Yoneticisi

7.Ruhsatlandirma ve Pazara Erigim Uzmani

8.Pazara Erisim ve Fiyatlandirma Uzmani

9.Ruhsatlandirma Sefi

10.Ruhsatlandirma Miidiiri (2)

11.Ruhsatlandirma ve Resmi Iliskiler Direktorii

12.Ruhsatlandirma Uzmant (4)

1.Pazara Erisim Mudiirt

2.Kidemli Fiyatlandirma ve Geri Odeme Uzmani

3.Ruhsatlandirma Midiirii (3)

4 Fiyat ve Geri Odeme Uzmani (2)

Kimyager
5.Ruhsatlandirma Uzmani (3)
6.Ruhsatlandirma ve Kurumsal iliskiler Miidiirii
7.Pazara Erisim Uzmani
1.Pazara Erisim Mudiirii
Tip doktoru 2.Medikal Direktor
3.Farmakoekonomi Departmani1 Midiiri
1.Pazara Erisim Midiirii (2)
Ekonomist 2.Pazara Erisim Direktorii
isletmeci 1.Fiyatlandirma ve Geri Odeme Uzmant
2.Fiyat ve Geri Odeme Uzman1
iktisatcl 1. Fiyatlandirma, Pazara Erisim, Kurumsal iliskiler Miidiirii
Biyolog 1.Pazara Erisim Miidiirii

Endiistri miihendisi

1.Kidemli Miidiir

Istatistikei

1.Fiyatlandirma ve Geri Odeme Uzmani

Bilgisayar miihendisi

1.Fiyatlandirma Uzmani
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Cizelge 3.2. Devami. Farmakoekonomi alaninda ¢aligsan personelin meslek gruplarina gore

gorev aldiklar1 pozisyonlar.

Meslek Grubu Pozisyon

Kamu yonetimci 1. Kurumsal Tliskiler Miidiirii

1.Resmi Iligkiler Yéneticisi

Belirtilmemis 2.Saglik Ekonomisi ve Dis [liskiler Miidiirii

3.Fiyat ve Ruhsatlandirma Uzmani

4.Pazara Erisim Mudiirii

5.Ruhsatlandirma, Fiyat ve Geri Odeme Sorumlusu

Tiirk ilag Sanayii’nde farmakoekonomi alaninda calisan personelin meslek

gruplaria gore gorev aldiklar1 pozisyonlar incelendiginde, adinda “farmakoekonomi”

ibaresi gecen sadece bir adet gorev pozisyonu oldugu anlasilmaktadir (Cizelge 3.2).

Bu saymin artmas1 ve farmakoekonomiye gereken dnemin verilmesi gerekmektedir.

3.3. Firmalarmn Urettigi / Pazarladig Uriinlerin Cinsi

Uriinlerin cinsi Sekil 3.3’te verilmektedir.

50
38 - 47,50% 40— 50,00%

40
30

N 2,50%

0 ()

Jenerik {irtin Orijinal {irlin Hammadde
= Firmalarin tirettigi/pazarladigi {irlin cinsi e Yizde

60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%

Sekil 3.3. Firmalarin irettigi/pazarladig: triinlerin cinsi.

Firmalarin iirettigi/pazarladig: iiriin cinslerini gosteren Sekil 3.3’e gore 40 adet

firma orijinal iirlin tiretmekte, 38 adet firma jenerik {riin tiretmekte ve 2 adet firma

hammadde tretmektedir. Anketimize katilan firmalar arasinda sadece hammadde

ureten firma bulunmamaktadir.
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3.4. Arastirma Yapilan Firmalarda Farmakoekonomi Birimleri

Tiirk Ilag Sanayii’nde bu ¢alisma igin basvurulan firmalarin farmakoekonomi

biriminin olup olmamama durumu Sekil 3.4’te verilmistir.

70
60
50
40
30
20
10

Firmalarda Farmakoekonomi
Birimi bulunma durumu

63,33

Say1 Yiizde (%)

m Farmoekonomi Birimi Var

m Farmoekonomi Birimi Yok

70
60
50
40
30
20
10

Farmakoekonomi Birimi
bulunmayan firmalarda durum

A2 14
09,10

24

Say1 Yiizde (%)

® Firma Igerisinde Baska Birim Farmoekomomik
Calisma Yiiriitityor

B Farmoekomomi Hizmeti Bagka Sirketten Alintyor

Sekil 3.4. Tiirk Ilag Sanayii’nde bu calisma

biriminin olup olmamama durumu.

i¢in bagvurulan firmalarda farmakoekonomi

Tiirk Tlag Sanayii’ndeki firmalarin farmakoekonomi biriminin olup olmamama

durumunu gdsteren Sekil 3.4 incelendiginde, Tiirk [lag Sanayii’ndeki firmalarin

38’inde farmakoekonomi birimi bulunmadig1 goriillmektedir. Farmakoekonomi birimi

bulunmayan 38 firmanin 24’linde firma igerisindeki farkli birimlerinde farmoekonomi

ile ilgili islemler gergeklestirilmektedir. 14 firma ise farmoekonomi ile ilgili

islemlerini baska sirketlerden hizmet alimi1 seklinde yaptirmaktadir.

Biinyesinde farmoekonomi birimi olmayan firmalarin igerisinde farmoekonomi

ile ilgili islemlerin yiritildigi birimlerin dagilimi Sekil 3.5 ‘te verilmistir.
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Sekil 3.5. Firmalar biinyesinde farmakoekonomi ile ilgili is ve islemlerin yiiriitildagi diger
birimler.

Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalarm farmoekonomi birimi olmayip, firma
icerisindeki farmoekonomi islemlerini gerceklestirdikleri birimlerin dagilimini
gosteren Sekil 3.5’e gore, firmalar biinyesinde farmakoekonomi ile ilgili is ve
islemlerin yiiriitiildiigii diger birimlerin dagiliminda en ¢ok ruhsatlandirma departmani
(10 adet firma) yer almaktadir. Ruhsatlandirma departmanindan sonra en fazla ise,
pazara erisim departmani (dort adet firma) ve medikal departmani (li¢ adet firma) yer

almaktadir.

3.5. Firmalarda Farmakoekonomik Analizlerin Yapilma Nedenleri

Firmlalarin farmoekonomi ¢alismalarin1 yapma nedenleri  Sekil 3.6’da

verilmistir.
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50,00%
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35,00%
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5,00%

0,00%

Sekil 3.6. Firmalarda farmakoekonomi ¢alismalar1 yapilmasinin nedenleri (Diger: Ozellikle
yeni riinler i¢in ekonomik agidan pazarin gelecekteki durumunu daha dogru bir sekilde
ongorebilmek icin).

farmakoekonomik ¢alisma yapma nedenlerini belirten Sekil 3.6 incelendiginde, ilk
siray1 “SGK istedigi i¢in” segeneginin aldig1 (58 firma), ikinci siray1 “fiyat politikasini
ayarlamak icin” seg¢eneginin aldig1 (33 firma), {iglincli siray1 ise en dnemli olmasi

gereken neden olan “hasta ve toplum yarar1 i¢in” segeneginin aldigi (20 firma) tespit

Tiirk ilag Sanayii’nde farmakoekonomi alaninda calisma yapan firmalarin,

edilmistir.

3.6. Firmalarda Kullanilan Farmakoekonomik Analiz Yontemleri

Firmalarda kullanilan farmakoekonomik analiz yontemleri Sekil 3.7’de

verilmistir.
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Sekil 3.7. Firmalarda yapilan farmakoekonomik analiz yontemleri.

Anketimizin bu sorusunda her firmanin birden fazla segenek segebilme sansi
vard1 ve bazi firmalar tarafindan birden fazla segenek (analiz yontemi) isaretlemistir.
Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalarda kullanilan farmakoekonomik analiz yontemleri
Sekil 3.7 incelendiginde, maliyet etkililik analizinin Tiirk Ilag Sanayii’nde en gok
kullanilan farmakoekonomik analiz yontemi oldugu goriilmektedir (41 adet firma).
Maliyet etkililik analizinin ardindan ikinci sirayr maliyet minimizasyon analizi
almaktadir (39 adet firma). Bu iki analizin ardindan sirasiyla maliyet fayda analizi (26
adet firma) ve maliyet yararlanim analizi (15 adet firma) gelmektedir. Maliyet etkililik
ve maliyet minimizasyon analizleri Tiirk Ilag Sanayii’nde en g¢ok kullanilan

farmakoekonomik analiz yontemleridir.

3.7. Firmalarda Farmakoekonomik Analiz Yapilan Uriin Sayis1 Dagihim

Firmalarda, farmakoekonomik analizi yapilan {iriin sayisi ile firma sayisi iligkisi

Sekil 3.8’de verilmistir.
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Sekil 3.8. Firmalarda farmakoekonomik analizi yapilan iiriin sayisi ile firma say1si iliskisi.

Tiirk ilag Sanayii’ndeki firmalarda farmakoekonomik analizi yapilan iiriin
sayist ile firma sayist iligkisini gosteren Sekil 3.8 incelendiginde 45 adet firmanin
kurulusundan ¢aligmanin gergeklestirildigi doneme kadar (2016 yili1) sadece 1-20 aras1
triin ile ilgili farmakoekonomik analiz gerceklestirdigi goriilmektedir. Bes adet
firmanin 41-60 aras: iiriin ile ilgili, yalnizca dort adet firmanin 201 ve {izeri iiriin ile
ilgili, ii¢ adet firmanin 81-100 arasi tiriin ile ilgili, iki adet firmanin 21-40 aras tiriin
ile ilgili, bir adet firmanin ise 101-120 aras1 {iriin ile ilgili farmakoekonomik analiz
gerceklestirdigi  goriilmektedir.  Tirk Ilag  Sanayii'nde  gergeklestirilen

farmakoekonomik analizlerin sayisinin diisiik seviyelerde oldugu goriilmektedir.

3.8. Firmalarda Farmakoekonomik Modelleme Yontemlerinin Kullanilma

Durumu ve Kullanilan Farmakoekonomik Modelleme Yontemleri

Ankete katilan firmalarda, farmakoekonomik modelleme yontemlerinin

kullanilma durumu Sekil 3.9°da verilmistir.
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Sekil 3.9. Firmalarda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma durumu.

Firmalarda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma durumunu
gosteren Sekil 3.9 incelendiginde, sadece 21 adet firmanin (% 35) farmakoekonomik
modelleme yontemlerini kullandigi anlasilmaktadir. 39 adet firma ise (% 65)
farmakoekonomik modelleme ydntemlerini kullanmadigini bildirmistir. Tiirk Ilag
Sanayii’nden edinilen bulgular 1s18inda, Tiirk Ilag Sanayii'nde farmakoekonomik

modelleme yontemlerinin diisiik seviyede kullanildigi anlagilmaktadir.

Ankete katilan firmalarda, kullanilan farmakoekonomik modelleme yontemleri

Sekil 3.10°da verilmistir.
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Sekil 3.10. Firmalarda kullanilan farmakoekonomik modelleme yontemleri.
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Tiirk Ila¢c Sanayii’ndeki firmalarda kullanilan farmakoekonomik modelleme
yontemlerini gosteren Sekil 3.10 incelendiginde, en yiiksek oranda karar analizlerinin
(18 adet firma) kullamldig1 goriilmektedir. Ikinci sirayr indirgeme (17 adet firma)
almaktadir. Son siray1 ise duyarlilik analizleri (15 adet firma) almaktadir. Bu sonuglar
dogrultusunda Tiirk ilag Sanayii’nde karar analizlerinin ve indirgemenin en ¢ok
kullanilan farmakoekonomik modelleme ydntemleri oldugu anlasiimaktadir. Tiirk ilag
Sanayii’nde farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanim oranmin diisiik

oldugu goriilmektedir.

Ankete katilan firmalarin kurulusundan bugiine kadar ka¢ adet {iriine
farmakoekonomik modelleme yontemlerini uyguladiklarina dair bilgiler Sekil 3.11°de

verilmektedir.
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Sekil 3.11. Firmalarin farmakoekonomik modelleme yontemlerini kullandiklar1 {iriin sayilari.

Tiirk Ilag Sanayii’nde firmalarin farmakoekonomik modelleme yontemlerini
kullandiklar iirlin sayilari ile firma sayisi iligkisini gosteren Sekil 3.11 incelendiginde
Tiirk Ilag Sanayii’nde farmakoekonomik analizlerde oldugu gibi farmakoekonomik
modelleme yontemlerinin uygulandigi iiriin sayilarmin da ¢ok diisiik seviyelerde
oldugu anlasiimaktadir. Farmakoekonomik modelleme yontemleri Tiirk Ilag

Sanayii’nde diisiik oranda kullanilmakla birlikte bu yontemlerin uygulandig iirtin
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sayilarinin da ¢ok diisiik seviyelerde kaldig1 goriilmektedir. 18 adet firma 1-20 aras1
{iriin i¢in farmakoekonomik modelleme yontemlerini uygulamistir. Iki adet firma 201
ve lizeri iirlin i¢in farmakoekonomik modelleme yontemlerini uygulamistir, sadece bir

adet firma ise 21-40 arasi iiriin igin bu yontemleri uyguladigini belirtmistir.

3.9. Farmakoekonomik Calhsmalar ve Konunun Etik Boyutu Hakkinda

Degerlendirmeler

Katilimcilarin farmakoekonomik ¢alismalar ve konunun etik boyutuna dair bazi

ifadelere katilim diizeyleri Cizelge 3.3’te verilmistir.

Cizelge 3.3. Farmakoekonomik g¢alismalar ve konunun etik boyutuna dair bazi ifadelere
katilim diizeyleri.

ifade Katilim Diizeyi N %
Farmakoekonomik c¢aligmalara esas teskil eden klinik ¢alismalar Katiliyorum 56 93,3
yiriitiiliirken, goniilli deneklerden elde edilen kisisel bilgiler saklanmali ve
figiincii gahuslarla paylagilmamalidir. Kararsizim 4 6,7
Katilmiyorum 0
Toplam 60 100
Farmakoekonomik c¢alismalarda elde edilen bulgularn dogru olarak  Katiliyorum 59 98,3
saptanmasi ve yansitilmas gerekmektedir.
Kararsizim 0 0
Katilmryorum 1 17
Toplam 60 100
Tlaglarimzin fiyatlarinin iginde yasanilan toplumun tiim bireyleri igin, adaletli ~ Katiliyorum 50 83,3
olarak erisilebilecek diizeyde olmasi gerekmektedir. Kararsizm 8 133
Katilmiyorum 2 3,3
Toplam 60 100
Farmakoekonomi ve etik konularinda egitim almamiz gerekmektedir. Katiliyorum 55 91,7
Kararsizim 3 5
Katilmiyorum 2 3,3
Toplam 60 100
Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi yapilirken, sonucu  Katiliyorum 12 20
degistirme ihtimali olan parametreler géz oniinde bulundurularak, modelleme
- L . Kararsizim 3 5
yontemi segilmektedir.
Katilmryorum 6 10
Cevapsiz 39 65
Toplam 60 100
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Cizelge 3.3. Devami. Farmakoekonomik calismalar ve konunun etik boyutuna dair bazi
ifadelere katilim diizeyleri.

Soru Cevap N %
Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi yapilirken, s6z konusu ~ Katiliyorum 16 26,6
hastaligin akut / kronik olusuna gére modelleme yontemi segilmektedir. Kararsizim 7 6.7
Katilmiyorum 1 1,7
Cevapsiz 39 65
Toplam 60 100
Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi yapilirken, eldeki tedavi ~ Katiliyorum 17 28,3
yontemlerine gore modelleme yontemi segilmektedir. Kararsizm 7 6.7
Katilmiyorum 0 0
Cevapsiz 39 65
Toplam 60 100
Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi yapilirken, iilkenin  Katiliyorum 10 16,7
gelecekte iginde olabilecegi ekonomik durum goz 6niinde bulundurularak,
modelleme yontemi se¢ilmektedir. Kararsizgd 6 10
Katilmiyorum 5 8,3
Cevapsiz 39 65
Toplam 60 100

Cizelge 3.3’e gore, “Farmakoekonomik caligsmalara esas teskil eden klinik
caligmalar yiiriitiiliirken goniillii deneklerden elde edilen kisisel bilgiler saklanmali ve
ticlinci sahislarla paylasilmamalidir” ifadesine arastirmaya katilanlarin  biiyiik
cogunlugu katilmaktadir (% 93,3). Bu bulgu 1s18inda, Tiirk ilag Sanayii’nin etik
ilkelerden oOzerklige saygi ve gizlilik ilkelerini dnemsedigi sonucuna varilmistir.
Cizelge 3.3’e gore, “Farmakoekonomik caligmalarda elde edilen bulgularin dogru
olarak saptanmasi ve yansitilmasi gerekmektedir” ifadesine arastirmaya katilanlarin
biiyiik gogunlugu katilmaktadir (% 98,3). Bu bulgu 1s181nda, Tiirk Ila¢ Sanayii’nin etik
ilkelerden dogruluk ilkesini 6nemsedigi sonucuna varilmistir. Cizelge 3.3’e gore,
“laglarimizin fiyatlarinin i¢inde yasanilan toplumun tiim bireyleri i¢in adaletli olarak
erigilebilecek diizeyde olmasi gerekmektedir” ifadesine arastirmaya katilanlarin biiyiik
cogunlugu katilmaktadir (% 83,3). Tiirk Ila¢ Sanayii temsilcileri etik ilkelerden adalet
ilkesi dogrultusunda bir egilim sergilemistir. Cizelge 3.3’e gore, “Farmakoekonomi ve
etik konularinda egitim almamiz gerekmektedir” ifadesine arastirmaya katilanlarin
biiyiik c¢ogunlugu katilmaktadir (% 91,7). Bu bulgu Tiirk ila¢ Sanayii’nin

farmakoekonomi ve etik konularinda bilgi eksikligi oldugunu ifade etmektedir. Bu

110



dogrultuda firma temsilcilerinin farmakoekonomi ve etik ile ilgili egitimlere

katilmalarinin faydali olacagi kanaatine varilmistir.

Cizelge 3.3’e¢ gore, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi
yapilirken sonucu degistirme ihtimali olan parametreler goz 6niinde bulundurularak
modelleme yoOntemi secilmektedir” sorusunu aragtirmaya katilanlarin biiyiik
cogunlugu bos birakmistir (% 65). Katilimcilarin % 20°si ise “Katiliyorum” cevabini
vermistir. “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi yapilirken s6z
konusu hastaligin akut / kronik olusuna goére modelleme yontemi secilmektedir”
sorusunu katilimcilarin biiyiik cogunlugu bos birakmistir (% 65). Katilimcilarin % 25’1
ise “Katiliyorum” cevabmi vermistir. “Firmamizda ilaclarin farmakoekonomik
modellemesi yapilirken eldeki tedavi yontemlerine gore modelleme yOntemi
secilmektedir” sorusunu katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugu bos birakmistir (% 65).
Katilimeilarin % 28,31 ise “Katiliyorum” cevabini vermistir. “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik modellemesi yapilirken iilkenin gelecekte icinde olabilecegi
ekonomik durum goéz Oniinde bulundurularak modelleme yontemi secilmektedir”
sorusunu katilimcilarin biiylik ¢ogunlugu bos birakmistir (% 65). Katilimcilarin
%16,7’si ise “Katiliyorum” cevabini vermistir. Calismamizin sonucunda Tiirk Ilag
Sanayii’nde farmakoekonomik modelleme yontemleri hakkinda biiylik oranda bilgi

eksikligi oldugu ve bu yontemlerin ¢ogunlukla kullanilmadig1 saptanmustir.

3.10. Karsilastirma Test Sonuclar:

Aragtirmamiz kapsaminda karsilagtirma test sonuglar1 3 ana bashk altinda
toplanmis ve irdelenmistir:
e Firmalarin Urettigi/pazarladig: liriin cinsi agisindan incelenmesi
e Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmamasina gore elde edilen bulgular
e Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢caligmalar1 yiiriiten personelin meslek

gruplari ile diger degiskenler arasindaki iliskilerden elde edilen bulgular
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3.10.1. Firmalarmn Urettigi / Pazarladig Uriin Cinsi Agisindan Incelenmesi

Firmalarin iirettigi / pazarladigi triin cinsinin farkli degiskenler acisindan
incelenmesine iliskin, iki degisken igin iki yonlii Ki-kare testi karsilastirmalarindan
elde edilen bulgular asagidaki Cizelge 3.4’te verilmistir. Bu karsilastirmalarda % 95
giiven araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:

-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalarin rettigi/pazarladig: iiriin cinsi agisindan, Cizelge

3.4’te belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda a=0,05 diizeyinde manidar
bir fark yoktur. Yani, gozlenen ozellikler ile gdzlem birimleri arasinda istatistiksel
acidan anlamli bir iligki bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-Hi (Alternatif hipotez): Firmalarin iirettigi/pazarladig {iriin cinsi agisindan, Cizelge

3.4’te belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda 0=0,05 diizeyinde manidar
bir fark vardir. Yani, gézlenen 6zellikler ile gézlem birimleri arasinda istatistiksel
acidan anlamli bir iliski vardir (p < 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hi hipotezi
kabul edilecektir).

Cizelge 3.4. Firmalarin trettigi / pazarladigi Urlin cinsinin farkli degiskenler agisindan
incelenmesi.

Degiskenler N  Jenerik  Orijinal  Jenerik  X? P
Uriin Uriin ve
Orijinal
Uriin
Firma faaliyet yili 1-10 Y1l 17 9 5 3 5,958 0,202
11-20 Y1l 16 6 5 5 p>0,05
21 Yil ve tizeri 27 5 12 10
Farmakoekonomi -Evet 22 4 12 6 11,808 0,019
biriminin olup olmama
durumu -Firma 24 13 3 8 p<005
Biinyesinde
Bagka Birim
-Disardan 14 3 7 4
Hizmet Alim
Farmakoekonomi 1-10 Yil 23 6 9 8 7,642 0,106
iizerine ¢caliyma yil p> 0,05
11-20 Y1l 20 6 5 9
21 Yil ve tizeri 17 8 8 1
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Cizelge 3.4. Devami. Firmalarin irettigi / pazarladigi iirlin cinsinin farkli degiskenler

ac¢isindan incelenmesi.

Degiskenler N Jenerik  Orijinal ~ Jenerik  X? P
Uriin Uriin ve
Orijinal
Uriin

Farmakoekonomik -Devlet 27 14 7 6 12,020 0,017
analizlerin yapilma Kurumlar1
nedeni Istedigi Icin p<005

-Firma Fiyat 18 6 6 6

Politikasi igin

-Hasta ve 15 0 9 6

toplum yarar1

i¢in
Maliyet-Fayda Analizi Evet 26 8 10 8 0,140 0,932

Hayir 34 12 12 10 p > 0,05
Maliyet-Yararlamim Evet 15 4 6 5 0,401 0,818
analizi Hayir 45 16 16 13 p>0,05
Maliyet-Minimizasyon Evet 39 9 16 14 5,386 0,068
AnaliZ] Hayir 21 11 6 4 p>0,05
Maliyet-Etkililik Evet 41 8 16 17 13,287 0,001
Analizi Hayir 9 12 6 1 p<0,05
Indirgeme modelleme Kullanilmiyor 4 9 16 18 14,133 0,001
yontemi

Kullaniliyor 7 1 6 0 p<005
Duyarhhik Analizleri Kullanilmiyor 45 20 12 13 11,650 0,003
yontemleri

Kullaniliyor 50 10 5 p<005
Karar Analizleri Kullanilmiyor 42 20 8 14 20,943 0,000

Kullaniliyor 18 0 14 4 p<0,05
Farmakoekonomik 1-20 iiriin 45 15 20 10 6,599 0,037
analiz gerceklestirilen
firiin sayst 21 ve fazlast 15 5 2 8 p<0,05

tirlin
Farmakoekonomik Evet 21 0 16 5 24,946 0,000
modelleme yontemleri
kullanilma durumu Hayir 39 20 6 13 p<005

Firmalarin faaliyet yillar ile lirettikleri / pazarladiklart iiriin cinsleri arasinda bir
iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore (Cizelge 3.4), ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.4 incelendiginde, firma
faaliyet y1l1 1-10 y1l ve 11-20 yil aras1 olan firmalarin niceliksel dagilimlarinda jenerik
iirlin tireten firmalarin sayisinin orijinal {iriin iireten ve her iki {iriin grubunu da {ireten

firmalara kiyasla daha fazla oldugu anlasilmaktadir. Cizelge 3.4’te yer alan bulgular
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dogrultusunda son yillarda orijinal iirlin {ireten firma sayisinda bir azalis oldugu ve
jenerik iriin iireten firmalarin sayisinda ise artis oldugu goriilmektedir. Firmalarin
farmakoekonomi birimlerinin olup olmama durumlar ile trettikleri / pazarladiklar
irlin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken
icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlaml bir iliski
bulunmaktadir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.4
incelendiginde orijinal {riin iireten firmalarda farmakoekonomi birimi bulunma
oraninin daha yliksek oldugu goriilmektedir. Firmalarin farmakoekonomi caligmalar
lizerine ¢alisma yillar ile trettikleri / pazarladiklar {iriin cinsileri arasinda bir iliski
olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin farmakoekonomi caligmalarini yapma nedenleri
ile drettikleri / pazarladiklar1 {iriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigim
belirlemek igin yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iKi
degisken arasinda anlaml bir iliski bulunmaktadir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi
hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.4 incelendiginde farmakoekonomik ¢aligmalarin
yapilmasinin en énemli nedeninin devlet kurumlarinin bu ¢alismalarin yapilmasini
istemesi oldugu goriilmektedir. Firmalarin maliyet fayda analizi yapma durumlari ile
uirettikleri / pazarladiklari {irtin cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek
i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, Cizelge 3.4’te de
goriildiigl iizere ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet yararlanim analizi yapma durumlari ile
tirettikleri / pazarladiklari iiriin cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigint belirlemek
icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, Cizelge 3.4’te de
goriildiigi iizere ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet minimizasyon analizi yapma durumlari
ile trettikleri / pazarladiklar1 iirlin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigim
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, Cizelge
3.4te de gorildugli tzere ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet etkililik analizi
yapma durumlan ile iirettikleri / pazarladiklar iirlin cinsleri arasinda bir iliski olup

olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
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gore, Cizelge 3.4°te de gorildiigii tizere ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
vardir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.4
incelendiginde, maliyet etkililik analizi gergeklestiren firmalarda orijinal {iriin {ireten
firmalarin bu analizi jenerik iriin iireten firmalara kiyasla daha yiiksek oranda
gerceklestirdikleri goriilmektedir. Cizelge 3.4’°te firmalarin tirettikleri / pazarladiklar
iriin cinsleri ile firmalarda kullanilan farmakoekonomik modelleme ydntemleri
arasindaki iligki gosterilmektedir. Firmalarin indirgeme modelleme yontemi kullanip
kullanmama durumlan ile tirettikleri / pazarladiklar iiriin cinsleri arasinda bir iliski
olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulundugu belirlenmistir
(Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin duyarlilik
analizleri yontemlerini kullanip kullanmama durumlar ile iirettikleri / pazarladiklar
iirtin cinsleri arasinda bir iligski olup olmadigin1 belirlemek i¢in yapilan iki degisken
icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulundugu belirlenmistir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir).
Firmalarin karar analizleri yontemleri kullanip kullanmama durumlart ile irettikleri /
pazarladiklari iiriin cinsleri arasinda bir iligski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
iki degisken i¢in iki yonli ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
anlamli bir iliski bulundugu belirlenmistir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi
kabul edilmistir). Cizelge 3.4 incelendiginde, indirgeme yonteminin Tiirk ilag
Sanayii’nde jenerik iiriin iireten firmalarda orijinal {iriin lireten firmalara kiyasla daha
yiiksek oranda kullanildigi, duyarlilik analizlerin ve karar analizlerinin ise orijinal iiriin
tireten firmalarda jenerik iiriin lireten firmalara kisayla daha ytiksek oranda kullanildig:
anlagilmaktadir. Cizelge 3.4’e¢ gore, firmalarda farmakoekonomik analiz
gerceklestirilen iirlin sayilar ile firmalarin trettikleri / pazarladiklar iiriin cinsleri
arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmaktadir
(Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.4’e gore,
firmalarda farmakoekonomik modelleme yontemleri kullanilma durumu ile firmalarin
irettikleri / pazarladiklari {iriin cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek
i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken

arasinda anlamli bir iligski bulunmaktadir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hy hipotezi kabul
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edilmistir). Cizelge 3.4 incelendiginde, sadece jenerik {iriin iireten firmalarin
farmakoekonomik modelleme yontemlerini hi¢ kullanmadig, orijinal ve her iki iiriin
grubunu da (hem jenerik iiriin hem orijinal iiriin) {ireten firmalarin farmakoekonomik

modelleme yontemlerini kullandig1 goriilmektedir.

