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Populer Antikonvulsan ilaglar intihar Riskini Arttiryor

Reuters’dan Julie Steenhusyen, Pfizer, Novartis ve GlaxoSmithKline gibi 6nde gelen ilag
firmalarinin epilepsi tedavisi igin Urettikleri ilaglara iliskin ciddi iddialarin yer aldigr bir makale

kaleme ald;.

CHICAGO (Reuters)- ABD’de yapilan bir arastirmaya gore aralarinda Pfizer'in Neurontin’i ve
Novartis’in Trileptal’inin de bulundugu kullammi yaygin antikonvilsan ilaglarin, bu ilaglar ilk
kez kullanan hastalarda intihar, intihara tesebbds ve siddetli 6lim riskine yol agabilecegi ileri

surdlda.

Arastirma ekibi, Johnson & Johnson’un jenerik ilaci Topiramate ya da Topamax ile
karsilastinldiginda, jenerigi Gabapentin olarak satilan Neurontin’in, GlaxoSmithKline’nin
Lamictal veya Lamotrigin’inin, Novartis’in Trileptal ya da Oxcarbazepin’inin ve Cephalon’un

Gabitril ya da Tiagabine’inin yeni kullanicilarinda intihar riskinin arttigini tespit etti.

Ekip, bir analizde de Sanofi-Aventis’in Epilim olarak sattigi ve ABD’de Abbott Laboratuarlari
sirketinin Depakine olarak piyasaya sundugu Valproat’in da intihar riskini arttirdigi ortaya

kondu.

2008’de ABD Gida ve ilag Dairesi antikonviilsan sinifindaki biitiin ilaglarin su uyariyi tagimalar
kosulunu getirdi: Yaklasik 200 Kklinik denemenin meta analizine gore bu siniftaki ilaglarmn

intihar dustincesi ve intihar davranisi riskini ikiye katlar.

Ancak bu analiz s6z konusu siniftaki hangi ilaglarin riskli oldugunu gosterecek kadar kapsamh

degildi ve ilaglar ¢cok cesitli kosullar igin recetelere yaziliyordu.

Boston’daki Brigham and Women's Hospital ve Harvard Tip Okulu'nda gorev yapan ve
¢alismasi Journal Of the American Medical Association’da yayinlanan Dr. Elisabetta Patorno

“Bu ilaglarin kullamm alanlarinin fazlasiyla genis oldugunu hepimiz biliyoruz” dedi.



Antikonvilsan ilaclar blytk oranda epilepsi hastalar icin kullaniimaktadir ancak bu ilaglar,
bipolar rahatsizlik, agri ve migren agrilari icin kullanilmalari onaylanmamis olan alanlarda da

kullanilmalari yogun bir bicimde desteklenmislerdir.

Doktorlar uygun gordukleri ilaci yazmada serbest olsalar da ilag Ureticilerinin yalnizca

FDA’nin onayladigi kullanimlar icin tanitim yapmalarina izin verilmistir.

RiSK FAYDAYI ASMAKTADIR

Boston jurisi Pfizer’'i Neurontin’ini uygunsuz bir bicimde pazarlamaktan suclu buldu; Ocak
ayinda Novartis, Trileptal 6zelinde ilaglarin prospektiste yazili olan etkilerinin digindaki
amagclarla pazarlanmasi ve tanitiminin yapilmasi olasihgina iliskin ABD yasalarini ihlal etme

sucunu islemis olabilecegini kabul etti.

intihar dlistincesi ve davranigi riskleri calismasinda Patorno ve meslektaslari, Temmuz 2001
ile Aralik 2006 tarihleri arasinda ilk kez antikonvilsan ilag verilen yaglar 15 ve Usti olan

yaklasik 300.000 hastaya iliskin recete bilgilerini ve klinik verilerini analiz ettiler.

Sonuca iligkin olarak Patorno ve meslektaslari sunlari yazdi: “Tedavinin basladigi ilk 14 glinde
intihar davranigi riskinin arttigini tespit ettik; bu durum, antikonvdlsan ilaglarin terapotik
etkilerini tam anlamiyla gostermeden 6nce davranissal etkilerde bulunabilecekleri olasihgini

ortaya koymustur.”

Calisma 801'i girisim asamasinda kalmis 26’si intiharla sonuglanmis toplam 827 intihar

davranisi belirledi. Arastirmacilar ayrica 41 siddetli 6lim vakasi tespit ettiler.

