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EGA Baskani Gorka: ihale Sistemleri Ekonomik Jenerik ilaca Erisimi Baltaliyor

EGA Baskani Eric Gorka, Montreal’deki 12. Uluslararasi Jenerik Farmasotik Birligi
konferansinda yaptigi sunumda “ihale yontemi hastalarin uzun erimde jenerik ilaca
erisimlerini baltaliyor ve hukimetlerin acilen kisa erimli fiyat azaltimlar yerine uzun erimli
fiyatlandirma ve geri 6deme onlemlerinin alinmasi gerektigini gérmeleri gerekiyor” dedi.
Gorka sozlerini, “Hukimetler, mevcut yerel dizenlemelere ve piyasa Ozelliklerine uygun
daha genis, daha dengeli jenerik ila¢ politikalar gelistirmeli” seklinde strdard.

Mr. Gorka, her zaman var olan bir sirketin herhangi bir Griinle tamamiyla kaybetme riskine,
(6rnegin sirketin bir “ya hep ya hi¢” ihale strecinde kaybetmesi durumunda oldugu gibi)
isaret ederek, ihale sistemlerinin Avrupa jenerik ila¢ endustrisinin surdurdlebilirligini
etkileyen kilit meselelerden biri oldugunu vurguladi. Dolayisiyla “basarili” Grunin fiyat,
“basansiz” drindnu gelistirme ve stok maliyetini karsilamak zorunda olacagindan ihale
sistemi, fiyatlarda artisla sonuclanacaktir. Mr. Gorka ayrica ihale sisteminin sirketleri ihale
piyasasinin disina itecegini ve boylece jenerik ilaca erisimin ve bu ilaglarin tlke ve hastalar
icin saglayacag tasarrufun sinirlanacagini belirtti.

Mr. Gorka, hastalar agisindan ¢ok daha ekonomik olan jenerik ilaca erisimi saglamanin
yolunun ihale sistemleri degil AB Komisyonu'nun yaptirdigi farmasotik sektoru
arastirmasinda* yer verilen tavsiyeler oldugunu belirtti.

http://www.egagenerics.com/pr-2009-10-02.htm

02.10.2009

*Arastirmaya iligkin daha fazla bilgiye
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/09/1098&format=HTML&aged=0&lanquage=EN
&guiLanguage=en baglantisindan ulasabilirsiniz. Ayrica arastirmada yer verilen tavsiyelerin bir 6zetine
bultenimizin Eylll sayisinda yer alan, EGA Genel Direktoril Greg Perry’nin agiklamalarini konu alan haberlerden
ulasabilirsiniz.

Birlesik Krallik’tan Uzmanlar Receteleme Haklarini Savunuyorlar

Britanyali bir akademisyen receteleme hakkinin eczacilari da kapsayacak sekilde
genisletilmesinin receteleme kalitesini ve hastalarin ilaca erisimi arttiracagini ileri surdd.

Londra Universitesi’nde Eczacilik Boliimii Profesorii olan Nick Barker Australian Prescriber’in
son baskisina yazdig yazida receteleme yetkilerinin Birlesik Krallik’ta oldugu gibi eczacilari ve
hemsireleri kapsayacak sekilde genisletilmesini savundu. Barker yazisinda; “Eger Avustralya,
recete yazma yetkisi olanlarin kapsamini genisletirse hatalarimizdan kaginmis olur ve saglhk
sisteminin bizim egitimimizden faydalanmasi da mumkan olur.” ifadesine yer verdi.

Birlesik Krallik’'ta destekleyici receteleme yetkisi 2003’te yurdrlige girdi ve bunu 2006’da
bagimsiz recete yazma yetkileri izledi. Receteleme yetkisini yeni almis olanlar doktorlarla
birlikte bir ekibin pargasi olarak cahgirlar fakat yasal olarak kendi recetelerinden


http://www.egagenerics.com/pr-2009-10-02.htm
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/09/1098&format=HTML&aged=0&language=EN

sorumludurlar. Hastanin tibbi kayitlarina ulasabilir ve katkida bulunabilirler. Profesor
Barber’a gore, destekleyici recetelemenin degerlendirmesi olumlu oldu. 2007’de yaklasik 20
dakikalk danismanlik hizmetinin ardindan hemsireler 9.3 milyon recete yazmigsken eczacilar
64.883 adet (birinci basamak recetelemenin yaklagik %1’i) recete yazdi. Aragtirmaya katilan
eczacilarin gogu (%60) kardiyovaskdiler ilaglar yazd..