Firmalarn tirettigi / pazarladigi tirin cinsleri ile firma katilimcilarinin ilgili anket
formunda farmakoekonomik calismalar ve konunun etik boyutuna dair ifadelere
katilma diizeyleri, iki degisken igin iki yonlii Ki-kare testi ile karsilastirilmistir. Elde
edilen bulgular asagidaki Cizelge 3.5°te verilmistir. Bu karsilagtirmalarda % 95 giliven
araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:

-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalarin {irettigi/pazarladigi iiriin cinsi agisindan, Cizelge

3.5’te belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda 0=0,05 diizeyinde manidar
bir fark yoktur. Yani, gozlenen o6zellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel
acidan anlaml bir iligki bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H: (Alternatif hipotez): Firmalarin iirettigi/pazarladig: tiriin cinsi agisindan, Cizelge

3.5’te belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda 0=0,05 diizeyinde manidar
bir fark vardir. Yani, gozlenen o6zellikler ile gézlem birimleri arasinda istatistiksel
acidan anlamli bir iliski vardir (p < 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hj hipotezi
kabul edilecektir).

Cizelge 3.5. Firmalarin iirettigi/pazarladig: iiriin cinsinin farmakoekonomi ve etik ile ilgili
sorulara verilen cevaplar agisindan incelenmesi.

Degiskenler N Jenerik Orijinal  Jenerikve X2 P

Uriin Uriin Orijinal

Uriin

Piyasaya cikacak her Katilmiyorum 19 10 5 4 4,661 0,097
}g‘f;fa'li(g)'g:(onomik Katiliyorum 41 10 17 14 p>0,05
degerlendirme
yapilmaktadir.
Farmakoekonomik Katilmiyorum 45 11 21 13 9,250 0,010
gi’fl‘:;':l‘l'z"(;;mnzﬁ; en Katiliyorum 15 9 1 5 p<0,05
yapilmaktadir.
Farmakoekonomik Katilmiyorum 23 8 9 6 0,276 0,871
degerlendirmeler D> 0,05
ila¢ ruhsatlandirma Katiliyorum 37 12 13 12 '
siirecinden 6nce
yapilmaktadir.
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Cizelge 3.5. Devami. Firmalarin tirettigi/pazarladig iiriin cinsinin farmakoekonomi ve etik ile
ilgili sorulara verilen cevaplar agisindan incelenmesi.

Degiskenler

N Jenerik  Orijinal
Uriin Uriin

Jenerik ve
Orijinal
Uriin

XZ

Bir ilacin
farmakoekonomik
degerlendirmesi
olumsuz ¢ikarsa firma
tarafindan ila¢ ruhsat
basvurusundan
vazgecilmelidir.

Katilmiyorum

30 6 14

10

Katiltyorum

30 14 8

8

5,059

0,080
p>0,05

Firmamizda
farmakoekonomik
degerlendirmeler ilag¢
ruhsatlandirma
siirecinden sonra
yapumaktadir.

Katilmiyorum

35 13 11

11

Katiliyorum

25 7 11

1,051

0,501
p>0,05

Firmamizin herhangi
bir ilacimin piyasadaki
diger ilaclara iistiinliik
saglamasi icin
farmakoekonomik
degerlendirmeler
yapilmahdir.

Katilmiyorum

14 1 6

Katiliyorum

46 19 16

11

6,383

0,041
p<0,05

Firmamizda ilaclarin
farmakoekonomik
analizleri yapilirken
QALY’ye (Kaliteye
Ayarlanmis Yasam Yih)
gore analiz tipi
secilmektedir.

Katilmiyorum

40 19 9

12

Katiliyorum

20 1 13

13,793

0,001
p <0,05

Farmakoekonomik
degerlendirme
sonuclarina gore
toplumun hicbir ferdine
hic¢bir sekilde dogrudan
veya dolayh olarak
zarar verilmemelidir.

Katilmiyorum

11 3 5

Katiliyorum

49 17 17

15

0,466

0,792
p>0,05

Bir ila¢ firmasinda
bireye ozgii ila¢
gelistirilmesi
(farmakogenomi
calismalari) maliyeti
arttirdigl ve arastirma-
gelistirme zamanini
tiikettigi icin etik
degildir.

Katilmiyorum

45 14 19

12

Katiliyorum

15 6 3

2,448

0,294
p>0,05

Firmamizda
farmakovijilans

verileri
farmakoekonomik
calismalarda bir
tetikleyici unsur

olarak ele allnmaktadir.

Katilmiyorum

44 15 14

15

Katiliyorum

16 5 8

2,007

0,367
p>0,05

Farmakoekonomik
degerlendirme
sonuc¢larina

gore her zaman toplum
yarar1 firmamizin
yararindan daha
onemlidir.

Katilmiyorum

15 6 7

Katiliyorum

45 14 15

16

2,664

0,264
p>0,05

117



Cizelge 3.5. Devami. Firmalarin tirettigi/pazarladig iiriin cinsinin farmakoekonomi ve etik ile
ilgili sorulara verilen cevaplar agisindan incelenmesi.

Degiskenler N Jenerik Orijinal  Jenerikve X2 P

Uriin Uriin Orijinal

Uriin

Firmamzda ilaglari Katilmiyorum 20 7 8 5 0,366 0,833
farmalcoskonomik analizerl i@ 13 14 B3 p>005
birimleri degisimine (kan
basinc diisiisii, kan sekeri
diisiisii vb.) gore analiz tipi
secilmektedir.
Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 24 9 8 7 0,339 0,844
farmakoekonomik analizleri
yapilirken saghk ciktis1 olarak Kauliyorum 3 11 14 11 p>005
parasal degerlere gore analiz
tipi secilmektedir.
Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 30 12 10 8 1,204 0,548
farmakoekonomik
degerlendirmeleri yapilirken Katilogeuien S0iyS e a0 p>005
tarafsizhgin saglanmasi adina
firmamz dis1 bir profesyonelin
goriisiine de bagvurulmaktadir.
Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 21 10 5 6 3,457 0,178
farmakoekoriojgiig Katihyorum 39 10 17 12 p>0,05

degerlendirmeleri yapilirken
tarafsizlik kendi biinyemizde
saglanmaktadir.

Arastirmaya katilanlarin, “Piyasaya ¢ikacak her ilagla ilgili farmakoekonomik
degerlendirme yapilmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarin
tirettikleri / pazarladiklari iirlin cinsleri arasinda bir iligski olup olmadigini belirlemek
i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda nadiren
yapilmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin irettikleri /
pazarladiklar1 {iriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
iki degisken i¢in iki yonli ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
anlamli bir iligki bulunmaktadir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul
edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde, orijinal iiriin iireten firma temsilcilerinin ilgili
soruya jenerik Urlin {ireten firma temsilcilerine kiyasla daha yiliksek oranda
katilmadiklar1 goriilmektedir. Cizelge 3.5 incelendiginde, arastirmaya katilanlarin
“Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda ilag ruhsatlandirma siirecinden 6nce
yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlan ile firmalarin drettikleri /

pazarladiklar1 {irlin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
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iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
anlamli bir iligki olmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Aragtirmaya
katilanlarin, “Bir ilacin farmakoekonomik degerlendirmesi olumsuz ¢ikarsa firma
tarafindan ila¢ ruhsat bagvurusundan vazgegilmelidir” ifadesine katilip, katilmama
durumlart ile firmalarin tirettikleri / pazarladiklari {iriin cinsleri arasinda bir iligki olup
olmadigint belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Aragtirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakoekonomik
degerlendirmeler ilag ruhsatlandirma siirecinden sonra yapilmaktadir” ifadesine
katilip, katilmama durumlar ile firmalarin trettikleri / pazarladiklar: {irtin cinsleri
arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,
“Firmamizin herhangi bir ilacinin piyasadaki diger ilaclara iistiinliik saglamasi i¢in
farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmalidir” ifadesine katilip katilmama
durumlart ile firmalarin tirettikleri / pazarladiklar: liriin cinsleri arasinda bir iligki olup
olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmaktadir (Ho hipotezi
reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde, jenerik iiriin
tireten firmalarin ilgili soruya orijinal {iriin iireten firmalara kiyasla daha yliksek
oranda katildiklar1 goriilmektedir. Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken QALY ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili)
gore analiz tipi segilmektedir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarin
tirettikleri / pazarladiklari iirlin cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek
icin yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmaktadir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hy hipotezi kabul
edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde, orijinal iiriin iireten firmalarin ilgili soruya
daha yiiksek oranda katildiklar1 goriilmektedir. Arastirmaya katilanlarin,
“Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore toplumun higbir ferdine higbir
sekilde dogrudan veya dolayl olarak zarar verilmemelidir” ifadesine katilip katilmama
durumlari ile firmalarin tirettikleri / pazarladiklari {iriin cinsleri arasinda bir iligki olup

olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
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gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski olmadigi gortilmiistiir (Ho hipotezi
kabul edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik {iriin iireten ve orijinal iiriin
iireten firmalarin ilgili soruya benzer oranlarda katildiklar1 ve katilma seviyelerinin
oldukca yiiksek oldugu goriilmektedir. Arastirmaya katilanlarin, “Bir ilag firmasinda
bireye 0zgii ilag gelistirilmesi (farmakogenomi g¢aligmalari) maliyeti arttirdigi ve
arastirma-gelistirme zamanini tiikkettigi icin etik degildir’” ifadesine katilip katilmama
durumlari ile firmalarin iirettikleri / pazarladiklari iiriin cinsleri arasinda bir iliski olup
olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligski bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik iirlin iireten ve orijinal iirlin iireten
firmalarin ilgili soruya benzer oranlarda katilmadiklari ve katilmama seviyelerinin
olduk¢a yiiksek oldugu goriilmektedir. Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda
farmakovijilans verileri farmakoekonomik ¢aligmalarda bir tetikleyici unsur olarak ele
alinmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlart ile firmalarin irettikleri /
pazarladiklar1 {iriin cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
anlamli bir iligki bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.5
incelendiginde jenerik lriin iireten ve orijinal {iriin iireten firmalarn ilgili soruya
benzer oranlarda katilmadiklar1 ve katilmama seviyelerinin oldukga yiiksek oldugu
goriilmektedir.  Arastirmaya  katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme
sonuglarina gore her zaman toplum yarar1 firmamizin yararindan daha 6nemlidir”
ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarin tirettikleri / pazarladiklar: iriin
cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik
liriin lireten ve orijinal iirlin iireten firmalarin ilgili soruya benzer oranlarda katildiklar
ve katilma seviyelerinin oldukca yiiksek oldugu goriilmektedir. Arastirmaya
katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri yapilirken dogal
saglik birimleri degisimine (kan basinci diisiisii, kan sekeri diisiisii... vb.) gore analiz
tipi segilmektedir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin trettikleri /
pazarladiklar1 {iriin cinsleri arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan

iki degisken icin iki yonli ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
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anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Aragtirmaya
katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik
ciktis1 olarak parasal degerlere gére analiz tipi segilmektedir’” ifadesine katilip
katilmama durumlari ile firmalarin tirettikleri / pazarladiklari {iriin cinsleri arasinda bir
iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlaml1 bir iligki olmadig1 belirlenmistir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.5 incelendiginde, hem jenerik hem de orijinal {iriin
iireten firmalarin ilgili sorunun ifade ettigi farmakoekonomik analiz yontemi olan
maliyet-fayda analizini firmalarinda kullandigi sonucuna varilabilmektedir.
Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik degerlendirmeleri
yapilirken tarafsizligin saglanmasi adina firmamiz dis1 bir profesyonelin goriisiine de
bagvurulmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarin trettikleri /
pazarladiklari iriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
anlamli bir iligki bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Jenerik ve
orijinal iirlin iireten firmalarda bu soru ile ilgili perspektifin anlamli fark yaratacak
diizeyde olmadigi anlasilmaktadir. Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik degerlendirmeleri yapilirken tarafsizlik kendi bilinyemizde
saglanmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin {irettikleri /
pazarladiklar1 lirlin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda

anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).

3.10.2. Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmamasina Gore Elde Edilen

Bulgular

Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlarinin, farkl
degiskenler agisindan incelenmesine iliskin, iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi
karsilastirmalarindan elde edilen bulgular asagida verilmistir. Bu karsilastirmalarda %

95 giiven araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:
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-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalar biinyesinde farmakoekonomi birimi olup olmama

durumu agisindan, Cizelge 3.6’da belirtilen her bir degigskene ait parametreler arasinda
0=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani, gozlenen ozellikler ile gozlem
birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iliski bulunmamaktadir (p > 0,05 ise
Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H: (Alternatif hipotez): Firmalar biinyesinde farmakoekonomi birimi olup olmama

durumu agisindan, Cizelge 3.6°da belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda
a=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani, gozlenen ozellikler ile gozlem
birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iliski vardir (p < 0,05 ise Ho hipotezi

reddedilecek ve Hy hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.6. Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlarinin farkl degiskenler
agisindan incelenmesi.

Farmakoekonomi Birimi

Degiskenler N Var Yok  X? P
Farmakoekonomi ile ilgili ~ -Saglik meslegi 24 7 17 2,102 0,350
caliymalar yiiriiten mensuplari
] : p>0,05
personellerin meslek -Ekonomi alan1 meslek 11 6 5
gruplari mensuplart
-Caligma grubu (Saglik 20 8 12
ve Ekonomi)
Farmakoekonomik -Devlet Kurumlari 27 6 21 5,263 0,072
analizleri nedgn Istedigi I¢in 0> 0,05
yapiyorsunuz: -Firma Fiyat 18 10 8
Politikasi igin
-Hasta ve toplum yarar1 15 6 9
igin
Maliyet-Fayda Analizi Evet 26 11 15 0,629 0,428
Hayir 3 11 23 p>005
Maliyet-Yararlamim Evet 15 7 8 0,861 0,353
Hayir 45 15 30 p > 0,05
Maliyet-Minimizasyon Evet 39 14 25 0,028 0,866
Hayir 21 8 13 p > 0,05
Maliyet-Etkililik Evet 41 16 25 0,310 0,578
Hayir 19 6 13 p >0,05
indirgeme modelleme Kullanilmiyor 43 14 29 1,103 0,294
yontemi Kullaniliyor 17 8 9 p>0,05
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Cizelge 3.6.Devami. Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlarinin farkl
degiskenler acisindan incelenmesi.

Farmakoekonomi Birimi

Degiskenler N Var Yok  X? P
Duyarhlik analizleri Kullanilmiyor 45 13 32 4,689 0,030
yontemleri Kullaniliyor 15 9 6 p <0,05
Karar analizleri Kullanilmiyor 42 11 31 6,617 0,010
Kullaniliyor 18 11 7 p<0,05
Farmakoekonomik analiz ~ 1-20 iiriin 45 16 29 0,096 0,757

gerceklestirilen iiriin

21 ve fazlasi iiriin 15 6 9 p > 0,05
sayisi

Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar1 yiiriiten personellerin meslek
gruplart ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir
iligski olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir
(Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin farmakoekonomi galismalarini yiiriitme
nedenleri ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir
iligki olup olmadigim belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlaml bir iligki bulunmadig: belirlenmistir
(Ho hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.6 incelendiginde, firmalarin maliyet fayda
analizi yapma durumlar1 ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlar arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin
iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet
yararlanim analizi yapma durumlan ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup
olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigimi belirlemek icin yapilan iki
degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli
bir iligki bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet
minimizasyon analizi yapma durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup
olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigimi belirlemek icin yapilan iki
degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli
bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet
etkililik analizi yapma durumlart ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama

durumlar arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin
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iki yonli ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.6’da belirtilen
sonuglar dogrultusunda, Tiirk ila¢ Sanayii’nde firmalarda miistakil farmakoekonomi
birimi  bulunup bulunmama durumunun firmalar tarafindan kullanilan
farmakoekonomik analiz yontemleri noktasinda belirleyici ve fark yaratict bir unsur
olmadig1 sonucuna varilmistir. Firmalarin indirgeme modelleme yontemi kullanip
kullanmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari
arasinda bir iligski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin duyarlilik analizleri
yontemlerini kullanip kullanmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi
olup olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki
degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli
bir iliski bulundugu belirlenmistir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul
edilmistir). Firmalarin karar analizleri yontemlerini kullanip kullanmama durumlar ile
firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir iligki olup
olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulundugu belirlenmistir (Ho
hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.6 incelendiginde,
biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunduran firmalarin duyarlilik analizlerini ve
karar analizlerini daha yiiksek oranda kullandiklar1 goriilmektedir. Firmalarda
farmakoekonomik analiz gerceklestirilen iirlin sayilari ile firmalarda farmakoekonomi
birimi olup olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in
yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken

arasinda anlamli bir iligki bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).

Ankete katilan firmalarin biinyesinde farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlart ile bu firmalarin temsilcilerine uygulanan ankette, katilimcilarin
farmakoekonomik c¢alismalar ve konunun etik boyutuna dair ifadelere katilma
diizeyleri, iki degisken i¢in iki yonlii ki-kare testi ile karsilastirilmistir. Elde edilen
bulgular asagidaki Cizelge 3.7°de verilmistir. Bu karsilastirmalarda % 95 giliven

araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:
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-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalar biinyesinde farmakoekonomi birimi olup olmama

durumu agisindan, Cizelge 3.7’de belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda
0=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani, gozlenen ozellikler ile gézlem
birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iliski bulunmamaktadir (p > 0,05 ise
Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H: (Alternatif hipotez): Firmalar biinyesinde farmakoekonomi birimi olup olmama

durumu agisindan, Cizelge 3.7°de belirtilen her bir degiskene ait parametreler arasinda
a=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani, gézlenen ozellikler ile gozlem
birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iliski vardir (p < 0,05 ise Ho hipotezi

reddedilecek ve Hy hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.7. Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlart ile farmoekonomi ve
etik ile ilgili ifadelere katilma diizeylerinin karsilastirilmasi.

Farmakoekonomi Birimi

Degiskenler N Var Yok X2 P
Piyasaya ¢ikacak her ilacla ilgili Katilmiyorum 19 5 14 1,283 0,257
farmakoekonomik degerlendirme Katiliyorum a1 17 24 p>0,05
yapilmaktadir.

Farmakoekonomik Katilmiyorum 45 18 27 0,861 0,353
degerlendirmeler firmamizda

na%’iiren yapilmaktadir. Katiliyorum 15 4 11 p>005
Farmakoekonomik Katilmiyorum 23 10 13 0,745 0,388
degerlendirmeler firmamuizda ila¢ ooy 37 12 25 p> 0,05
ruhsatlandirma siirecinden énce

yapilmaktadir.

Bir ilacin farmakoekonomik Katilmiyorum 30 12 18 0,287 0,592
degerlendirmesi olumsuz ¢ikarsa

firma tarafindan ila¢ ruhsat Katiliyorum 30 10 20 p>005
basvurusundan vazgecilmelidir.

Firmamizda Farmakoekonomik Katilmiyorum 35 12 23 0,205 0,651
degerlendirmeler ila¢

ruhsatlandirma siirecinden sonra Katiliyorum 25 10 15 p>005
yapilmaktadir.

Firmamizin herhangi bir ilacinin Katilmiyorum 14 8 6 3,297 0,069
piyasadaki diger ilaclara iistiinliik

saglamasi i¢in farmakoekonomik Katiliyorum 46 14 32 p>005
degerlendirmeler yapilmahdir.

Firmamzda ilaglarin Katilmiyorum 40 13 27 0,897 0,344
farmakoekonomik analizleri

yapilirken QALY ye (Kaliteye Katiliyorum 20 9 1 p>005
Ayarlanmis Yasam Yil) gore

analiz tipi secilmektedir.

Farmakoekonomik degerlendirme  Katilmiyorum 11 2 9 1,982 0,159
sonuglarina gore toplumun hi¢bir D> 0,05
ferdine hicbir sekilde dogrudan Katiliyorum 49 20 29 !

veya dolayh olarak zarar
verilmemelidir.
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Cizelge 3.7. Devami. Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar ile
farmakoekonomi ve etik ile ilgili ifadelere katilma diizeyleinin karsilagtirilmasi.

Farmakoekonomi Birimi

Degiskenler N Var Yok X2 P

Bir ila¢ firmasinda bireye ozgii ila¢  Katilmiyorum 45 15 30 0,861 0,353
gelistirilmesi (farmakogenomi

calismalari) maliyeti arttirdig: ve Katiliyorum 15 ! 8 p>005
arastirma-gelistirme zamanini

tiikettigi icin etik degildir.

Firmamizda farmakovijilans Katilmiyorum 44 14 30 1,670 0,196
verileri farmakoekonomik

¢ahismalarda bir tetikleyici unsur Katihyorum 16 8 8 p>005
olarak ele alinmaktadir.

Farmakoekonomik degerlendirme  Katilmiyorum 15 6 9 0,096 0,757
sonuclarina gore her zaman Katiliyorum 45 16 29 p>005
toplum yarari firmamizin

yararindan daha 6nemlidir.

Firmamizda ilaglarin Katilmiyorum 20 9 11 0,897 0,344
farmakoekonomik analizleri

yapilirken dogal saghk birimleri Kaihyorum 40 o L p>005
degisimine (kan basinc diisiisii,

kan sekeri diisiisii vb.) gore analiz

tipi secilmektedir.

Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 24 9 15 0,012 0,913
farmakoekonomik analizleri

yapilirken saghk ciktis1 olarak Kanhyogig 38 13 23 p>005
parasal degerlere gore analiz tipi

secilmektedir.

Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 30 8 22 2,584 0,108
farmakoekonomik

degerlendirmeleri yapilirken Katilrgiue 30 14 16 p>005
tarafsizhgin saglanmasi adina

firmamz dis1 bir profesyonelin

goriisiine de bagvurulmaktadir.

Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 21 6 15 0,912 0,340
farmakoekonomik Katiliyorum 39 16 23 p>0,05

degerlendirmeleri yapilirken
tarafsizlik kendi biinyemizde
saglanmaktadir.

Arastirmaya katilanlarin, “Piyasaya ¢ikacak her ilagla ilgili farmakoekonomik
degerlendirme yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlari ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Aragtirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirmeler
firmamizda nadiren yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlari ile
firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir iliski olup
olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna

gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir (Ho
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hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik
degerlendirmeler firmamizda ila¢ ruhsatlandirma siirecinden once yapilmaktadir”
ifadesine katilip, katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup
olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup olmadigini1 belirlemek icin yapilan iki
degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli
bir iliski bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya
katilanlarin, “Firmamizda farmakoekonomik degerlendirmeler ila¢ ruhsatlandirma
slirecinden sonra yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek i¢in yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Bir ilacin farmakoekonomik degerlendirmesi
olumsuz ¢ikarsa firma tarafindan ilag ruhsat bagvurusundan vazgecilmelidir” ifadesine
katilip katilmama durumlart ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlar arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin
iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,
“Firmamizin herhangi bir ilacinin piyasadaki diger ilaglara iistiinliik saglamasi icin
farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmalidir” ifadesine katilip katilmama
durumlart ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar: arasinda bir
iligski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir
(Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili)
gore analiz tipi secilmektedir” ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek i¢in yapilan iki de§isken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik
analizleri yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci diisiisii, kan sekeri
diistisii... vb.) gore analiz tipi se¢ilmektedir” ifadesine katilip, katilmama durumlari

ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar: arasinda bir iligki olup
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olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik ¢iktisi olarak parasal degerlere gore
analiz tipi secilmektedir” ifadesine katilip, katilmama durumlart ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir iliski olup olmadiginm
belirlemek i¢in yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina
gore toplumun higbir ferdine higbir sekilde dogrudan veya dolayli olarak zarar
verilmemelidir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi
birimi olup olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek icin
yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmadig belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
Arastirmaya katilanlarin, “Bir ilag firmasinda bireye 0Ozgii ilag¢ gelistirilmesi
(farmakogenomi c¢aligmalar1) maliyeti arttirdifi ve arastirma-gelistirme zamanin
tikettigi i¢in etik degildir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir iliski olup olmadiginm
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakovijilans verileri
farmakoekonomik ¢alismalarda bir tetikleyici unsur olarak ele alinmaktadir” ifadesine
katilip katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlari arasinda bir iligki olup olmadigin1 belirlemek icin yapilan iki degisken igin
iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,
“Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore her zaman toplum yarar
firmamizin yararindan daha 6nemlidir” ifadesine katilip, katilmama durumlart ile
firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup
olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir (Ho

hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
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farmakoekonomik degerlendirmeleri yapilirken tarafsizligin saglanmasi adina
firmamiz dis1 bir profesyonelin goriisiine de basvurulmaktadir” ifadesine katilip
katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari
arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda
ilaglarin farmakoekonomik degerlendirmeleri yapilirken tarafsizlik kendi biinyemizde
saglanmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi
birimi olup olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek igin
yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken

arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).

