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EGA Ba kan  Gorka: hale Sistemleri Ekonomik Jenerik laca Eri imi Baltal yor

EGA Ba kan  Eric Gorka, Montreal’deki 12. Uluslararas  Jenerik Farmasötik Birli i
konferans nda yapt  sunumda “ hale yöntemi hastalar n uzun erimde jenerik ilaca
eri imlerini baltal yor ve hükümetlerin acilen k sa erimli fiyat azalt mlar  yerine uzun erimli
fiyatland rma ve geri ödeme önlemlerinin al nmas  gerekti ini görmeleri gerekiyor” dedi.
Gorka sözlerini, “Hükümetler, mevcut yerel düzenlemelere ve piyasa özelliklerine uygun
daha geni , daha dengeli jenerik ilaç politikalar  geli tirmeli” eklinde sürdürdü.

Mr. Gorka, her zaman var olan bir irketin herhangi bir ürünle tamam yla kaybetme riskine,
(örne in irketin bir “ya hep ya hiç” ihale sürecinde kaybetmesi durumunda oldu u gibi)

aret ederek, ihale sistemlerinin Avrupa jenerik ilaç endüstrisinin sürdürülebilirli ini
etkileyen kilit meselelerden biri oldu unu vurgulad . Dolay yla “ba ar ” ürünün fiyat ,
“ba ar z” ürününü geli tirme ve stok maliyetini kar lamak zorunda olaca ndan ihale
sistemi,  fiyatlarda art la sonuçlanacakt r. Mr. Gorka ayr ca ihale sisteminin irketleri ihale
piyasas n d na itece ini ve böylece jenerik ilaca eri imin ve bu ilaçlar n ülke ve hastalar
için sa layaca  tasarrufun s rlanaca  belirtti.

Mr. Gorka, hastalar aç ndan çok daha ekonomik olan jenerik ilaca eri imi sa laman n
yolunun ihale sistemleri de il AB Komisyonu’nun yapt rd  farmasötik sektörü
ara rmas nda* yer verilen tavsiyeler oldu unu belirtti.

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

02.10.2009

Ara rmaya ili kin daha fazla bilgiye
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/09/1098&format=HTML&aged=0&language=EN
&guiLanguage=en ba lant ndan ula abilirsiniz. Ayr ca ara rmada yer verilen tavsiyelerin bir özetine
bültenimizin Eylül say nda yer alan, EGA Genel Direktörü Greg Perry’nin aç klamalar  konu alan haberlerden
ula abilirsiniz.

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

Birle ik Krall k’tan Uzmanlar Reçeteleme Haklar  Savunuyorlar

Britanyal  bir akademisyen reçeteleme hakk n eczac lar  da kapsayacak ekilde
geni letilmesinin reçeteleme kalitesini ve hastalar n ilaca eri imi artt raca  ileri sürdü.

Londra Üniversitesi’nde Eczac k Bölümü Profesörü olan Nick Barker Australian Prescriber n
son bask na yazd  yaz da reçeteleme yetkilerinin Birle ik Krall k’ta oldu u gibi eczac lar  ve
hem ireleri kapsayacak ekilde geni letilmesini savundu. Barker yaz nda; “E er Avustralya,
reçete yazma yetkisi olanlar n kapsam  geni letirse hatalar zdan kaç nm  olur ve sa k
sisteminin bizim e itimimizden faydalanmas  da mümkün olur.” ifadesine yer verdi.

Birle ik Krall k’ta destekleyici reçeteleme yetkisi 2003’te yürürlü e girdi ve bunu 2006’da
ba ms z reçete yazma yetkileri izledi. Reçeteleme yetkisini yeni alm  olanlar doktorlarla
birlikte bir ekibin parças  olarak çal rlar fakat yasal olarak kendi reçetelerinden

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
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sorumludurlar. Hastan n t bbi kay tlar na ula abilir ve katk da bulunabilirler. Profesör
Barber’a göre, destekleyici reçetelemenin de erlendirmesi olumlu oldu. 2007’de yakla k 20
dakikal k dan manl k hizmetinin ard ndan hem ireler 9.3 milyon reçete yazm ken eczac lar
64.883 adet (birinci basamak reçetelemenin yakla k %1’i) reçete yazd . Ara rmaya kat lan
eczac lar n ço u (%60) kardiyovasküler ilaçlar yazd .