Arastirmacilar, Topiramat ile Kkarsilastirildiginda, Gabapentin, Lamotrigin, Oxcarbazepin,
Tiagabin ve Valproat alanlarda intihar davranigi riskinin daha yuksek oldugunu soyledi.

Ancak, Patorno hangisinin en yiksek riski icerdigini soylemenin zor oldugu belirtti.



Patorno hastalara ilaclarini almaya devam etmelerini 6nerdi ancak hastalarin bulgularini
dikkatle izlenmesi gerektigini ve doktorlarin 6zellikle de onaylanmamis kullanimlar icin ilacin

faydasinin riskinden fazla olup olmadigini degerlendirmeleri gerektigini vurguladi.

http://uk.reuters.com/article/idUKTRE63C4R020100413?feedType=RSS&feedName=healthN

ews&pageNumber=2&virtualBrandChannel=0&sp=true
13.04.2010

Baska Bir Uye Devlette alinan Bakim Hizmetinin Geri Odemeye Tabi Olmasina iliskin

Almanya’nin Uygulamasi Adalet Divani Yolunda

Bakim hizmetleri giivencesi programina (“"gesetzliche Pflegeversicherung"”) iliskin Alman
yasalar baska bir Uye Devlet’te gegici bir siire icin kalirken alinan bakim hizmetlerinin
Almanya’da alinan hizmetlerle ayni diizeyde karsilanmayacagini belirtir. Adalet Divani birkag
durumda diger Uye Devletlerde gerceklesen tibbi giderlerin saglik giivencesi kapsaminda geri
odenmesine iliskin hasta hakkini tanimisti. Komisyonun goriisiine gore ayni kural diger Uye
Devletlerde alinan bakim hizmetlerine da uygulanir. Bu veriler 1siginda Komisyon, Alman
yasalarinin Avrupa Birligi Anlasmasinin hizmet sunma dzgurlugtne iliskin ilkelerini ihlal ettigi

distncesindedir ve Almanya’yi Adalet Divani’na gondermeye karar vermistir.

PGEU-Mart Ayr Raporu

Avrupa ilag Ajansi Kok Hiicresi iceren Tibbi Urtinlere Karsi Uyariyor

Avrupa ilag Ajansi (EMEA), kok hiicresi iceren denetimsiz tibbi Griinlere iligkin kaygilarini dile
getiren bir agiklama yayinladi. Agiklamada kok hticreli tibbi Grtinlere yalnizca belirli kontrollu
kosullar altinda erisilebilmesi gerektigi vurgulandi. Ajans, s6z konusu kaygilarin kemik iligi
fonksiyonunun onarimi i¢in transplantasyonda kullanilan hematopoietik kok hucrelerini

icermedigini belirtti.


http://uk.reuters.com/article/idUKTRE63C4R020100413?feedType=RSS&feedName=healthN

Ajans ve Ajans’in ileri Tedaviler Komitesi, Avrupa Birligi'nde kok hticreli tibbi trtnler icin
piyasa izni olmasa da bu drunlerin klinik denemeler, insani amagl ilaca erken erisim
programlarn ya da hastanelerde sunulan kisiye 6zel ilag tedavileri kapsaminda ismarlama ilag
alma durumu disinda bir bigimde erisilebilir olmasinin ve kullanilmasinin hastalara zarar

verebilecegini belirtti.

Ajans ve Komite, hastalara bu drunleri, kok hicre iceren tibbi Grtnlerle ilgili tim denetime

tabi tedavileri doktorlariyla gorismeden, kullanmamalarini 6neriyor.

16.04.2010 tarihli agiklamanin tumune
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/cat/76346309en.pdf linkinden ulasilabilir.

Britanya Eczacilari Jenerik Planiyla Mticadele Ediyor

Birlesik Krallik Kraliyet Eczacilar Birligi (RPSGB), Saghk Bakanhgi'nin jenerik ikamesine iliskin

Onerilerine karsi oldugunu belirtti.

Birlige baglh ingiliz Eczacilik Kurulu (EPB) bildiride, bu yilin baginda bakanligin istisare amaciyla

ortaya koydugu seceneklerden hig birinin tamamiyla kabul edilebilir olmadigini soyledi.

Birlik jenerik ikamesi prensibini destekledigini ancak mevcut tasarinin eczacilara ikamenin ne

zaman yapilmasi gerektigine iliskin karar stirecine katilma olanagi vermedigini belirtti.