3.10.3. Firmalarda Farmakoekonomi ile ilgili Calismalar Yiiriiten Personelin
Meslek Gruplar ile Diger Degiskenler Arasindaki iliskilerden Elde Edilen

Bulgular

Tiirk {lag Sanayii’nde bu ¢alisma icin basvurulan firmalarda, farmakoekonomi
ile ilgili ¢aligmalar1 yiirliten personellerin meslek gruplar Sekil 3.12 ve Sekil 3.13’te

verilmektedir.

30 2 . 40,00%
25 &29 % 5 35,00%
28,57% 0
20 —~— 0 30,00 OAJ
\L5 21,43% 15,71% 25,00%
15 20,00%
10 15,00%
10,00%
S 5,00%
0 0,00%
Saglik Meslek Grubu  Saglik ve Ekonomi Diger Meslek Gruplart  Ekonomi Meslek
Meslek Gruplari Grubu
Calisma Grubu
mmm Say; == Yiizde (%)

Sekil 3.12. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar1 yiiriiten personelin meslek
dagilimi.

129



. : 45,00%
40,00% 40,00%

35,00%
NG asete 4 2667% 30,00%

25,00%

20,00%
15,00%

1 -6,67% 10,00%
5,00%
0,00%

Kimya miihendisligi Diger Kimyager Isletme
miihendislikler

o kO N W b~ 0o o N

mm Say1 = Y{izde

Sekil 3.13. Farmakoekonomi ile ilgili ¢aligan diger meslek grubundaki personel dagilim.

Sekil 3.12°ye gore firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar: yiiriiten
personelin meslek gruplarinin dagilimi; saglik ile ilgili mesleklerden 24 kisi, ekonomi
ile ilgili mesleklerden 11 kisi ve diger mesleklerden 15 kisi seklindedir. Ayrica 20 adet
firmada da saglik ile ilgili meslek gruplarina mensup kisilerin ve ekonomi ile ilgili
meslek gruplarina mensup kisilerin beraber olusturdugu ¢aligma grubu kapsaminda
farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalarin yiiriitiildiigli anlagilmaktadir. Sekil 3.13°e gore
firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar yiiriiten ve saglik ve / veya ekonomi
meslek gruplarina mensup olmayan personelin meslek gruplarinin dagilimi; kimya
miihendisleri alt1 kisi, diger miithendislikler dort kisi, kimyagerler dort kisi, isletme
boliimii mezunlart bir kisi seklindedir. Diger meslek gruplar1 arasinda kimya

miithendislerinin agirlikta oldugu goriilmektedir.

Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar: yiirliten personelin meslek
gruplarinin, farkli degiskenler agisindan incelenmesine iliskin, iki degisken igin iki
yonlii ki kare testi karsilastirmalarindan elde edilen bulgular asagidaki Cizelge 3.8’de
verilmistir. Bu karsilastirmalarda % 95 giiven araliklarinda kurulan hipotezler
sunlardir:

-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalari yiiriiten

personelin meslek gruplar acisindan, Cizelge 3.8°de belirtilen her bir degiskene ait

parametreler arasinda 0=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani, gozlenen
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ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel acidan anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H1 (Alternatif hipotez): Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiiriiten

personelin meslek gruplar1 agisindan, Cizelge 3.8’de belirtilen her bir degiskene ait
parametreler arasinda a=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani, gozlenen
ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iligki vardir (p

< 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hi hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.8. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiirliten personelin meslek
gruplariin farkli degiskenler acisindan incelenmesi.

Meslek Grubu

Degiskenler N  Saghk Ekonomi  Cahsma X? P
Grubu
Farmakoekonomi ?Devlet ] Kurumlart 23 7 8 8 7,364 0,118
analizlerini neden Istedigi I¢in
5 = :
yapiyorsunuz? Firma Fiyat 17 8 1 8 p > 0,05
Politikasi i¢in
-Hasta ve toplum 15 9 2 4
yarart i¢in
Maliyet-Fayda Evet 24 15 2 7 6,977 0,031
Analizi Hayir 31 9 9 13 p<0,05
Maliyet-Yararlamm  Evet 14 9 2 3 3,294 0,193
Hayir 41 15 9 17 p > 0,05
Maliyet- Evet 36 17 6 13 0,888 0,642
Minimizasyon Hayir 9 7 5 7 p>0,05
Maliyet-Etkililik Evet 38 19 6 13 2,387 0,303
Hayir 17 5 5 7 p > 0,05
indirgeme Kullanilmiyor 40 19 6 15 2,387 0,303
modefleme yontemi  —p 1 vor 5 5 5 5 p>0,05
Duyarhilik Analizleri  Kullanilmiyor 40 16 9 15 0,955 0,620
yontemleri Kullaniliyor 15 8 2 5 p > 0,05
Karar Analizleri Kullanilmiyor 37 16 7 14 0,138 0,933
Kullaniliyor 18 8 4 6 p > 0,05
Farmakoekonomik 1-20 iiriin 42 17 9 16 0,735 0,693
Analiz s
Gergeklestirilen 21 ve Fazlas1 Uriin 13 7 2 4 p>0,05
Uriin sayis1
Farmakoekonomik Evet 21 10 4 7 0,225 0,894
modelleme Hayir 34 14 7 13 p>0,05
yontemleri

kullanilma durumu
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Firmalarin farmakoekonomi ¢alismalarin1  gergeklestirme nedenleri ile
firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiiriiten personellerin meslek gruplari
arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet fayda analizi yapma
durumlart ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalari yiiriiten personellerin
meslek gruplar1 arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken
icin iki yOnlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulundugu belirlenmistir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir).
Cizelge 3.8 incelendiginde saglik meslegi mensuplari tarafindan maliyet-fayda
analizinin daha yliksek seviyede gerceklestirildigi goriilmektedir. Firmalarin maliyet
yararlanim analizi yapma durumlart ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili
caligmalar: yiiriiten personellerin meslek gruplart arasinda bir iliski olup olmadigin
belirlemek i¢in yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Firmalarin maliyet minimizasyon analizi yapma durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢caligmalar: yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda
bir iliski olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin maliyet etkililik analizi yapma
durumlan ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalart yiiriiten personellerin
meslek gruplari arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken
i¢in 1ki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin indirgeme
modelleme yontemi kullanip kullanmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi
ile ilgili caligmalar1 yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iliski olup
olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Firmalarin duyarlilik analizleri yontemlerini kullanip
kullanmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar1 yliriiten
personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek igin

yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
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arasinda anlamli bir iliski bulunmadig belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
Firmalarin karar analizleri yontemleri kullanip kullanmama durumlart ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili caligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda
bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Firmalar tarafindan farmakoekonomik
analiz gerceklestirilen {iriin sayilar1 ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili
calismalar1 yliriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iligki olup olmadiginm
belirlemek i¢in yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul
edilmistir). Firmalarda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma
durumu ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiiriiten personellerin
meslek gruplari arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken
icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski

bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).

Tiirk Ila¢ Sanayii’nde bu ¢alisma i¢in bagvurulan firmalarda, farmakoekonomi
ile 1lgili ¢aligmalar1 yiriiten personellerin meslek gruplart ile bu firmalarin
temsilcilerine uygulanan ankette, katilimcilarin farmakoekonomik calismalar ve
konunun etik boyutuna dair ifadelere katilma diizeyleri, iki degisken i¢in iki yonlii ki
kare testi ile karsilastinlmistir. Elde edilen bulgular asagidaki Cizelge 3.9°da
verilmistir. Bu karsilastirmalarda % 95 giliven araliklarinda kurulan hipotezler
sunlardir:

-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalari yiiriiten

personelin meslek gruplar acisindan, Cizelge 3.9°da belirtilen her bir degiskene ait
parametreler arasinda a=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani, gozlenen
Ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel ag¢idan anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H: (Alternatif hipotez): Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiiriiten

personelin meslek gruplar1 agisindan, Cizelge 3.9°da belirtilen her bir degiskene ait

parametreler arasinda o=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani, gézlenen
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ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iligki vardir (p

< 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hi hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.9. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar: yiirliten personellerin meslek
gruplari ile farmakoekonomi ve etik ile ilgili sorulara verilen cevaplarin karsilastirilmasi.

Meslek Grubu

Degiskenler N Saghk Ekonomi Calsma X? P
Grubu

Piyasaya ¢ikacak her ilagla  Katilmiyorum 18 6 4 8 1,197 0,550
Hlgili farmakoekonomik Kathyorum 37 18 7 12 p>0,05
degerlendirme
yapilmaktadir.
Farmakoekonomik Katilmiyorum 42 19 7 16 1,238 0,538
degerlendirmeler firmamizda
nadiren yapilmaktadir. Kanlyomy 13 g & 4 p>005
Farmakoekonomik Katilmiyorum 21 8 7 6 3,826 0,148
fiegerlendlrmeler firmamizda Kaihyorum 34 16 4 14 p>005
ila¢ ruhsatlandirma
siirecinden 6nce
yapumaktadir.
Bir ilacin farmakoekonomik Katilmiyorum 28 10 5 13 2,540 0,281
degerlendirmesi olumsuz
¢ikarsa firma tarafindan ilag Katiliyorum 27 6 " p>005
ruhsat basvurusundan
vazgecilmelidir.
Firmamizda Katilmiyorum 32 17 4 11 3,814 0,149
farmakoekonomik
degerlendirmeler ilag¢ Katiliyorum 23 ! ! 9 p>0,05
ruhsatlandirma siirecinden
sonra yapilmaktadir.
Firmamizin herhangi bir Katilmiyorum 13 7 3 3 1,314 0,518
ilacinin piyasadaki diger Katiltyorum 42 17 8 17 p>0,05
ilaclara iistiinliik saglamasi
icin farmakoekonomik
degerlendirmeler
yapilmahdir.
Firmamizda ilaglarin Katilmiyorum 36 15 9 12 1,658 0,436
farmakoekonomik analizleri
yapilirken QALY ye Katiliyorum 19 9 2 8 p>0,05
(Kaliteye Ayarlanmis Yasam
Yili) gore analiz tipi
secilmektedir.
Farmakoekonomik Katilmiyorum 11 3 2 6 2,116 0,347
degerlendirme Katiliyorum 4 2 9 14 p>0,05
sonuglarina gore
toplumun hig¢bir ferdine
hic¢bir sekilde dogrudan
veya dolayh olarak zarar
verilmemelidir.
Bir ila¢ firmasinda bireye Katilmiyorum 41 17 9 15 0,483 0,785
ozgii ilac gelistirilmesi Katliyorum 14 7 2 5 p>0,05

(farmakogenomi ¢caliymalari)
maliyeti arttirdig: ve
arastirma-gelistirme
zamanin tiikettigi icin etik
degildir.
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Cizelge 3.9. Devami. Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalan yiiriiten personellerin
meslek gruplart ile farmakoekonomi ve etik ile ilgili sorulara verilen cevaplarin
karsilastirilmasi.

Meslek Grubu

Degiskenler N  Saghk Ekonomi Cahsma X? P
Grubu

Firmamizda farmakovijilans ~ Katilmiyorum 40 18 8 14 0,138 0,934

verileri farmakoekonomik

calismalarda bir tetikleyici Katiliyorum 15 6 3 6 p>005

unsur olarak ele

alinmaktadir.

Farmakoekonomik Katilmiyorum 13 5 1 7 2,825 0,244

d?gerlendlrme sonuglarina Katiliyorum 42 19 10 13 p > 0,05

gore her zaman toplum yarari

firmamizin yararindan daha

onemlidir.

Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 18 10 6 2 7,942 0,019

;i;ﬂfrﬁzkgzgg';gﬂi"Z'e” Kathyorum 37 14 5 18 p<0,05

birimleri degisimine (kan

basinc diisiigii, kan sekeri

diisiisii vb.) gore analiz tipi

secilmektedir.

Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 21 5 5 11 5,703 0,058

farmakoekonomik analizleri p>0,05

yapilirken saghk ciktisi '

olarak parasal degerlere gore

analiz tipi secilmektedir.

Firmamizda ilaclarin Katilmiyorum 27 13 4 10 0,967 0,617

farmakoekonomik p>0,05

degerlendirmeleri yapihrken  Katiliyorum 28 11 7 10

tarafsizhigin saglanmasi

adina firmamz dis1 bir

profesyonelin goriisiine de

basvurulmaktadir.

Firmamizda ilaclari Katilmiyorum 18 9 3 6 0,465 0,793

farmakoekonomik

degerlendirmeleri yapilirken Katiliyorum 8 15 8 14 p>005

tarafsizlik kendi biinyemizde

saglanmaktadir.

Katiliyorum 34 19 6 9

Arastirmaya katilanlarin, “Piyasaya ¢ikacak her ilagla ilgili farmakoekonomik
degerlendirme yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili caligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda
bir iligki olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir  (Ho hipotezi kabul edilmistir). Aragtirmaya katilanlarin,
“Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda nadiren yapilmaktadir” ifadesine
katilip katilmama durumlan ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalari
yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek

i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
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arasinda anlamli bir iligki bulunmadigr belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda ilag
ruhsatlandirma siirecinden 6nce yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlari
ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiiriiten personellerin meslek
gruplar arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadig: belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,
“Firmamizda farmakoekonomik degerlendirmeler ila¢ ruhsatlandirma siirecinden
sonra yapilmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢caligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda
bir iliski olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Bir ilacin
farmakoekonomik degerlendirmesi olumsuz ¢ikarsa firma tarafindan ila¢ ruhsat
bagvurusundan vazgegilmelidir” ifadesine katilip, katilmama durumlari ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar yliriiten personellerin meslek gruplari arasinda
bir iliski olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizin
herhangi bir ilacinin piyasadaki diger ilaclara istiinliik saglamasi ig¢in
farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmalidir” ifadesine katilip, katilmama
durumlar ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar: yiiriiten personellerin
meslek gruplari arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken
icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,
“Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri yapilirken QALY’ye (Kaliteye
Ayarlanmig Yasam Yili) gore analiz tipi secilmektedir” ifadesine katilip, katilmama
durumlar ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar: yiiriiten personellerin
meslek gruplari arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken
icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,

“Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri yapilirken dogal saglik birimleri
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degisimine (kan basinci disiisii, kan sekeri disilisii... vb.) gore analiz tipi
secilmektedir” ifadesine katilip, katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi
ile ilgili caligmalar1 yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iliski olup
olmadigimi belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulundugu belirlenmistir (Ho
hipotezi reddedilmis ve Hi hipotezi kabul edilmistir). Cizelge 3.9 incelendiginde,
saglik meslegi mensuplarinin ekonomi ile ilgili meslek mensuplarina kiyasla ilgili
soruda ifade edilen maliyet etkililik yonteminin kullanilmasina daha yiiksek diizeyde
katildiklart ~ goriilmektedir. Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik ¢iktis1 olarak parasal degerlere gore
analiz tipi secilmektedir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar yiirliten personellerin meslek gruplar1 arasinda
bir iligki olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir  (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin,
“Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore toplumun higbir ferdine higbir
sekilde dogrudan veya dolayli olarak zarar verilmemelidir” ifadesine katilip,
katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili calismalar1 yiiriiten
personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iliski olup olmadigimi belirlemek ig¢in
yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
Arastirmaya katilanlarin, “Bir ila¢ firmasinda bireye 0Ozgii ilag gelistirilmesi
(farmakogenomi c¢aligsmalar1) maliyeti arttirdigi ve arastirma-gelistirme zamanini
tikettigi i¢in etik degildir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda
bir iliski olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda
farmakovijilans verileri farmakoekonomik ¢aligmalarda bir tetikleyici unsur olarak ele
alinmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi
ile ilgili caligmalar1 yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iligki olup

olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
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gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik
degerlendirme sonuglarina gore her zaman toplum yarar1 firmamizin yararindan daha
onemlidir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi ile
ilgili ¢aligmalart yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda bir iliski olup
olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir (Ho
hipotezi kabul edilmistir). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik degerlendirmeleri yapilirken tarafsizligin saglanmasi adina
firmamiz dis1 bir profesyonelin goriisiine de basvurulmaktadir” ifadesine katilip,
katilmama durumlan ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yliriiten
personellerin meslek gruplari arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek icin
yapilan iki degisken icin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmadig belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik degerlendirmeleri
yapilirken tarafsizlik kendi biinyemizde saglanmaktadir” ifadesine katilip katilmama
durumlart ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar: yiiriiten personellerin
meslek gruplari arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken
icin 1ki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski

bulunmadigi belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).

3.11. Firmalarda Calsan 1lgili Personelin Farmakoekonomik Analiz

Yontemleriyle Ilgili Bilgi Diizeylerinin Ol¢iilmesi Hakkinda Bulgular

Tiirk ilag Sanayii’nde bu calisma icin basvurulan firmalarin maliyet-fayda
analizi yapip yapmama durumlar ile firma temsilcilerinin, ‘Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik ciktis1 olarak parasal degerlere gore
analiz tipi se¢ilmektedir’ ifadesine verdikleri cevaplar iki degisken i¢in iki yonlii Ki-
kare testi ile karsilagtirllmistir. Elde edilen bulgular asagidaki Cizelge 3.10°da

verilmistir. Bu karsilastirmada % 95 giliven araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:
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-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalarda maliyet-fayda farmakoekonomik analiz yontemi

kullanilip kullanilmama durumu agisindan, Cizelge 3.10°da belirtilen degiskene ait
parametreler arasinda a=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani, gézlenen
Ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel ag¢idan anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H1 (Alternatif hipotez): Firmalarda maliyet-fayda farmakoekonomik analiz yontemi

kullanilip kullanilmama durumu agisindan, Cizelge 3.10°da belirtilen degiskene ait
parametreler arasinda o=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani, gozlenen
ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iligki vardir (p

< 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hi hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.10. Firmalarin maliyet fayda analizi yapip yapmama durumlar ile
farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik ¢iktis1 olarak parasal degerlere gore analiz tipi
se¢ilme durumunun incelenmesi.

Maliyet-Fayda Analizi

Degiskenler N  Kullanmihyor Kullamlmiyor X2 P
Firmamizda ilaglarin Katilmiyorum 24 5 19 8,247 0,004
farmakoekonomik e 36 21 15 p< 0,05
analizleri yapilirken
saglik ¢iktisi olarak
parasal degerlere gore
analiz tipi
secilmektedir.

Cizelge 3.10’a gore; Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalarin maliyet fayda analizi
yapip yapmama durumlart ile firma temsilcilerinin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken saglik ciktis1 olarak parasal degerlere gore
analiz tipi secilmektedir” ifadesine verdikleri cevaplar arasindaki iliskiyi belirlemek
i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulundugu belirlenmistir (Ho hipotezi reddedilmis ve Hi
hipotezi kabul edilmistir). Tiirk Ila¢ Sanayii’'nde yer alan firmalarin maliyet fayda

analizi kapsaminda bilgi birikimlerinin anlamli diizeyde oldugu goriilmektedir.

Tiirk Tlag Sanayii’nde bu ¢alisma icin bagvurulan firmalarin maliyet-yararlanim
analizi yapip yapmama durumlar ile firma temsilcilerinin, ‘Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili)

gore analiz tipi se¢ilmektedir’ ifadesine verdikleri cevaplar iki degisken i¢in iki yonlii
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Ki-kare testi ile karsilastirilmistir. Elde edilen bulgular asagidaki Cizelge 3.11°de
verilmistir. Bu karsilagtirmada % 95 giliven araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:

-Ho_(Yokluk hipotezi): Firmalarda maliyet-yararlanim farmakoekonomik analiz

yontemi kullanilip kullanilmama durumu agisindan, Cizelge 3.11°de belirtilen
degiskene ait parametreler arasinda 0=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani,
gbzlenen Ozellikler ile gézlem birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H: (Alternatif hipotez): Firmalarda maliyet-yararlanim farmakoekonomik analiz

yontemi kullanilip kullanilmama durumu agisindan, Cizelge 3.11°de belirtilen
degiskene ait parametreler arasinda 0=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani,
gbzlenen Ozellikler ile gézlem birimleri arasinda istatistiksel acidan anlamli bir iliski

vardir (p < 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hy hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.11. Firmalarin maliyet yararlanim analizi yapip yapmama durumlar ile
farmakoekonomik analizleri yapilitken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili) gore
analiz tipi se¢ilme durumunun incelenmesi.

Maliyet-Yararlamim Analizi

Degiskenler N Kullamliyor Kullanilmyor X? P
Firmamizda ilaglarin Katilmiyorum 40 8 32 1,600 0,206
farm_akoe_zkonomlk Katiliyorum 20 7 13 p >0,05
analizleri yapilirken
QALY ’ye (Kaliteye
Ayarlanmig Yagam
Y1l1) gore analiz tipi
secgilmektedir.

Cizelge 3.11°e gore; Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalarin maliyet yararlanim
analizi yapip yapmama durumlart ile firma temsilcilerinin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili)
gore analiz tipi secilmektedir” ifadesine verdikleri cevaplar arasindaki iliskiyi
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadig1 belirlenmistir (Ho hipotezi kabul

edilmistir).

Tiirk Ilag Sanayii’nde bu calisma igin basvurulan firmalarm maliyet-etkililik

analizi yapip yapmama durumlar ile firma temsilcilerinin, ‘Firmamizda ilaglarin
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farmakoekonomik analizleri yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci
diististi, kan sekeri diisiisii vb.) gore analiz tipi segilmektedir’ ifadesine verdikleri
cevaplar iki degisken i¢in iki yonlii ki-kare testi ile karsilastirilmistir. Elde edilen
bulgular asagidaki Cizelge 3.12’de verilmistir. Bu karsilastirmada % 95 giliven
araliklarinda kurulan hipotezler sunlardir:

-Ho (Yokluk hipotezi): Firmalarda maliyet-etkililik farmakoekonomik analiz yontemi

kullanilip kullanilmama durumu agisindan, Cizelge 3.12°de belirtilen degiskene ait
parametreler arasinda a=0,05 diizeyinde manidar bir fark yoktur. Yani, gozlenen
Ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel acidan anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (p > 0,05 ise Ho hipotezi kabul edilecektir).

-H: (Alternatif hipotez): Firmalarda maliyet-etkililik farmakoekonomik analiz yontemi

kullanilip kullanilmama durumu agisindan, Cizelge 3.12°de belirtilen degiskene ait
parametreler arasinda a=0,05 diizeyinde manidar bir fark vardir. Yani, gozlenen
ozellikler ile gozlem birimleri arasinda istatistiksel agidan anlamli bir iligki vardir (p

< 0,05 ise Ho hipotezi reddedilecek ve Hi hipotezi kabul edilecektir).

Cizelge 3.12. Firmalarin maliyet etkililik analizi yapip yapmama durumlar ile
farmakoekonomik analizleri yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci diisiisil,
kan sekeri diistisii vb.) gére analiz tipi se¢ilme durumunun incelenmesi.

Maliyet-Etkililik Analizi

Degiskenler N Kullanihyor Kullamlmiyor X? P
Firmamizda ilaglarin Katilmiyorum 20 13 7 0,154 0,695
farmakoekonomik Katilyorum 40 28 12 p >005
analizleri yapilirken
dogal saglik birimleri
degisimine (kan basinct
diisiisii, kan sekeri
diistisii vb.) gore analiz
tipi se¢ilmektedir.

Cizelge 3.12°ye gore; Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalarin maliyet etkililik
analizi yapip yapmama durumlart ile firma temsilcilerinin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik analizleri yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci
diististi, kan sekeri diisiisii... vb.) gére analiz tipi se¢ilmektedir” ifadesine verdikleri
cevaplar arasindaki iliskiyi belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi

belirlenmistir (Ho hipotezi kabul edilmistir).
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3.12. Farmakoekonomik Modelleme Yontemlerinin Akademik Yayimnlarda

Kullanim Orani

Sekil 3.14°te sorgulama yapilan akademik veri tabanlarinda, farmakoekonomik
modelleme yontemlerini igeren yayinlanmis makalelerin yillara gore dagilimi yer
almaktadir. Sekil 3.15°te ilgili yaymlarin hangi farmakoekonomik modelleme

yontemlerini igerdigi yer almaktadir.
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Sekil 3.14. Sorgulama yapilan akademik veri tabanlarinda farmakoekonomik modelleme
yontemlerini i¢eren yayinlanmig makalelerin yillara gore dagilimi (2007-2017 ilk 5 ay).
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Sekil 3.15. Sorgulama yapilan akademik veri tabanlarinda farmakoekonomik modelleme
yontemlerini i¢eren yayinlanmig makalelerin ylizde dagilimi (2007-2017 ilk 5 ay).

Sekil 3.14 ve Sekil 3.15 incelendiginde, farmakoekonomik modelleme
yontemlerinin kullanim oranlarinin son yillarda artig gosterdigi gézlenmektedir.
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4. TARTISMA

4.1 Arastirmaya Katilanlarin Betimsel Ozellikleri

Cizelge 3.1 incelendiginde, ila¢ sanayiinde farmakoekonomi alaninda ¢ogunluk
olarak nispeten geng¢ insanlarin istihdam edildigi soylenebilir. ilaveten, akademik
calisma yapmis ve ihtisaslasmis olmanin istihdam ic¢in olumlu katkis1 olduguna isaret
etmektedir. Farmakoekonomi gibi spesifik bir alanda galismak igin lisansiistii egitimin

Oonemli bir parametre oldugu anlasilmaktadir.

4.2 Tiirkiye’de Farmakoekonomik Calismalarin Degerlendirilmesi

Sekil 3.2 incelendiginde, kimya miihendislerinin farmakoekonomi alaninda en
yiiksek oranda istihdam edilen meslek grubu oldugu goriilmektedir. Kimya
miihendisligi kimya alanindaki alanlar ile ilgilenen bir miithendislik dalidir. Eczacilik
ise ilag etkin maddelerinin elde edilmesinden, ilaglarin iiretilip {irlin haline gelmesine
ve farmasotik bakim kapsaminda etkin bir sekilde hastaya sunulmasia ve akilct
kullanilmasina kadar tiim agamalarda eczacilarin etkin rol oynamasi i¢in olusturulmus
bir saglik bilim dalidir. Bu dogrultuda, yogun bir egitim programindan gecirilen
eczacilarin ilag ile ilgili her alanda etkin rol oynamalar1 gerekmektedir. Noordin (2002,
5.:83-103), eczacilarin hangi ilaglarin ulusal bir formiile dahil edilecegine karar
verilmesi siirecinde aktif bir role sahip olduklarini ve eczacilik fakiiltelerinin ¢ogunun
egitim programlarinda hangi ilaclarin mevcut literatiire dayali olarak en ekonomik
ilaglar olduguna iligskin karar verilmesi kapsaminda 6nem arz eden farmakoekonomi
disiplinini igeren egitim miifredatlarina sahip oldugunu vurgulamistir. Sencan ve ark.
(2014), yaptiklar1 calismada Tiirkiye’de eczacilik fakiiltelerinde lisans ders
programlarinda farmakoekonomi ile ilgili verilen derslerin sayisinin artmasi
gerektigini ve bu alanda yetismis eczacilarin sayisini artmasi gerektigini vurgulamistir.