Gorusmeler saglik uzmanlarinin destekleyici regetelemeyi daha iyi karsiladiklarini ve guvenli
olduklarini dustinddklerini ortaya koyarken alan calismalari hastalarin hemsire ve eczacilarla
konusmayi doktorla konusmaktan daha kolay bulduklarini gésterdi.

Profesor Barber “Genel anlamda regeteleme haklarinin genisletilmesinin agik bir mantig
oldugunu” sdyledi. “Uygulama surekli bir degerlendirme gerektirse de, az sayida alan
cahsmasinin ortaya koyduklarina dayanarak hemsireler ve eczacilar tarafindan yapilan
recetelemenin uygulandigi yerde ilaca erisim kosullarinin iyilestigi, iyi karsilandigi ve etkili
oldugu gérunlyor” degerlendirmesinde bulundu.

Barber, “Receteleme haklarini genisletmek ayni zamanda mantikh da. ilaglara iliskin bilgi
yuki cok fazla ve gittikce de artiyor. Dolayisiyla batinlesik bir saghk bakim sistemini
korurken receteleme gorevini paylasmak anlamli bir edim” seklinde yazd..

Bununla Birlikte, Avustralya Ulusal Eczacilik Birligi Baskani Kos Sclavos, Avustralya
Hukimetinin saglik sistemi Uzerine hazirlanmis cesitli komisyon raporlarini ele alirken
eczacilarin deniz asiri deneyimleri ve genisletilmis rolleri de dikkate alacagini belirtti.

http://www.pharmacynews.com.au/article/uk-expert-advocates-prescribing-
rights/500739.aspx

02.10.2009

Acetaminofen’in Ne Kadar Tehlikeli Olabilecegine Dair Bir Degerlendirme

Acetaminofen’in guvenli ve yaygin bir kullanimi olsa da terapi gegcisleri sirasinda ciddi
bicimde hasar goren osteoartrit ve romatoid artrit hastalar kasten ya da kazara bu ilagtan
asin miktarda alabilirler. Bu nedenle, karaciger yetmezligi ve 6lime neden olabilecek
acetaminofen zehirlenmesi riski buttin pratisyenlerin aklinda olmalidir.

Eczacilarin stirece dahil olmasi gerekiyor

Receteleme yetkisi olanlar bilingli bir bicimde toksik dozda acetaminofen yazmazlar fakat
hastanin daha az aci ¢ekmesini isteyen doktorlar hastaya gereksinim duydugu rahathg
saglamak icin analjezik dozunu arttirabilirler. Regeteleme yetkisi olanlar acetaminofenin Grtin
bileseninin ya da ginlik minimum toksin ya da kronik dozun farkinda degillerse ¢ok ge¢
olana kadar sorunu anlamayabilirler. Calismalar, acetaminofen alirken karaciger zehirlenmesi
gelisen hastalarin ¢ogunlugun ilaci tavsiye edilen gunlik maksimum 4 g dozdan fazla
aldiklanini gosterdi. Acetaminofen asiri doz vakalarinin sayisini azaltmak igin bir FDA heyeti,
acetaminofen/hidrokodon (Vicodin gibi) ve acetamonifen/oksikodon’un (Percocet)


http://www.pharmacynews.com.au/article/uk-expert-advocates-prescribing-

yasaklanmasini ve acetaminofen iceren OTC ilaglara daha dikkat gekici gucli uyar: etiketleri
konulmasi zorunlulugunun getirilmesini 0nerdi. Heyet ayrica, piyasadaki erisilebilir OTC
formulasyonlarinin yalnizca 325-mg’lik olmasi ve 500-mg’lik formulasyonun da regeteye tabi
tutulmasinin yani sira  maksimum acetaminofen dozunun 2.600 mg’ye dustrulmesi
tavsiyelerinde bulundu. Bir ¢ok recetenin erisilebilirligi ve her dozda 6nemli miktarda
acetaminofen iceren —sadece analjezikler degil oksurik, soguk alginligi ve grip ilaglar da
dahil- OTC ilaglar dusundlirse hastanin gunlik maksimum doza kazara ulagmasi
kolaylasabilir. Hidorkodon ve acetaminofen formdlasyonlarinin yaklasik on yildir en ¢ok
verilen 10 ilag arasinda olmasi hastanin zarar gérmesi olasiligini arttirmaktadir.