Görü meler sa k uzmanlar n destekleyici reçetelemeyi daha iyi kar lad klar  ve güvenli
olduklar  dü ündüklerini ortaya koyarken alan çal malar  hastalar n hem ire ve eczac larla
konu may  doktorla konu maktan daha kolay bulduklar  gösterdi.

Profesör Barber “Genel anlamda reçeteleme haklar n geni letilmesinin aç k bir mant
oldu unu” söyledi. “Uygulama sürekli bir de erlendirme gerektirse de, az say da alan
çal mas n ortaya koyduklar na dayanarak hem ireler ve eczac lar taraf ndan yap lan
reçetelemenin uyguland  yerde ilaca eri im ko ullar n iyile ti i, iyi kar land  ve etkili
oldu u görünüyor” de erlendirmesinde bulundu.

Barber, “Reçeteleme haklar  geni letmek ayn  zamanda mant kl  da. laçlara ili kin bilgi
yükü çok fazla ve gittikçe de art yor. Dolay yla bütünle ik bir sa k bak m sistemini
korurken reçeteleme görevini payla mak anlaml  bir edim” eklinde yazd .

Bununla Birlikte, Avustralya Ulusal Eczac k Birli i Ba kan  Kos Sclavos, Avustralya
Hükümetinin sa k sistemi üzerine haz rlanm  çe itli komisyon raporlar  ele al rken
eczac lar n deniz a  deneyimleri ve geni letilmi  rolleri de dikkate alaca  belirtti.

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

02.10.2009

………………………………………………………………………………………………

Acetaminofen’in Ne Kadar Tehlikeli Olabilece ine Dair Bir De erlendirme

Acetaminofen’in güvenli ve yayg n bir kullan  olsa da terapi geçi leri s ras nda ciddi
biçimde hasar gören osteoartrit ve romatoid artrit hastalar  kasten ya da kazara bu ilaçtan

 miktarda alabilirler. Bu nedenle, karaci er yetmezli i ve ölüme neden olabilecek
acetaminofen zehirlenmesi riski bütün pratisyenlerin akl nda olmal r.

Eczac lar n sürece dâhil olmas  gerekiyor

Reçeteleme yetkisi olanlar bilinçli bir biçimde toksik dozda acetaminofen yazmazlar fakat
hastan n daha az ac  çekmesini isteyen doktorlar hastaya gereksinim duydu u rahatl
sa lamak için analjezik dozunu artt rabilirler. Reçeteleme yetkisi olanlar acetaminofenin ürün
bile eninin ya da günlük minimum toksin ya da kronik dozun fark nda de illerse çok geç
olana kadar sorunu anlamayabilirler. Çal malar, acetaminofen al rken karaci er zehirlenmesi
geli en hastalar n ço unlu un ilac  tavsiye edilen günlük maksimum 4 g dozdan fazla
ald klar  gösterdi. Acetaminofen a  doz vakalar n say  azaltmak için bir FDA heyeti,
acetaminofen/hidrokodon (Vicodin gibi) ve acetamonifen/oksikodon’un (Percocet)

http://www.pharmacynews.com.au/article/uk-expert-advocates-prescribing-
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yasaklanmas  ve acetaminofen içeren OTC ilaçlara daha dikkat çekici güçlü uyar  etiketleri
konulmas  zorunlulu unun getirilmesini önerdi. Heyet ayr ca, piyasadaki eri ilebilir OTC
formülasyonlar n yaln zca 325-mg’l k olmas  ve 500-mg’l k formülasyonun da reçeteye tabi
tutulmas n yan  s ra maksimum acetaminofen dozunun 2.600 mg’ye dü ürülmesi
tavsiyelerinde bulundu. Bir çok reçetenin eri ilebilirli i ve her dozda önemli miktarda
acetaminofen içeren  –sadece analjezikler de il öksürük, so uk alg nl  ve grip ilaçlar  da
dâhil- OTC ilaçlar dü ünülürse hastan n günlük maksimum doza kazara ula mas
kolayla abilir. Hidorkodon ve acetaminofen formülasyonlar n yakla k on y ld r en çok
verilen 10 ilaç aras nda olmas  hastan n zarar görmesi olas  artt rmaktad r.

