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Telfast'in Stipermarketlerde Satilmasi Talebi Reddedildi
Simone Roberts

Sanofi-Aventis’in Telfast'in (feksofenadin’in) stpermarketlerde satiimasi yoninde yaptigi
Oneri, ilacin eczaci damismanhgi olmaksizin dogru bicimde kullanilmayabilecegi gerekcesiyle
reddedildi.

Ulusal ilag ve Zehir Komitesi (NDPSC), antihistamin serisinden bazi ilaglarin agik erisimine izin
verilmesi yonundeki basvuruyu reddetti, bunun nedenlerini ise 2 Aralik 2009’da yaptig
aciklamayla duyurdu.

Sanofi-Aventis, Telfast’in bes-glnlik dusuk dozajli (60 mg ve 120 mg) kutularinin mevsimsel
alerjik rinit tedavisi icin getirilen diuzenlemelerden muaf tutulmasi icin komiteye basvurdu.
Uretici firma eczanelerin agik oldugu saatlerin sinirl olmasini gerekce gostererek séz konusu
ilaca daha genis bir erisimin olmasi gerektigini ileri strdu.

Ancak NDPSC, Ozellikle de hamilelik veya emzirme sirecinde olan kadinlar agisindan
Feksofenadin’in guvenligi bilinmezken, ilacin eczane disindaki yerlerden alinmasinin eczaci
tavsiyesi olmaksizin hastalarin ilaci yanhs kullanma olasihgini arttiracagi dusincesini
guindeme getirdi. Komite, “belirsizlikler ortadan kaldirilmadan feksofenadin’in diizenlemeden
muaf tutulmasinin uygun olmayacagi beyan edildi” agiklamasinda bulundu.

Komite ayrica, insanlarin kendi kendilerine mevsimsel alerjik rinit tanisi koyup
koyamayacagini sorusu Uzerinde durdu ve alerji kosullarina 6zgu ilaglarin dogru bir
danismanlik hizmetinin verilebilecegi ortamlarda verilmesi kararina vardi.

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

02.12.2009

Norveg, Eczacilarin Relenza ve Tamiflu Regeteleri Diizenlemelerine izin Veriyor

Norveg, grip tedavisinde kullanilan ilaglara erisimi kolaylastirmak amaciyla eczacilarin
yalmzca sinirl bir surre igin, eczanelerdeki hastalara receteli domuz gribi ilaglarini, Roche’nin
Tamiflu (oseltamivir) ve GlaxoSmithKline’in Relenza’sini (zanamivir) vermesine izin veriyor.

5 Kasim itibariyle eczacilar, hastanin niteliklerinin tedaviyi almasina uygun olup olmadigini
kontrol ettikten sonra, eczaneye gelerek semptomlarini anlatan hastalara Tamiflu (ilk tercih
olarak) veya Relenza verebiliyorlar. Norve¢ Saglik Bakanhgi Scrip’e salgin siresince ilag
erisimini arttirmak icin bu karari aldiklarini séyledi. Hastalar her kutu igin 6€ 6demek zorunda
olacaklar. Bu diizenleme hikiimete yaklagik 22 milyon Euro’ya mal oluyor. Norveg’in, salgin
sirasinda “muhtemelen ihtiyaci karsilamaya yeterli olacagi” sdylenen 1,5 milyon kutu Tamiflu
stogu var. Saghk Bakanhgi, sz konusu “stre kisalabilecekse de” eczacilara Temmuz 2010’a

kadar regete yazma yetkisi verildigini belirtti. Bazi medya bildirimlerinin aksine Tamiflu ya da


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

Relenza’nin tezgah-ustl ila¢ olarak verilmesine yonelik herhangi bir plan yok. Fakat,
dizenlemeye iliskin Gzerinde durulan bazi kaygilar s6z konusu.

