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FDA Danismanlar1 Vivus’un Obezite ilacina Onay Vermedi

Kevin Grogan

ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) danismanlari, Vivus firmasinin halen 10 yil icerisinde
havuz icindeki onaylanan ilk kilo verdirici tedavi olacagini umut ettigi, Qnexa’nin tedavi

olarak 6nerilmesine “hayir” dedi.

Obezite tedavisi icin gelistirilen Qnexa (fentermin/topiramate) FDA'nin Endocrinolojik
ve Metabolik ila¢ Danisma Komitesi’nin yaptigi oylamada 6’ya karsi 10 oyla reddedildi.
Komite’'nin degerlendirmelerinde ilacin etkili oldugu kabul edilse de Komite'ye gére
ilacin depresyon, hafiza kaybi, kalp atis hizi artmasi ve dogustan engelli olmaya neden

olma gibi olasi yan etkileri, faydalarini sifirliyor.

Heyet 6zellikle Vivus’'iin sundugu verilerin yeterli uzunlukta bir ddnemi kapsamadiginin
(6rnegin sadece 12 icin veri olmasi) ve olasi hastalarin ilaci hayat boyu alacak olmasinin
tzerinde durdu. Qnexa, olasi ciddi kalp kapak¢igi komplikasyonlariyla
iliskilendirilmesinin ardindan 1997°de geri c¢ekilmis olan celiskili (fenfluterminle
birlikte) ‘fen-phen” diyet ilacinin bir bilesimi olan istah kesici fenterminden olusur.
Diger etken madde, topiramate, Johnson & Johnson’nin Topamax ile birlikte kisa sire
once patentsiz hale gelmeden 6nce satilan bir epilepsi ilacidir ve ciddi yan etkilerle

iliskilendirilmistir.

Basvurunun reddi, oylar arasinda ¢ok buyuk bir fark olmasa da beklenmedik bir durum
oldu. Vivus yoneticisi Leland Wilson, danisma kurulunun oylama sonucu verdigi kararin
kendilerini hayal kirikligina ugrattigini ancak komitenin yakinda verecedi nihai
karardan umutlu olduklarini, komitenin Qnexa’nin klinik denemelerindeki etkililigini

dikkate alacagini dustunduklerini sdyledi.

28 Ekim’deki nihai karara giden sirecte, ilacin inceleme siurecinde giindeme getirilen
etiket ve givenlik sorunlarini gidermek igin FDA ile yakin bir bicimde calisacaklarini
belirtti.



Analistler Qnexa’'nin eninde sonunda onay alacagina ancak 10.000 hasta gibi buylk bir
saylyl kapsayan buyuk klinik denemeler yapmak zorunda kalabilecegine inaniyor. Bu
elbette ki pahali bir deneme olacak ve Vivus calismalari finanse etmek i¢in bir ortaga

ihtiyag duyacak.

Ne var ki, yatirimcilar ve Vivus'ta hissesi bulunanlar firmanin mevcut durumundan

endiseli.

http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx?id=18208

16.07.2010

Kilo Verdirmek Adina Tamitimi Yapilan Uriinler Faydal Degil

Nick O'Donoghue

Yeni yapilan bir ¢calisma kilo verdirici cihazlar obez hastalara faydadan ¢ok zarar veriyor.

BioMed Cenral'in Kamu Saghigi Dergisi'nde [Journal of Public Health] yayinlanan
arastirma, obez insanlar kilo vermenin kolay bir yolu olmadigini bilseler dahi bu

insanlarin kilo verici Urtnler endUstrisince sémuruldiguni ortaya koydu.

Monash Universitesi Tuketici Sagh§i Arastirma Grubu basyazari ve baskani Dr.
Samantha Thomas, kaybedilen kiloyu muhafaza etmeye yonelik uzun erimli bir destek
saglamadiklari i¢in ticari kilo verme segeneklerinin daha fazla saghk soruna yol

acabilecegi uyarisinda bulundu.