Hastalarda ve pratisyenlerde fark ndal n artt lmas

Birinci basamakta görevli doktorlar ve serbest eczac lar hastalar n günlük dozlar  takip
etmenin zor olaca  dü ünebilirler. Bu düzenlemede günlük ilaç verme profili; birçok
doktora görünen ve birçok eczane kullanan hastalar n eri emeyece i biçimde düzenlenebilir.
Çünkü ço u reçete halen elle yaz yor ve birçok reçeteleme hakk  olan sa k çal an ,
maksimum doz limitlerine veya ilaç duplikasyonuna ili kin bilgisayarl  uyar lar  almamakta.

Vicodin veya Percocet gibi dikkatli bir biçimde reçeteye yaz lm  ve günlük acetaminofen
dozunun uygun doz limitlerinde al nd ndan emin olmak için izlenmi  ilaçlar söz konusu
oldu unda bile hasta doktorun bilgisi olmaks n acetaminofen içeren OTC ilaçlardan alabilir
ve böylece günlük maksimum dozu a abilir. Hastalar bu OTC ilaçlardan doktora ya da
eczac ya bahsetmenin önemini ya da reçeteli veya reçetesiz analjeziklerin, öksürük/so uk
alg nl  ve grip ilaçlar n acetaminofen içerdi ini fark etmemi  bile olabilirler. Bu engellere
ra men doktorlar n hastalar ndaki acetaminofen zehirlenmesini önlemek ad na harekete
geçmeleri gerekiyor.

Uygulama alan zda acetaminofen zehirlenmesine yönelik fark ndal k yaratmak için
daki önerilere bir göz at n:

- Bilgisayarda ilaç sipari i için kullan lan sistemde her bir ajan ve kombine ürün bile eni
için maksimum doz ve ilaç duplikasyonu uyar lar  sa lad ndan emin olmak.

- Reçeteler olas  bir toksik doza yol açacaksa, onaylanan aral klarda al nabilecek gerekli
sipari leri de belirterek, doktorlar  uyarmak. Yönetilmesi gereken bile im tabletlerinin
say  artt rmak yerine narkotik dozunu artt rmak gibi alternatif tedaviler önermek.

- Acetaminofen zehirlenmesinin tehlikeleri ve bu ilac n birçok OTC’de bulunuyor olmas
konular nda ve özellikle de acetaminofen içeren reçeteli ilaçlar yaz ld nda veya
verildi inde hastalar  acetaminofen hakk nda e itmek.  Hastalar n acetaminofen ve
di er etken maddeler için OTC ilaçlar n prospektüslerini kontrol etmenin önemini
anlamalar  ve bunu nas l yapacaklar  bilmelerini sa lamak.

- Hastalar  düzenli olarak ya da ihtiyaç oldu unda kulland klar  bütün reçeteli, reçetesiz
ilaçlar ve bitkisel ve besinsel ürünlerin günlük listelerini tutmalar  ve kontrole
gittiklerinde bu listeyi doktorlarla payla mak konusunda te vik etmek.

Pharmacy Today-Eylül 2009

https://www.imirus.com/tmp/2114/1925/1001/pm2114.pdf

https://www.imirus.com/tmp/2114/1925/1001/pm2114.pdf


6

Uzun Süreli Antipsikotik Kullan izofreni Nedenli Ölümü Azalt yor.

M. Lynn Crismon, Bölüm Dan man

Finlandiya’da yap lan nüfus temelli bir kohort çal mas na göre ikinci nesil antipsikotik
ilaçlarla uzun erimli bir tedavi, antipsikotik ilaç kullanmayanlarla kar la ld nda izofreni
hastalar nda ölüm oran  azalt yor.

Finlandiya ulusal kay tlar ndan elde edilen reçete verileri ve t bbi veriler, 1996–2006 aras nda
izofreni hastas  olan 30.803 erkek ve 36.078 kad n için de erlendirildi. 1996’da 20 ya ndaki

bir izofreni hastas n beklenen ya am süresi toplumdaki herhangi birinin ya am süresinden
25 y l daha azd  (s ras yla 32.5 y l ve 57.5 y l). 2006’da, antipsikotik ilaç kullan ndaki art a
ra men söz konusu ya ta beklenen ya am süresi fark  22,5 y ld . 2006 y nda 40 ya ndaki bir
izofreni hastas  için ölüm aral , genel nüfusla kar la ld nda, 17 y ld  ki bu durumun