Saglik Bakanhgi, “Tamiflu ve Relenza’nin verilmesinin hastanin aktardig! bilgiye dayandigini”
ifade etti. Eczacilarin hastanin tedaviyi alp almamasi yoninde degerlendirme yapma
zorunlulugu, eczacilara etkili bir bigcimde tani koyma ve tedaviyi almasi gereken kisiye iliskin
karar verme yuku getirir. Bir online teshis formunun bir hastanin virlsi tasiyor olma
ihtimalinin olup olmadigini belirledigi Birlesik Kralhk gibi diger ulkelerde, eczacilarin
uzerindeki bu yuk kaldirlmaktadir ve eczacilar yalnizca bu sitede bir “recete” formu
sunuldugunda s0z konusu antiviral ilaglardan verirler. Hastalarin ¢oklu Tamiflu/Relenza
alimlarn da g6z 6nine alinmasi gereken bir durumdur. Saghk Bakanligi “bu toplu alimlan
tamamiyla engellemenin mumkin olmadigini” itiraf etti. Bir hasta birka¢ eczaneyi ziyaret
edebilir ve her birinden antiviral isteyebilir ki bu durum biyik oranda stok israfina neden
olabilir ve diger hastalarin ilaca erisimini engelleyebilir.

ilaca erisimin arttinlmasi ilagc direnci riskini de arttirabilir. Ancak, Saghk Bakanlg
Tamiflu/Relenza’ya erisimin artmasinin faydalarinin riskinden daha fazla oldugu kararina
vardi. Pandemik inluenza Genel Mudiir Ozel Damismani Dr. Keiji Fukuda de bu gorisii su
sozleriyle destekledi: “Gordugumuz birgok antiviral ila¢ direnci vakasi, minferit vakalar harig,
esasinda profilaksiyle alakal ve tedaviye yonelik olmak zorunda degil.” Bunun gibi Diinya
Saghk Orguti’niin 5 Kasim 2009'da influenza salginina iliskin basina yaptigi bilgilendirmede
Dr. Fukuda Norvec’in bu girisimini “gergekten yenilikgi ve akillica bir hareket” olarak niteledi.
Dr. Fukuda, “Bu uygulama hem hastalarin antivirallere ¢ok daha g¢abuk erisimine olanak
tanir... saghk sistemi Uzerinde gorilen baskiyr azaltir... hem de saghk sisteminin mumkin
oldugunca sakin kalmasini temin eder” biciminde konustu.

PGEU-Kasim Ayr Raporu

Sulfonilureler icin Kot Haber

Mark Gertskis

Yeni bir cahismaya gore, silfonilire grubu antidiabetik kullanan tip 2 diabet hastalarinin kalp
yetmezligi nedeniyle 6lme ya da bundan zarar gorme olasiliginin metformin kullanan
hastalara gore ¢cok daha yuksek.

Birlesik Krallik’tan arastirmacilar glibenklamid, gliklazid ve glimepirid gibi birinci ve ikinci
kusak sdlfonilire almanin %24-%61 daha yuksek Olum riskine yol acabilecegini ortaya
koydular.

British Medical Journal’in son sayisinda yaymnlanan c¢alisma sonuglarinda metformin’e gore

ikinci kusak stlfoniltire’nin kalp yetmezligine yol agma riskinin %18-%30 daha yuksek oldugu
belirtildi.



Yazarlar, bu durumu *“Bulgularimiz, degerlendirilen tim c¢iktilar igin sulfoniltrelerin,
metforminle Kkarsilastirlldigin  da gorece koti bir risk profiline sahip oldugunu
gOstermektedir” seklinde ifade etti.

1990’dan 2005 yihina kadar 91.521 diabet ilacinin detaylarini analiz eden arastirmacilar,
Actos’un (pioglizaton) - thiazolidinedione sinifi bir antidiabetik - metformin’den %31-39 daha
dusuk risk oranina sahip oldugunu tespit etti. Ancak, calisma ayni tur thiazolidinedione
Avandia (rosiglitazon) alan hastalarin 6lim riski oraninin Actos alanlarinkinden daha yuksek
oldugunu ortaya koydu.

Arastirmacilar, “Pioglizaton, rosiglitazon ile karsilastirnldiginda daha iyi bir risk profiline
sahiptir. Bu tespitin, baska calismalarla yinelenmesi gerekse de, bu siniftaki ilaclarin yazilmasi
acisindan bir takim etkileri olabilecegini” sdylediler.