Farmakoekonomi temel anlamda ilag¢ ve saglik ekonomisinin kesisim noktasi olarak
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diisiiniildiigiinde, eczacilarmn bu alanda Tiirk ilag Sanayii’nde diger meslek

gruplarindan olan kisilere kiyasla daha etkin rol oynamalar1 gerekmektedir.

Cizelge 3.2 incelendiginde adinda “farmakoekonomi” ibaresi gegen sadece bir
adet gorev pozisyonu oldugu goriilmektedir. Ilbars ve Ozgelikay (2011), saglik
hizmetlerinin uzun vadeli siirekliliginin, bu hizmetlerin esit sunulmasinin, kaynak
akiginin daha iyi anlagilmasi ve yonetiminin farmakoekonomik degerlendirmelerin
kapsamli uygulanmasina bagli oldugunu ve farmakoekonominin 6neminin giderek
arttigin1 vurgulamistir. Tiinger (2009), Tiirkiye gibi gelismekte olan iilkelerde saglik
bakimi ile ilgili harcamalarinin ekonomik kaynak artig1 ile orantisiz dlglide artig
gostermesi nedeniyle, farmakoekonomik degerlendirmelerin ve ilagla ilgili maliyet
analizlerinin 6neminin giderek artmakta oldugunu vurgulamistir. Farmakoekonomi,
saglik ekonomisinin alt disiplini olan ve diinyada 6nemi giderek artan bir disiplindir.
Bu baglamda, farmakoekonomi ile ilgili gorev yiiriiten personellerin gorev
pozisyonlarinda “Farmakoekonomi” kelimesinin daha yliksek oranda ge¢mesi ve
gdrev tanimlamalarmin giincellenmesi Tiirk Ilag Sanayii adina iyi ve yenilikleri takip

eden bir yaklasim olacaktir.

4.3 Firmalarin Urettigi / Pazarladigi Uriin Cinsleri

Sekil 3.3 incelendiginde calismain anketine katilan firmalarda orijinal ve jenerik
iiriin iireten firmalarin ¢ogunlukta oldugu, hammadde iireten firmalarin ise azinlikta
oldugu tespit edilmistir. Orijinal ve jenerik {iriin iireten firmalarin sayisinin birbirine

yaki oldugu ve bu anlamda dengenin kurulma asamasinda oldugu diisiintilebilir.

4.4 Firmalarda Farmakoekonomi Birimleri

Sekil 3.4 ve Sekil 3.5’te belirtilen sonuglar beraber degerlendirildiginde,

blinyesinde Farmakoekonomi Birimi bulunmayan firmalarda farmakoekonomi ile
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ilgili is ve islemler genellikle Ruhsatlandirma departmani biinyesinde
gerceklestirilmektedir. Ilag ruhsatlandirilmas1 halihazirda ¢ok fazla is yiikii gerektiren
bir islemdir ve ilgili alanlarinda uzmanlasma gerektirir. Eldeki bulgular 1s18inda,
farmakoekonomi ile ilgili islemlerin temel fonksiyonu ruhsatlandirma olan personel
tarafindan yiiriitiilebildigi anlasilmaktadir. Ilbars ve Ozcelikay (2007), yaptiklari
calismada benzer bir sekilde Tiirkiye’de yer alan ilag firmalarinin % 83,9’unda
farmakoekonomi ile ilgili bir departmanin bulunmadigin1 saptamiglardir ve
farmakoekonominin Onemini vurgulamiglardir. Bodrogi ve Kalo (2010), ilag
sanayiindeki uzmanlarin 6nemi giderek artan farmakoekonomi ilkelerine asina olmasi
gerektigini belirtmistir. Barbieri ve ark. (2010), ulusal otoritelerin giderek daha fazla
oranda farmakoekonomik caligsma talep ettigini, saglik teknolojisi lireticilerinin ve
arastirmacilarin lizerindeki yiikiin giderek arttigin1 vurgulamigtir. Farmakoekonomi,
saglik ekonomisinin alt disiplini olan ve tiim diinyada Onemi giderek artan bir
disiplindir. Miistakil olarak saglik ekonomisi ve farmakoekonomi birimi olan
firmalarin, Tiirk Ila¢ Sanayii biinyesindeki firmalar arasinda cogunluk teskil etmesinin
saglik alaninda eldeki kit kaynaklarin daha etkili dagitilmasi noktasinda faydali
olacag: diisiiniilmektedir. Ulke olarak ve ilag¢ sanayiimiz olarak farmakoekonomi

alanina gereken 6nemi vermemiz gerekmektedir.

4.5 Firmalarda Farmakoekonomik Analizlerin Yapilma Nedenleri

Sekil 3.6 incelendiginde, firmalar tarafindan farmakoekonomik c¢alismalarin
yapilma nedenleri arasinda, ‘“hasta ve toplum yarar1 i¢in bu c¢alismalarin
gergeklestirildigi” olgusunun firmalar tarafindan yapilan degerlendirme neticesinde
ancak iiciincii siradaki neden olabildigi saptanmistir. Ilbars ve Ozcelikay (2007),
tarafindan yapilan ¢alismada Tiirkiye’de yer alan ila¢ firmalarinda farmakoekonomik
calisma yiriitilme nedenleri arasinda ilk iki sirayr firmalarin fiyatlandirma
stratejilerinin belirlenmesi amacinin ve en iyi ilact segme amacinin aldig1 saptanmustir.
Ilbars ve Ozgelikay (2007), tarafindan yapilan galismada Tiirkiye’de yer alan ilag
firmalarmin farmakoekonomik calisma yiiriitmeme sebepleri arasinda en biiyiik

sebebin % 51,5 oramiyla o yillarda iilkemizde farmakoekonomik c¢aligma
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yuriitiilmesinin yasal bir zorunluluk olmamasi oldugu saptanmistir. Giiniimiizde
farmakoekonomik ¢aligmalarin yapilmasi yasal bir zorunluluk oldugu i¢in 2007 yili
ile tarafimizca ylriitiilen gilincel calismanin sonuglar1 karsilastirildiginda ilag
firmalarinin farmakoekonomik c¢alismalar1 en yiiksek oranda SGK istedigi igin
yaptiklar1 anlasilmaktadir. Ulkemizde, regete edilen ve eczaneler kanaliyla halka
ulasan ilaclarin biliylik ¢ogunlugu SGK tarafindan geri 6deme kapsaminda
bulunmaktadir. lgili grafik incelendiginde, Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalarin biiyiik
cogunlugunun, farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar1 SGK istedigi i¢in yani geri
O0deme listesine dahil olabilmek i¢in yaptig1 anlagilmaktadir. Hasta ve toplum yarari
maalesef ila¢ sanayimizdeki firmalar tarafindan arka plana atilmaktadir. Tangwa
(2009), tibbi etik ve ilaglarin topluma sunulmasi kapsaminda yararlilik ve zarar
vermeme etik ilkelerinin 6nemini vurgulamistir. Konu etik acgidan irdelendiginde,
hasta ve toplum yararimin gozetilmesi etik ilkelerden olan yararlilik ilkesi noktasinda
bu siralamada birinci gelmelidir. Ilag sanayimizin ve {ilkemizin daha iyi konumlara
gelebilmesi, hasta ve toplum yararinin her zaman birinci Oncelik olarak

degerlendirilmesine baglidir.

4.6. Firmalarda Kullanilan Farmakoekonomik Analiz Yontemleri

Sekil 3.7 incelendiginde maliyet etkililik analizinin Tiirk Ilag Sanayii’nde en ¢ok
kullanilan farmakoekonomik analiz yontemi oldugu saptanmistir. ilbars ve Ozgelikay
(2007), yaptiklar1 calismada ayni1 sonucu elde etmislerdir ve Tiirk ilag Sanayii’nde en
yiiksek oranda kullanilan farmakoekonomik analiz yonteminin maliyet etkililik analizi
oldugunu saptamislardir. Musaraj ve ark. (2014), ilag sanayiinde en ¢ok kullanilan
farmakoekonomik analiz yonteminin maliyet etkililik analizi oldugunu belirtmistir.
Arastirmamizin bulgularina gore, maliyet etkililik ve maliyet minimizasyon analizleri
Tiirk Ilag Sanayii'nde en ¢ok kullanilan farmakoekonomik analiz ydntemleridir.
SGK’ya ilaglarin geri 6deme listesine girebilmeleri noktasinda yapilan basvurularda
temel alinan Odeme Komisyonu’na Yapilacak Bagvuruda Sunulacak Dosya Hakkinda
Kilavuz’da yapilan bagvurularin farmakoekonomik degerlendirme kisimlarinda

farmakoekonomik analiz yontemi olarak MEA ve MMA sonuglarimin sunulmasi
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gerektigi belirtilmektedir. Bu gereklilikten 6tiirii MEA’nin en ¢ok kullanilan yontem

oldugu diistliniilmektedir.

4.7 Firmalarda Farmakoekonomik Analiz Yapilan Uriin Sayis1 Dagilin

Sekil 3.8°de belirtilen bulgular 1s18inda Tiirk Ilag Sanayii’nin biiyiik
cogunlugunun az sayida iiriin ile ilgili farmakoekonomik analiz gerceklestirdigi ve
farmakoekonomik analizlere gereken dnemi gostermedigi anlagiimaktadir. Ilbars ve
Ozgelikay (2007), yaptiklari calismada 2007 yilma kadar Tiirkiye’de yer alan ilag
firmalarinin % 82’sinde herhangi bir farmakoekonomik analiz yapilmadigini
saptanmuslardir, 2007 yilindan 2016 yilina kadar Tiirk ilag Sanayii'nde yapilan
farmakoekonomik analiz sayisinin artis gosterdigi anlasilmaktadir. Liu ve ark. (2015),
teknolojik ve tibbi ilerlemeler dogrultusunda arastirma ve tedavi maliyetlerinin
giderek artig gosterme egiliminde oldugunu belirtmis ve farmakoekonomik analizin
daha fazla sayida iirlin i¢in gerceklestirilmesi gerektigini  vurgulamistir.
Farmakoekonomi Onemi giin gectikge daha fazla artan bir disiplindir.
Farmakoekonomik analizlerin gergeklestirilmesi hem hasta ve toplum yarari igin iyi
olacaktir, hem de firmalarin kendi fiyat politikalarini tayin etme noktasinda faydali

olacaktir.

4.8 Firmalarda Farmakoekonomik Modelleme Yontemlerinin Kullanilma

Durumu ve Kullanilan Farmakoekonomik Modelleme Yontemleri

Sekil 3.9 incelendiginde, Tiirk ila¢ Sanayii’nde farmakoekonomik modelleme
yontemlerinin kullanilma oraninin diisiik oldugu goriilmektedir. Caro ve ark. (2012),
saglik  kararlarinin  sonuglarmin  tahmini  kolaylastiran ~ farmakoekonomik
modellemelerin saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi noktasinda 6nemli araglar
haline geldigini belirtmektedir. Farmakoekonomik degerlendirme siiresince elde

edilen bulgular1 kullanarak bir takim sonuglara ulasip, bu sonuglara gére yorumlar
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yapilabilmesi i¢in bu bulgularin ekstrapolasyonu (bilinenden hareketle bilinmeyenin
tahmin edilmesi noktasinda uyarlanmasi) gerekmektedir (Hay ve ark., 1999; Cleemput
ve ark., 2009). Bu ihtiya¢ dogrultusunda farmakoekonomik modelleme yontemleri
gelistirilmigtir. Duyarlilik analizleri, indirgeme, karar analizi yontemleri (Karar
agaclari, Markov modelleme) farmakoekonomik modelleme yontemleridir (Ernst ve
ark., 2007; Bodrogi ve Kaldo, 2010). Farmakoekonomik modelleme yoOntemleri
eczacilik alaninda kullanilmaktadir. Ornegin Weinturab (2008), ABD’de vyiiriitiilen
¢ok merkezli randomize bir klinik ¢alismanin sonuglarini Kanada'da bu durumdaki
tiim etkilenen hastalar1 tedavi etme maliyetine uygulamanin maliyeti ve sonuglarinin
neler olacagi noktasinda bazi varsayimlar yapilmasi gerektigini ve farmakoekonomik
modelleme yontemlerinin bu baglamda 6nem kazandigini vurgulamistir. Bir diger
farmakoekonomik modelleme ¢alisma 6rnegi ise Cowie ve ark. (2011) tarafindan
yapilmada uygulanmistir. Cowie ve ark. (2011), Birlesik Krallik’ta kalp yetmezligi
bulunan hastalarin optimal tibbi tedavisine omega-3 ¢oklu doymamis yag asidi etil
esterlerinin eklenmesinin maliyet etkili olma ihtimalini arastirirken karar analizi
yontemlerinden olan Markov modelleme yonteminden yararlanmislardir. Cobden ve
ark. (2010), psikiyatri alaninda farmakoekonomik degerlendirme yapilmasi noktasinda
ilgili belirsizlikler bulundugu i¢in farmakoekonomik modelleme yontemlerimden olan
duyarlhilik analizlerinin énem kazandigmi vurgulamistir. Tiirk Ilag Sanayii’nde de
farmakoekonomik analizlerden elde edilen sonuglarin daha etkin sekilde
yorumlanabilmesi noktasinda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin daha

yiiksek oranda kullanilmasi 6nem arz etmektedir.

Sekil 3.10 incelendiginde Tiirk Ilag Sanayii’nde en ¢ok kullanilan
farmakoekonomik modelleme yonteminin karar analizleri oldugu goriilmektedir. Hay
ve ark. (1999), farmakoekonomik modellemenin Onemli yararlart oldugunu,
belirsizliklerin ve varsayimlarin agik ve seffaf hale getirilmesinde cok yararh
oldugunu vurgulamistir. Farmakoekonomik analizlerden elde edilen sonuglarin daha
etkin gekilde yorumlanmasinda 6nemli rolleri olan farmakoekonomik modelleme
yontemlerinin Tiirk Ila¢ Sanayii tarafindan daha yiiksek oranda kullanilmasi

gerekmektedir.
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Cizelge 1.12°de yer alan Tiirkiye ilag pazari verilerine gore, 2016 yil1 ilk alt1 ay1
itibariyle, Tiirkiye’de pazardaki toplam tibbi {iriin sayisinin 11 323 adet oldugu ve geri
O0deme listesinde yer alan tibbi {iriin sayisinin ise 7 967 oldugu goriilmektedir. Sekil
3.11’de yer alan arastirma verileri incelendiginde ise Tirkiye’de sadece 21 adet
firmanin farmakoekonomik modelleme yontemlerini uyguladig: ve 21 adet firmanin
18 adedinin (biiylik ¢ogunlugunun) sadece 1-20 iiriin arast iiriin i¢in farmakoekonomik
modelleme yontemlerini kullanildig1 goriilmektedir. Dolayisiyla, Sekil 3.11°de
belirtilen sonuglardan da anlagilabildigi gibi Tiirk Ilag Sanayii’nde, farmakoekonomik
modelleme yontemlerinin uygulandig iiriin sayisi diisiikk seviyededir. Cleemput ve
ark. (2009), farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma sebeplerini
calismalarina  Gzetlemis ve modelleme yoOntemlerinin yiikselen Onemini
vurgulamiglardir. Ernst ve ark. (2007), farmakoekonomik modelleme ydntemlerinin
uygulanmasinin ucuz oldugunu ve modellerin deneme diizeyindeki etkililigi diinya
diizeyindeki etkililige baglayabilme yetenekleri bulundugunu ve kullanimlarinin
Oonemini ifade etmistir. Basta hasta ve toplum yarari, sonrasinda da firma fiyat
politikasinin saglanmasi noktasinda, elde edilen farmakoekonomik analiz sonuglarinin
daha etkin yorumlanmasi igin Tiirk Ilag Sanayii’nde daha fazla iiriin ile ilgili
farmakoekonomik modelleme yontemlerinin uygulanmasinin iilkemiz adina daha

faydali olacag diisiintilmektedir.

4.9 Farmakoekonomik Cahsmalar ve Konunun Etik Boyutu Hakkinda

Degerlendirmeler

Tiirk ilag Sanayii’nde yer alan firmalarin temsilcilerine uygulanan ankette,
katilimcilarin  farmakoekonomik calismalar ve konunun etik boyutuna dair bazi
sorulara verdikleri cevaplart gosteren Cizelge 3.3 incelendiginde asagida belirtilen

sonuglara ve kanaatlere varilmistir.

Cizelge 3.3 incelendiginde, “Farmakoekonomik g¢alismalara esas teskil eden

klinik c¢aligmalar yiiriitiiliirken goniillii deneklerden elde edilen kisisel bilgiler
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saklanmali ve ftgiincli sahislarla paylasilmamalidir” ifadesine verilen cevaplarin
dagilim1 dogrultusunda, Tiirk Ilag Sanayii’nin etik ilkelerden ozerklige saygi ve
gizlilik ilkelerini 6nemsedigi sonucuna varilmistir. Johnstone (2002), giinlimiizde
aydinlatilmis onam ve gizliligin saglik bakim etiginde gozetilmesi gereken 6nemli etik
ilkeler oldugunu vurgulamistir. Klinik ¢aligsmalar esnasinda, goniillii deneklerden elde

edilen bilgilerin saklanmasi son derece 6nem arz eden bir konudur.

Cizelge 3.3 incelendiginde, “Farmakoekonomik c¢alismalarda elde edilen
bulgularin dogru olarak saptanmasi ve yansitilmasi gerekmektedir” ifadesine verilen
cevaplarin dagilimi dogrultusunda, Tiirk ilag Sanayii’nin etik ilkelerden dogruluk
ilkesini onemsedigi diislinlilmektedir. Woiceshyn (2011), dogruluk ve diiriistliigiin
gerceklerin saklanmamasi oldugunu belirtmis olup bu ilkelerin etik agidan son derece
onemli ilkeler oldugunu belirtmistir. Tiirk ila¢ Sanayii temsilcileri tarafindan veri
manipiilasyonuna yiiksek bir yiizde ile kars1 ¢ikilmasi tilkemiz adina son derece iyi bir

gostergedir.

Cizelge 3.3 incelendiginde, “Ilaglarimizin fiyatlarmin i¢inde yasanilan toplumun
tim bireyleri i¢in adaletli olarak erisilebilecek diizeyde olmasi gerekmektedir”
ifadesine firmalar tarafindan verilen cevaplara gore, Tiirk Ilag Sanayii temsilcilerinin
etik ilkelerden olan adalet ilkesi dogrultusunda egilim sergiledigi goriilmektedir. Rego
ve ark. (2002), ilaglarin diger tiriinlerden farkli ve 6zel iiriinler oldugunu belirtmis olup
ilaglarin tiiketicilerinin (hastalarin) genellikle {iriinii secen kisiler olmadigim
belirtmistir. Parker-Lue ve ark. (2015), etik bilimciler tarafindan ilaglarin piyasadaki
emsal Uriinlerden farkli olarak nitelendirildigini ve ilaglarin fiyatlarinin toplumda
yasayan her bireyin erisebilecegi diizeyde olmasit gerektigini vurgulamistir.
Dolayistyla Tiirk ilag Sanayii temsilcilerinin de biiyiik ¢ogunlukta katildig1 iizere
ilaclarin fiyatlarinin ig¢inde yasanilan toplumun tiim bireyleri icin adaletli olarak

erisilebilecek diizeyde olmas1 gerekmektedir.

Cizelge 3.3’te yer alan “Farmakoekonomi ve etik konularinda egitim almamiz

gerekmektedir” ifadesine arastirmaya katilan temislcilerin biiylik ¢ogunlugu
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katilmistir. Bu bulgu 1siginda, Tiirk ilag Sanayii’nin farmakoekonomi ve etik
konularinda bilgi eksikligi ve egitim ihtiyact oldugu saptanmustir. Prah Ruger (2015),
saglik ekonomisi ve farmakoekonomi alaninda etik hususlarin davranislar1 dogrudan
etkiledigini belirtmis olup saglik etiginin farmakoekonomi alaninda merkezi bir yere
sahip olmasi1 gerektigini vurgulamistir. Yang ve ark. (2013), farmakoekonomi alaninda
etik bakis acis1 ile bazi etik ilkelerin goz Onilinde bulundurularak sorunlarin
nedenlerinin analiz edilmesinin faydali olacagini vurgulamistir. Hem farmakoekonomi
hem de etik son derece énem arz eden konulardir ve Tiirk Ila¢ Sanayii temsilcileri her

iki konuda da kendilerini gelistirmelidir

Cizelge 3.3’e gore Tiirk Ilag Sanayii temsilcilerinin biiyiik ¢ogunlugunun
farmakoekonomik modelleme ile ilgili sorulari bilgi eksikliklerinden otiirii ve
farmakoekonomik modelleme yontemlerini kullanmadiklarindan 6tiirii bos biraktiklar
hususlari, anketin uygulanmasi esnasinda firma temsilcileri tarafindan sozlii olarak
iletilmistir. Bodrogi ve Kalé (2010), farmakoekonomik modelleme yontemlerinin
Oonemini ¢esitli acilardan (karar vericiler agisindan belirsizliklerin en az seviyeye
giderilmesi, zaman ufku, diinyanin farkli bolgeleri arasindaki maliyet ve saglik
sonuglart noktasindaki uyarlamalar) vurgulamistir. ilag sanayii ve karar vericiler
tarafindan farmakoekonomik modelleme yontemleri de kullanilarak gelecegin tahmini
gercege en yakin sekilde yapilmalidir, ancak bu sayede yapilan ¢alismalar ve verilen
kararlar etik agidan anlam kazanmis olacaktir. Musaraj ve ark. (2014), duyarhilik
analizleri ile degismesi muhtemel olan parametrelerin sonuca etkisinin irdelenmesi
gerektigini ifade etmistir. Cleemput ve ark. (2009), gelecekteki maliyet ve
kazanimlarin gelecekteki maliyet ve kazanclara verilen diisiik degeri yansitacak
sekilde indirgenmesi gerektigini ifade etmistir. Gelistirilen ve/veya ruhsat
basvurusunda bulunulan ila¢ gercekten insanlara yararli olmalidir, s6z konusu ilag ile
elde edilen yarardan tiim toplum adalet cercevesinde en yiiksek verimlilikte
faydalanmalidir. Etik perspektifinde hareket edilmeli ve maddi ¢ikarlardan 6te etik

degerler 6n planda tutulmalidir.
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4.10 Karsilastirma Test Sonuclarn

Karsilagtirma test sonuglari 3 ana baslik altinda toplanmis ve irdelenmistir:

e Firmalarin iirettigi/pazarladigi {iriin cinsi agisindan incelenmesi

e Firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmamasina gore elde edilen bulgular

e Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar: yiiriiten personelin meslek
gruplari ile diger degiskenler arasindaki iligkilerden elde edilen bulgular

e Tiirk ilag Sanayii’nde yer alan firmalarmn farmakoekonomik analiz yontemleri

ile ilgili bilgi diizeylerinin 6l¢iilmesi hakkinda bulgular

4.10.1 Firmalarin Urettigi / Pazarladigi Uriin Cinsi Acisindan incelenmesi

4.10.1.1 Firmalarin Urettigi / Pazarladign Uriin Cinsinin Farkh Degiskenler

Acisindan Incelenmesi

Firmalarin orijinal {irlin, jenerik iiriin ya da her iki iiriinii de {iretme / pazarlama

durumlar farkl degiskenlere gore incelenmistir.

Cizelge 3.4’te yer alan bulgular dogrultusunda son 20 yilda orijinal {iriin {ireten
firma sayisinda bir azalis oldugu ve jenerik iirlin lireten firmalarin sayisinda ise artig
oldugu gériilmektedir. Ulkemizde hem orijinal iiriinlerin iiretilmesi hem de yurtdisina
bagimliligimizin azaltmasi adina orijinal {irinlerin patent siireleri dolduktan hemen
sonra biyoesdegerlik ¢alismalarinin basarili sekilde gerceklestirilmesi ve yerli jenerik
ilacin Tirk ilag pazarina arz edilmesi 6nemli bir husustur. Simoens (2011), klinik
aragtirmalar ve biyoesdegerlik calisma sonuglari dogrultusunda farmakoekonomi
acisindan daha uygun fiyatli olan jenerik ilacinin tedavide kullanilmasinin daha

stirdiiriilebilir bir yaklagim oldugunu ifade etmistir.
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Cizelge 3.4 incelendiginde, orijinal iiriin iireten firmalarda farmakoekonomi
birimi bulunma oraninin daha yiiksek oldugu goriilmektedir. Tiirkiye’de SGK ilag geri
O0deme listesine iirlinlerin girebilmesi noktasinda, firmalar tarafindan yapilan
basvurularda yararlanilan “Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda Sunulacak
Dosya Hakkinda Kilavuz” dogrultusunda orijinal, yeni molekiiller ig¢in
farmakoekonomik degerlendirmenin basvuru dosyasinda sunulmasi gerekmektedir.
Bu agidan diisiiniildiigiinde, Tiirk Ilag Sanayii’nde orjinal {iriin {ireten firmalarda
farmakoekonomi birimlerinin daha yliksek oranda bulunmasi beklenen bir sonug
olarak disiiniilebilir. Ayrica, ilgili kilavuz incelendiginde Tiirkiye piyasasinda
esdegeri bulunmayan jenerik iirlinleri iireten firmalarin da bagvuru dosyasina
farmakoekonomik degerlendirmeleri eklemeleri gerekmektedir. Ilaveten, Tiirkiye’de
esdegeri bulunan jenerik iiriinler i¢in eger yenilik¢i (innovatér) iirtin 6deme listesinde
ise ayn1 etkin maddeyi ayni1 endikasyon i¢in ayn1 yitilikte, ayni veya benzer (tablet ve
kapsiil gibi) farmasotik formda iceren beseri tibbi iiriinler i¢in farmakoekonomik
calisma istenmemektedir; ancak, bedeli ddenecekler listesine dahil edilmek istenen
jenerik lirlin i¢in listede bulunan yenilik¢i iirlin ve varsa diger jenerik triinler ile
karsilagtirmali birim fiyat hesabinin yapilmasi gerekmektedir (Odeme Komisyonuna
Yapilacak Bagvuruda Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz). Farmakoekonomik analiz
yontemleri disiiniildiigiinde, SGK ila¢g geri 6deme listesine Tiirkiye’de esdegeri
bulunan jenerik iirtinlerin girebilmesi noktasinda, istenen karsilastirmali birim fiyat
hesabinin  yapilmast  bir nevi MMA olarak yorumlanabilir. Firmalarin
farmakoekonomi ¢aligmalari {izerine ¢alisma yillari ile iirettikleri / pazarladiklart tiriin
cinsileri arasinda bir iliski olup olmadigin1 belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki

bulunmamaktadir (Cizelge 3.4).