Dr. Thomas, “moda diyetlerin ve ticari kilo verdirici seceneklerin uzun erimli ¢ozimler
olmamasina ve insanlarin ¢cok daha etkili yontemlerin oldugunu bilmelerine ragmen,
kolay yoldan kilo verdirici se¢enekleri aramaya devam ediyor olmalari disunduricd”

seklinde konustu.

Bunun yani sira Thomas, bu kolay oldugu séylenen yontemlerin insanlara faydadan ¢ok
zarar verdigini ve bunlarin verilen kilolarin tekrar alinmamasini saglayacak stratejileri
olmamas! nedeniyle insanlarin daha 6nce basariyla verdikleri kilolari bu yontemlerle

vermek icin ¢cok daha fazla zaman harcadiklarini belirtti.


http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx

Calismanin bir parcasi olarak gérisme yapilan 142 insanin cogu, moda diyetleri ve ticari
kilo verdirici programlari denemenin ¢ok az getirisi oldugunu biliyordu ancak ¢ok az

uygulanabilir segenek oldugunu dastnlyorlardi.

Dr. Thomas, bu insanlarin toplumdan destek gérmediklerini ve bunun da insanlari, onun
etkililigini, glvenilirligini ve guduleyici etkilerini sorgulasalar da, kilo verdirici Urin

endustrisine yonlendirdigini ifade etti.

Calisma, obez insanlar yargilanmadiklarini ve kinanmadiklarini hissetseler ve kilo
vermenin kendisinden ziyade yasam bicimlerini iyilestirmeye odaklansalar kamu sagligi
kapsaminda yapilan uygulamalarin basarili olma olasiliinin ¢cok daha fazla olacagini

ortaya koydu.

http://www.pharmacynews.com.au/article/weight-loss-gimmicks-no-
go0d/520479.aspx

16.07.2010

EMA Yéneticisi ila¢ Giderlerini Azaltmaya Yonelik Politikalara Kars1 Uyardi

Birlesik Krallik'ta giindeme gelen ila¢ giderlerinin azaltilmasi 6nerisi Avrupa’da ilag
alaninda en (st duzey vyetkilileri alarma gecirdi. S6z konusu yetkililer Avrupa

Komisyonu’nun duruma muidahale etmesi gerektigini distnuyor.

Avrupa ilag Ajansi (EMA) Genel Direktérii Thomas Lénngren, Birlesik Krallik'ta bir
bagirsak kanseri ilacinin g6z bozuklugu tedavisinde kullanilabileceginden endise ettigini
belirtti.

Avastin adl ilag, bir ilacin oftalmolojide kullanilmasi igin gerekli gorilen titiz test
suirecinden henliz gegcmedi ancak Birlesik Krallik simdilerde bu ilacin ¢ok daha pahali
standart g0z tedavisine yeterli ve maliyet-etkin bir alternatif olup olamayacagini
degerlendiriyor. Yoneticisi oldugu kurum AB’de yazilan ilaglarin yeterli bir test
slirecinden gectigini garanti etmede anahtar bir role sahip olan Lonngren, bdylesi bir
ruhsatsiz kullanim olasihginin kendisini mutsuz ettigini séyluyor. Bir tye devletin bir

ilacin lisansi olmayan bir endikasyon icin kullanimini tesvik etmesinin AB yasalarinin


http://www.pharmacynews.com.au/article/weight-loss-gimmicks-no-

ihlali anlamina gelebilecegini belirtti. Lonngren daha genel anlamda, tye devletlerin yeni
ilaclar icin 6deme yapmay! istememelerinin hastanin ilaca erisimi agisindan tek piyasa

kuralinin ihlali anlamina geldigini ifade etti.

Uye devletler saglik harcamalarini sinirlandirmaya calistiklari icin — daha kisitl butge
daha fazla talep anlamina geliyor olmasina ragmen- pahali yeni ilaglari piyasanin disinda
tutuyor ya da fiyat indirimlerinde israrci oluyorlar. S6z konusu devletler bu yondeki
kararlarini siklikla yeni ortaya c¢ikmakta olan ‘saglik teknolojisi degerlendirmesi’
disipliniyle mesrulastiriyorlar ki bu alan degerlendirmelere tibbi olmayan kaygilarin

girmesine neden oluyor.

