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Telfast’ n Süpermarketlerde Sat lmas  Talebi Reddedildi

Simone Roberts

Sanofi-Aventis’in Telfast’ n (feksofenadin’in) süpermarketlerde sat lmas  yönünde yapt
öneri, ilac n eczac  dan manl  olmaks n do ru biçimde kullan lmayabilece i gerekçesiyle
reddedildi.

Ulusal laç ve Zehir Komitesi (NDPSC), antihistamin serisinden baz  ilaçlar n aç k eri imine izin
verilmesi yönündeki ba vuruyu reddetti, bunun nedenlerini ise 2 Aral k 2009’da yapt
aç klamayla duyurdu.

Sanofi-Aventis, Telfast’ n be -günlük dü ük dozajl  (60 mg ve 120 mg) kutular n mevsimsel
alerjik rinit tedavisi için getirilen düzenlemelerden muaf tutulmas  için komiteye ba vurdu.
Üretici firma eczanelerin aç k oldu u saatlerin s rl  olmas  gerekçe göstererek söz konusu
ilaca daha geni  bir eri imin olmas  gerekti ini ileri sürdü.

Ancak NDPSC, özellikle de hamilelik veya emzirme sürecinde olan kad nlar aç ndan
Feksofenadin’in güvenli i bilinmezken, ilac n eczane d ndaki yerlerden al nmas n eczac
tavsiyesi olmaks n hastalar n ilac  yanl  kullanma olas  artt raca  dü üncesini
gündeme getirdi. Komite, “belirsizlikler ortadan kald lmadan feksofenadin’in düzenlemeden
muaf tutulmas n uygun olmayaca  beyan edildi” aç klamas nda bulundu.

Komite ayr ca, insanlar n kendi kendilerine mevsimsel alerjik rinit tan  koyup
koyamayaca  sorusu üzerinde durdu ve alerji ko ullar na özgü ilaçlar n do ru bir
dan manl k hizmetinin verilebilece i ortamlarda verilmesi karar na vard .

http://static.rbi.com.au/Common/ContentManagement/pharmnews/PDF/20091202.pdf

02.12.2009

……………………………………………………………………………………………….

Norveç, Eczac lar n Relenza ve Tamiflu Reçeteleri Düzenlemelerine zin Veriyor

Norveç, grip tedavisinde kullan lan ilaçlara eri imi kolayla rmak amac yla eczac lar n
yaln zca s rl  bir süre için, eczanelerdeki hastalara reçeteli domuz gribi ilaçlar , Roche’nin
Tamiflu (oseltamivir) ve GlaxoSmithKline’in Relenza’s  (zanamivir) vermesine izin veriyor.

5 Kas m itibariyle eczac lar, hastan n niteliklerinin tedaviyi almas na uygun olup olmad
kontrol ettikten sonra, eczaneye gelerek semptomlar  anlatan hastalara Tamiflu (ilk tercih
olarak) veya Relenza verebiliyorlar. Norveç Sa k Bakanl  Scrip’e salg n süresince ilaç
eri imini artt rmak için bu karar  ald klar  söyledi. Hastalar her kutu için 6€ ödemek zorunda
olacaklar. Bu düzenleme hükümete yakla k 22 milyon Euro’ya mal oluyor. Norveç’in, salg n

ras nda “muhtemelen ihtiyac  kar lamaya yeterli olaca ” söylenen 1,5 milyon kutu Tamiflu
sto u var. Sa k Bakanl , söz konusu “süre k salabilecekse de” eczac lara Temmuz 2010’a
kadar reçete yazma yetkisi verildi ini belirtti. Baz  medya bildirimlerinin aksine Tamiflu ya da

http://static.rbi.com.au/Common/ContentManagement/pharmnews/PDF/20091202.pdf


Relenza’n n  tezgah-üstü  ilaç  olarak  verilmesine  yönelik  herhangi  bir  plan  yok.  Fakat,
düzenlemeye ili kin üzerinde durulan baz  kayg lar söz konusu.