Cizelge 3.4 incelendiginde, farmakoekonomik c¢alismalarin yapilmasinin en
onemli nedeninin, devlet kurumlarinin bu calismalarin yapilmasini istemesi oldugu
goriilmektedir. Orijinal {iriin iireten firmalarin farmakoekonomi ile ilgili ¢caligsmalar
yiiksek oranda hasta ve toplum yarar i¢in yaptiklari, jenerik iiriin lireten firmalarin ise
farmakoekonomi ile ilgili ¢caligmalar1 yliksek oranda devlet kurumlar istedigi icin

yaptiklar1 anlasilmaktadir. Istatistiksel analizde “Hasta ve toplum yarar igin”
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seceneginin diisiik oranda kaldig: saptanmustir; bu bulgu 1s1¢1inda Tiirk ilag Sanayii’nin
farmakoekonomik analizler noktasinda temel etik ilkelerden olan yararlilik etik
ilkesine yeteri kadar 6nem vermedigi diistiniilebilir. Noordin (2002, s.:83-103), ilag
endiistrisinin etik ilkelere ¢ok onem vermesi gerektigini vurgulanmistir. Hasta ve
toplum yarar etik acidan diisiiniildiigiinde ilk sirada yer almasi gereken secenektir.
Ozcomert ve ark. (2000), yararliligin cok dnemli ve gdzetilmesi gereken bir etik ilke
oldugunu vurgulamistir. Tiirk Ila¢ Sanayii’nin farmakoekonomi kapsaminda hasta ve

toplum yararini1 daha yiiksek oranda gbzetmesi gerektigi kanaatine varilmistir.

Cizelge 3.4’e gore, maliyet fayda, maliyet yararlanim ve maliyet minimizasyon
farmakoekonomik analiz yontemlerinin firmalarda gergeklestirilmesi noktasinda,
firmalarin trettigi / pazarladigi lirlin cinsi 6nemli bir parametre degildir. Tiirkiye’de
SGK 1ilag geri 6deme listesine triinlerin girebilmesi noktasinda firmalar tarafindan
yapilan basvurularda yararlanilan “Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda
Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz” dogrultusunda Tiirkiye’de piyasada esdegeri
bulunan jenerik ftriinler i¢in Kkarsilastirmali birim fiyat hesabinin sunulmasi
istenmektedir. Geri 6deme listesi kapsaminda, karsilastirmali birim fiyat hesabt MMA
analizi olarak yorumlanabilir ve bu kapsamda, jenerik iiriin tireten firmalarin orijinal
irlin iireten firmalara kiyasla MMA’lar1 daha yiiksek oranda gergeklestirmesi

beklenebilir.

Cizelge 3.4’e gore, maliyet etkililik farmakoekonomik analiz yonteminin
firmalarda gergeklestirilmesi noktasinda, firmalarin trettigi / pazarladigi {iriin cinsi
Oonemli bir parametredir. Cizelge 3.4 incelendiginde, maliyet etkililik analizi
gerceklestiren firmalarda orijinal iiriin lireten firmalarin bu analizi jenerik iirlin iireten
firmalara kiyasla daha yiiksek oranda gerceklestirdikleri goriilmektedir. Tiirkiye’de
SGK ila¢ geri 6deme listesine iiriinlerin girebilmesi noktasinda, firmalar tarafindan
yapilan bagvurularda yararlanilan “Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda
Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz” dogrultusunda orijinal {iriin {iriinler i¢in ve yeni
molekiil igeren ({irlinler i¢in farmakoekonomik degerlendirmelerin bagvurusu

dosyasinda sunulmasi istenmektedir. MEA diisiiniildiigiinde, analizin jenerik tiriinlere
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kiyasla orijinal tirlinler i¢in daha gegerli bir analiz oldugu diisliniilebilir; bu agidan

degerlendirildiginde beklenen sonuca varildig1 kanaatine varilmistir.

Cizelge 3.4’e gore, indirgeme ydnteminin Tiirk Ila¢ Sanayii’nde jenerik iiriin
ireten firmalarda orijinal iirlin iireten firmalara kiyasla daha yiiksek oranda
kullanildig1, duyarlilik analizlerin ve karar analizlerinin ise orijinal iirlin iireten
firmalarda jenerik iiriin iireten firmalara kisayla daha yiiksek oranda kullanildig:
anlagilmaktadir. Bu bulgular 1s18inda, jenerik {riin iireten firmalarda indirgeme
modelleme yontemi daha yiliksek oranda kullanildig: i¢in jenerik tireten firmalarda
tilkemizin gelecekte bulunabilme ihtimali olan ekonomik konjonktiiriin daha yiiksek
oranda gz Oniinde bulundurdugu kanaatine varilabilir. Ernst ve ark. (2007),
indirgemenin ve zaman ufkunun Onemini vurgulamistir. Orijinal {irlin iireten
firmalarin ise jenerik iirlin lireten firmalara kiyasla sonucu degistirme ihtimali olan
parametrelere  (duyarlilik analizlerine) ve karar alternatifleri  hakkinda
degerlendirmelere (karar analizlerine) daha ¢ok 6nem verdigi sonucuna varilabilir.
Cleemput ve ark. (2009), farmakoekonomik degerlendirmelerde belirsiz olan
parametrelerin degerlendirilmesi gerektiginin 6nemini vurgulamistir. Ademi ve ark.
(2013) ise yaptiklar1 g¢alismalarda karar analizi yontemlerinin farmakoekonomi

acisindan 6nemini belirtmisglerdir.

Cizelge 1.12°de yer alan Tiirkiye ila¢ pazari verilerine gore, 2016 yil1 ilk alt1 ay1
itibariyle, Tiirkiye’de pazardaki toplam tibbi iiriin sayisinin 11 323 adet oldugu ve geri
O0deme listesinde yer alan tibbi {iriin sayisinin ise 7 967 oldugu goriilmektedir. Cizelge
3.4 incelendiginde, Tiirk Ila¢ Sanayii’nde firmalarin farmakoekonomik analizleri az
sayida Triin i¢in gerceklestirdikleri goriilmektedir (1-20 aras1 iirlin i¢in
farmakoekonomik analiz gerceklestiren firma sayisinin 45 iken, 21 ve fazlasi {iriin i¢in
farmakoekonomik analiz gerceklestiren firma sayisinin 15°tir). Cizelge 3.4’e gore
Tiirk Ilag Sanayii’nde farmakoekonomik analiz gergeklestiren 60 adet firmadan
45’inde (biiyiik ¢ogunlugunda), sadece 1-20 arasi {iriin i¢in farmakoekonomik
analizlerin gerceklestirildigi ve pazardaki iiriin hacmi diisiliniildiigiinde, bu sayisinin
diisiik oldugu goriilmektedir. Bu bulgu Tiirk Ila¢ Sanayii'nde farmakoekonomik

analizlerin ¢ok az sayida iiriin i¢in gergeklestirildigi ve farmakoekonomi alanina
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gereken ilginin gosterilmedigini gozler oniine sermektedir. Yim ve ark. (2012), tiim
diinyada saglik harcamalarinin giderek arttigini ve bu sebeple farmakoekonomiye
verilen ehemmiyetin de giderek arttigini vurgulamistir. Tiim diinyada oldugu gibi
iilkemizde de farmakoekonomi alanina verilen deger artmali ve farmakoekonomik
analiz gerceklestirilen iiriin sayis1 daha yliksek seviyelere ¢cikmalidir. Hasta ve topluma
yarar noktasinda ve iilkesel menfaatlerimiz kapsaminda, saglik ekonomisinin alt

disiplini olan farmakoekonomi alanina daha fazla 6nem verilmelidir.

Cizelge 3.4 incelendiginde, sadece jenerik iiriin T{reten firmalarin
farmakoekonomik modelleme yontemlerini hi¢ kullanmadigi, orijinal ve her iki iiriin
grubunu da (hem jenerik {iriin hem orijinal iirlin) iireten firmalarin farmakoekonomik
modelleme yontemlerini kullandig1 goriilmektedir. Genel degerlendirme olarak, Tiirk
Ilag Sanayii’nde farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma oranlarmin
disik oldugu goriilmektedir (21 adet firma farmakoekonomik modelleme
yontemlerini kullanir iken 39 adet firma ise kullanmamaktadir). Caro ve ark. (2012),
farmakoekonomik modelleme yoOntemlerinin saglik kararlarinin  sonuglarini
kolaylastirdigini ifade etmistir. Weinturab (2008) farmakoekonomik degerlendirmeler
esnasinda ortaya c¢ikan belirsizliklerin - minimum seviyeye indirilmesinde
farmakoekonomik modelleme yontemlerinin 6nemli rol oynamakta oldugunu

vurgulamistir.

4.10.1.2 Firmalarin Urettigi / Pazarladigi Uriin Cinsinin Farmakoekonomi ve

Etik ile Ilgili Sorulara Verilen Cevaplar Ac¢isindan incelenmesi

Tiirk ilag Sanayii’nde yer alan firmalarin temsilcilerine uygulanan ankette,
firmalarin ~ rettigi / pazarladigi {riin  cinsinin, arastirmaya katilanlarin
farmakoekonomik ¢alismalar ve konunun etik boyutuna dair bazi sorulara verdikleri
cevaplar agisindan irdelenmesi neticesinde, iki degisken i¢in iki yonli ki kare testi

bulgularia gore elde edilen ¢ikarimlar asagida belirtilmektedir.
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Arastirmaya katilanlarin, “Piyasaya ¢ikacak her ilagla ilgili farmakoekonomik
degerlendirme yapilmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin
tirettikleri / pazarladiklari {irlin cinsleri arasinda bir iligski olup olmadigini belirlemek
i¢cin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (Cizelge 3.5). Firmalar tarafindan iiretilen
| piyasaya arz edilen {irlin cinsi ilgili soru kapsaminda ayirt edici bir parametre degildir.
Cizelge 3.5 incelendiginde, orijinal iirlin iireten firma temsilcilerinin ilgili soruya
jenerik {iriin iireten firma temsilcilerine kiyasla daha yiiksek oranda katildiklari
goriilmektedir. Tlaglarin geri 6deme listelerine girebilmeleri icin firmalarin SGK’ya
basvurular1 esnasinda takip ettikleri kilavuz olan Odeme Komisyonuna Yapilacak
Bagvuruda Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz’a gore orijinal iirlinler i¢in basvuru
dosyasina farmakoekonomik degerlendirmenin konulmasi istenmektedir. Bu
baglamda, orijinal iiriin iireten firmalarin ilgili soruya daha yiliksek oranda katilmalari
beklenen bir sonugtur. Arastirmaya katilanlarmn, “Farmakoekonomik degerlendirmeler
firmamizda nadiren yapilmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile
firmalarin trettikleri / pazarladiklar iiriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek igin yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmaktadir. Cizelge 3.5 incelendiginde, orijinal
tiriin tireten firma temsilcilerinin ilgili soruya jenerik {iriin tireten firma temsilcilerine
kiyasla daha yiiksek oranda katilmadiklar1 goriilmektedir. Bu soruya verilen cevaplar
irdelendiginde, dnceki soruya verilen cevaplar gibi orijinal iirlin iireten firmalarda
piyasaya ¢ikacak olan ilaglar ile ilgili farmakoekonomik degerlendirmelerin daha
yiikksek seviyede gerceklestirildigi goriilmektedir. Ilgili kilavuz dogrultusunda
piyasada esdegeri olmayan jenerik {iriinler icin de farmakoekonomik
degerlendirmelerin basvuru dosyasina eklenmesi istenmektedir, ilaveten piyasada
esdegeri bulunan jenerik tirtinler igin de geri 6deme listesinde halihazirda mevcut olan
yenilik¢i iirtin ve diger jenerik lriinler ile karsilagtirilmali birim fiyat hesabinin
sunulmasi istenmektedir (bir nevi MMA). Bu dogrultuda geri 6deme listesine
tirtinlerinin girebilmesi kapsaminda, jenerik {ireten firmalarin da farmakoekonomi ile

ilgili degerlendirmeleri yapmalarinin faydali olacag diistiniilmektedir.
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Cizelge 3.5 incelendiginde, arastirmaya katilanlarin “Farmakoekonomik
degerlendirmeler firmamizda ila¢ ruhsatlandirma siirecinden once yapilmaktadir”
ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarin irettikleri / pazarladiklar {iriin
cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek igin yapilan iki degisken igin iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki olmadigi
belirlenmistir. Tiirkiye’de Sinai Miilkiyet Kanunu geregi, ilagta patent koruma siiresi
20 yildir. Eger orijinal iiriiniin patent siiresi devam ediyor ise patent siiresi dolana kadar
esdeger jenerik iiriin piyasaya arz edilememektedir. Ilgili patent koruma siiresi
boyunca Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas: Hakkinda Teblig geregi, orijinal
tirtin referans fiyatin % 100’{ini alabilmektedir. SGK geri 6deme listesine girmek igin
firmalarin bagvuruda temel aldiklari Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda
Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz geregi orijinal triinler i¢in farmakoekonomik
degerlendirmelerin yapilmasi ve sunulmasi zorunludur. Orijinal {iriiniin patent koruma
stiresinin dolmasinin ardindan biyoesdegerligi kanitlanan jenerik tiriinler piyasaya arz
edilebilmekte ve Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi Hakkinda Teblig geregi
jenerik triinler referans fiyatin % 60’mna kadar fiyat alabilmektedir. Jenerik iiriin
piyasaya ¢iktiginda orijinal ilacin referans fiyatin % 100’line kadar alabildigi fiyat
referans fiyatin en fazla % 60’mna kadar olacak sekilde T.C. Saghk Bakanligi
tarafindan ilag fiyat listesinde diisiirtilmektedir. Jenerik iiriinleri iireten firmalardan
esdegeri piyasada bulunan {riinler i¢in farmakoekonomik degerlendirmeler
istenmemektedir fakat ilk jenerik iiriin i¢in ve sonraki jenerik iiriinler i¢in piyasada
halihazirda bulunan yenilikgi iiriin ve diger jenerik iriinler ile karsilastirmali birim
fiyat hesabin1 yapmalar1 ve SGK’ya sunmalari istenmektedir. Bedeli 6denecek ilaglar
listesine girebilme prosesi bu baglamda bir nevi MMA yapilmasi gerekli
kilmaktadir. Ciinkii klinik ve bilimsel olarak biyoesdeger olan ilaglarda (klinik
etkililigin esit oldugu ilaglarda) maliyetin minimize edilmesi 6nem arz etmektedir. Bu
dogrultuda disiiniildiigiinde jenerik {iriin tireten firmalarin da orijinal iriin ireten /
piyasa arz eden firmalar kadar farmakoekonomik degerlendirmeleri gerceklestirmeleri

gerekmektedir.

Aragtirmaya katilanlarin, “Bir ilacin farmakoekonomik degerlendirmesi

olumsuz ¢ikarsa firma tarafindan ilag ruhsat bagvurusundan vazgec¢ilmelidir” ifadesine
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katilip, katilmama durumlar ile firmalarin irettikleri / pazarladiklar: iiriin cinsleri
arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii
Ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmamaktadir (Cizelge 3.5). Anlamli bir iliski bulunmasa da Cizelge 3.5
incelendiginde, jenerik {iriin iireten firmalarin ila¢ ruhsatlandirma siirecinden 6nce
farmakoekonomik degerlendirme sonuglarini orijinal iirlin iireten firmalara kiyasla
daha yiiksek oranda dikkate aldiklar1 goriilmektedir. Ciinkii zaten piyasada uzun
siiredir bulunan ve tutunmus orijinal iirlinler mevcuttur, bu nedenle daha yiiksek
oranda piyasada yer edinebilme ve bedeli 6denecek ilaglar listesine daha rahat
girebilme noktasinda jenerik iriin ireten firmalar ruhsat bagvuru siirecinden once
farmakoekonomik degerlendirme sonuglarini daha fazla dikkate aliyor olabilirler.
Farmakoekonomik degerlendirmelerin ila¢ ruhsatlandirma siirecinde belirleyici
unsurlardan olmasi gerekmektedir. Acar ve Yegenoglu (2005) da ilaglarin Saglik
Bakanligi'na  yapilacak  olan  ruhsat  bagvurularinda  farmakoekonomik

degerlendirmelere yer verilmesi gerektigini belirtmislerdir.

Aragtirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakoekonomik degerlendirmeler ilag
ruhsatlandirma  siirecinden sonra yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama
durumlari ile firmalarin tirettikleri / pazarladiklar iiriin cinsleri arasinda bir iligki olup
olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir. Ilag
fiyatlandirilmas1 hakkindaki teblig geregi, daha 6nce de bahsedildigi iizere, orjinal
irliniin patent siiresinin dolmasi ve jenerik Uriinlerin ruhsatlandirilmasi ile orjinal
irlinlin fiyat1 referans fiyatin yilizde 60’ma diisiiriilmektedir. Patent koruma siireci
boyunca ilgili AR-GE masraflarini telafi edip kara ge¢gme noktasinda cabalayan
orijinal iirlin iireten firmalarin, piyasaya jenerik esdegerlerin ¢ikmasi ve bunlarin
sayilarinin artmasi ile SGK geri 6deme listesinde iiriinlerinin kalabilmesi veya hastalar
tarafindan orijinal iiriine 6denen fiyat farkinin ¢ok yiiksek diizeylerde kalmamasi
noktasinda farmakoekonomik degerlendirmelere ilag ruhsatlandirma siirecinden sonra
da egilmeleri beklenmekte iken, Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik {ireten firmalarin
farmakoekonomik degerlendirmeleri orijinal iirlin iireten firmalara kiyasla daha

yiiksek oranda gercgeklestirdikleri anlasilmaktadir.
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Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizin herhangi bir ilacinin piyasadaki diger
ilaglara tstlinlik saglamasi i¢in farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmalidir”
ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarin trettikleri / pazarladiklari {iriin
cinsleri arasinda bir iligski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken igin iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmaktadir. Cizelge 3.5 incelendiginde, jenerik iiriin {ireten firmalarin ilgili soruya
orijinal iriin iireten firmalara kiyasla daha yiiksek oranda katildiklar1 goriilmektedir.
Piyasada ilaglarin tutundurulmasi géz oniinde bulunduruldugunda, orijinal iiriinler
zaten patent silireleri boyunca piyasada tutunan triinlerdir. Jenerik iirlin iireten
firmalarin ise ilgili orijinal tiriinlerin piyasa hakimiyetlerinin kirtlabilmesi noktasinda,
tirlinlerinin piyasadaki diger ilaglara tstiinliik saglayabilmesi i¢in farmakoekonomik

degerlendirmeleri daha yiiksek oranda gerceklestirdikleri diistintilebilir.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Y1ili) gore analiz tipi se¢ilmektedir”
ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarmn trettikleri / pazarladiklari iiriin
cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmaktadir. Cizelge 3.5 incelendiginde, orijinal {irlin iireten firmalarin ilgili soruya
daha yiiksek oranda katildiklar1 goriilmektedir. Bu bulgular 1s18inda, orijinal iriin
tireten firmalarin, ilaglar1 sayesinde hastalarin kazanacaklar1 yasam yilinda kaliteye
daha fazla 6nem verdikleri ve sadece hastanin Omriiniin uzatilmasi degil ilaveten
kaliteli yasam yillar1 kazanilmasina daha fazla 6nem verdikleri goriilmektedir. Orijinal
iirlin tireten ve AR-GE’ye jenerik iirlin lireten firmalara kiyasla daha fazla 6nem veren
firmalarin KAYL’ye jenerik iiriin iireten firmalara nazaran daha fazla deger vermesi

beklenilen bir sonugtur.

Aragtirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonucglarina gore
toplumun higbir ferdine higbir sekilde dogrudan veya dolayli olarak zarar
verilmemelidir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin trettikleri /
pazarladiklar1 {irlin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan

iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda
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anlaml bir iliski olmadig1 goriilmistiir. Tangwa (2009), saglik etiginde zararlarin en
aza indirilmesinin 6nemini vurgulamistir. Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik iirlin
iireten ve orijinal {iriin lireten firmalarin ilgili soruya benzer oranlarda katildiklar1 ve

katilma seviyelerinin oldukga yiiksek oldugu goriilmektedir.

Arastirmaya katilanlarin, “Bir ila¢ firmasinda bireye 6zgii ilag gelistirilmesi
(farmakogenomi caligmalar1) maliyeti arttirdigi ve arastirma-gelistirme zamanini
tikettigi i¢in etik degildir’’ ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin
tirettikleri / pazarladiklari tiriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek
icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iligki bulunmamaktadir. Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik iiriin
ireten ve orijinal iiriin lireten firmalarin ilgili soruya benzer oranlarda katilmadiklar
ve katilmama seviyelerinin olduk¢a yiliksek oldugu goriilmektedir. Tasarladigimiz
anket sorusundan da anlasilacagi iizere, farmakogenomi c¢alismalari maliyetleri
olduk¢a arttirmakta ve saglik alanindaki kisithh kaynaklarin en verimli sekilde
toplumun tiim fertlerine paylastirilmasina engel teskil etmektedir. Dervieux ve ark.
(2005), artan maliyetler nedeniyle farmakogenomi alaninda parasal harcamalarin en
aza indirgedigini ispatlamanin zor oldugunu vurgulamigtir. Ilaveten toplumun tiim
fertlerine fayda saglanmasi noktasinda AR-GE faaliyetlerinin yiiriitiilmesi yerine ilgili
AR-GE zamaninin tiiketilmesine neden olmaktadir. Prah Ruger (2015), saglik etigi
acisindan sunulan her tiirlii hizmete esit derecede erisimin son derece dnemli oldugunu
vurgulamistir. Adalet temel etik ilkesi cercevesinde, saglik hizmetleri ve ilag

gelistirilmesi toplumun tiim fertlerine esit ve adaletli sekilde fayda saglamalidir.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakovijilans verileri
farmakoekonomik ¢aligsmalarda bir tetikleyici unsur olarak ele alinmaktadir” ifadesine
katilip katilmama durumlan ile firmalarin irettikleri / pazarladiklari iiriin cinsleri
arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii
Ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmamaktadir (Cizelge 3.5). Cizelge 3.5 incelendiginde jenerik iiriin iireten ve
orijinal {irtin iireten firmalarin ilgili soruya benzer oranlarda katilmadiklari ve

katilmama seviyelerinin oldukc¢a yiiksek oldugu goriilmektedir. Farmakovijilans
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ilaglarin  advers etkileriyle ilgilenen bir daldir ve farmakoekonomik
degerlendirmelerde ilaglarin advers etkileri de dikkate alinmalidir. Tangwa (2009),
saglik etigi kapsaminda hastaya verilme ihtimali olan zararin en az seviyeye
indirilmesi gerektigini vurgulamistir. Daha uygun fiyatl, etkili fakat advers etkisi ¢ok
olan ilaglar kabul edilmemelidir. Etik ilkelerden olan zarar vermeme ilkesi
dogrultusunda, farmakoekonomik degerlendirmelerde farmakovijilans verileri de

tetikleyici bir unsur olarak ele alinmalidir.

Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore
her zaman toplum yarari firmamizin yararindan daha onemlidir” ifadesine katilip,
katilmama durumlari ile firmalarin trettikleri / pazarladiklari tiriin cinsleri arasinda bir
iliski olup olmadigini belirlemek igin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlaml1 bir iliski bulunmamaktadir. Cizelge
3.5 incelendiginde jenerik {irlin {ireten ve orijinal {irlin iireten firmalarin ilgili soruya
benzer oranlarda katildiklar1i ve katilma seviyelerinin oldukca yiliksek oldugu
goriilmektedir. Fakat Cizelge 3.5 incelendiginde, ilgili sorunun yoneltildigi 60 adet
firma temsilcisinden 15’inin (% 25’1nin) ilgili soruya katilmadig: ve kendi firmalarinin
yararlarin1 toplumun yararina kiyasla daha cok istedikleri goriilmektedir. Bu sonug
Tiirk ilag Sanayii adna iiziicii bir sonuctur ve bu soruya % 100 oraninda temel etik
ilkelerden olan yararlhilik ilkesi geregince pozitif cevap verilmesi beklenmektedir.
Simoens (2011), saglik etigi kapsaminda her zaman toplumun genelinin yararinin

bireysel elde edilecek olan yararlardan daha 6nemli oldugunu vurgulamistir.

Aragtirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaclarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci diisiisii, kan sekeri distisii. ..
vb.) gore analiz tipi se¢ilmektedir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarin
tirettikleri / pazarladiklari iiriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek
i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlaml bir iliski bulunmamaktadir (Cizelge 3.5). Musaraj ve ark. (2014),
MAE’nin saglik ¢iktis1 olarak dogal saglik birimlerindeki degisimi temel aldigini
belirtmis ve MEA’nin klinik yararlarin gelistirilmesi sathasinda ©6nemli bir

farmakoekonomik analiz yéntemi oldugunu vurgulamustir. Ilgili soru dogrultusunda,
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orijinal {irlin lireten firmalarin AR-GE calismalar1 esnasinda maliyet etkililik analizini
jenerik iirlin lireten firmalara kiyasla daha yiiksek oranda kullanmalar1 beklenmekte
iken, orijinal ve jenerik {irlin lireten firmalar arasindan bu kapsamda anlamli bir fark
bulunmamustir.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken saglik ciktisi olarak parasal degerlere gore analiz tipi segilmektedir’’
ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarin trettikleri / pazarladiklar: {iriin
cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki
yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki olmadigi
belirlenmigtir. Cizelge 3.5 incelendiginde, hem jenerik hem de orijinal iiriin {ireten
firmalarin ilgili sorunun ifade ettigi farmakoekonomik analiz yontemi olan maliyet-
fayda analizini firmalarinda kullandig1 sonucuna varilabilmektedir. Weintraub (2008),
MFA’nin saglik ¢iktilarini parasal degerler ile Olgen bir farmakoekonomik analiz
yontemi oldugunu ve saglik ¢iktilarinin parasal degerler ile ifade edilmesi noktasinda
problemlerin yasanabilecegini vurgulamistir. Saglik sonuglarinin parasal degerler ile
ifade edilmesinin saglik etigi agisindan uzun siiredir tartigtlan bir husus oldugu

bilinmektedir.

Aragtirmaya  katilanlarin,  “Firmamizda  ilaglarin  farmakoekonomik
degerlendirmeleri yapilirken tarafsizligin saglanmast adina firmamiz dis1 bir
profesyonelin goriisiine de bagvurulmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlart
ile firmalarin irettikleri / pazarladiklari iiriin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir. Jenerik ve orijinal
iiriin lireten firmalarda bu soru ile ilgili perspektifin anlaml fark yaratacak diizeyde
olmadig1 anlagilmaktadir. Cizelge 3.5 incelendiginde, firmalarin yarisinin ilgili soruya
katilmadiklar1 goriilmektedir. Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin
farmakoekonomik degerlendirmeleri yapilirken tarafsizlik kendi bilinyemizde
saglanmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlan ile firmalarin trettikleri /
pazarladiklar1 {irlin cinsleri arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan
iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda

anlaml1 bir iliski bulunmadig: belirlenmistir. Cizelge 3.5 incelendiginde, Tiirk Ilag
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Sanayii’nde yer alan firmalarin ¢ogunlugunun farmakoekonomik degerlendirmeler
noktasinda tarafsizligir kendi biinyelerinde sagladiklar1 anlagilmaktadir. Tarafsizlik
onemli bir olgu olmakla birlikte, bu noktada, en profesyonel ve objektif yaklasim firma
dis1 bir profesyonelin de goriisiine basvurmaktir. Farmakoekonomik analizler
noktasinda, firma disindan tarafsiz degerlendirmelerin alinmasinin  Tiirk lag
Sanayii’ne katki saglayacag: ve Tiirk fla¢ Sanayii’ni séz konusu alanda daha ileri

gotiirecedi diisiiniilmektedir.