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

07.12.2009

Gunluk ilag Hatalarini Engellemek icin Ulusal Alarm Sistemi Uygulamasi Bashyor

Onde gelen iki saglik kurulusu tehlikeli ve yinelenen ilag verme hatalarini nlemeye yardimci
olacak yeni bir ulusal alarm sisteminin duyurusunu yapti. Amerika Saghk Sistemi Eczacilari
Birligi (ASHP) ve Glvenli ilag Uygulamalari Enstitlisti (ISMP) Ciddi ilagc Verme Hatalar icin
Ulusal Alarm Agini (NAN) gelistirmek icin ortaklasa ¢alisiyorlar.

Ulusal Alarm Agi (NAN) ciddi bicimde zarar verecek ya da zarar verme olasiligi olan bir hata
s6z konusu oldugunda devreye girecek. Uyari, hatanin gelecekte yinelenmesini 6nlemeye
yonelik tavsiyelerin yani sira hatanin tanimini icerek. Alarm Agi, Amerika Saglik Sistemi
Eczacilar’nin (ASHP’nin) 2007°de gerceklestirdigi I.V. Guvenlik Zirvesi sonucunda olusturuldu.
L.V. Guvenlik Zirvesi, Dennis Quaid’in ikizlerine ciddi bicimde zarar veren hatada oldugu gibi
Olimcal ilag hatalarina bir son vermeye yardimci olacak yontemleri tartismak icin en iyi
uzmanlar bir araya getirdi. ASHP Baskan Yardimcisi ve CEO’su Henri R. Manasse, Jr. “Saglk
sistemindeki doktor, hemsire, eczaci ve diger kisiler arasindaki hizli bilgi paylasim sistemi
daha 6nceki ¢cahismalarin disinda bu uyar sistemini olusturur” dedi. “Ayni hatalarin tekrar
tekrar oldugunu gérmek Gzlict ve moral bozucudur. Bu uyar sistemi, daha fazla seffaflik
yaratmak ve ila¢ hatalarini kronik dongustund kirmak adina, 6énemli ve zorunlu bir adimdir”
seklinde konustu.

ASHP, e-mail uyarilarini, sisteme entegre olan diger doktorlar ve hemsirelerle birlikte yaklasik
35.000 saglik sistemi eczacisinin bulundugu kapsamli aga dagitacak. Uyar gonderildiginde
alicilar, kendi hizmet verdikleri yerde hatanin tekrarlanmamasini saglamak amaciyla
sunulmus dogrudan eylem tavsiyelerini kullanabilirler. Bu sistemin kapsami genisletildiginde
ulkedeki herhangi bir yerde benzer bir hatanin tekrarlanmasini nlemeye yardimci olabilir.


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

Uyarilarin icerdigi vakaya 0zgu bilgi, gondlli rapor etme ve haber bildirimleri gibi cesitli
kanallar aracihgiyla alinabilecek. Bilgi kamusal kaynaklar araciligiyla alinmadiginda, uyan
hataya dahil olan hastaneyi, hastay ya da saghk hizmetini vereni tanimlamayacak. Uyarilar,
ASHP’nin web sitesi http://www.ashp.org/iv-summit’de halkin erisimine agik olacak ve
burada arsivlenecek.

ISMP CEO’su Mike Cohen * Saghk uzmanlarinin simdilerde uyarilarla bogulmus durumda
olduklarini biliyoruz. Bu ag en tehlikeli tipte hatalar gorildiglnde aktive olur” dedi. Cohen,
“Uyarilar acisindan 6nemli olan, saglik uzmanlarinin hemen dikkatini ¢gekmesidir. Amacimiz
glnde altidan az sayida uyari gormektir” biciminde konustu.

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

09.12.2009

isvicre’de ilag Yalnizca Eczanelerde mi Verilecek?