Hastalarda ve pratisyenlerde farkindahgin arttinimasi

Birinci basamakta gorevli doktorlar ve serbest eczacilar hastalarin ginlik dozlarini takip
etmenin zor olacagini dusunebilirler. Bu dizenlemede gunlik ilag verme profili; birgok
doktora goriinen ve birgok eczane kullanan hastalarin erisemeyecegi bicimde dizenlenebilir.
Cunkld cogu recete halen elle yaziyor ve bircok receteleme hakki olan saghk calisan,
maksimum doz limitlerine veya ila¢ duplikasyonuna iliskin bilgisayarl uyarilan almamakta.

Vicodin veya Percocet gibi dikkatli bir bicimde receteye yazilmis ve gunlik acetaminofen
dozunun uygun doz limitlerinde alindigindan emin olmak igin izlenmis ilaglar s6z konusu
oldugunda bile hasta doktorun bilgisi olmaksizin acetaminofen i¢ceren OTC ilaglardan alabilir
ve boylece gunluk maksimum dozu asabilir. Hastalar bu OTC ilaclardan doktora ya da
eczaclya bahsetmenin 6nemini ya da receteli veya recetesiz analjeziklerin, 6kstruk/soguk
alginligr ve grip ilaglarinin acetaminofen icerdigini fark etmemis bile olabilirler. Bu engellere
ragmen doktorlarin hastalarindaki acetaminofen zehirlenmesini énlemek adina harekete
gecmeleri gerekiyor.

Uygulama alaninizda acetaminofen zehirlenmesine yonelik farkindalik yaratmak icin
asagidaki dnerilere bir g6z atin:

- Bilgisayarda ilag siparisi i¢in kullanilan sistemde her bir ajan ve kombine Gruin bileseni
icin maksimum doz ve ila¢ duplikasyonu uyarilarini sagladigindan emin olmak.

- Regeteler olasi bir toksik doza yol acacaksa, onaylanan araliklarda alinabilecek gerekli
siparisleri de belirterek, doktorlari uyarmak. Yonetilmesi gereken bilesim tabletlerinin
sayisini arttirmak yerine narkotik dozunu arttirmak gibi alternatif tedaviler 6nermek.

- Acetaminofen zehirlenmesinin tehlikeleri ve bu ilacin bir¢ok OTC’de bulunuyor olmasi
konularinda ve Ozellikle de acetaminofen igeren regeteli ilaclar yazildiginda veya
verildiginde hastalari acetaminofen hakkinda egitmek. Hastalarin acetaminofen ve
diger etken maddeler icin OTC ilaglarin prospektdslerini kontrol etmenin 6nemini
anlamalarini ve bunu nasil yapacaklarini bilmelerini saglamak.

- Hastalan duzenli olarak ya da ihtiya¢ oldugunda kullandiklar buttin regeteli, recetesiz
ilaclar ve bitkisel ve besinsel urtnlerin glnlik listelerini tutmalar ve kontrole
gittiklerinde bu listeyi doktorlarla paylasmak konusunda tesvik etmek.
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https://www.imirus.com/tmp/2114/1925/1001/pm2114.pdf
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Uzun Sureli Antipsikotik Kullanimi Sizofreni Nedenli Olimi Azaltiyor.
M. Lynn Crismon, BAlum Danismani

Finlandiya’da yapilan nifus temelli bir kohort calismasina gore ikinci nesil antipsikotik
ilaglarla uzun erimli bir tedavi, antipsikotik ila¢ kullanmayanlarla karsilastirildiginda sizofreni
hastalarinda 6lim oranini azaltiyor.