4.10.2 Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmamasina Gore Elde Edilen

Bulgular

4.10.2.1 Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmama Durumlarinin

Farkh Degiskenler Acisindan incelenmesi

Cizelge 3.6’da belirtilen sonuglara gore farmakoekonomi alaninda yiiksek
oranda ya saglik meslegi mensuplarinin, ya ekonomi alan1 mensuplarinin ya da bu iki
alana mensup personellerin olusturdugu c¢alisma grubunun gorev yaptigi
gorilmektedir. Farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalarin yiiriitiilmesi i¢in saglik ve
ekonomi alanindaki personellerden bir calisma grubu olusturan firmalarda
farmakoekonomi birimlerinin daha yiiksek oranda bulundugu diistiniilmekte idi, fakat
Cizelge 25 incelendiginde, s6z konusu ¢alisma grubunun istthdam edildigi firmalarda
farmakoekonomi birimlerinin biiyiik oranda bulunmadig1 goriilmektedir. Parker-Lue
ve ark. (2015), farmakoekonomi alaninda ekonomistlerin, saglik meslegi
mensuplarinin ve ilaveten etik uzmanlarin bulundugu ¢alisma grubu olusturulmasinin
son derece faydali olacagmm vurgulamigtir. Tiirk Ilag Sanayii’nin kendini
gelistirebilmesi ve daha ileriye gidebilmesi noktasinda, firmalar biinyesinde
farmakoekonomi  birimlerinin  kurulmasmin ve ilgili birimlerde konusunda
uzmanlasmis saglik ve ekonomi alanlarina mensup personellerin ve ilaveten etik
uzmanlarin yiiksek oranda istihdam edilmesinin son derece faydali olacagi

distiniilmektedir.
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Cizelge 3.6 incelendiginde, firma fiyat politikas1 dogrultusunda
farmakoekonomi caligmalarin1  yiiriiten firmalarda daha yiliksek oranda
farmakoekonomi birimlerinin mevcut oldugu goriilmektedir. Farmakoekonomi ile
ilgili ¢alismalar1 devlet kurumlarn istedigi i¢in yiiriiten firmalar ile hasta ve toplum
yarar1 i¢in yiiriiten firmalarda farmakoekonomi birimlerinin sayisinin daha az oldugu
goriilmektedir. Bu bulgular 1siginda, Tiirk Ilag Sanayii'nde kendi firma fiyat
politikasin1 saglama amaci olan firmalarda daha yiliksek oranda farmakoekonomi
birimlerinin bulundugu anlasilmaktadir. Oysa temel etik ilkelerden olan yararlilik
ilkesi kapsaminda, hasta ve topluma yararli olmak i¢in farmakoekonomik calismalari
yiriiten firmalarda farmakoekonomi birimlerinin daha yliksek oranda olmasi
beklenmekte idi. Noordin (2012, s.:83-103), ilag endiistrisinin etik ilkelere yiiksek

oranda egilmesi gerektigini vurgulamistir.

Cizelge 3.6°da belirtilen sonuglar dogrultusunda, Tiirk Ila¢ Sanayii’nde
firmalarda miistakil farmakoekonomi birimi bulunup bulunmama durumunun firmalar
tarafindan kullanilan farmakoekonomik analiz yontemleri noktasinda belirleyici ve

fark yaratici bir unsur olmadigi sonucuna varilmaistir.

Cizelge 3.6 incelendiginde, 17 adet firmanin indirgeme yontemini kullandigi,
bunlardan sekiz adedinde farmakoekonomi birimi bulunur iken dokuz adedinde
farmakoekonomi biriminin bulunmadig1 gériilmiistiir. Sayilar neredeyse aynidir ve bu
bulgular 1s1ginda firmalarda farmakoekonomi biriminin bulunup bulunmamasinin
indirgeme yonteminin kullanilmasi noktasinda belirleyici olmadigr goriilmektedir.
Cleemput ve ark. (2009), indirgemenin gelecekteki saglik kazanimlar1 ve maliyetler
acisindan onemli bir farmakoekonomik modelleme yontemi oldugunu belirtmistir.
Cizelge 3.6 incelendiginde, 43 adet firmada indirgeme modelleme yOnteminin
kullanilmadigr goriilmektedir; eldeki sonuclar 1s18inda indirgeme modelleme
yonteminin Tiirk Ilag Sanayii’ndeki firmalar tarafindan daha yiiksek seviyede

kullanilmasinin yararli olacag: diistiniilmektedir.
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Cizelge 3.6 incelendiginde, biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunduran
firmalarin duyarlilik analizlerini ve karar analizlerini daha yiiksek oranda kullandiklar1
goriilmektedir. Tiirk ila¢ Sanayii’nde firmalarda farmakoekonomi alanina gereken
degerin verilmesi gerektigi ve firmalardaki farmakoekonomi birimlerinin sayisinin
artmas1 gerektigi diisiiniilmektedir. Ilaveten farmakoekonomik analiz yontemlerinden
elde edilen verilerin ekstrapolasyonu (bilinenden hareketle bilinmeyenin tahmin
edilmesi yontemi) noktasinda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma
oraninin da artmasi gerektigi diisiiniilmektedir. Caro ve ark. (2012) ve Weintraub
(2008) farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilmasinin  6nemini

vurgulamiglardir.

Cizelge 3.6 incelendiginde biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunan
firmalarda farmakoekonomik analiz gergeklestirilen {irin sayisinin hem 1-20 arasi
iriin icin hem de 21 ve fazlasi {irlin i¢in biinyesinde farmakoekonomi birimi
bulunmayan firmalardan az oldugu goriilmektedir. Farmakoekonomik analiz
gerceklestirilen {iriin sayilar1 géz 6niinde bulunduruldugunda Tiirk Ilag Sanayii’nin
cok az sayida iirlin i¢in farmakoekonomik analiz gerceklestirdigi ve saglik
ekonomisinin alt disiplini olan farmakoekonomiye gereken ilginin gosterilmedigi
gorilmektedir. Aqeel ve ark. (2012) farmakoekonominin Oneminin ilaglarin geri
O0denmesi noktasinda iilkelerin cogunda giderek arttigmmi ve ila¢ endiistrisinin

farmakoekonomi alanina gereken dnemi vermesi gerektigini vurgulamistir.

4.10.2.2 Firmalarda Farmakoekonomi Birimi Olup Olmama Durumlarinin
Farmakoekonomi ve Etik ile ilgili Sorulara Verilen Cevaplar Agisindan

Incelenmesi

Tiirk Ila¢ Sanayii’nde yer alan firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlart ile bu firmalarin temsilcilerine uygulanan ankette, katilimcilarin
farmakoekonomik caligsmalar ve konunun etik boyutuna dair baz1 sorulara verdikleri
cevaplarin karsilastirilmasi i¢in gergeklestirilen, iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi

bulgularina gore (Cizelge 3.7);
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Arastirmaya katilanlarin, “Piyasaya ¢ikacak her ilagla ilgili farmakoekonomik
degerlendirme yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigr belirlenmistir. Cizelge 3.7
incelendiginde, biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunmayan firmalarin ilgili
soruya daha yiiksek oranda katildiklar1 goriilmektedir. Biinyelerinde miistakil
farmakoekonomi birimi bulunduran firmalarda piyasaya g¢ikacak her ilagla ilgili
farmakoekonomik degerlendirme yapilma oraninin yiiksek olmasi beklenmekte iken
tam tersi sonu¢ elde edilmisti. Bu sonuglar dogrultusunda, biinyesinde
farmakoekonomi  birimi  bulunmayan firmalarin bu birimleri ivedilikle
olusturmalarinin ve bu birimleri bulunduran firmalarin ise piyasaya c¢ikacak her ilag
ile ilgili farmakoekonomik degerlendirmeleri gergeklestirmelerinin yerinde ve etkin

hamleler olacag diistiniilmektedir.

Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda
nadiren yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlar1 ile firmalarda
farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir (Cizelge 3.7).
Istatistiksel analizde aradaki fark anlamli c¢ikmamakla beraber Cizelge 3.7
incelendiginde, Tiirk Ilag Sanayii'nde biinyesinde farmakoekonomi birimi
bulundurmayan firmalarda farmakoekonomik degerlendirmelerin nadiren yapilma
oraninin, biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunduran firmalardan daha yiiksek

oldugu goriilmektedir.

Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda ilag
ruhsatlandirma siirecinden 6nce yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlari
ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari arasinda bir iliski olup
olmadigimi belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig belirlenmistir (Cizelge

3.7). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakoekonomik degerlendirmeler ilag
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ruhsatlandirma  siirecinden sonra yapilmaktadir” ifadesine katilip, katilmama
durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlart arasinda bir
iliski olup olmadigini belirlemek igin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi
sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig1 belirlenmistir
(Cizelge 3.7). Cizelge 3.7 incelendiginde, biinyesinde farmakoekonomi birimi
bulunmayan firmalarda, ilgili sorulara katilma oranmin beklenilenin aksine daha
yiiksek oldugu goriilmektedir. Biinyesinde miistakil farmakoekonomi birimi kurulmus
firmalarda ila¢ ruhsatlandirma siirecinden hem 6nce hem de sonra ilgili analizlerin
daha yiiksek oranda gergeklestirilmesi beklenmekte idi, fakat elde edilen bulgular tam
ters sonuglar1 isaret etmekte ve farmakoekonomi birimi kurulmasmin ilgili firmada
farmakoekonomik degerlendirmelerin gergeklestirilmesi noktasinda tetikleyici unsur
olmadig1 anlasilmaktadir. Tiirk ila¢ Sanayii’nin miistakil farmakoekonomi
birimlerinin daha yiiksek oranda kurulmasinin, hem ila¢ ruhsatlandirma siirecinden
once alinacak kararlarin sekillendirilmesi noktasinda hem de ilag ruhsatlandirma
siirecinden sonra ilacin piyasada tutundurulmasinin arttirilmasi noktasinda faydali
olacag: diisiiniilmektedir. Carayanni (2009) farmakoekonomik analizlerin kullanim

oranlarinin giderek arttigin1 vurgulamistir.

Arastirmaya katilanlarin, “Bir ilacin farmakoekonomik degerlendirmesi
olumsuz ¢ikarsa firma tarafindan ilag ruhsat bagvurusundan vazgec¢ilmelidir” ifadesine
katilip katilmama durumlan ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlari arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek icin yapilan iki degisken igin
iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili ki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadigr belirlenmistir. Cizelge 3.7 incelendiginde, blinyesinde farmakoekonomi
birimi bulunmayan firmalarin ilgili soruya daha yiiksek oranda katildiklar
goriilmektedir. Etik ilkelerden olan hasta ve toplum yarar1 g6z Oniinde
bulunduruldugunda, = farmakoekonomik  degerlendirme  sonuglarinin  ilag
ruhsatlandirma bagvurusu asamasinda dikkate alinmasinin 6nem arz ettigi
diistiniilmektedir. Tangwa (2009), saglik etigi kapsaminda yararlilik ilkesinin, hasta ve

toplum yararimin 6nemini vurgulamstir.
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Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizin herhangi bir ilacinin piyasadaki diger
ilaglara tstlinliik saglamasi i¢in farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmalidir”
ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup
olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek igin yapilan iki
degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli
bir iliski bulunmadigr belirlenmistir. Cizelge 3.7 incelendiginde, biinyesinde
farmakoekonomi birimi bulundurmayan firmalarin bulunduran firmalara kiyasla daha
yiiksek oranda ilgili soruya katildiklar1 goriilmektedir. Tiirk Ilag Sanayii’nde yer alan
firmalarin, ilaglarinin piyasada yer alan diger ilaglara tstiinliilk saglamas1 noktasinda
farmakoekonomik degerlendirmelerden daha fazla yararlanmalarinin firmalar

acisindan faydali olacag: diisiiniilmektedir.

Cizelge 3.7°de belirtilen sonuglar dogrultusunda, firmalarda farmakoekonomi
birimi bulunmasinin, uygulanan farmakoekonomik analiz yontemleri noktasinda

belirleyici bir unsur olmadigi goriilmektedir.

Aragtirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore
toplumun higbir ferdine hicbir sekilde dogrudan veya dolayli olarak zarar
verilmemelidir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi
birimi olup olmama durumlar1 arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek igin
yapilan iki degisken igin iki yonlii Ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir. Cizelge 3.7 incelendiginde, Tiirk
[lag Sanayii’nde biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunan firmalarin ilgili olguya
blinyesinde bu birim bulunmayan firmalara kiyasla daha az diizeyde katildiklar
goriilmektedir. Cizelge 3.7 incelendiginde, 11 adet firmanin ilgili soruya katilmadig
goriilmektedir. Temel etik ilkelerden olan zarar vermeme ilkesi kapsaminda, ilgili
soruya aragtirmaya katilanlarin tamaminin katilmas: gerekmektedir. Ozcdmert ve ark.

(2000), saglik etiginde zarar vermeme ilkesinin 6nemini vurgulamastir.
Aragtirmaya katilanlarin, “Bir ila¢ firmasinda bireye 6zgl ilag gelistirilmesi

(farmakogenomi caligmalar1) maliyeti arttirdigi ve arastirma-gelistirme zamanini

tikettigi i¢in etik degildir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda
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farmakoekonomi birimi olup olmama durumlar arasinda bir iliski olup olmadigini
belirlemek igin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir. Cizelge 3.7
incelendiginde, genel olarak ilgili olguya katilma diizeyinin ¢ok diisiik oldugu (15 adet
firma katildigini, 45 adet firma ise katilmadigini ifade etmistir) gorillmektedir, ilaveten
biinyesinde farmakoekonomi birimi bulunduran ve bulundurmayan firmalarda ilgili
olguya katilma durumlarmin neredeyse aymi oldugu anlasilmaktadir. Temel etik
ilkelerden olan adalet ilkesi gbéz oOniinde bulunduruldugunda, farmakogenomi
caligmalarinin yiiriitilmesinin AR-GE zamanmi tiiketmesi ve ilgili maliyetleri
arttirmasi nedeniyle etik olmadig1 diistiniilmektedir. Issa (2000), bilimsel vaat tasiyan
farmakogenomi alanindaki gelismelerin farmakoekonomik konulara iliskin etik
kaygilar uyandirdigim vurgulamustir. Tiirk Ilag Sanayii’nde yer alan firmalarin
cogunlugunun farmakogenomi ¢alismalarini destekledigi ve etik ilkeleri bu baglamda
gdz oniinde bulundurmadiklari goriilmektedir. Tiirk flag Sanayii’nin adalet ve esitlik
ilkeleri perspektifinde, toplumun tamaminin yararina olacak AR-GE faaliyetlerini
gerceklestirmesi gerektigi ve eldeki mali kaynaklar1 da bu amaca yonlendirmesi
gerektigi distiniilmektedir. Noordin (2012, s.:83-103), ilag endiistrisi tarafindan etik
ilkelerin benimsenmesi gerektigini vurgulamistir. Sonugta hasta ve toplum yarar tiim

diger yararlardan iistiin tutulmali ve etik ilkeler daha sik1 benimsenmelidir.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakovijilans verileri
farmakoekonomik ¢alismalarda bir tetikleyici unsur olarak ele alinmaktadir” ifadesine
katilip katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama
durumlari arasinda bir iligki olup olmadigin1 belirlemek icin yapilan iki degisken igin
iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki
bulunmadigi belirlenmistir. Cizelge 3.7 incelendiginde, genel olarak ilgili olguya
katilma diizeyinin c¢ok diisiik oldugu (16 adet firma katildigini, 44 adet firma ise
katilmadigimi ifade etmistir) goriilmektedir. ilaveten biinyesinde farmakoekonomi
birimi bulunduran ve bulundurmayan firmalarda ilgili olguya katilma durumlarinin
ayni oldugu anlasilmaktadir. Farmakovijilans ilaglarin advers etkileri ile ilgilenen bir
alandir ve farmakovijilans bulgularinin farmakoekonomik c¢aligmalarda tetikleyici

unsurlar olarak degerlendirilmesi gerekmedigi diisiiniilmektedir. Yang ve ark. (2013),
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ilaglarda advers etkilerin etik acidan ele alinmas1 gerektigini vurgulamistir. Ilaglar
kullanildiginda goriilen advers etkiler de hastanin yasam kalitesini etkileyen unsurlar
oldugu i¢in farmakovijilans verilerinin farmakoekonomik ¢alismalar ¢er¢evesinde

dikkatle g6z 6niinde bulundurulmasi gerektigi diistiniilmektedir.

Aragtirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonucglarina gore
her zaman toplum yarar1 firmamizin yararindan daha 6nemlidir” ifadesine katilip,
katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi birimi olup olmama durumlari
arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadig
belirlenmigtir. Cizelge 3.7 incelendiginde, genel olarak ilgili olguya katilma diizeyinin
yiiksek oldugu (45 adet firma katildigini, 15 adet firma ise katilmadigini ifade etmistir)
goriilmekte olup bilinyesinde farmakoekonomi birimi bulunduran firmalarda, bu birimi
bulundurmayan firmalara kiyasla ilgili olguya katilma diizeylerinin diisiik oldugu
goriilmektedir. Genel olarak Tiirk Ilag Sanayii’nde firmalarin gogunlugunun ilgili
olguya katilmasi etik perspektifinden pozitif olarak karsilanmakla beraber, katilma
seviyesinin diisiik oldugu diistiniilmektedir. Temel etik ilkelerden olan yararlilik ilkesi
kapsaminda, Tiirk Ila¢ Sanayii’nde yer alan ve arastirmamiza katilan tiim firmalarin
ilgili olguya katilmalar1 ve her zaman toplum yararinin firma yararindan daha ytiksek
oldugunu benimsemeleri gerekmektedir. Johnstone (2002), saglik etigi kapsaminda
topluma vyararli sonuglarin elde edilmesinin Snemini vurgulamustir. Tiirk Ilag
Sanayii’ndeki tiim firmalarin, eksiksiz bir sekilde ilgili prensibi benimsemesi ile ilag

sanayimizin topluma ve iilkemize daha faydali olacag: diisiiniilmektedir.

Cizelge 3.7°de belirtilen sonuglar dogrultusunda, Tiirk Ilag Sanayii’nin
farmakoekonomik degerlendirmeler noktasinda, tarafsizliga onem vermesinin ve
firma dis1 bir profesyonelin de bu kapsamda yorumlarinin alinmasinin faydali olacagi

distiniilmektedir.
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4.10.3. Firmalarin Farmakoekonomi ile Tlgili Caliymalar Yiiriiten Personelin

Meslek Gruplar1 Acisindan incelenmesi

Sekil 12 ve Sekil 13’te belirtilen arastirma sonuglar1 incelendiginde,
farmakoekonomi alaninda saglik ile ilgili meslek grubuna mensup kisilerin agirlikli
olarak calistiklar1 goriilmektedir. Farmakoekonomi hem saglik alanini hem de
ekonomi alanini ilgilendiren bir disiplindir. Bu baglamda, Tiirk ilag Sanayii’nde yer
alan firmalarda miistakil farmakoekonomi birimlerinin daha yiiksek oranlarda
kurulmasin, ilgili birimlerde hem saglik alanindan hem de ekonomi alanindan
personellerin bir arada ve ¢alisma grubu mantiginda ¢alismasinin daha faydali olacagi
diisiiniilmektedir. ilbars ve Ozgelikay (2007), yaptiklar1 ¢alismada biinyesinde
farmakoekonomi birimi bulunan firmalarda bu birimlerde doktorlarin ve
ekonomistlerin beraber calistiklarim1 saptamuslardir. Parker-Lue ve ark. (2015),
farmakoekonomi alaninda saglik meslegi mensuplarinin, ekonomi ile ilgili meslek
mensuplarinin ve etik uzmanlarin olusturdugu ¢alisma grubu kapsaminda ilgili is ve
islemlerin yiirtitiilmesinin disiplinler arasi etkilesimin pozitif etkisi ile yeni ¢oklu

zihniyet sahibi paradigmalari agiga ¢ikaracagini vurgulamistir.

4.10.3.1 Firmalarda Farmakoekonomi ile Ilgili Calismalan Yiiriiten Personelin

Meslek Gruplarimin Farkh Degiskenler Acisindan Incelenmesi

Firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yliriiten personelin meslek

gruplari, farkli degiskenlere gore incelenmistir. Cizelge 3.8’e gore;

Cizelge 3.8 incelendiginde, farmakoekonomik caligmalarin
gerceklestirilmesinde en diisiik oranin hasta ve toplum yarar1 i¢in oldugu
gorilmektedir. Etik perspektifinde diisiiniildiiglinde, hasta ve toplum yararinin
firmalar tarafindan g6z Oniinde bulundurulmasinin daha yiliksek diizeyde olmasi
gerekmektedir. Tangwa (2009), saglik etigi kapsaminda temel etik ilkelerden olan

yararlilik ilkesinin &nemini vurgulamustir. Ilaveten Cizelge 3.8 incelendiginde, saglik
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meslegi mensuplarinin, ekonomi meslegi mensuplaria ve ¢alisma grubuna kiyasla,
farmakoekonomik calismalarin yiiriitiilmesinde hasta ve toplum yararini daha fazla
onemsedikleri goriilmektedir. Bu sonuclar 1s18inda, saglik meslegi mensuplarinin
hasta ve toplum yarar1 noktasinda etik degerlere daha fazla 6nem verdikleri

diisiiniilebilir.

Cizelge 3.8’de belirtilen sonuglar kapsaminda, ilgili meslek gruplar
diisiiniildiiglinde, saglik meslegi mensuplar1 agisindan, kaliteye ayarlanmis yasam
yilin1 temel alan maliyet yararlanim analizinin ve saglik ¢iktis1 olarak viicuttaki dogal
birimlerdeki birimsel temelde iyilestirmeyi temel alan maliyet etkililik analizlerinin
daha ytiksek oranda kullanilmasi; ekonomi ile ilgili meslek mensuplari tarafindan da
esdeger saglik c¢iktilar1 noktasinda ucuz olanin yani maliyeti az olanin temel alindig1
maliyet minimizasyon analizinin daha yiiksek oranda kullanilmasi beklenmekte idi.
Saglik meslegi mensuplart perspektifinden konu irdelendiginde, saglik c¢iktilarini
parasal degerler ile ifade eden maliyet fayda analizinin tercih edilmemesi gerektigi;
maliyet yararlanim, maliyet minimizasyon ve maliyet etkililik analizlerinin de gereken
durumlarda etkin sekilde kullanilmasi gerektigi diisiiniilmektedir. Musaraj ve ark.
(2014), MFA kapsaminda, saglik sonucglarmin parasal olarak ifade edilmesi
noktasinda, sorunlar yasanabildigini belirtmistir. Wimo ve Norlund (2007), MEA’ ni
ve AMEO’nun 6nemini vurgulamistir. Weintraub (2008) de MMA ’nin faydalarini ve
hangi durumlarda mantikli bir farmakoekonomik analiz ydntemi oldugunu

vurgulamistir.

Cizelge 3.8’de yer alan farmakoekonomik modelleme yontemleri ile ilgili
sonuclarin degerlendirilmesi neticesinde, ilgili meslek gruplar1 diisiiniildiigiinde,
farmakoekonomik analiz yontemlerinden elde edilen bulgularin ekstrapolasyonu
(bilinenden hareketle bilinmeyenin tahmin edilmesi) noktasinda, ekonomi ile ilgili
meslek mensuplarinin farmakoekonomik modelleme yontemlerini daha yiiksek
diizeyde kullanmalar1 beklenmekte idi. Tiirk Ila¢ Sanayii tarafindan farmakoekonomik
modelleme yontemlerine de gereken degerin verilmesi gerektigi, saglik ve ekonomi
meslek mensuplarindan ve ilaveten etik uzmanlardan olusan ¢alisma gruplarinca elde

edilen sonuglarin saglik ve ekonomi agisindan ve etik perspektifinden efektif olarak
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degerlendirilmesi gerektigi disiiniilmektedir.  Parker-Lue ve ark. (2015) de
farmakoekonomi alaninda ¢alisma grubu olusturulmasimin faydali oldugunu

vurgulamustir.

Cizelge 3.8’de yer alan sonuglar incelendiginde, farmakoekonomi ile ilgili
calismalar1  ylirliten  personelin  meslek  grubunun, firmalar tarafindan
farmakoekonomik analizleri gerceklestirilen iiriin sayilart noktasinda etkin rol

oynayan bir faktor olmadig1 anlagilmaktadir.

Cizelge 3.8 incelendiginde, ekonomi ile ilgili meslek mensuplari tarafindan
farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilma diizeylerinin minimum
seviyede kaldig1 goriilmektedir. Daha 6nce de bahsedildigi {izere, farmakoekonomik
analiz yontemlerinden elde edilen verilerin ekonomik agidan ekstrapolasyonu
(bilinenden hareketle bilinmeyenin tahmin edilmesi) noktasinda farmakoekonomik
modelleme yontemleri 6nem kazanmaktadir. Caro ve ark. (2012), farmakoekonomik
modelleme yontemlerinin saglik kararlarinin sonug¢larinin tahminin kolaylastiran
modeller oldugunu vurgulamistir. Hay ve ark. (1999) tarafindan da farmakoekonomik
modelleme yontemlerinin yararlari detayli sekilde vurgulanmistir. Bu dogrultuda,
ekonomi perspektifinden, ekonomi ile ilgili meslek mensuplarinin konuyu daha
derinden degerlendirmelerinin ve saglik ¢iktilari noktasinda karar verici konumunda

olan saglik meslegi mensuplarina yol gosterici olmalarinin gerektigi diistiniilmektedir.

4.10.3.2. Firmalarda Farmakoekonomi ile Ilgili Calismalar1 Yiiriiten Personelin
Meslek Gruplarinin Farmakoekonomi ve Etik ile Ilgili Sorulara Verilen Cevaplar

Acisindan Incelenmesi

Tiirk Ilag Sanayii’nde yer alan firmalarda farmakoekonomi ile ilgili caligmalar
yiriiten personellerin meslek gruplar1 ile bu firmalarin temsilcilerine uygulanan
ankette, katilimcilarin farmakoekonomik ¢aligsmalar ve konunun etik boyutuna dair

bazi sorulara verdikleri cevaplarin karsilastirilmasi i¢in gercgeklestirilen, iki degisken
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icin iki yonlii ki kare testi sonucunda asagida ifade edilen bulgulara ulagilmigtir
(Cizelge 3.9).