Birlik ayrica mevcut yasa Onerisinin programin pratikte nasil isledigini anlama ve sonrasinda
hastalara anlatma ihtiyaci duyacak eczacilara getirecegi ek is yukune iliskin de kaygilar

tasiyor.

Birlik agiklamasinda “Yasa Onerileri islerlik agisindan son derece karmasik ve programin

duzgiin yuratulmesi igin receteleyenlere buyuk bir is distyor” dedi.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/cat/76346309en.pdf

Aciklamada, “ingiliz Eczaciik Kurulu'nun sorumluluga ve saglik calisanlari arasindaki
iletisimsizlikten kaynakh olasi gorev istismarlari veya yolsuzluklara iliskin kaygilar vardir,
Saglik calisanlari arasinda is birligini tesvik ettigimiz bir zamanda bu durum, pratisyen

hekimler ve eczacilar arasindaki iliskilere zarar verebilir” denildi.

Aciklamada ayrica istisare icin hazirlanan dokiimanda geri 6deme konularina iliskin yeterli

bilgi olmadigi belirtildi.

EPB aciklamasini su sekilde sonlandirdi: “Jenerik ikamesine iliskin bu 6neriler sadece kisa
erimde sorunu gegistirmeye yonelik dnerilerdir ve uzun erimli bir ¢oziim getirmemektedir.
Mevcut 6nerilerin hem eczaci/hasta iliskisine hem de eczaci/hekim iliskisine zarar verecegine
dair, hasta bakiminin olumsuz etkilenecegine ve eczacilann finansal zarara ugrayacagi

yonunde guclu bir inang tagimaktayiz.”

http://www.pharmacynews.com.au/article/british-pharmacists-fight-generics-
plan/515316.aspx
13.04.2010

Rekabet Arttikca Merkez ve Dogu Avrupa Ulkelerindeki Eczaneler Kapaniyor

Merkez ve Dogu Avrupa Ulkelerindeki bircok eczane, aralarindaki artan rekabet sonucu
kapaniyor. Krakov temelli market arastirmasi olan PMR’nin yayinladigi 2010 Yili Merkez
Avrupa’da Farmasotik Piyasasi Dagitim Raporu’nda Polonya, Macaristan, Romanya, Cek
Cumhuriyeti, Slovakya’nin karsilastirmali analizine yer veriliyor. Bu rapora gore ise s0z

konusu egilimin devam etmesi olasilig: yuksek.

Rapor, bu egilimi gecen yil farmasotik piyasasinin bolgesel gelismesi, Polonya’da
toptancilarin  birlik olusturmasi ve Slovakya’da internet Gzerinden ilag ticaretinin
baslamasiyla birlikte sz konusu cografyadaki en o©nemli gelismelerden biri olarak

degerlendirdi.


http://www.pharmacynews.com.au/article/british-pharmacists-fight-generics-

Rapora gore Polonya’da eczanelerin sayisi gecen yilin ortalarindan bu yana azaliyor. Bunun
nedenleri arasinda ekonomi alanindaki genel disus ve bir¢cok eczanenin zarar etmesi
anlamina gelen piyasadaki duraganlik olarak siralaniyor. Bolgedeki diger tlkeler de benzer

sorunlarla karsi karsiya.

Cek Cumhuriyet’indeki eczanelerin sayisi 2008’de azalmaya basladi ve Macaristan’daki birgok
eczane hukumetin geri 6demesiz yardimlarini kesmesinin ardindan isletmesini kapatti.
Benzer bicimde, ekonomik dusis, azalan fiyat yikselisleri ve yasalarda yapilan degisiklikler
sonucu iflas noktasina gelen bircok eczanenin yani sira Bulgaristan’da yuzlerce eczane

kapand.

PGEU Mart Ay Raporu

FDA Yeni Pankreatik Enzim Uriiniinii Onayladi

FDA’nin onaylanmamis Pankreatik Enzim iceren ilaclarin piyasadan cekilmesi icin verdigi
surenin sonuna gelirken Johnson &Johnson firmasinin Pancreaze’si, Amerika Birlesik
Devletleri'nde Crean (Abbott) ve Zenpep (Eurand) ile birlikte piyasadaki tclincl Pankreatik

Enzim iceren ilag oldu.