Thomas Lonngren’e gore bir ilag AB'nin izin prosedurlerinden gegerek onaylanmissa bu
ilag amaca uygundur. Lonngren, tye devletler diizeyinde sorunlar varsa bunun Avrupa
Komisyonu tarafindan ele alinmasi gerektigini dustndyor. G6z hastalarini temsil eden
Retina International’dan Christina Fasser de bazi AB ulkelerinde, “titizlikle test edilmis
ilaclarin var olmasina ragmen” maliyeti azaltma amaciyla ruhsatsiz ilacla yapilan
tedavilere iliskin kaygilarini dile getirdi. Fasser AB’deki hasta gruplarinin “ekonomik
daralma doénemlerinde hasta glvenliginden 6din verilebilecegi kaygisi tasidiklarini”
belirtti.

Avrupa Hasta Forumu da “eger kamunun giveni s6z konusuysa saglik teknolojilerinin
maliyetinin alinan getrefilli kararlar icin bahane olarak kullanilamayacagini” vurguladi.
Forum, hastalari ve hasta orgutlerini “bircok Avrupa ulkesinde heniiz uygulamaya

konulmamis” oldugu sdylenen bu suireclere midahil olmaya ¢agird.

Avrupa Saglik Ve Tuketici isleri Komisyonu uyesi John Dalli'nin ofisinden hi¢ kimse

Lonngren’in kaygilarina iliskin bir yorumda bulunmadi ya da bunlara yanit vermedi.

PGEU HAZIRAN RAPORU

24.06. 2010



italya 2011’den itibaren Jenerik ila¢ Fiyatlarin1 Avrupa Ortalamasiyla
Sinirlandiracak

Lynne Taylor

Gelecek yildan itibaren italya Saghk Hizmetleri'nin (SSN) jenerik ilaglar igin yapacagi
maksimum geri 6deme orani ilaglarin Avrupa’daki ortalama fiyatlari baz alinarak
belirlenecek. Hikiimet bu uygulamanin yaklasik 600 milyon Euro tasarruf saglayacagini

soyluyor.

S6z konusu degisiklik, Temmuz ayinin ikinci haftasi (italya Parlamentosu’nun Lordlar
kamarasi olan) Cumhuriyet Senatosu’'nda 136’ya karsi 170 oyla kabul edilen, Basbakan
Silvio Berlusconi’nin iki yilda 25 milyar-Euro tasarruf paketinin degisiklik yapilmis

versiyonunda yer aliyor.

Onaylanan paket ayrica, jenerik kullanimini daha da arttirmasi beklenen elektronik
receteleme uygulamasini hizlandirmaya yonelik tedbirler ve A Sinifi geri 6demesi olan
ilaclara iliskin eczacilarin marjinini %3,65 azaltma planinda bir degisiklik iceriyor.
Marjindeki bu daralmanin SSN tarafindan sdrdirilmesi gerekiyordu ancak eczacilik
gruplarinin etkili muhalefeti sonucu s6z konusu kesinti artik eczacilar ve Ureticiler
arasinda paylastirilacak; buna gore eczacilarin marjininde %1,82 (cirosu disuk olan
kirsal kesim eczaneleri disinda, bu eczaneler uygulamadan muaf tutuluyor) ve

ureticilerinkinde %1,83 kesinti yapilacak.

Ancak, gelecek yil ulusal ilag ajansi Agenzia Italiana del Farmaco’nun (AIFA) ylritecegi

patentsiz ilaclarin ihale strecine iliskin planlar artik bir kenara birakilmis durumda.

A Sinifi geri 6demesi olan ilaglar icin depocularinin marjininin %3,65'ten %3’e
indirilmesi ve eczacilarin marjinin bu drdnler icin %3 oraninda arttirilmasi uygulamasi
surdardldid. Ancak, IHS Global Insight analistleri %3,65’lik marjin artisina ragmen
eczaclilar tzerindeki toplam etkinin marjinlerde %1,82’lik bir azalma olacagini belirtiyor
cunku depocular, marjinlerindeki kaybi telafi etmek icin fiyatlari %3,65 oraninda

arttiracaklar.