Sa k Bakanl , “Tamiflu ve Relenza’n n verilmesinin hastan n aktard  bilgiye dayand ”
ifade etti. Eczac lar n hastan n tedaviyi al p almamas  yönünde de erlendirme yapma
zorunlulu u, eczac lara etkili bir biçimde tan  koyma ve tedaviyi almas  gereken ki iye ili kin
karar verme yükü getirir. Bir online te his formunun bir hastan n virüsü ta yor olma
ihtimalinin olup olmad  belirledi i Birle ik Krall k gibi di er ülkelerde, eczac lar n
üzerindeki bu yük kald lmaktad r ve eczac lar yaln zca bu sitede bir “reçete” formu
sunuldu unda söz konusu antiviral ilaçlardan verirler. Hastalar n çoklu Tamiflu/Relenza
al mlar  da göz önüne al nmas  gereken bir durumdur. Sa k Bakanl  “bu toplu al mlar
tamam yla engellemenin mümkün olmad ” itiraf etti. Bir hasta birkaç eczaneyi ziyaret
edebilir ve her birinden antiviral isteyebilir ki bu durum büyük oranda stok israf na neden
olabilir ve di er hastalar n ilaca eri imini engelleyebilir.

laca eri imin artt lmas  ilaç direnci riskini de artt rabilir. Ancak, Sa k Bakanl
Tamiflu/Relenza’ya eri imin artmas n faydalar n riskinden daha fazla oldu u karar na
vard . Pandemik nluenza Genel Müdür Özel Dan man  Dr. Keiji Fukuda de bu görü ü u
sözleriyle destekledi: “Gördü ümüz birçok antiviral ilaç direnci vakas , münferit vakalar hariç,
esas nda profilaksiyle alakal  ve tedaviye yönelik olmak zorunda de il.” Bunun gibi Dünya
Sa k Örgütü’nün 5 Kas m 2009’da influenza salg na ili kin bas na yapt  bilgilendirmede
Dr. Fukuda Norveç’in bu giri imini “gerçekten yenilikçi ve ak ll ca bir hareket” olarak niteledi.
Dr. Fukuda, “Bu uygulama hem hastalar n antivirallere çok daha çabuk eri imine olanak
tan r… sa k sistemi üzerinde görülen bask  azalt r… hem de sa k sisteminin mümkün
oldu unca sakin kalmas  temin eder” biçiminde konu tu.

PGEU-Kas m Ay  Raporu

…………………………………………………………………………………………………..

Sülfonilüreler çin Kötü Haber

Mark Gertskis

Yeni bir çal maya göre, sülfonilüre grubu antidiabetik kullanan tip 2 diabet hastalar n kalp
yetmezli i nedeniyle ölme ya da bundan zarar görme olas n metformin kullanan
hastalara göre çok daha yüksek.

Birle ik Krall k’tan ara rmac lar glibenklamid, gliklazid ve glimepirid gibi birinci ve ikinci
ku ak sülfonilüre alman n %24-%61 daha yüksek ölüm riskine yol açabilece ini ortaya
koydular.

British Medical Journal’in son say nda yay nlanan çal ma sonuçlar nda metformin’e göre
ikinci ku ak sülfonilüre’nin kalp yetmezli ine yol açma riskinin %18-%30 daha yüksek oldu u
belirtildi.



Yazarlar, bu durumu “Bulgular z, de erlendirilen tüm ç kt lar için sülfonilürelerin,
metforminle kar la ld n da görece kötü bir risk profiline sahip oldu unu
göstermektedir” eklinde ifade etti.

1990’dan 2005 y na kadar 91.521 diabet ilac n detaylar  analiz eden ara rmac lar,
Actos’un (pioglizaton) - thiazolidinedione s  bir antidiabetik - metformin’den %31-39 daha
dü ük risk oran na sahip oldu unu tespit etti. Ancak, çal ma ayn  tür thiazolidinedione
Avandia (rosiglitazon) alan hastalar n ölüm riski oran n Actos alanlar nkinden daha yüksek
oldu unu ortaya koydu.

Ara rmac lar, “Pioglizaton, rosiglitazon ile kar la ld nda daha iyi bir risk profiline
sahiptir. Bu tespitin, ba ka çal malarla yinelenmesi gerekse de, bu s ftaki ilaçlar n yaz lmas
aç ndan bir tak m etkileri olabilece ini” söylediler.

http://www.pharmacynews.com.au/article/bad-news-for-sulphonylureas-
study/507751.aspx

07.12.2009

…………………………………………………………………………………………………..

