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Eslik Eden Tani Cihazi (Companion Diagnhostic, CDXx)

Tanim ve Adlandirma

Eslik eden tani cihazi (Companion Diagnostic, CDXx), belirli bir ilacin guvenli ve etkili
kullanilabilmesi i¢in gerekli bilgiyi saglayan in vitro tani amagli tibbi cihazdir. Bu cihazlar,
tedavi 6ncesinde veya tedavi sirasinda hangi hastalarin ilgili ilagtan yarar gorebilecegini ya
da ciddi yan etki riski tasidigini belirlemek amaciyla kullanilir.

Bu calismada IVDR'nin 6zgun terminolojisine ve uluslararasi bilimsel literatlirde yaygin
kullanima uygun olmasi nedeniyle "Eslik Eden Tani (Companion Diagnostic)" ifadesi tercih
edilmektedir. Turkge Yonetmelikte ise resmi terim "Destek Tani Cihazi" olarak yer
almaktadir. (Bkz. Ek.1).

Temel Amacglari

o llgiliilagtan yarar gérme olasiligl yiiksek hastalari belirlemek.

o Ciddi advers reaksiyon gelisme riski yliksek hastalari belirlemek.
o Kisisellestirilmig (hassas) tip uygulamalarini desteklemek.

o Tedavi etkinligini artirirken gereksiz tedavileri azaltmak.

IVDR Kapsamindaki Yeri

IVDR kapsaminda eslik eden tani cihazlar, kritik klinik kararlari dogrudan etkileyen
cihazlar arasinda yer alir.

IVDR Ek VIl Kural 4 uyarinca “companion diagnostic” cihazlar kural olarak Sinif C
kapsaminda degerlendirilmektedir.

Ornekler
ilag Eslik Eden Tani Testi
Trastuzumab HER2 testi
Osimertinib EGFR mutasyon testi
Olaparib BRCA1/BRCA2 mutasyon testi
Pembrolizumab | PD-L1 ekspresyon testi (uygun endikasyonlarda)

Diger IVD tibbi cihazlarindan farki

Eslik eden tani cihazlarinin ayirt edici 6zelligi, belirli bir ilag ile dogrudan iligkilendirilmis
olmalaridir.

Test sonucu yalniz hastaligin tanisini desteklemekle kalmaz; ayni zamanda ilgili ilacin
kullanilip kullanilmayacagina veya guvenli sekilde uygulanip uygulanamayacagina iliskin
klinik karar verilmesini saglar.
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Normal IVD Companion Diagnostic

Hastaligin tanisina yardimci olur | Tedavi se¢imini dogrudan etkiler

ilaca bagli degildir Belirli bir ilacla iligkilidir

Klinik bilgi saglar Klinik karar verir

Taniamaci Tedavi secimi amaci
Ozetlenirse

“Companion diagnhostic” cihazlar yalniz hastaligin varligini gésteren testler degildir. Temel
islevleri, belirli bir ilacin hangi hastada guvenli ve etkili kullanilabilecegini belirlemektir. Bu
ozellikleri, onlari diger in vitro tani cihazlarindan ayiran temel dlizenleyici ve klinik 6zelliktir.

Eslik eden tani cihazlari, kigsisellestirilmis tibbin temel bilesenlerinden biridir. Dogru
hastaya dogru ilacin dogru zamanda uygulanmasina katki saglayarak tedavi etkinligini
artirir, gereksiz tedavileri ve ciddi yan etki risklerini azaltmaya yardimci olur.

Kaynaklar

1. The European Parliament and the Council of the European Union [Internet]; 2017
[cited 2021 Sep 3]. p. 176-332. Regulation (EU) 2017/746 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices
and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU. Available
from: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746

2. InVitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi [Internet]. 2021 [cited 2026 Jul 18].
Available from:
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=38658&MevzuatTur=7&MevzuatT
ertip=5

3. Kervan U, Mehmet B, Yilmaz D, Murat S, Hazirlayanlar D, Klguk A, et al. TUSEB
Yerlilesme Vizyonu ve Stratejik ihtiyac Analiz Serisi-2025/1.

4. Roche Diagnostik. Eslenikgi Tani.
https://diagnostics.roche.com/tr/tr/products/product-category/companion-
diagnostics.html

Ek.1 Adlandirma ve anlamina uyum

Tarkiye’de terminoloji odakli calismalar bulunmadigindan cevirilerde adlandirma ve anlami
acisindan kansikliklara oldukca ¢ok rastlanmaktadir. “Companion Diagnostics”
baglaminda da ayni karnisiklik yasandigl gozlenmektedir.

Taranan kaynaklarda gézlenen durum izleyen paragraflarda aciklanmaktadi.
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Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanugi (TUSEB) yayini

"Tibbi Cihaz Endiistrisinde Yerlilesme Vizyonu ve Stratejik ihtiyac Analizi" raporunda
“Molekiiler Patoloji Companion Diagnostik Kitleri” "Hastalarin genetik ve molekuler
profillerini belirleyerek, belirli hedefe yonelik tedavilere yanit verecek hasta gruplarinin
secilmesini saglayan test kitleridir." "Companion Diagnostik" ifadesi aynen birakilmistir.

Roche Tiirkiye

Roche Tiirkiye ise ayni kavrami "Eslenikgi Tani" olarak kullanmaktadir. Ornegin: ALK CDx ve
PD-L1 CDx’l "Eslenike¢i Tan1" basliginda aciklamaktadir.

Onkoloji yayinlarinda

Turk onkoloji sunumlarinda ve kongrelerde en sik kullanilan ifadeler sunlar:
e Companion Diagnostic
e CDx
o Akilliilaca ydnelik molektler test
¢ Hedefe yonelik tedavi testi
¢ Tedavi seciminde kullanilan molekuler test

"Destek tani" ifadesi glinluk bilimsel dilde oldukca seyrektir.

"Akilliilag" ile iligkili olarak Turkiye'de 6zellikle onkologlar “Akilli ilaca bagslamadan 6nce
uygun biyobelirtec testinin yapilmasi gerekir.” yaklasimindadir. Ornegin,

Biyobelirteg | ilac

HER2 Trastuzumab
EGFR Osimertinib
ALK Alectinib

PD-L1 Pembrolizumab

Bu testlerin tamami aslinda Companion Diagnostic (CDx) kapsamindadir. EMA ve FDA da
“companion diagnostic'l”, belirli bir ilacin glivenli ve etkili kullanimini saglayan test olarak
tanimlar.
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