Sanayiye getirilen yeni kesintinin — Haziran’dan Aralik’a kadar uygulanacak olan jenerik

fiyatlarinda %12,5’lik kesinti ve Mayis-Kasim 2009’da uygulanan %212’'lik gegcici fiyat



indirimleri- marka olmus jenerik ureticilerini daha ucuz, marka olmamis jenerik
sektorinden daha ¢ok etkilemesi bekleniyor. Sanayinin kaynaklari 2009'da jenerik ilacin
italya’nin 24,9 milyar dolarhk receteli ila¢c pazarinin deger olarak %5,9'una, hacim
olarak ise %10,5’ine tekabul ettigini, mevcut pazarin hacim olarak %40’ini ise patent
suresi dolmus ilaglarin olusturdugunu tahmin ediyor. Gegen yil markalanmamis jenerik

ila¢ satislar1 deger olarak %5,6 diismus olsa da hacim olarak %6,2 artti.

Tasarruf paketi, Temmuz ayi iginde diger bir oylamaya tabi tutulacagi avam kamarasina
(yasama meclisine) gidecek. Bunun ardindan 29 Temmuz’da nihai bir oylama i¢in tekrar

Senato’da olacak.

Bu sirada italya'nin en biiyiik sendikasi, Genel Emek Koordinasyonu'na (CGIL) bagl
doktorlar 19 Temmuz'da, pakette yer alan istihdamin dondurulmasi tedbirine karsi
greve basladilar. S6z konusu tedbire gore gelecek 4 yilda emekli olan 30.000 doktorun

yerine yeni doktorlar gegmeyecek. Grevdeki doktorlar sadece acil hastalara bakiyor.

http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx?id=18218

20.07.2010

Analiz: Saglik ve Tasarruf Tedbirleri iliskisi

David Stamp’in kaleme aldi§i “Saglik ve Tasarruf: Biitce Kesintilerinin Bedeli Insan
Hayatina Mal Oldugunda” baslkli analizde diinyanin i¢inden gectigi ekonomik daralma
ve bu daralmaya karsi alinan tedbirlerin uzun erimde insan yasami Uzerinde yaratacag!

etkiler Uzerine bir degerlendirme sunuluyor.

Stamp yazisinda, hikumetlerin ekonomik tedbirler kapsaminda, saglik ve sosyal
harcamalar alaninda yaptiklari kesintilerin kisa erimde ekonomiyi olumlu yodnde
etkileyebilecegini ancak uzun erimde bu tedbirlerin 6lumlerin, intiharlarin ve saglik

sorunlarinin artmasiyla sonuglanacagini belirtti.

Ayrica makalede, Temmuz ayinin ilk haftasinda British Medical Journal’da yayinlanan,

David Stuckler ve meslektaslarinin calismasina deginiyor. Stuckler v.d. kisi basina sosyal


http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx

yardimlardan kesilen her 80 Euro ile alkolle iligkili dlimlerin %2,8; kalp hastaliklari

nedeniyle 6limlerin ise %1,2 oraninda artacagini tespit ettiler.

Stuckler, “Simdiye kadar, radikal butce kesintilerine iliskin tartismalar ¢ogunlukla
ekonomiyi iyilestirmeye odaklandi. Ancak bu kesintilerin siradan insanlarin yasamlari

tzerinde ciddi olumsuz etkileri olacak” tespitinde bulunuyor.