Günlük laç Hatalar  Engellemek çin Ulusal Alarm Sistemi Uygulamas  Ba yor

Önde gelen iki sa k kurulu u tehlikeli ve yinelenen ilaç verme hatalar  önlemeye yard mc
olacak yeni bir ulusal alarm sisteminin duyurusunu yapt . Amerika Sa k Sistemi Eczac lar
Birli i (ASHP) ve Güvenli laç Uygulamalar  Enstitüsü (ISMP) Ciddi laç Verme Hatalar çin
Ulusal Alarm A  (NAN) geli tirmek için ortakla a çal yorlar.

Ulusal Alarm A  (NAN) ciddi biçimde zarar verecek ya da zarar verme olas  olan bir hata
söz konusu oldu unda devreye girecek. Uyar , hatan n gelecekte yinelenmesini önlemeye
yönelik tavsiyelerin yan  s ra hatan n tan  içerek. Alarm A , Amerika Sa k Sistemi
Eczac lar ’n n (ASHP’nin) 2007’de gerçekle tirdi i I.V. Güvenlik Zirvesi sonucunda olu turuldu.
I.V. Güvenlik Zirvesi, Dennis Quaid’in ikizlerine ciddi biçimde zarar veren hatada oldu u gibi
ölümcül ilaç hatalar na bir son vermeye yard mc  olacak yöntemleri tart mak için en iyi
uzmanlar  bir araya getirdi. ASHP Ba kan Yard mc  ve CEO’su Henri R. Manasse, Jr. “Sa k
sistemindeki doktor, hem ire, eczac  ve di er ki iler aras ndaki h zl  bilgi payla m sistemi
daha önceki çal malar n d nda bu uyar  sistemini olu turur” dedi. “Ayn  hatalar n tekrar
tekrar oldu unu görmek üzücü ve moral bozucudur. Bu uyar  sistemi, daha fazla effafl k
yaratmak ve ilaç hatalar  kronik döngüsünü k rmak ad na, önemli ve zorunlu bir ad md r”
eklinde konu tu.

ASHP, e-mail uyar lar , sisteme entegre olan di er doktorlar ve hem irelerle birlikte yakla k
35.000 sa k sistemi eczac n bulundu u kapsaml  a a da tacak. Uyar  gönderildi inde
al lar, kendi hizmet verdikleri yerde hatan n tekrarlanmamas  sa lamak amac yla
sunulmu  do rudan eylem tavsiyelerini kullanabilirler. Bu sistemin kapsam  geni letildi inde
ülkedeki herhangi bir yerde benzer bir hatan n tekrarlanmas  önlemeye yard mc  olabilir.

http://www.pharmacynews.com.au/article/bad-news-for-sulphonylureas-


Uyar lar n içerdi i vakaya özgü bilgi, gönüllü rapor etme ve haber bildirimleri gibi çe itli
kanallar arac yla al nabilecek. Bilgi kamusal kaynaklar arac yla al nmad nda, uyar
hataya dahil olan hastaneyi, hastay  ya da sa k hizmetini vereni tan mlamayacak. Uyar lar,
ASHP’nin web sitesi http://www.ashp.org/iv-summit’de halk n eri imine aç k olacak ve
burada ar ivlenecek.

ISMP CEO’su Mike Cohen “ Sa k uzmanlar n imdilerde uyar larla bo ulmu  durumda
olduklar  biliyoruz. Bu a  en tehlikeli tipte hatalar görüldü ünde aktive olur” dedi. Cohen,
“Uyar lar aç ndan önemli olan, sa k uzmanlar n hemen dikkatini çekmesidir. Amac z
günde alt dan az say da uyar  görmektir” biçiminde konu tu.

http://www.medicalnewstoday.com/articles/173419.php

09.12.2009

………………………………………………………………………………………………….

sviçre’de laç Yaln zca Eczanelerde mi Verilecek?

Uzun tart malar sonras nda sviçre’de doktorlar n da ilaç veriyor olmas  yasaklanabilecek.
Hükümet “Heilmittelgesetz”’de ( sviçre’de 2003’ten bu yana ilaç verme ve ilaç yetkisini
düzenleyen yasada) de iklik yapmaya giri ti. Görevi sonlanmak üzere olan çi leri Bakan  ve
sviçre Konfederasyonu Ba kan  Pascal Couchepin bu de iklikle doktorlar n

muayenehanelerinde do rudan ilaç vermesini yasaklamak istiyor. Bu konu ubat’a kadar
de erlendirilecek. 17 kantonda doktorlar n ilac  do rudan vermesi tamamen ya da k smen
serbest; Aargau, Basel-Stadt, Romandy ve Ticino da dâhil 9 kantonda ise doktorlar n
do rudan ilaç vermesi yasak. 1700 sviçre eczanesine ba  yakla k 4000 uygulama eczanesi
var. laçlar n yakla k %30’u doktorlar taraf ndan veriliyor.