Cizelge 3.9°da belirtilen sonuglar incelendiginde, istatistiksel olarak anlamli bir
iliski bulunmamakla beraber, saglik meslegi mensuplarinin beklenildigi iizere,
“Piyasaya c¢ikacak her ilagla ilgili farmakoekonomik degerlendirme yapilmaktadir”
sorusunda diger meslek gruplarina kiyasla daha yiiksek diizeyde katildiklari ve
“Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda nadiren yapilmaktadir” ifadesine
daha yiiksek diizeyde katilmadiklar1 goriilmektedir. Saglik meslegi mensuplarinin,
hasta ve toplum yararini1 diger meslek mensuplarina kiyasla daha ¢ok dikkate alan
meslek mensuplar1 olarak, piyasaya ¢ikacak her ilag ile ilgili farmakoekonomik
degerlendirmelerin yapilmasini desteklemeleri gerektigi diistiniilmektedir. Genel
olarak ise tiim meslek mensuplar1 tarafindan, piyasaya ¢ikacak her ilag i¢in, hasta ve
toplum yarari temel alinarak farmakoekonomik analizlerin gergeklestirilmesi gerektigi

diisincesinin benimsenmesi gerektigi disiinilmektedir.

Saglik meslegi mensuplarinin ilag ruhsat bagvurusu dncesinde, etik perspektif
olan hasta ve toplum yarart agisindan ilag ruhsatlandirma siirecinden Once
farmakoekonomik ¢aligmalarin yapilmasini daha yiiksek oranda desteklemesi
beklenmekte idi ve nitekim Cizelge 3.9 incelendiginde, istatistiksel agidan anlaml1 bir
fark olusturmamasina ragmen saglik meslegi mensuplarin bu siireci daha yiiksek
oranda destekledikleri goriilmektedir. Ekonomi ile ilgili meslek mensuplarin ise,
ilacin piyasada tutundurulmasi ve devami noktasinda, ila¢ ruhsatlandirma siirecinden
sonra farmakoekonomik c¢alismalarin  yapilmasini daha yiiksek seviyede
desteklemeleri beklenmekte iken Cizelge 3.9 incelendiginde, bu olguya ekonomi ile

ilgili meslek mensuplarinin aktif diizeyde katilim gostermedikleri anlasiimaktadir.

Arastirmaya katilanlarin, “Bir ilacin farmakoekonomik degerlendirmesi
olumsuz ¢ikarsa firma tarafindan ilag ruhsat bagvurusundan vazgec¢ilmelidir” ifadesine
katilip, katilmama durumlan ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalari

yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iligki olup olmadigini belirlemek

i¢in yapilan iki degisken icin iki yonlii Ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
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arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi belirlenmistir. Cizelge 3.9 incelendiginde,
saglik meslegi mensuplarmin ilgili soruya daha yiiksek diizeyde katildiklar
gorilmektedir, fakat istatistiksel inceleme neticesinde s6z konusu katilma diizeyinin
anlaml bir fark olusturmadigi anlasilmaktadir. Etik perspektifinden bakildiginda,
konu hasta ve toplum yarari1 oldugunda, bir ilacin farmakoekonomik
degerlendirmesinin olumsuz ¢ikmasi durumunda ilacin ruhsat bagvurusundan
vazgecilmesi gerektigi diisiiniilmektedir. Johnstone (2002), toplum yararimin bireysel
yararlardan daha énemli oldugunu vurgulamustir. Ulke yararinin, iilke ekonomisinin,
hasta ve toplum yararinin géz 6niinde bulundurulmasi gerekmedigi diistintilmektedir.
Saglik alaninda eldeki kisith kaynaklarin en etkin sekilde kullanilmasinin, hem
etkililik hem kalite hem giivenlilik hem de maliyet anlaminda maksimum performans

elde edilmesinin gerektigi diistiniilmektedir.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizin herhangi bir ilacinin piyasadaki diger
ilaglara istiinlik saglamasi igin farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmalidir”
ifadesine katilip, katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili
calismalar: yliriiten personellerin meslek gruplari arasinda bir iligki olup olmadigin
belirlemek igin yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigr belirlenmistir. Cizelge 3.9
incelendiginde, istatistiksel olarak anlamli bir fark ifade etmese de saglik meslegi
mensuplarinin ilgili olguya ekonomi ile ilgili meslek mensuplarina kiyasla daha
yiikksek diizeyde katildiklar1 goriilmektedir. Ilaclarin piyasada tutundurulmasi
noktasinda ekonomi ile ilgili meslek mensuplarinin ilgili olguya daha ytiksek diizeyde
katilmalar1 beklenmekte idi. Farmakoekonomik degerlendirmeler, hem hasta ve
toplum agisindan hem de firmanin ilaglarinin piyasada tutundurulmasi ve fiyat
politikasinin  saglanmast  agisindan yararli olan ve yapilmast gereken

degerlendirmelerdir.

Aragtirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaclarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Y1l1) gore analiz tipi se¢ilmektedir”
ifadesine katilip, katilmama durumlan ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili

caligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplart arasinda bir iliski olup olmadigin
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belirlemek igin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig: belirlenmistir. Ilgili 5nergeye katilma
diizeyleri ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar yiirliten meslek gruplari
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iliski bulunmamasina ragmen Cizelge 3.9
incelendiginde, saglik meslegi mensuplarinin maliyet yararlanim analizinin
kullanilmasimma daha yiiksek diizeyde katildiklar1 goriilmektedir. Kottowska-
Hiaggstrom ve ark. (2008), MY A’nin saglik ¢iktist olarak kaliteye ayarlanmis yasam
yillarin1 temel aldigimi vurgulamistir. Bu baglamda, saglik mesle§i mensuplari
tarafindan ilgili 6nergeye katilma diizeylerinin daha yiiksek olmasi beklenen bir

durumdur.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci diistisii, kan sekeri diistisi. ..
vb.) gore analiz tipi segilmektedir” ifadesine katilip, katilmama durumlar ile
firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplari
arasinda bir iliski olup olmadiginmi belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli
ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulundugu
belirlenmistir. Cizelge 3.9 incelendiginde, saglik meslegi mensuplarinin ekonomi ile
ilgili meslek mensuplarina kiyasla ilgili soruda ifade edilen maliyet etkililik
yonteminin kullanilmasina daha yiiksek diizeyde katildiklar1 goriillmektedir. Baker ve
ark. (2008), MEA’da saglik c¢iktisi olarak dogal saglik birimleri degisimine 6nem
verildigini vurgulamistir. Bu dogrultuda, saglik meslegi mensuplar1 tarafindan daha

yiiksek diizeyde ilgili onergeye katilim saglanmasi beklenen bir durumdur.

Aragtirmaya katilanlarin, “Firmamizda ilaclarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken saglik c¢iktis1 olarak parasal degerlere gore analiz tipi secilmektedir”
ifadesine katilip katilmama durumlart ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili
caligmalan yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda bir iliski olup olmadiginm
belirlemek igin yapilan iki degisken igin iki yonlii ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki
degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadig: belirlenmistir. Istatistiksel olarak
anlaml1 bir iligki bulunmasa da, Cizelge 3.9 incelendiginde, ilgili 6nergeye saglik

meslegi mensuplarinin daha yiiksek diizeyde katildiklar1 goriilmektedir. Ekonomi ile
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ilgili meslek mensuplarmin saglik ¢iktilarindan ziyade isin ekonomi kismina
odaklanmalar1 ve ilgili 6nergeye daha yiiksek seviyede katilmalari beklenmekteydi.
Fakat eldeki bulgular 1s1ginda saglik meslegi mensuplarinin saglik ciktisi olarak
parasal degerleri benimsedikleri goriilmektedir ve bu durumun olmamasi gerektigi
diistiniilmektedir. Maliyet fayda analiz yonteminin, saglik ¢iktisini parasal degerler ile
ifade ettigi i¢in etik bir yontem olmadig diistiniilmektedir. Musaraj ve ark. (2014),
parasal degerlerin insan hayatina atfedilmesinde zorluklar yasanabildigini ve ilgili

analiz yonteminin etik acidan kaygi uyandirabilecegini vurgulamistir.

Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore
toplumun higbir ferdine hicbir sekilde dogrudan veya dolayli olarak zarar
verilmemelidir”  ifadesine  Katilip, katilmama durumlarn ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar yiiriiten personellerin meslek gruplar1 arasinda
bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken icin iki yonli ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iligki bulunmadigi
belirlenmigtir. Cizelge 3.9 incelendiginde, istatistiksel olarak anlamli bir fark olmasa
da saglik meslegi mensuplarinin ilgili onergeye daha yiiksek diizeyde katildiklar
goriilmektedir. Etik perspektifinden konu irdelendiginde, temel etik ilkelerden olan
zarar vermeme ilkesi geregince tiim meslek gruplari mensuplari tarafindan ilgili

olguya tamamen katilimin olmas1 beklenmektedir.

Arastirmaya katilanlarm, “Bir ila¢ firmasinda bireye 6zgii ilag gelistirilmesi
(farmakogenomi c¢alismalar1) maliyeti arttirdigi ve arastirma-gelistirme zamanini
tikettigi i¢in etik degildir” ifadesine katilip katilmama durumlar ile firmalarda
farmakoekonomi ile ilgili ¢aligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda
bir iliski olup olmadiginit belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare
testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi
belirlenmistir. Cizelge 3.9 incelendiginde, saglik meslegi mensuplarinin da ilgili
Onergeye katilma diizeylerinin son derece yiiksek oldugu goriilmektedir.
Farmakogenomi c¢aligmalari AR-GE zamanim tilketen ve maliyeti arttiran
caligmalardir. Bu baglamda, etik perspektifinde kabul edilebilir calismalar olmadiklari

diisiiniilmektedir. Hem Tiirk ila¢ Sanayii’nin hem de kiiresel ila¢ sanayiinin
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farmakogenomi caligmalarini yiiriitmek yerine toplumun ve hastalarin tiimiine daha
faydali olacak sekilde calismalarini yiiriitmelerinin daha faydali olacagi
diistiniilmektedir. Dervieux ve ark. (2005) ve Issa (2000), farmakogenomi
caligmalarinin farmakoekonomi ve etik perspektifinde kaygi uyandiran g¢alismalar
oldugunu vurgulamistir. AR-GE’ye ayrilan zamanin ve kisith kaynaklarin etik ilkeler
perspektifinde insanligin tamamina fayda saglayacak sekilde yonlendirilmesinin daha

etkili olacagi diisiiniilmektedir.

Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda farmakovijilans verileri
farmakoekonomik ¢alismalarda bir tetikleyici unsur olarak ele alinmaktadir” ifadesine
katilip katilmama durumlar ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili c¢aligmalari
yiirliten personellerin meslek gruplari arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek
icin yapilan iki degisken i¢in iki yonlii Ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlamli bir iliski bulunmadigi belirlenmistir. Cizelge 3.9 incelendiginde,
saglik meslegi mensuplarinin ilgili olguya katilmama diizeylerinin yiiksek oldugu
goriilmektedir. Ilaglarda etkililik ve kalitenin yaninda giivenlilik de ¢ok onemli bir
unsurdur. Farmakovijilans bilimi sayesinde elde edilen bulgularin, farmakoekonomik
degerlendirmelerde g6z onilinde bulundurulmasi gerekmektedir. Bir ilacin maliyeti
diisiik diizeyde ise, etkililigi esdeger veya yiiksek diizeyde ise, fakat bu ila¢ nedeniyle
goriilen advers etki seviyesi yiiksek diizeyde ise farmakoekonomik agidan bu ilacin

ciddi sekilde ele alinmasi gerekmedigi diisiiniilmektedir.

Arastirmaya katilanlarin, “Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore
her zaman toplum yarari firmamizin yararindan daha onemlidir” ifadesine katilip
katilmama durumlarn ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiriiten
personellerin meslek gruplar arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek igin
yapilan iki degisken i¢in iki yonli ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken
arasinda anlaml bir iligki bulunmadig belirlenmistir (Cizelge 3.9). Saglik meslegi
mensuplarinin ilgili kanaat noktasinda anlamli bir fark yaratamamalari, dogasinda
insan olan saglik meslegi mensuplarindan beklenmeyen bir durum olarak karsimiza

cikmaktadir. Etik perspektifinde konu irdelendiginde, etik ilkelerden olan yararlilik

179



ilkesi kapsaminda, her zaman toplum yararmnin ilgili firma yararindan daha énemli

olmas1 gerekmektedir.

Aragtirmaya  katilanlarin,  “Firmamizda  ilaglarin  farmakoekonomik
degerlendirmeleri yapilirken tarafsizligin saglanmasi adina firmamiz dis1 bir
profesyonelin goriisiine de bagvurulmaktadir” ifadesine katilip, katilmama durumlari
ile firmalarda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar1 yiirliten personellerin meslek
gruplar1 arasinda bir iliski olup olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken i¢in iki
yonlii Ki kare testi sonucuna gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski
bulunmadigi belirlenmistir (Cizelge 3.9). Arastirmaya katilanlarin, “Firmamizda
ilaglarin farmakoekonomik degerlendirmeleri yapilirken tarafsizlik kendi biinyemizde
saglanmaktadir” ifadesine katilip katilmama durumlari ile firmalarda farmakoekonomi
ile ilgili ¢aligmalar yiiriiten personellerin meslek gruplari arasinda bir iligki olup
olmadigini belirlemek i¢in yapilan iki degisken igin iki yonli ki kare testi sonucuna
gore, ilgili iki degisken arasinda anlamli bir iliski bulunmadigr belirlenmistir.
Tarafsizlik 6nemli bir konudur ve tarafsizligin saglanmasi adina mutlaka firma
disindan bir uzmana, konunun profesyonelinin de goriisiine bagvurulmasi gerektigi

diistiniilmektedir.

4.10.4. Tiirk Ila¢ Sanayii’nde Yer Alan Firmalarin Farmakoekonomik Analiz

Yontemleri ile Tlgili Bilgi Diizeylerinin Olciilmesi Hakkinda Bulgular

Cizelge 3.10°da yer alan sonug dogrultusunda, Tiirk {lag Sanayii’nde yer alan
firmalarin maliyet fayda analizi kapsaminda bilgi birikimlerinin anlamli diizeyde
oldugu goriilmektedir. Cizelge 3.11 ve Cizelge 3.12°de yer alan sonuglara gore, Tiirk
[lag Sanayii’nde yer alan firmalarin maliyet yararlanim ve maliyet etkililik analiz
yontemleri kapsaminda bilgi birikimlerinin anlamli diizeyde olmadig1 goriilmektedir.
Ilgili analizler noktasinda Tiirk Ila¢ Sanayii’nde yer alan firmalarin egitimler
almasimin, kendilerini gelistirmesinin ve uzman personelleri istihdam etmelerinin

yararli olacag diistiniilmektedir.

180



4.11 Farmakoekonomik Modelleme Yontemlerinin Akademik Yayinlarda

Kullanim Oram1 Hakkinda Arastirmalar

Farmakoekonomik analiz yontemlerinden elde edilen bulgularin ekonomik
acidan ekstrapolasyonu (bilinenden hareketle bilinmeyenin tahmin edilmesi)
noktasinda farmakoekonomik modelleme yontemlerinin kullanilmasi 6nem arz
etmektedir. Sekil 3.14 ve Sekil 3.15 incelendiginde, akademik yayinlarda en ¢ok
kullanilan modelleme yontemlerinin karar analizleri oldugu goriilmektedir, ikinci
siray1 duyarlilik analizleri almakta ve son sirayi ise indirgeme almaktadir. Tarafimizca
gerceklestirilen calisma sonucunda da Tiirk ilag Sanayii’nde en ¢ok kullanilan

farmakoekonomik modelleme yontemlerinin karar analizleri oldugu saptanmaistir.
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5. SONUC VE ONERILER

Bu caligmanin ii¢ temel amac1 bulunmaktadir. ilk amaci, Tiirkiye’de Tiirk Ilag
Sanayii biinyesinde farmakoekonomik degerlendirmelerin (farmakoekonomik analiz
ve modelleme yontemlerinin) yapilip yapilmadigini ve yapiliyor ise hangi
degerlendirme ydntemlerinin hangi seviyede kullanildigin1 saptamaktir. ikinci amaci
ise, Tiirkiye’de Tiirk ila¢ Sanayii tarafindan ilgili farmakoekonomik degerlendirme
yontemleri kullanilirken hangi etik ilkelerin gozetilip hangilerinin gozetilmedigini ve
dolayistyla Tiirk Ila¢ Sanayii’nin farmakoekonomik degerlendirmeler kapsaminda etik
yaklasimini irdelemektir. Ugiincii amaci ise, iilkemizde Tiirkce olarak ¢ok sinirh
kaynaklarin bulundugu farmakoekonomi alaninda kapsamli, giincel bilginin tilkemize
kazandirilmas1 ve diinyada en fazla kullanilan farmakoekonomik modelleme

yontemlerinin belirlenmesidir.

Calismanin amaglar1 dogrultusunda, Tiirk Ilag Sanayii’ne farmakoekonomi ve
etik noktasinda anketler uygulanmistir ve bu sayede Tiirk Ilag Sanayii’nin
farmakoekonomik degerlendirmeleri kullanma durumu ve ilgili degerlendirmeleri
gerceklestirirken etik yaklasimi hakkinda bilgi sahibi olunmustur. Ilaveten veri
tabanlarinda yer alan farmakoekonomik c¢alismalar irdelenmistir ve hangi
farmakoekonomik degerlendirme yontemlerinin hangi siklikta diinya ¢apinda

uygulandigr bilgisine ulagilmigtir.

Calismanin test edilen hipotezleri asagida belirtilmektedir:

e Tiirk ilag Sanayii, farmakoekonomik degerlendirmeleri yiiksek oranda
gerceklestirmemektedir.

e Tiirk Ilag Sanayii tarafindan farmakoekonomik analiz yontemleri
farmakoekonomik modelleme yontemlerine kiyasla daha yiliksek oranda
uygulanmaktadir.

e Tirk 1Ilag Sanayii’nde farmakoekonomik degerlendirmeler

gerceklestirilirken etik ilkelere yliksek oranda 6nem verilmemektedir.
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5.1. Sonuclar

Tiirk ilag Sanayii’nde firma temsilcisi olarak ¢alisan uzmanlarin meslek
dagilimlari incelendiginde, en yiiksek oranda kimya miihendislerinin istihdam edildigi
saptanmistir. Kimya miihendislerinden sonra ise ikinci siray1 eczacilarin aldigi ve
liciincii siray1 kimyagerlerin aldig1 saptanmustir. Tiirk Ilag Sanayii’nde 40 adet
firmanin orijinal iiriin tiretmekte oldugu, 38 adet firmanin jenerik iiriin iretmekte ve 2
adet firmanin da hammadde iiretmekte oldugu anlasilmistir. Tiirk ila¢ Sanayii’ndeki
firmalarin ~ 38’inde  farmakoekonomi  birimi  bulunmadigi  saptanmustir.
Farmakoekonomi birimi bulunmayan 38 firmanin 24’{inde firma igerisindeki farkli
birimlerinde farmoekonomi ile ilgili islemlerin gergeklestirildigi ve 14 firmada ise
farmoekonomi ile ilgili islemlerini bagka sirketlerden hizmet alimi seklinde
yiiriitiildiigii ~ saptanmustir.  Ilaveten, biinyesinde  farmakoekonomi  birimi
bulundurmayan firmalarda, farmakoekonomi ile ilgili is ve islemlerin en fazla
ruhsatlandirma departmanlarinda yiiriitiildiigii saptanmistir. Tiirk ilag Sanayii’nde
farmakoekonomi alaninda ¢alisma yapan firmalarin, farmakoekonomik ¢aligma yapma
nedenlerini arasinda ilk siray1r “SGK istedigi i¢in” se¢eneginin aldigi, ikinci siray1
“firma fiyat politikasini ayarlamak igin” segeneginin aldigi, tgiincii siray1 ise etik
acidan en dnemli olmasi gereken neden olan “hasta ve toplum yarari i¢cin” se¢eneginin

aldig tespit edilmistir.

Maliyet etkililik analizinin Tiirk Ila¢ Sanayii'nde en ¢ok kullanilan
farmakoekonomik analiz ydntemi oldugu saptanmistir. Ikinci sirayr maliyet
minimizasyon analizinin aldig1 ve daha sonra sirasiyla maliyet fayda ve maliyet
yararlanim analizlerinin geldigi saptanmustir. Tiirk Ilag Sanayii’nin biiyiik
cogunlugunun az sayida iirlin ile ilgili farmakoekonomik analiz gerceklestirdigi ve
farmakoekonomik analizlere gereken 6nemi gostermedigi saptanmigtir. Aragtirmamiz
neticesinde elde edinilen bulgular 1s1ginda, Tiirk ilag Sanayii’nde farmakoekonomik
modelleme  yontemlerinin  diisiik  seviyede  kullanildigi  saptanmistir.
Farmakoekonomik analiz yontemlerinin Tiirk Ilag Sanayii'nde yer alan firmalar

tarafindan, farmakoekonomik modelleme yontemlerine kiyasla daha yiiksek oranda
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kullanildig1 saptanmustir. Karar analizlerinin Tiirk Ilag Sanayii’nde en ¢ok kullanilan
farmakoekonomik modelleme ydntemi oldugu saptanmustir. Ikinci siray1 indirgemenin
aldig1 ve son siray1 da duyarlilik analizlerinin aldig1 saptanmistir. Tarama yapilan
akademik veri tabanlarinda da karar analizlerinin Diinya’da en ¢ok kullanilan
farmakoekonomik modelleme y&ntemleri oldugu saptannustir. Tiirk ilag Sanayii’nde
farmakoekonomik analizlerde oldugu gibi farmakoekonomik modelleme
yontemlerinin uygulandigr {iriin sayilarinin  da diisiik seviyelerde oldugu
anlasilmaktadir. Farmakoekonomik modelleme yontemleri Tiirk Ilag Sanayii’nde
diisiik oranda kullanilmakla birlikte bu yontemlerin uygulandig: iiriin sayilarinin da
diisiik seviyelerde kaldig1 goriilmektedir. Tirk Ilag Sanayii temsilcilerinin
cogunlugunun anketimizde yer alan farmakoekonomik modelleme ile ilgili sorular
bilgi eksikliklerinden &tiiri  ve farmakoekonomik modelleme yontemlerini
kullanmadiklarindan 6&tiirii bos biraktig1 saptanmistir. Calismamizin sonucunda Tiirk
Ilag Sanayii’nde farmakoekonomik modelleme ydntemleri hakkinda bilgi eksikligi

oldugu ve bu yontemlerin ¢gogunlukla kullanilmadig saptanmistir.

Arastirma neticesinde, Tiirk Ila¢ Sanayii’nin temel etik ilkelerden olan dzerklige
saygl, adalet ve zarar vermeme ilkelerini, ve ilaveten etik ilkelerden olan gizlilik,
dogruluk ve diiriistliik ilkelerini 6nemsedigi diisiiniilmektedir. Arastirmaya katilan
firma temsilcilerinin biiyiik ¢ogunlugunun farmakoekonomi ve etik konularinda
egitim ihtiyaci oldugu sonucuna varilmistir. Tiirk Ilag Sanayii’nde firmalar tarafindan
farmakoekonomik  degerlendirmelerin  gerceklestirilme  sebepleri  arasinda,
“Farmakoekonomik degerlendirmelerin hasta ve toplum yarari i¢in firma biinyesinde
yuriitildiigli” segeneginin firma temsilcileri tarafindan se¢ilme oranmnin diger
segeneklere kiyasla diisiik seviyede kaldig1 saptanmustir. Bu bulgu 1s1ginda, Tiirk Ilag
Sanayii’nin farmakoekonomik analizler noktasinda temel etik ilkelerden olan

yararlilik etik ilkesine yliksek seviyede onem vermedigi diisiiniilmektedir.

Yukarida belirtilen, elde edilen sonuclar dogrultusunda arastirmanin tim
amaclarina ulasilmistir ve kurulan hipotezlerin tamami desteklenmistir. Ulkemiz
genelinde kisith kaynaklari bulundugu farmakoekonomi alanina bilimsel ve giincel

bilgileri igeren Tiirk¢e bir kaynak kazandirilmistir.
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5.2. Oneriler

Aragtirmadan  elde edilen sonuglar neticesinde, farmakoekonomik
degerlendirmeler ve konunun etik boyutuna iliskin ana hedefi Tiirk Ila¢c Sanayii olan

Oneriler asagida belirtilmektedir.