FDA 2007 yihnda bu drdnleri ortadan kaldirmak Uzere harekete ge¢cmeden 0Once,
Onaylanmamis Pankreatik Enzim iceren ilaglar (PEi), yillarca piyasada kaldilar. Gida ve ilag
Dairesi 28 Nisan 2010’u onaylanmamis PEi’lerin Uretiminin ve dagitiminin durdurulmasi icin
son tarih olarak belirledi. FDA son stirecte, kamuoyunda PEi’lerin erisilebilirligi konusunda
farkindalik yaratmak icin onaylanmis PEi dreticileriyle, hasta haklari gruplariyla ve saghk
meslek oOrgltleriyle birlikte calisiyor. Daire son olarak PEi kullanan hastalara danismanlik

hizmeti veren saglik ¢calisanlarina yardimci olacak bilgilendirici bir belge yayinladi.

PEi’ler viicudu yeteri miktarda pankreatik enzim Uretmeyen, kistik fibroz, kronik pankreatitit

gibi hastaliklar tasiyan, pankreatik timori olan ya da pankreaslarinin bir bolimi ya da



tamami alinmis hastalarda gida sindirimini kolaylastirir. Pancreaze’nin onaylanmasi bu

ilaclara ihtiya¢ duyan yaklasik 200.000 hastaya ila¢ tedarikini arttiracak.

http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Pharmacy News&Template=/CM/

ContentDisplay.cfm&ContentlD=23083

14.04.2010

Acil Kontrasepsiyon ve Yanhs Bilgilendirme®

Dunya Saglk Orgiitirnin aylik bilteninde yer alan, Elizabeth Westley ve Anna Glasier’in
kaleme aldigi bir makalede acil kontrasepsiyon ilaglara iliskin medyada yer alan bilgilerin

yanlishigi; medya ve internetin bu konuda nasil faydali araglara donusturilebilecegi ele alindi.

“Acil Kontrasepsiyon: Mit ve Yanlis Bilgilendirmeyi Gidermek” (Emergency Contraception:
dispelling the myths and misperceptions) bashkh makalede; bircok firmanin acil
kontrasepsiyon ilaglar temin etmekte istekli olmasina ragmen, bilgi yanlishigi nedeniyle ilacin
istenmeyen gebeligi onlemek amacgh kullanim oraninin olduk¢a az oldugu belirtildi. Bu
yanligshgin birincil nedenin ise genel anlamda her Glkenin ulusal basininda, yerel basinda ve

internette yer alan yanhs bilgiler oldugu vurgulandi.

Makalede basinin yanhs bilgilendirmesinin bir 6rnegi olarak, acil kontrasepsiyon ilaglarina
iliskin Kenya’da yayinlanan bir BBC haberindeki “Bulanti, agir kanama ve kramp gibi yan
etkilerin yani sira acil kontrasepsiyon ilaglarinin diizenli kullanimi kisirliga neden olabilir; bazi
durumlarda ise kanser riskini arttirir” ifadelerine yer verildi. Westley ve Glasier, bu tip
haberlerin yanhis ama yaygin oldugunu ve kadinlar en ihtiya¢ duyduklarn zamanda bu ilaglan

kullanmaktan ahkoydugunu soyluyor.

Kamu saghgini ilgilendiren alanlarda ve tip mesleginde yer alanlarin, medyanin roliini g6z
ardi edemeyecegini vurgulayan Westley ve Glasier, ivedilikle yanitlanmasi gereken sorunun

bilimin nasil basit terimlerle insanlara aktarilabilecegi oldugunu belirtiyor.


http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Pharmacy_News&Template=/CM/

Makalede bu yonde bir cabaya Ornek olarak, Dinya Saghk Orguti’nin web sitesinde
yayinlanan, Diinya Saghk Orgiit, Uluslararasi Obstetriks ve Jinekoloji Federasyonu,
Uluslararasi  Planli  Ebeveynlik Federasyonu ve Uluslararasi Acil Kontrasepsiyon
Konsorsiyumu’nun ortak hazirladigi brostr** gosterilmektedir. Brostrde Acil kontrasepsiyon

ilaclarina iliskin yanlis algilar giderilmeye ¢ahsiliyor.

* Makaleye, http://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-077446/en/index.html linkinden ulagilabilir.
** http://whglibdoc.who.int/hq/2010/WHO_RHR_HRP_10.06_eng.pdf
DUNYA SAGLIK ORGUTU NiSAN BULTENi
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