PGEU-Kas m Ay  Raporu
…………………………………………………………………………………………………

Reçeteli laç thalat na li kin De iklik Senatodaki Demokratlar  Böldü

Senato, reçeteli ilaçlar n fiyatlar n daha ucuz oldu u ülkelerden ithal edilmesine olanak
verecek bir yasa de ikli i önerisi üzerinde ciddi tart malara sahne oluyor.

The Washington Post “ laç üreticilerinin, Amerikal lar n di er ülkelerden daha ucuza ilaç
almalar na olanak tan yan yasa de ikli i önerisine kar  lobi çal malar  yo unla rd ”
bildirdi. Tart ma Demokratlar n, Noel’den önce sa k reformu yasas  geçirmek için 60 evet
oyuna ula ma çabalar  da zorla rd . The Washington Post, Senato’daki bu tart malar n
ayr ca “Kongredeyken benzer bir tasar  destekleyen ve ilk bütçesinde bu dü ünceye fon
ay ran Ba kan Obama için de özellikle önemli politik bir zorluk olu turdu unu” yazd .

The Washington Post yazar  Dan Eggen durumu öyle ifade etti: “Senator Byron L. Dorgan’ n
destekledi i de iklik, eczanelerin ve depolar n ABD’nin onaylad  ilaçlar , ilaç maliyetlerinin
fiyat kontrolü nedeniyle çok daha dü ük oldu u Kanada, Avrupa, Avustralya, Yeni Zelanda ve
Japonya’dan ithal etmelerine olanak tan yacak. Yasa hem Demokratlardan hem de

http://www.ashp.org/iv-summit
http://www.medicalnewstoday.com/articles/173419.php


Cumhuriyetçilerden (Senatör Olympia J. Showe ve John McChain gibi) yasa yap lardan
destek gördü.” Fakat, farmasötik endüstrisi bu geli meye, “yasa teklifini bitirmek amac yla
büyük ilaç ve ara rma sektörlerine sahip eyaletlerin Demokrat Senatörlerine odaklanan
ciddi bir lobi çal mas yla kar k verdi.”

National Public Radio (NPR) muhabiri David Welna ise de iklik teklifine ili kin unlar  yazd :
“ Kongre Bütçe Ofisi, ucuz reçeteli ilaçlar n ABD piyasas nda yar mas na izin verilirse gelecek
on y lda reçeteli ilaç al lar n -20 milyar dolar  federal hükümetin olmak üzere- 100 milyar
dolardan fazla birikimi olabilece i tahmininde bulundu. Fakat muhalifler ilaç güvenli ini
sorguluyorlar. G da ve laç Dairesi (FDA) yetkilisi Margaret Hamburg, Dorgan’ n çal malar
yorumlayarak, birkaç senatörün Dorgan’ n çabalar n reçeteli ilaç ithalat na ili kin kayg lar
azaltt  söyledi ini yazd . Fakat, Hamburg’a göre Dorgan’ n haz rlad  önerinin halen
çözümlenmemi  güvenlik sorunlar  var.”

http://www.medicalnewstoday.com/articles/174171.php
16.12.2009

Not: ABD’de Ba kan Obama’n n Sa k Reformu Senato’dan geçti. Fakat bu habere konu olan
ucuz reçeteli ilaç ithaline ili kin taslak reddedildi (http://www.latimes.com/news/nation-and-
world/la-na-health-senate16-2009dec16,0,4934854.story).
Obama Reformun onaylanmas n ard ndan Senato’da yapt  konu mada, bir ki i hasta
oldu unda sigorta irketleri art k önceki ya da sonraki ko ullar  bahane ederek sa k giderini
kar lamaktan kaçamayacak dedi (http://news.bbc.co.uk/2/hi/americas/8430363.stm)
………………………………………………………………………………………………