Finlandiya ulusal kayitlarindan elde edilen recete verileri ve tibbi veriler, 1996-2006 arasinda
sizofreni hastasi olan 30.803 erkek ve 36.078 kadin icin degerlendirildi. 1996’da 20 yasindaki
bir sizofreni hastasinin beklenen yasam siresi toplumdaki herhangi birinin yasam stiresinden
25 yil daha azdi (sirasiyla 32.5 yil ve 57.5 yil). 2006’da, antipsikotik ila¢ kullanimindaki artisa
ragmen sz konusu yasta beklenen yasam siresi farki 22,5 yildi. 2006 yilhinda 40 yasindaki bir
sizofreni hastasi i¢in 6lum araligi, genel nufusla karsilastirildiginda, 17 yildi ki bu durumun
erken yasta gorllen 6lumlerin sizofrenideki beklenen yasam siresi farkhliklarinin bir kismini
aciklayabilecegi dustnuldu. Hali hazirda 6lum riskinin antipsikotik ila¢ kullanan hastalarda,
kullanmayanlara gore daha dusuktir (duzeltilmis risk oram 0.68 [%95CI 0.65-0.71].
Antipsikotik ila¢ kullammi 1996’da %13 iken 2006’da bu oran %64’e ylkselmistir.
Perfenazin’le karsilagtirildiginda, klozapin disik olim riskiyle iliskilendirilirken ketiyapi
(Seroquel—AstraZeneca), haleperidol ve risperidone’nun mevcut kullanimi artan 6lim
riskiyle iliskilendirildi. Klozapinin ayrica diger antipsikotiklere gore daha dusuk intihar riskiyle
iliskilendirilmisti. 7 ila 11 yil arasi (bu uzun sdreli kullanim olarak kabul edilir) antipsikotik ilag
tedavisi alan hastalar, herhangi bir antipsikotik ila¢ kullanmamis olan hastalara gére daha
distk olum riski altindadir (0,81, [0.77-0.84]). iskemik kalp hastaligindan 6lim riski uzun
sureli antipsikotik ilag kullanimi sonrasinda degismedi.

Finlandiya’li sizofreni hastalarinda antipsikopatik ila¢ kullaniminin artmasina ragmen bu
hastalarin beklenen yasam siresi hala Finlandiya’nin genel nifusununkinden dnemli dlglide
disik. Beklenmeyen bir bulgu, olasi adverse etkileri nedeniyle sinirlandirilmis olan klozapinle
yapilan tedavinin diger antipsikotik ilaglarla karsilastirldiginda daha dusuk olum riski ile
iliskilendirilmesiydi. Klozapin kullanimiyla ilgili 61im riski farkliligi daha yogun izlemeye ya da
klozapinin etkililiginin arttinlmis olmasina veya degerlendirilen diger antipsokotiklerle
iliskilendirilen advers etkilere baglanabilir. Calisma sonuclari benzer saghk sistemlerine ve
sosyo-demografik 0zelliklere sahip tlkeler icin genellenebilir.

Sizofren hastalarina uzun sdreli antipsikotik ila¢ kullaniminin beklenen yasam suresini
uzatabilecegini soyleyin.

Kaynak

e Tiihonen J et al. 11-year follow-up of mortality in patients with schizophrenia: a population-based
cohort study (FIN11 study). Lancet. 2009;375:620-7.

http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Drug Information& TEMPLATE=/
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Kuresel Saghik Haberleri: Sokak Eczaneleri, Gliney Afrika’da Hastane Gulvenligi
AFP Benin’deki ‘Sokak Eczanelerini’ inceliyor

Agence Framce-Presse, Benin’deki “ila¢” bolgesi olan Adjegounle’yi degerlendiriyor. Haber
servisi; “sokak eczaneleri’ndeki ilaglari satarak ailelerine destek olanlar olsa da; bir tibbi teze
gOre Nisan 2007 ile Haziran 2008 arasinda kayitlara gecen en az 250 6lum ve 340 kronik
hastalik vakasinin bu sekilde satilan ilaglarla iliskilendirildigini yazdi. AFP, “Sahte ila¢ aginin
yoksullara fayda saglamasinin veya Afrika’da - ve baska yerlerde - ilacin icerigine ¢ok az ya da
hi¢ etken maddenin konmamasini engelleyecek bir ilag denetim sisteminin olmamasinin
kotlye kullaniimasiyla suclandigin” belirterek hikimetin enformel sektéri engellemekte
zorlandigini vurguladi. Fransa’nmin bir dnceki Cumhurbaskani Jacques Chirac yakin zaman
once “bu tip sahte ilaglarin yayginlasmasini dnlemeye yonelik ¢alisma yoninde dinya
capinda siyasi liderler arasinda bir farkindalik” yaratmak igin bir girisim baslatmisti.