Stamp s6z konusu ekonomi politikalarinin uzun-erimde insan yasami Uzerindeki
etkilerini gostermek amaciyla Stuckler’in Rusya'ya iliskin tespitlerine de yer veriyor.
Buna gbre 1990’larin basinda Rusya’da, Ulkeyi kapitalist sisteme gecmeye zorlamak icin
uygulanan “sok terapisi” taktikler ayni zamanda isciler, aileler ve gocuklara yapilan
sosyal yardimlarin cogunun kesilmesi anlamina geliyordu. S6z konusu hizli ekonomik
degisiklikler ve siki tasarruf tedbirler korkung 6lim oranlari krizine neden oldu; intihar,
kalp krizi ve alkol nedenli élumler dogrudan artti, HIV, tuberkiloz ve bunlarin ilaca
direncli bicimlerindeki artislar kontrol edilmez hale geldi. Buna karsin 1930’lardaki
Buyuk Bunalim’in ABD’deki etkileri ise, bu surecin ABD’de sosyal devlet anlayisini

beraberinde getirmesi nedeniyle hafifletilebildi.

Stamp analizinde Diinya Saghk Orgutii Avrupa Saglik Sistemleri ve Politikalari izleme
grubundan Martin McKee'nin goruslerine yer veriyor. Martin McKee tasarruf
tedbirlerinin bitin etkilerinin kisa erimde hissedilemeyebilecegini belirtiyor. McKee,
“Bilimsel arastirmalar sadece kisa-erimli etkileri gosterebilir ancak bildigimiz her sey

bize bunun uzun erimde ¢ok 6nemli etkileri olacagini” ifade ediyor.

Yazida, genel anlamda politika yapicilarin s6z konusu tedbirlerin istatistiklerden ve elde
edilen tasarruftan ibaret olmadiginin bunlarin insan hayatini etkilediginin bilincinde

olmalari gerektigi vurgulaniyor.

http://www.reuters.com/article/idUSTRE6630AF20100704

04.07.2010

Bilim insanlar Vajinal Jelin HIV- Enfeksiyonlarimi Yariya indirdigini Soyliiyor


http://www.reuters.com/article/idUSTRE6630AF20100704

Guney Afrika AIDS Programlari Arastirma Merkezi'nin yaptigi ti¢ yillik bir calismanin
sonuglar Viyana’da 18-23 Temmuz 2010 tarihleri arasinda gerceklestirilen Uluslararasi

AIDS Konferansi’nda sunuldu.

Arastirmacilar Guney Afrika’da gerceklestirilen calisma sonucunda vajinal jelin
kadinlarin HIV tasiyan partnerlerle iliskilerinden HIV kapmalari olasiligini ¢nemli

6lcude azalttiginin tespit edildigini belirtti.

Arastirma ekibi, AIDS ilaci tenofovir’i igeren jelin 889 kadin arasinda enfeksiyon oranini

bir yilhk kullanimin ardindan %50 oraninda azalttigini sdyledi.

Bu tip bir jel, partnerleri kondom takmay! kabul etmeyen veya seks is¢iligi yapan
kadinlar igin bir koruyucu olabilir. Bunun yani sira, bircok kadin korunmasiz sekse

zorlaniyor ve vicutlart HIV virtsine karsi, erkeklere gore daha direngsiz.

Ote yandan HIV’in yayilmasini engelleyecek yeni yollara 6zellikle HIV’e yakalananlarin

yaklasik %60’1inin kadin oldugu Sahra alti Afrikasi’'nda ¢ok ihtiyac¢ duyuluyor.

BM’nin ilgili birimleri s6z konusu gelismeyi mutlulukla karsiladilar ve gelecek ay s6z
konusu drtnle ilgili sonraki adimlari tartismak Uzere Guney Afrika’da bir uzman

danisma toplantisi diizenleyeceklerini belirttiler.

Diinya Saglik Orgutii (DSO) Genel Direktorii Dr. Margaret Chan ise gelismeyi olumlu
karsiladi ve “Sonuglarin dogrulanmasini bekliyoruz. Guvenli ve etkili olduklari
kanitlandiktan sonra DSO bu diriinlere erisimi hizlandirmak icin tlkelerle ve ortaklarla

calisacak” seklinde konustu.

S6z konusu jelin givenli ve kabul edilebilir olmasi icin bir kez seksten 12 saat dnce ve

bir kez de seksten sonraki 12 saat i¢cinde kullanilmasi gerekiyor.

http://www.bbc.co.uk/news/health-10691353

19.07.2010


http://www.bbc.co.uk/news/health-10691353