Birle ik Krall k’taki Eczac lar n Yeni Meslek Örgütü Gelecekte Geçerli Olacak Eczac k
Alan  Düzenleyen Standartlara li kin Müzakere Sürecini Ele tirdi

2010 bahar nda Büyük Britanya Kraliyet Eczac k Toplulu u’nun (RPSGB’nin) da lmas ndan
sonra eczac lar  temsil edecek Toplulu a ba  üç Ulusal Eczac k Birli i, eczac k alan nda
gelece e yönelik düzenleyici standartlar n içeri ini ve Sa k Düzenlemesini
Mükemmelle tirme Konseyi’nin (CHRE) bu standartlar  müzakere edi  biçimini ciddi biçimde
ele tirdi.

RPSGB özellikle Sa k Bakanl  taraf ndan Genel Eczac k Konseyi (GPhC) için haz rlanan
standartlar n son derece detayl  ve karma k olmas  ve tutarl  bir format veya stile sahip
olmamas  kar nda nl  ifade etti. RPSGB ayr ca, taslak standartlar n ne kan t-temelli
ne de risklere uygun oldu unu belirtiyor.

RPSGB ngiliz Eczac k Birli i Ba kan  Brian Curwain “tasla n son derece hayal k kl
yaratt ” vurgulad  ve unlar  söyledi: “Mevcut etik kanunumuz yedi ilkeye dayan r ancak
bu standartlarda önerilen eczane açma kural , etik ve performans kurallar  bu yedi ilkeyi on
be e ç karm r. Ayn ekilde mevcut kanun effaf ve aç k bir süreç sonucunda geli tirildi;
müzakere edilmek üzere yeni standartlar olu turulurken ise mesleki görü lerin karar-alma
sürecine kat lmas na izin verilmemi tir – ki bu hayli geriletici bir ad md r. Standartlar
haz rlayanlar yerelde hastalarla yüz yüze gelen eczac lar n sürece yeterince kat lmalar na izin
vermediler; söz konusu ilkeleri davetlilerin kat ld  bir dizi gizli atölyeyle belirlediler”

http://www.medicalnewstoday.com/articles/174171.php
http://www.latimes.com/news/nation-and-
http://news.bbc.co.uk/2/hi/americas/8430363.stm


RPSGB skoç Eczac k Birli i Ba kan  Sandra Melville ise, “Eczac k mesle i son derece
kapsaml  bir meslektir ve GPhC için önerilen yeni standartlar bu geni  kapsam  yans tmak
zorundad r. Taslak halindeki bu standartlar, eczac lar n pratikte bu standartlar  spesifik
durumlara uygulamalar na izin verecek kadar ne esnek ne de geni  kapsaml r. Bu durum,
uygulama alan n bütün bölümlerinde yeni kaydolmu  eczac lar veya uygulama alan na geri
dönü  yapan eczac lar taraf ndan söz konusu standartlar , potansiyel olarak eri ilmez hale
getirmektedir” eklinde konu tu.

Topluluk ayr ca, halk müzakeresi için minimum süre olan 12 haftal k sürecin kay tl  eczac lar
için özellikle yo un bir dönem olan Noel dönemine denk gelmesi nedeniyle de müzakere
sürecini ele tiriyor. Müzakerenin sadece CHRE’nin web sitesiyle s rlanmas  da eri ilebilirli i
daha çok azalt yor ve standartlar n normalde olmas  gerekti i gibi ilgili taraflara iletilip,
dola n sa lan p sa lanmayaca  da belirsiz.

RPSGB Galler Eczac k Birli i Ba kan  Marc Donovan ise Toplulu un tepkisine ili kin sözleri u
ekilde sonuçland rd : “Bu müzakere sürecinin, hem standartlar n içeri i hem de olu turulu

biçimi itibariyle son derece motivasyon k  oldu unu söylemek yanl  olmaz. Ulusal
Eczac k Birlikleri, yeni denetleyici kurumun kendilerinin de kabul edece i uygun eczac  ve
eczane teknisyeni standartlar  getirmesi için, görü lerini güçlü ifadelerle dile getiriyor ve
do ru yasal de ikliklerin yap lmas  için lobi faaliyetleri yürütüyor”

http://rpsgb.org/pdfs/pr091204.pdf
04.12.2009
…………………………………………………………………………………………………..

http://rpsgb.org/pdfs/pr091204.pdf