Saghk Gorevlileri Kiiresel Duizeyde Hastane Guvenligini Ele Aliyor

Uluslararasi saglik sektorii yetkilileri, carsamba guni Londra’da gerceklestirilen ve
Uluslararasi Hastaliklari Azaltma Gunt dolayisiyla diizenlenen konferansta bir araya geldiler.
VOA News’in bildirdigine gore Konferansin amaci “hastaliklar oldugunda saghk hizmetlerinin
daha esnek olabilmesi igin hastaneleri daha guvenli ve gucli hale getirmenin yollarini
bulmaya calismak” olarak belirtildi. Haber servisi, Diinya Saglk Orgiiti'ne (WHO) gore,
dunyanin “ez az gelismis 49 ulkesi’nin, ¢cogunlugu hastaliklara acik en az 90.000 saglik
tesisine sahip oldugunu yazd.

New Era, Guney Afrika Johannesburg’da dizenlenen yillik acil durum hazirlig ve acil
durumlara tepki atolyesinde Giiney Afrika Kalkinma Toplulugu’na (SADC) Uye ulkelerin “dogal
afetlere karsi derhal midahale etme yetilerini gelistirme ve toplumlari Gzerindeki riskleri
azaltma” konularinda fikir birligine vardiklarini belirtti. Yayinda “iklim degisikligini, gogu
azaltmak, artan gida fiyatlarini distirmek ve kiresel daralmanin etkilerini azaltmak adina
SADC Sekreteryasi bolgesel hastalik riskini azaltma birimi olusturmada onculik etme karari
aldi” ifadesine yer verildi.

http://www.medicalnewstoday.com/articles/167623.php

16.10.2009
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OTC Endustrisi Receteli PSE’ye Kargi Kampta Yer Aliyor
Mark Gertskis

Psodoefedrin (PSE)’i receteli ilaca donlstirmeye yonelik herhangi bir girisim, tezgah-stu ilag
ureticilerini temsil eden grubun bu gorist kinayanlar arasina katilmasiyla daha g¢ok
muhalefetle karsilasti.

Okstrik ve soguk alginhg: ilaclarinin illegal ilag tretiminde kullanimini durdurmak igin bu
ilaclar yeniden siniflandirmaya iliskin tartisma New South Wales (NSW) Polisini destekleme
planlarn tzerine hafta sonu ana akim medyada yer alan yanhs bildirimlerle alevlendi.

ilac Bolumii yoneticisi Detektif bas komiser Nick Bingham tarafindan bu tip planlarin oldugu
yalanlansa da, s6z konusu iddiaya Eczacilar Birligi ve Avustralya Kendi-kendine ila¢ Tedavisi
Endustrisi’nden (ASMI’dan) itirazlar geldi.

ASMI bagkani Juliet Seifert, “ASMI, metamfetamin tretiminde psddoefedrin temelli Grdinlerin
kullanimini 6nlemede eczacilara yardimci olmasi igin gelistirilen STOP Projesi altinda
psodoefedrin illegal kullanmimini 6nlemeye yonelik ¢alismalarda NWS Polisiyle birlikte alisiyor”
dedi. Seifert “Bu tartismalarda durumun kontrol disi olduguna yonelik herhangi bir gésterge
yoktu” bigiminde konustu.

Hem Baskomiser Detektif Bingham hem de Birlik daha ziyade STOP Projesini her NSW
eczanesinde zorunlu hale getirmeyi savundular ancak PSE’yi receteli olarak yeniden
duzenlemeye iliskin Yeni Zelanda’da yakin zamanda emsal bir karar mevcut soyle ki Yeni
Zelanda hikimeti bu ayin baginda ilagta sahteciligi kontrol etmenin bir yontemi olarak soz
konusu ilaci receteli kategorisine ald.

Ms. Seifert, PSE’'nin diizenlenmesinin gecen yedi yilda zaten siki kurallara baglandigini sdyledi
ve kurumun Psoédoefedrin Tuzugunun bu maddenin diversiyonuyla micadelede diger bir
Onlem olduguna dikkat ¢ekti. “Psddoefedrin, 6ksurigl olan, soguk alginhgi, grip, burun veya
sinus tikanmasi gibi rahatsizliklari olan insanlarca uzun bir gtvenli kullanim tarihi olan ektili
bir maddedir” seklinde konustu. Ms. Seifert, “Avustralya’da hikimetin illegal maddelere
donusturmeyle micadele etmek igin endustri ile ortaklasa attigi adimlarin uzun bir tarihe
sahip oldugunu” belirtti.

http://www.pharmacynews.com.au/article/otc-industry-joins-opposition-of-script-only-
pse/502734.aspx

20.10.2009
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