Uzun tartismalar sonrasinda isvigre’de doktorlarin da ilag veriyor olmasi yasaklanabilecek.
Hlkimet “Heilmittelgesetz™’de (isvicre’de 2003'ten bu yana ilag verme ve ilag yetkisini
dizenleyen yasada) degisiklik yapmaya giristi. Gorevi sonlanmak Uzere olan icisleri Bakani ve
isvicre Konfederasyonu Baskani Pascal Couchepin bu degisiklikle doktorlarin
muayenehanelerinde dogrudan ila¢ vermesini yasaklamak istiyor. Bu konu Subat’a kadar
degerlendirilecek. 17 kantonda doktorlarin ilaci dogrudan vermesi tamamen ya da kismen
serbest; Aargau, Basel-Stadt, Romandy ve Ticino da déhil 9 kantonda ise doktorlarin
dogrudan ilag vermesi yasak. 1700 isvicre eczanesine bagl yaklasik 4000 uygulama eczanesi
var. ilaglarin yaklasik %30’u doktorlar tarafindan veriliyor.

PGEU-Kasim Ayr Raporu

Regeteli ilag ithalatina iliskin Degisiklik Senatodaki Demokratlari Bold

Senato, receteli ilaclarin fiyatlarinin daha ucuz oldugu Ulkelerden ithal edilmesine olanak
verecek bir yasa degisikligi 6nerisi Gzerinde ciddi tartismalara sahne oluyor.

The Washington Post “ila¢ Ureticilerinin, Amerikahlarin diger tlkelerden daha ucuza ilag
almalarina olanak taniyan yasa degisikligi onerisine karsi lobi ¢alismalarini yogunlastirdigini”
bildirdi. Tartisma Demokratlarin, Noel’den 6nce saghk reformu yasasini gecirmek igin 60 evet
oyuna ulasma cabalarini da zorlastirdi. The Washington Post, Senato’daki bu tartismalarin
ayrica “Kongredeyken benzer bir tasaryi destekleyen ve ilk butcesinde bu distinceye fon
ayiran Baskan Obama icin de 6zellikle 6Gnemli politik bir zorluk olusturdugunu” yazdi.

The Washington Post yazar Dan Eggen durumu soyle ifade etti: “Senator Byron L. Dorgan’in
destekledigi degisiklik, eczanelerin ve depolarin ABD’nin onayladigi ilaglar, ilag maliyetlerinin
fiyat kontrolt nedeniyle ¢ok daha disik oldugu Kanada, Avrupa, Avustralya, Yeni Zelanda ve
Japonya’dan ithal etmelerine olanak taniyacak. Yasa hem Demokratlardan hem de


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

Cumhuriyetcilerden (Senatdr Olympia J. Showe ve John McChain gibi) yasa yapicilardan
destek gordi.” Fakat, farmasotik endustrisi bu gelismeye, “yasa teklifini bitirmek amaciyla
buyik ila¢ ve arastirma sektorlerine sahip eyaletlerin Demokrat Senatdrlerine odaklanan
ciddi bir lobi cahismasiyla karsilik verdi.”

National Public Radio (NPR) muhabiri David Welna ise degisiklik teklifine iliskin sunlari yazdi:
“ Kongre Butge Ofisi, ucuz receteli ilaglarin ABD piyasasinda yarismasina izin verilirse gelecek
on yilda regeteli ilag alicilarinin -20 milyar dolari federal hilkiimetin olmak tzere- 100 milyar
dolardan fazla birikimi olabilecegi tahmininde bulundu. Fakat muhalifler ila¢ givenligini
sorguluyorlar. Gida ve ilag Dairesi (FDA) yetkilisi Margaret Hamburg, Dorgan’in cahismalarini
yorumlayarak, birka¢ senatoriin Dorgan’in ¢abalarninin regeteli ilag ithalatina iliskin kaygilan
azalttigini soyledigini yazdi. Fakat, Hamburg’a gbére Dorgan’in hazirladigi 6nerinin halen
¢6zumlenmemis guvenlik sorunlari var.”

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

Not: ABD’de Baskan Obama’nin Saglik Reformu Senato’dan gegti. Fakat bu habere konu olan
ucuz regeteli ilag ithaline iliskin taslak reddedildi (http://www.latimes.com/news/nation-and-
world/la-na-health-senate16-2009dec16,0,4934854.story).