Bu Alanda Cahlisanlara/Calisacaklara Oneriler:

v Farmakoekonomi temel anlamda ilag ve saglik ekonomisinin kesisim noktasi
olarak diisiiniildiigiinde, eczacilarin bu alanda Tiirk Ila¢ Sanayii’nde diger
meslek gruplarindan olan kisilere kiyasla daha etkin rol oynamalari

gerekmektedir.

v' Farmakoekonomi ile ilgili gérev yiiriiten personellerin goérev pozisyonlarinda
“farmakoekonomi” kelimesinin daha yiliksek oranda ge¢cmesi ve gorev
tamimlamalarinin giincellenmesi Tiirk Ilag Sanayii adina iyi ve yenilikleri takip

eden bir yaklagim olacaktir.

v’ Miistakil olarak saglik ekonomisi ve farmakoekonomi birimi olan firmalarin
Tiirk ilag Sanayii biinyesindeki firmalar arasinda ¢ogunluk teskil etmesinin
faydali olacag: diisiiniilmektedir. Ulke olarak ve Tiirk ilag Sanayii olarak

farmakoekonomi alanina gereken dnemi vermemiz gerekmektedir.

v' Tiirk ilag Sanayii’nin ve iilkemizin daha iyi konumlara gelebilmesinin, hasta
ve toplum yararinin her zaman birinci 6ncelik olarak degerlendirilmesine bagl
oldugu ve Tiirk Ila¢ Sanayii tarafindan s6z konusu hususa daha yiiksek oranda

hassasiyet gosterilmesi gerektigi diistiniilmektedir.
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v Farmakoekonomi onemi giin gegtikge daha fazla artan bir disiplindir.
Farmakoekonomik analizlerin gerceklestirilmesi hem hasta ve toplum yarari
icin iyi olacaktir, hem de firmalarin kendi fiyat politikalarini tayin etme

noktasinda faydali olacaktir.

v' Tiirk Ila¢ Sanayii’nde farmakoekonomik analizlerden elde edilen sonuglarin
daha etkin sekilde yorumlanabilmesi noktasinda, farmakoekonomik
modelleme yontemlerinin daha yiiksek oranda kullanilmasi 6nem arz

etmektedir.

v Hem farmakoekonomi hem de etik son derece 6nem arz eden konulardir ve
Tiirk ilag Sanayii temsilcileri her iki konuda da kendilerini gelistirmelidir.
Farmakoekonomi ve etik konularina yonelik egitim materyallerinin
gelistirilmesi gerekmektedir. Tiirk Eczacilar Birligi (TEB) Eczacilik
Akademisi biinyesinde s6z konusu konular hakkinda konunun uzmanlari
tarafindan verilmek tizere egitimler diizenlenebilir / diizenlenen egitimlerin
sayis1 arttirilabilir. Tiirk Ilag Sanayii temsilcileri hem farmakoekonomi hem de
etik alaninda kendini gelistirmek igin lisansiistii egitim programlarina

katilabilir.

v' Gelistirilen ve / veya ruhsat basvurusunda bulunulan ilag gercekten insanlara
yararli olmalidir, s6z konusu ilag ile elde edilen yarardan tiim toplum adalet
cercevesinde en yiiksek verimlilikte faydalanmalidir. Etik perspektifinde

hareket edilmeli ve maddi ¢ikarlardan 6te etik degerler 6n planda tutulmalidir.

v' Tiirk Ilag Sanayii’nde orijinal {iriinler ve jenerik {iriinler arasinda giizel bir
denge kurulmalidir. Hem orijinal yenilik¢i iiriinler iiretmek adina AR-GE
faaliyetlerine yeterli kaynak ayrilmali ve s6z konusu faaliyetler yiiriitiilmelidir;
hem de farmakoekonomik biyoesdegerlik ¢alismalar1 ve farmakoekonomik
degerlendirmeler 1518inda jenerik yerli {riinlerimiz i¢ piyasamiza arz

edilmelidir.
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v’ Tiirk Ilag Sanayii’nin farmakoekonomi kapsaminda, hasta ve toplum yararini

daha yiiksek oranda gozetmesi gerekmektedir.

v' Tiirk ilag Sanayii’nde bedeli denecek ilaglar listesine iiriinlerinin girebilmesi
kapsaminda, jenerik {ireten firmalarin da farmakoekonomi ile 1ilgili

degerlendirmeleri yapmalarinin faydali olacagi diistiniilmektedir.

v' Temel etik ilkelerden olan zarar vermeme kapsaminda, ilaglarin advers etkileri
ile ilgilenen farmakovijilans verileri farmakoekonomik degerlendirmelerde

tetikleyici unsur olarak ele alinmalidir.

v' Farmakoekonomik  analizler —noktasinda firma  disgindan tarafsiz
degerlendirmelerin alinmasinin Tiirk Ilag Sanayii’ne katki saglayacagi ve Tiirk

[lag Sanayii’ni s6z konusu alanda daha ileri gotiirecegi diisiiniilmektedir.

v' Tiirk Ilag Sanayii’nin kendini gelistirebilmesi ve daha ileriye gidebilmesi
noktasinda, firmalar biinyesinde farmakoekonomi birimlerinin kurulmasinin
ve ilgili birimlerde konusunda uzmanlasmis saglik ve ekonomi alanlarina
mensup personellerin ve ilaveten etik uzmanlarin yiiksek oranda istihdam
edilmesinin ve bir ¢alisma grubu olusturulmasinin son derece faydali olacag:

diistiniilmektedir.

Arastirmanin leriki Asamalarinda Yapilabilecek Hususlara iliskin Oneriler

v' Aragtirmanin ileriki asamalar1 kapsaminda, diizenlenecek olan bir sempozyum
/ toplantida Tiirk Ilag Sanayii temsilcilerine arastirmamizin sonuglar1 hakkinda
bilgilendirme yapilabilir. Firmalara farmakoekonomi ve etik konularina

yonelik egitimler verilebilir ve ilgili egitimlerin etkinlikleri degerlendirilebilir.
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v' Tiirk Ilag Sanayii’nde istihdam edilen eczacilarin orani beklenen seviyede
olmadigr icin aragtirmanin ileriki safhalarinda eczacilik 6grencilerinin ilag
sanayiine daha yiiksek oranda yonelmeleri hakkinda &grencilere sunumlar
yapilabilir, arastirmamizin sonuglar1 hakkinda 6grenciler bilgilendirilebilir.
Igili sunumlar kapsaminda eczacilik dgrencilerine farmakoekonominin ve etik

ilkelerin dneminden bahsedilebilir.

Bu Tiir Bir Arastirmay: Gerceklestireceklere Oneriler:

v" Oncelikle ¢ok kapsamli bir literatiir taramasi yapilmasi ve farmakoekonomi
alanindaki  gilincel gelismelerin takip edilmesinin  yararli olacagi

diistiniilmektedir.

v' Tiirk Tlag Sanayii, anket uygulanmasi ve veri toplanmasi noktasinda zor bir
sanayi kolu oldugu i¢in, hedeflenen aragtirma sonlanim tarihinden ¢ok once

veri toplama islemine baslanilmasi gerekmektedir.

v Bu tarz bir arastirma gergeklestirebilmek igin istatistik konularinda detayli
arastirmalar Onceden yapilmali ve hipotezler diizgiin ve arastirmanin

amaclarina uygun sekilde kurulmalidir.

v Bu tarz bir arastirmaya baslanilmadan once bu tez ¢alismasi da dahil olmak
tizere, farmakoekonomi alanindaki Tiirkge kaynaklarin okunmasinin ve

Oztimsenmesinin faydali olacag: diisiintilmektedir.
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OZET

Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve Tiirk flac Sanayii’nin Konuya Etik
Yaklasimi Uzerinde Bir Calisma

Farmakoekonomi temel olarak maliyet-fayda, maliyet-yararlanim, maliyet-
minimizasyonu ve maliyet-etkililik analizleri kullanilarak hastaliklarin 6nlenmesinde, teshis
ve tedavisinde kullanilan ilaglarin ekonomi ve etkinlik kapsaminda birbirleriyle ve alternatif
operasyonel veya operasyonel olmayan tedavi segenckleri ile kiyaslanmasini eczacilik
alanindaki hizmetleri de igerecek sekilde ele alan bilimsel bir disiplindir. Farmakoekonomik
degerlendirme siiresince elde edilen bulgular1 kullanarak bir takim sonuglara ulasip bu
sonuglara gbre yorumlar yapilabilmesi i¢in bu bulgularin ekstrapolasyonu (bilinenden
hareketle bilinmeyenin tahmin edilmesi) gerekmektedir. Bu ihtiya¢ dogrultusunda
farmakoekonomik modelleme yontemleri gelistirilmistir. Farmakoekonomik modelleme
yontemleri Duyarlilik Analizleri, Indirgeme, Karar Analizi Yoéntemleri’dir. Ote yandan,
etik ahlak felsefesinin diger adidir ve temel olarak neyin iyi, kotii, dogru, yanls, adil, sug,
erdem, ahlaksizlik oldugunu belirlemeye ¢alisan felsefe dalidir. Etik bu degerlendirmeleri
yaparken; Ozerklige saygi, adalet, yararlilik, zarar vermeme ¢ibi temel etik ilkelerden
yararlanir. Bu ¢alismada, Tiirk Ilag Sanayii’ne farmakoekonomi ve etik konusunda anketler
diizenlenmistir. Anketlerden elde edilen bulgular dogrultusunda, farmakoekonomik analiz ve
modelleme yontemlerinin Tiirk Ilag Sanayii’nde kullanim oranlari, farmakoekonomik
calismalar ve etik yaklasim ele alinip tartisilmistir. Calisma neticesinde, Tiirk flag Sanayii’nde
farmakoekonomik degerlendirmelerin yiiksek oranda gergeklestirilmedigi ve analiz
yontemlerinin modelleme yontemlerine kiyasla daha yiiksek oranda kullanildigi saptanmaistir.
Tiirk Tlag Sanayii’nde en ¢ok kullanilan farmakoekonomik analiz yonteminin maliyet etkililik
ve en ¢ok kullanilan modelleme ydnteminin de karar analizleri oldugu saptanmustir. Tiirk Ilag
Sanayii’nde farmakoekonomik modelleme yontemleri hakkinda bilgi eksikligi oldugu ve bu
yontemlerin ¢ogunlukla kullamlmadigi saptanmustir. Arastirma sonucunda, Tiirk ilag
Sanayii’nin farmakoekonomi ve etik konularinda egitim ihtiyaci oldugu kanaatine varilmistir.
Tiirk Ilag Sanayii’nin, farmakoekonomik degerlendirmeler kapsaminda temel etik ilkelerden
olan yararlilik etik ilkesine yliksek seviyede dnem vermedigi saptanmstir.

Anahtar Kelimeler: Etik, farmakoekonomi, farmakoekonomik degerlendirmeler,
Tiirk Ilag¢ Sanayii.
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SUMMARY

A Study on Pharmacoeconomic Evaluations and the Ethical Approach of the
Turkish Pharmaceutical Industry to this Subject

Pharmacoeconomics is a scientific discipline handling the comparison of the drugs used
for the prevention, diagnosis, and treatment of diseases within the scope of economy and
efficiency with each other and with operational or non-operational alternative treatment
options with incorporating the pharmacy services by using cost-benefit, cost-utility, cost-
minimization and cost-effectiveness analysis. For making comments according to the results
being reached by using the findings obtained during the pharmacoeconomic evaluations,
extrapolation (prediction of unknown by moving from known to unknown) of these findings
are required. Pharmacoeconomic modeling methods have been developed according to this
need. Pharmacoeconomic modeling methods are Sensitivity Analysis, Discounting, Decision
Analysis. Ethics is the other name of moral philosophy and is a branch of philosophy
attempting to determine what's good, bad, right, wrong, fair, criminal, virtue, immorality.
While doing these assessments ethics take advantage of the basic ethical principles like respect
for autonomy, justice, beneficence, non-maleficence. In this study, the questionnaries were
held regarding the pharmacoeconomics and ethics to the Turkish Pharmaceutical Industry.
According to the findings obtained from questionnaires, usage rates of pharmacoeconomic
analysis and modelling methods in the Turkish Pharmaceutical Industry were discussed by
considering the ethical approach. As a result of the study, it was determined that
pharmacoeconomic evaluations were not performed at high rate in the Turkish Pharmaceutical
Industry and pharmacoeconomic analysis methods were used higher than the modeling
methods. It was determined that the most used pharmacoeconomic analysis method was the
cost effectiveness analysis and the most used modeling method was the decision analysis in
the Turkish Pharmaceutical Industry. It was determined that there is a lack of information on
pharmacoeconomic modeling methods in Turkish Pharmaceutical Industry and these methods
are mostly not used. As a result of the research, it was concluded that the Turkish
Pharmaceutical Industry needs training in pharmacoeconomics and ethical issues. It was
determined that the Turkish Pharmaceutical Industry does not attach high importance to the
ethical principle of beneficence which is one of the basic ethical principles within the scope of
pharmacoeconomic evaluations.

Keywords: Ethics, pharmacoeconomics, pharmacoeconomic evaluations, Turkish
Pharmaceutical Industry.
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EKLER

Ek-1. Anket Formu

Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve

Tiirk ila¢ Sanayinin Konuya Etik Yaklasimi1 Uzerinde Bir Calisma

Sayin Katilimet,

Uzm. Ecz. Murat ORAL tarafindan Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekan1 Prof. Dr.
Giilbin OZCELIKAY’1n damismanliginda yapilan “Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve
Tiirk ilag Sanayinin Konuya Etik Yaklasimn Uzerinde Bir Calisma” baslikli doktora tez

calismasina veri saglamak amaciyla asagidaki anketten faydalanilacaktir.

Calismanin basariya ulagmasi, her seyden once vereceginiz bilgilerin dogruluguna baglh
olacaktir. Liitfen se¢meli sorulara cevap verirken size en uygun olacak derecelendirmeyi
seciniz. Bos biraktiginiz takdirde anket gecersiz olacaktir. Arastirmadan elde edilecek bilgiler
sadece bilimsel amach kullanilacaktir. Anket calismasi ve sonuglarin degerlendirilmesi, etik
ilkeler cercevesinde, gizlilik i¢inde gerceklestirilecegi icin kisi ve kurum ismi
kaydedilmeyecektir. Anketi doldurmakla gdstereceginiz 6zen ve akademik bir calismaya

yapacaginiz katki i¢in tesekkiir ederiz.

Uzm. Ecz. Murat ORAL Prof. Dr. Giilbin OZCELIKAY

-Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu -Ankara Universitesi Eczacilik

-Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Eczacilik Fakﬁltesi"Dekam

Isletmeciligi Anabilim Dali Doktora Ogrencisi -Ankara Upiversitesi Eczacilik Fakiiltesi
-e-posta: ecz.murat.oral@gmail.com Eczacilik Isletmeciligi Anabilim Dali
-Tel: 0505 702 32 82 Opretim Uyesi

Firmamzda farmakoekonomi calismalan yiiriitiilliiyor mu? Cevabimz “Hayir” ise

anketimiz sizin icin sonlanmistir. Katihmizin icin tesekkiir ederiz.
() Evet

( ) Haywr
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1.

4.

1. KiSISEL BiLGILER

Yasiniz

() 21-25 arast

() 26-30 arast

() 31-35 arast

( ) 36-40 aras1

() 41-45 arast

( ) 46-50 aras1

( ) 51-55 arast

( ) 56-60 aras1
()61 veisti
Cinsiyetiniz

( ) Kadm ( ) Erkek
Egitim Diizeyiniz
( ) Lisans

( ) Yiiksek lisans
( ) Doktora

( ) Doktora iistii

Mezun Oldugunuz Fakiilte/Boliim
() Eczacilik

( ) Kimya Miih.

() Kimya

()Tp
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2. FIRMAYA AIT BIiLGILER

5. Firmamzn iirettigi/pazarladid iiriin cinsi (Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz).
() Jenerik Uriin
() Orijinal Uriin

() Hammadde

6. Firmamz Tiirkiye’de kag yildir faaliyet gosteriyor?
()1-5Y1d
()6-10Y1l
()11-15Y1
() 16-20 Y1l
()21 Y1l ve tizeri
7. Firmamzda Farmakoekonomi Birimi var mi?

() Evet

( ) Haywr

8. 7. soruya cevabiniz “Hayir” ise firmamzda farmakoekonomi ile ilgili ¢alismalar

nasil yiiriitiilmektedir?

() Firmamiz biinyesinde baska bir birim tarafindan
(Birimi TGtfen yaziniz .........oooveiiiiiiii e )

() Firma disaridan hizmet satin aliyor.
9. Firmamzda veya hizmet satin aldigimz Kkurulusta farmakoekonomi ile ilgili

calismalar yiiriiten personel hangi meslek grubundandir?
() Eczacilar, hekimler gibi saglik meslegi mensuplari

() Iktisat, ekonomi, maliye gibi ekonomi ile ilgili meslek mensuplari

202



() Saglik meslegi mensuplar1 ve ekonomi ile ilgili meslek mensuplarindan olusan bir

caligma grubu

() Diger (liitfen BElrtinizZi ......ouvneeieee et enes )

10. Firmamzda kac yildir farmakoekonomi calismalar: yapiliyor?
()1-5Y1d
()6-10 Y1l
()11-15Y1l
() 16-20 Y1l
()21 Y1l ve tizeri

11. Firmamizda farmakoekonomik analizleri neden yapiyorsunuz? (Birden fazla segenek

isaretleyebilirsiniz).
() TC Saglik Bakanlig istedigi igin
() Sosyal Giivenlik Kurumu Odeme Komisyonu istedigi i¢in
() Firma fiyat politikasim saglamak i¢in

( ) Hasta ve topluma yarar i¢in

() Diger (Liitfen belirtiniz .........oveireeinii e e e, )

12. Firmanizda hangi farmakoekonomik analiz yontemleri kullanihyor? (Birden fazla

segenek isaretleyebilirsiniz).
() Maliyet-Fayda
() Maliyet-Yararlanim
() Maliyet-Minimizasyon
() Maliyet-Etkililik

() Diger (Liitfen Delirtiniz ........o.vuininiiieit et )
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13. Firmamzin kurulusundan bugiine kadar kac iiriine farmakoekonomik analiz
yapilmistir?
() 1-20 trtin
() 21-40 tirliin
() 41-60 tiriin
() 61-80 iiriin
() 81-100 iiriin
() 101-120 iiriin
() 121-140 iiriin
( ) 141-160 iiriin
() 161-180 iiriin
() 181-200 iiriin

() 201 iirtin ve {izeri

14. Firmamzda farmakoekonomik modelleme yontemleri kullaniliyor mu? (Cevabiniz

“Hay1r” ise liitfen 17. sorudan devam ediniz).

() Evet

( ) Hayir

15. Firmanizda hangi farmakoekonomik modelleme yontemleri kullamliyor? (Birden

fazla secenek secebilirsiniz)
() Indirgeme

() Duyarlilik Analizleri (Tek Yénlii/ Iki ya da Cok Yonlii/ Senaryo Analizi/ Esik Deger

Analizi / Monte Carlo Simiilasyon Y6ntemi)

() Karar Analizleri (Karar Agaglari, Markov Modelleme)

() Diger (Liitfen Delirtiniz ........oueuiniiii et )
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16. Firmamzin kurulusundan bugiine kadar kag iiriine farmakoekonomik modelleme
yapilmistir?
() 1-20 trtin
() 21-40 tirliin
() 41-60 tiriin
() 61-80 iiriin
() 81-100 iiriin
() 101-120 iiriin
() 121-140 iiriin
( ) 141-160 iiriin
() 161-180 iiriin
() 181-200 iiriin

() 201 iirtin ve {izeri

17. Asagida firmamz biinyesinde yapilan farmaekonomik degerlendirmelere iliskin
ifadeler yer almaktadir. Firmamzda yapilan farmakoekonomik degerlendirmeleri

diisiiniiniiz ve asagida yer alan ifadelere

Hig¢ katilmyorsaniz 1’i
Katilmyyorsaniz 2’yi
Kararsizsaniz 37
Katiliyorsaniz 4

Tamamen katiliyorsaniz 5’i

carpt (X) ile isaretleyiniz. ifadelere katilma diizeyinizi gercek diisiincenizi

yansitacak bicimde belirtiniz.
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ifadeler

Katilma Diizeyiniz

HiC

TAM

1. Firmamizda piyasaya ¢ikacak her ilagla ilgili

farmakoekonomik degerlendirmeler yapilmaktadir.

2. Farmakokeonomik degerlendirmeler firmamizda

nadiren yapilmaktadir.

3. Farmakoekonomik degerlendirmeler firmamizda ilag

ruhsatlandirma siirecinden dnce yapilmaktadir.

4. Bir ilacin farmakoekonomik degerlendirmesi olumsuz
¢ikarsa firma tarafindan ila¢ ruhsat bagvurusundan

vazgegcilmelidir.

5. Firmamizda Farmakoekonomik degerlendirmeler ilag

ruhsatlandirma siirecinden sonra yapilmaktadir.

6. Firmamizin herhangi bir ilacinin piyasadaki diger
ilaglara tstiinliik saglamasi i¢in farmakoekonomik

degerlendirmeler yapilmalidir.

7. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken QALY ’ye (Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yilr)

gore analiz tipi se¢ilmektedir.

8. Farmakoekonomik degerlendirme sonuglaria gore
toplumun higbir ferdine higbir sekilde dogrudan veya

dolayli olarak zarar verilmemelidir.

9. Ilaglarmmzin fiyatlarmin icinde yasanilan toplumun
tlim bireyleri i¢in adaletli olarak erisilebilecek diizeyde

olmasi gerekmektedir.

10. Bir ilag firmasinda bireye 6zgii ilag gelistirilmesi
(farmakogenomi ¢aligmalar1) maliyeti arttirdig1 ve

aragtirma-gelistirme zamanini tiikettigi icin etik degildir.

11. Firmamizda farmakovijilans verileri
farmakoekonomik ¢aligmalarda bir tetikleyici unsur

olarak ele alinmaktadir.

12. Farmakoekonomik caligmalara esas teskil eden klinik
caligmalar yiiriitiiliirken goniillii deneklerden elde edilen
kisisel bilgiler saklanmali ve iiglincii sahislarla

paylasilmamalidir.
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13. Farmakoekonomik ¢aligmalarda elde edilen
bulgularin dogru olarak saptanmasi ve yansitilmast

gerekmektedir.

14. Farmakoekonomik degerlendirme sonuglarina gore
her zaman toplum yarar1 firmamizin yararindan daha

Onemlidir.

15. Farmakoekonomi ve etik konularinda egitim almamiz

gerekmektedir.

16. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken dogal saglik birimleri degisimine (kan basinci
diisiisii, kan sekeri diigiisii ...vb) gore analiz tipi

secilmektedir.

17. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik analizleri
yapilirken saglik ¢iktisi olarak parasal degerlere gore

analiz tipi se¢ilmektedir.

18. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik
degerlendirmeleri yapilirken tarafsizligin saglanmast
adina firmamiz dis1 bir profesyonelin goriigiine de

basvurulmaktadir.

19. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik
degerlendirmeleri yapilirken tarafsizlik kendi

bilinyemizde saglanmaktadir.

20. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi
yapilirken sonucu degistirme ihtimali olan parametreler
g0z 6niinde bulundurularak modelleme yontemi

secilmektedir.

21. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi
yapilirken s6z konusu hastaligin akut / kronik olusuna

gore modelleme yontemi segilmektedir.

22. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi
yapilirken eldeki tedavi yontemlerine gore modelleme

yontemi secilmektedir.

23. Firmamizda ilaglarin farmakoekonomik modellemesi
yapilirken iilkenin gelecekte i¢inde olabilecegi ekonomik
durum goz oniinde bulundurularak modelleme yontemi

secilmektedir.
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Ek -2. Etik Kurul izni

ANKARA UNIVERSITESI
ETIK KURULU.
KARAR ORNEGI

Karar Tarihi 1 251212014
Toplant! Sayisi 1182
Karar Sayisi 11390

1390- Universitemiz Saglik Bilimleri Enstitisi doktora 6grencilerinden Murat Oral'in
“Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve Tiirk llag Sanayiinin Konuya Etik Yaklagimi Uzerinde
Bir Calisma” bashkl tezi ile ilgili 17/11/2014 tarihli “Insan Uzerinde Yapilan Klinik Digi
Arastirmalar Basvuru Formu” Etik Kurulumuzca incelenmistir.

Yapilan gérigmeler ve incelemeler sonucunda, Universitemiz Sagdlik Bilimleri Enstittst
doktora Ggrencilerinden Murat Oral'in “Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve Tirk llag
Sanayiinin Konuya Etik Yaklagimi Uzerinde Bir Caligma” baglikl tezinin, aragtirma protokoliine
uyulmasi ve etik onay tarihinden itibaren gegerli olmasi koguluyla uygulanmasinin etik agidan
uygun olduguna oy birligi ile karar verildi.

ASLININ AYNIDIR
30/12/2014

d r.Mu__harrem
Ankara Universitesi
Etik Kurulu Bagkanm

208



Ek -3. AIFD izni

=*ZAIFD

Arastirmact [lag Firmalan Demegi
Associalion of Research-Based Pharmaceutical Companies

T.C. Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Eczacilik isletmeciligi Anabilim Dali Bagkanhgrna
07.01.2015

Konu: Anket Calismasi

Sayn: 2015/001

ligili yazinizda belirtmis oldugunuz doktora égrencilerinizden Sayin Uzm.Ecz Murat Oral ve
Sayin Uzm.Ecz.Omer YEMSEN doktora galigmalaninda kullanmak izere tiyelerimizie ilgili

anketin paylagiimas: uygundur,

Saygilanmizla,
(, 14 J-"'/'. Lz
S proud AL J&?
“" Osman KARA
Genel Sekreter ve Yuritme Kurulu Bagkani
Ek:

1. Anket Formu
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Ek -4. iEiS izni

JZ//; iEiS ‘,{' _“,m

é( ILAC ENDUSTRIS!
1SUERENLER SENDIKAS! Kanyan Ofis Binasi Kat 4
Biyikdere Caddesi 185
Levent 34394 Istanbul
T02123531120
F02123531141
wwwieis.org.tr

? OCak 201 5 www.trpharmaexporters org tr
TT/sg-25

Sayin Prof. Dr. Sevgi $ar 4
Eczacilik Isletmeciligi Anabilim Dali Bagkan
Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

ANKARA

Sayin Sar

Uzm. Ecz. Murat Oral'in “Farmakoekonomik Degerlendirmeler ve Tirk llag Sanayinin
Konuya Etik Yaklagimi Uzerinde Bir Calisma” ve Uzm. Ecz. Omer Yemsen'in “Turk
llag Sanayiinde Ar-Ge ve Inovasyon Galigmalarinin Mevcut Durumunun Arastiriimasi
ve Diger Ulke Omekleri ile Karstlastirimasi Uzerinde Bir Calisma” baslikli doktora
tezleri kapsaminda Uyelerimize uygulamay) talep ettikleri anket calismalarina destek
vermekten memnuniyet duyacagimizi belirtir, saygilarimi sunarim.

=
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OZGECMIS

Dogum Tarihi 16.11.1986

Dogum Yeri DUZCE

Medeni Hali Bekar

Unvam Saglik Denet¢i Yardimcisi / Uzman Eczact
Brans1 Eczacilik / Saglik Denetciligi

-Lisans ANKARA UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI (Fakiilte
Onuncusu)

-Tezli ANKARA UNIVERSITESI

‘L{gl;zzk ECZACILIK FAKULTESI
FARMASOTIK TEKNOLOJi
ANABILIM DALI (MEZUN- not
ortalamasi 4,00 / 4,00)

Basarih Oldugu Ingilizce Smmav ~ 90- OSYM UDS 2009 Ilkbahar Dénemi

ve Puanlar: 86,25 - OSYM 2016 YDS Sonbahar
Donemi

Tezli Yiiksek TUBITAK Yurtici Yiiksek Lisans Bursiyeri
Lisans
Doktora TUBITAK Yurtici Doktora Bursiyeri



2011 -2011 “Farmakoekonomi ve Uygulamalar1 Calistay1”/  Sosyal
Giivenlik Kurumu ANKARA

2016 -2016 "Farmakoekonomi" Egitimi- Ankara Universitesi Eczacilik
Fakiiltesi / ANKARA

2010 -2011 ASKERLIK VAZIFESI -Eczaci Yedek Subay / MSB llag
Fabrikas1i Komutanligi Digkap1 / ANKARA

2010 -2012 Eczac1/ Saglhk Bakanligi Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
- Ilag Fiyat ve Ila¢ Ruhsat Subeleri

2012 -2012 Uzman Eczaci / Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii - PGD Dairesi Kozmetik Subesi

2012 -2016 Birim Sorumlusu - Eczaci / Saglik Bakanlig: Tiirkiye ilag ve

2016- Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinler Dairesi

Saglik Denetcisi — Saghik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu

2015 International Symposium on Pharmaceutical Sciences 11°de

“Pharmacoeconomic Modelling Methods and Frequency of
Use” baslikl1 poster bildirisi sunmustur. / Ankara Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi- ANKARA

2015 Eczacilik Isletmeciligi Calistayr / Ankara Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi
Konu: Aciklama:

-EKMEKCI, P.E.; ORAL, M,

YURDAKUL, E.S.; “A Qualitative
Evaluation of Ethics Educational Med Law. 2015 June; 34(2): 217-228.

Program in  Health  Sciences”,
Medicine and Law Journal - Arastirma
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