erken ya ta görülen ölümlerin izofrenideki beklenen ya am süresi farkl klar n bir k sm
aç klayabilece i dü ünüldü.  Hali haz rda ölüm riskinin antipsikotik ilaç kullanan hastalarda,
kullanmayanlara göre daha dü üktür (düzeltilmi  risk oran  0.68 [%95CI 0.65-0.71].
Antipsikotik ilaç kullan  1996’da %13 iken 2006’da bu oran %64’e yükselmi tir.
Perfenazin’le kar la ld nda, klozapin dü ük ölüm riskiyle ili kilendirilirken ketiyapi
(Seroquel—AstraZeneca), haleperidol ve risperidone’nun mevcut kullan  artan ölüm
riskiyle ili kilendirildi. Klozapinin ayr ca di er antipsikotiklere göre daha dü ük intihar riskiyle
ili kilendirilmi ti. 7 ila 11 y l aras  (bu uzun süreli kullan m olarak kabul edilir) antipsikotik ilaç
tedavisi alan hastalar, herhangi bir antipsikotik ilaç kullanmam  olan hastalara göre daha
dü ük ölüm riski alt ndad r (0,81, [0.77-0.84]). skemik kalp hastal ndan ölüm riski uzun
süreli antipsikotik ilaç kullan  sonras nda de medi.

Finlandiya’l izofreni hastalar nda antipsikopatik ilaç kullan n artmas na ra men bu
hastalar n beklenen ya am süresi hala Finlandiya’n n genel nüfusununkinden önemli ölçüde
dü ük. Beklenmeyen bir bulgu, olas  adverse etkileri nedeniyle s rland lm  olan klozapinle
yap lan tedavinin di er antipsikotik ilaçlarla kar la ld nda daha dü ük ölüm riski ile
ili kilendirilmesiydi. Klozapin kullan yla ilgili ölüm riski farkl  daha yo un izlemeye ya da
klozapinin etkilili inin artt lm  olmas na veya de erlendirilen di er antipsokotiklerle
ili kilendirilen advers etkilere ba lanabilir. Çal ma sonuçlar  benzer sa k sistemlerine ve
sosyo-demografik özelliklere sahip ülkeler için genellenebilir.

izofren hastalar na uzun süreli antipsikotik ilaç kullan n beklenen ya am süresini
uzatabilece ini söyleyin.

Kaynak

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=/
CM/ContentDisplay.cfm&CONTENTID=21328

16.10.2009

http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Drug_Information&TEMPLATE=/
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Küresel Sa k Haberleri: Sokak Eczaneleri, Güney Afrika’da Hastane Güvenli i

AFP Benin’deki ‘Sokak Eczanelerini’ nceliyor

Agence Framce-Presse, Benin’deki “ilaç” bölgesi olan Adjegounle’yi de erlendiriyor. Haber
servisi; “sokak eczaneleri”ndeki ilaçlar  satarak ailelerine destek olanlar olsa da; bir t bbi teze
göre  Nisan  2007  ile  Haziran  2008  aras nda  kay tlara  geçen  en  az  250  ölüm  ve  340  kronik
hastal k vakas n bu ekilde sat lan ilaçlarla ili kilendirildi ini yazd . AFP, “Sahte ilaç a n
yoksullara fayda sa lamas n veya Afrika’da - ve ba ka yerlerde - ilac n içeri ine çok az ya da
hiç etken maddenin konmamas  engelleyecek bir ilaç denetim sisteminin olmamas n
kötüye kullan lmas yla suçland ” belirterek hükümetin enformel sektörü engellemekte
zorland  vurgulad . Fransa’n n bir önceki Cumhurba kan  Jacques Chirac yak n zaman
önce “bu tip sahte ilaçlar n yayg nla mas  önlemeye yönelik çal ma yönünde dünya
çap nda siyasi liderler aras nda bir fark ndal k” yaratmak için bir giri im ba latm .