Obama Reformun onaylanmasinin ardindan Senato’da yaptigr konusmada, bir kisi hasta
oldugunda sigorta sirketleri artik dnceki ya da sonraki kosullar bahane ederek saglik giderini
karsilamaktan kacamayacak dedi (http://news.bbc.co.uk/2/hi/americas/8430363.stm)

Birlesik Krallik’taki Eczacilarin Yeni Meslek Orgutli Gelecekte Gegerli Olacak Eczacik
Alanini Duizenleyen Standartlara iliskin Muizakere Strecini Elegtirdi

2010 baharinda Blyik Britanya Kraliyet Eczacilik Toplulugu’nun (RPSGB’nin) dagilmasindan
sonra eczacilar temsil edecek Topluluga bagh U¢ Ulusal Eczacilik Birligi, eczacilik alaninda
gelecege yonelik dlzenleyici  standartlarin  igerigini  ve Saglhk Dizenlemesini
Mikemmellestirme Konseyi'nin (CHRE) bu standartlari miizakere edis bicimini ciddi bigimde
elestirdi.

RPSGB 0Ozellikle Saghk Bakanligi tarafindan Genel Eczacihik Konseyi (GPhC) igin hazirlanan
standartlarin son derece detayh ve karmasik olmasi ve tutarli bir format veya stile sahip
olmamasi karsisinda saskinhgini ifade etti. RPSGB ayrica, taslak standartlarin ne kanit-temelli
ne de risklere uygun oldugunu belirtiyor.

RPSGB ingiliz Eczacilik Birligi Baskami Brian Curwain “taslagin son derece hayal kirikhg:
yarattigin” vurguladi ve sunlari sdyledi: “Mevcut etik kanunumuz yedi ilkeye dayanir ancak
bu standartlarda Onerilen eczane agma kurali, etik ve performans kurallari bu yedi ilkeyi on
bese cikarmistir. Ayni sekilde mevcut kanun seffaf ve agik bir siire¢ sonucunda gelistirildi;
muzakere edilmek Uzere yeni standartlar olusturulurken ise mesleki goruslerin karar-alma
surecine katilmasina izin verilmemistir — ki bu hayli geriletici bir adimdir. Standartlar
hazirlayanlar yerelde hastalarla yiz yize gelen eczacilarin stirece yeterince katiimalarina izin
vermediler; s6z konusu ilkeleri davetlilerin katildigi bir dizi gizli atolyeyle 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 iskoc Eczacilik Birligi Baskani Sandra Melville ise, “Eczaciik meslegi son derece
kapsamli bir meslektir ve GPhC igin 6nerilen yeni standartlar bu genis kapsami yansitmak
zorundadir. Taslak halindeki bu standartlar, eczacilarinin pratikte bu standartlari spesifik
durumlara uygulamalarina izin verecek kadar ne esnek ne de genis kapsamhdir. Bu durum,
uygulama alaninin batin bolumlerinde yeni kaydolmus eczacilar veya uygulama alanina geri
donls yapan eczacilar tarafindan s6z konusu standartlari, potansiyel olarak erisilmez hale
getirmektedir” seklinde konustu.

Topluluk ayrica, halk mizakeresi icin minimum sire olan 12 haftalik surecin kayith eczacilar
icin Ozellikle yogun bir donem olan Noel donemine denk gelmesi nedeniyle de muzakere
surecini elestiriyor. Mizakerenin sadece CHRE’nin web sitesiyle sinirlanmasi da erisilebilirligi
daha cok azaltiyor ve standartlarin normalde olmasi gerektigi gibi ilgili taraflara iletilip,
dolasiminin saglanip saglanmayacag: da belirsiz.

RPSGB Galler Eczacilik Birligi Baskani Marc Donovan ise Toplulugun tepkisine iliskin sozleri su
sekilde sonuclandirdi: “Bu muzakere siirecinin, hem standartlarin igerigi hem de olusturulus
bicimi itibariyle son derece motivasyon kirici oldugunu sodylemek yanhs olmaz. Ulusal
Eczacilik Birlikleri, yeni denetleyici kurumun kendilerinin de kabul edecegi uygun eczaci ve
eczane teknisyeni standartlan getirmesi icin, goruslerini guclu ifadelerle dile getiriyor ve
dogru yasal degisikliklerin yapilmasi icin lobi faaliyetleri yrdtiyor”

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