Sa k Görevlileri Küresel Düzeyde Hastane Güvenli ini Ele Al yor

Uluslararas  sa k sektörü yetkilileri, çar amba günü Londra’da gerçekle tirilen ve
Uluslararas  Hastal klar  Azaltma Günü dolay yla düzenlenen konferansta bir araya geldiler.
VOA News’in bildirdi ine göre Konferans n amac  “hastal klar oldu unda sa k hizmetlerinin
daha esnek olabilmesi için hastaneleri daha güvenli ve güçlü hale getirmenin yollar
bulmaya çal mak” olarak belirtildi. Haber servisi, Dünya Sa k Örgütü’ne (WHO) göre,
dünyan n  “ez  az  geli mi  49  ülkesi”nin,  ço unlu u  hastal klara  aç k  en  az  90.000  sa k
tesisine sahip oldu unu yazd .

New Era, Güney Afrika Johannesburg’da düzenlenen y ll k acil durum haz rl  ve acil
durumlara tepki atölyesinde Güney Afrika Kalk nma Toplulu u’na (SADC) üye ülkelerin “do al
afetlere kar  derhal müdahale etme yetilerini geli tirme ve toplumlar  üzerindeki riskleri
azaltma” konular nda fikir birli ine vard klar  belirtti. Yay nda “ klim de ikli ini, göçü
azaltmak, artan g da fiyatlar  dü ürmek ve küresel daralman n etkilerini azaltmak ad na
SADC Sekreteryas  bölgesel hastal k riskini azaltma birimi olu turmada öncülük etme karar
ald ” ifadesine yer verildi.

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

16.10.2009

………………………………………………………………………………………………

http://www.medicalnewstoday.com/articles/167623.php
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OTC Endüstrisi Reçeteli PSE’ye Kar  Kampta Yer Al yor

Mark Gertskis

Psödoefedrin (PSE)’i reçeteli ilaca dönü türmeye yönelik herhangi bir giri im, tezgah-üstü ilaç
üreticilerini temsil eden grubun bu görü ü k nayanlar aras na kat lmas yla daha çok
muhalefetle kar la .

Öksürük ve so uk alg nl  ilaçlar n illegal ilaç üretiminde kullan  durdurmak için bu
ilaçlar  yeniden s fland rmaya ili kin tart ma New South Wales (NSW) Polisini destekleme
planlar  üzerine hafta sonu ana ak m medyada yer alan yanl  bildirimlerle alevlendi.

laç Bölümü yöneticisi Detektif ba  komiser Nick Bingham taraf ndan bu tip planlar n oldu u
yalanlansa da, söz konusu iddiaya Eczac lar Birli i ve Avustralya Kendi-kendine laç Tedavisi
Endüstrisi’nden (ASMI’dan) itirazlar geldi.

ASMI ba kan  Juliet Seifert, “ASMI, metamfetamin üretiminde psödoefedrin temelli ürünlerin
kullan  önlemede eczac lara yard mc  olmas  için geli tirilen STOP Projesi alt nda
psödoefedrin illegal kullan  önlemeye yönelik çal malarda NWS Polisiyle birlikte al yor”
dedi. Seifert “Bu tart malarda durumun kontrol d  oldu una yönelik herhangi bir gösterge
yoktu” biçiminde konu tu.

Hem  Ba komiser  Detektif  Bingham  hem  de  Birlik  daha  ziyade STOP Projesini her NSW
eczanesinde zorunlu hale getirmeyi savundular ancak PSE’yi reçeteli olarak yeniden
düzenlemeye  ili kin  Yeni  Zelanda’da  yak n  zamanda  emsal  bir  karar  mevcut  öyle  ki  Yeni
Zelanda hükümeti bu ay n ba nda ilaçta sahtecili i kontrol etmenin bir yöntemi olarak söz
konusu ilac  reçeteli kategorisine ald .

Ms. Seifert, PSE’nin düzenlenmesinin geçen yedi y lda zaten s  kurallara ba land  söyledi
ve kurumun Psödoefedrin Tüzü ünün bu maddenin diversiyonuyla mücadelede di er bir
önlem oldu una dikkat çekti. “Psödoefedrin, öksürü ü olan, so uk alg nl , grip, burun veya
sinüs t kanmas  gibi rahats zl klar  olan insanlarca uzun bir güvenli kullan m tarihi olan ektili
bir maddedir” eklinde konu tu. Ms. Seifert, “Avustralya’da hükümetin illegal maddelere
dönü türmeyle mücadele etmek için endüstri ile ortakla a att  ad mlar n uzun bir tarihe
sahip oldu unu” belirtti.

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

20.10.2009

………………………………………………………………………………………………

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

