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Popüler Antikonvülsan laçlar ntihar Riskini Artt yor

Reuters’dan Julie Steenhusyen, Pfizer, Novartis ve GlaxoSmithKline gibi önde gelen ilaç

firmalar n epilepsi tedavisi için ürettikleri ilaçlara ili kin ciddi iddialar n yer ald  bir makale

kaleme ald .

CHICAGO (Reuters)- ABD’de yap lan bir ara rmaya göre aralar nda Pfizer’in Neurontin’i ve

Novartis’in Trileptal’inin de bulundu u kullan  yayg n antikonvülsan ilaçlar n, bu ilaçlar  ilk

kez kullanan hastalarda intihar, intihara te ebbüs ve iddetli ölüm riskine yol açabilece i ileri

sürüldü.

Ara rma ekibi, Johnson & Johnson’un jenerik ilac  Topiramate ya da Topamax ile

kar la ld nda, jeneri i Gabapentin olarak sat lan Neurontin’in, GlaxoSmithKline’nin

Lamictal veya Lamotrigin’inin, Novartis’in Trileptal ya da Oxcarbazepin’inin ve Cephalon’un

Gabitril ya da Tiagabine’inin yeni kullan lar nda intihar riskinin artt  tespit etti.

Ekip, bir analizde de Sanofi-Aventis’in Epilim olarak satt  ve ABD’de Abbott Laboratuarlar

irketinin Depakine olarak piyasaya sundu u Valproat’ n da intihar riskini artt rd  ortaya

kondu.

2008’de ABD G da ve laç Dairesi antikonvülsan s ndaki bütün ilaçlar n u uyar  ta malar

ko ulunu getirdi: Yakla k 200 klinik denemenin meta analizine göre bu s ftaki ilaçlar n

intihar dü üncesi ve intihar davran  riskini ikiye katlar.

Ancak bu analiz söz konusu s ftaki hangi ilaçlar n riskli oldu unu gösterecek kadar kapsaml

de ildi ve ilaçlar çok çe itli ko ullar için reçetelere yaz yordu.

Boston’daki  Brigham  and  Women's  Hospital  ve  Harvard  T p  Okulu’nda  görev  yapan  ve

çal mas Journal Of the American Medical Association’da yay nlanan Dr. Elisabetta Patorno

“Bu ilaçlar n kullan m alanlar n fazlas yla geni  oldu unu hepimiz biliyoruz” dedi.



Antikonvülsan ilaçlar büyük oranda epilepsi hastalar  için kullan lmaktad r ancak bu ilaçlar,

bipolar rahats zl k, a  ve migren a lar  için kullan lmalar  onaylanmam  olan alanlarda da

kullan lmalar  yo un bir biçimde desteklenmi lerdir.

Doktorlar uygun gördükleri ilac  yazmada serbest olsalar da ilaç üreticilerinin yaln zca

FDA’n n onaylad  kullan mlar için tan m yapmalar na izin verilmi tir.

SK FAYDAYI A MAKTADIR

Boston jurisi Pfizer’i Neurontin’ini uygunsuz bir biçimde pazarlamaktan suçlu buldu; Ocak

ay nda Novartis, Trileptal özelinde ilaçlar n prospektüste yaz  olan etkilerinin d ndaki

amaçlarla pazarlanmas  ve tan n yap lmas  olas na ili kin ABD yasalar  ihlal etme

suçunu i lemi  olabilece ini kabul etti.

ntihar dü üncesi ve davran  riskleri çal mas nda Patorno ve meslekta lar , Temmuz 2001

ile Aral k 2006 tarihleri aras nda ilk kez antikonvülsan ilaç verilen ya lar  15 ve üstü olan

yakla k 300.000 hastaya ili kin reçete bilgilerini ve klinik verilerini analiz ettiler.

Sonuca ili kin olarak Patorno ve meslekta lar unlar  yazd : “Tedavinin ba lad  ilk 14 günde

intihar davran  riskinin artt  tespit ettik; bu durum, antikonvülsan ilaçlar n terapötik

etkilerini tam anlam yla göstermeden önce davran sal etkilerde bulunabilecekleri olas

ortaya koymu tur.”

Çal ma 801’i giri im a amas nda kalm  26’si intiharla sonuçlanm  toplam 827 intihar

davran  belirledi. Ara rmac lar ayr ca 41 iddetli ölüm vakas  tespit ettiler.

Ara rmac lar, Topiramat ile kar la ld nda, Gabapentin, Lamotrigin, Oxcarbazepin,

Tiagabin ve Valproat alanlarda intihar davran  riskinin daha yüksek oldu unu söyledi.

Ancak, Patorno hangisinin en yüksek riski içerdi ini söylemenin zor oldu u belirtti.



Patorno hastalara ilaçlar  almaya devam etmelerini önerdi ancak hastalar n bulgular

dikkatle izlenmesi gerekti ini ve doktorlar n özellikle de onaylanmam  kullan mlar için ilac n

faydas n riskinden fazla olup olmad  de erlendirmeleri gerekti ini vurgulad .

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

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

13.04.2010

………………………………………………………………………………………………

Ba ka Bir Üye Devlette al nan Bak m Hizmetinin Geri Ödemeye Tabi Olmas na li kin

Almanya’n n Uygulamas  Adalet Divan  Yolunda

Bak m  hizmetleri  güvencesi  program na  ("gesetzliche Pflegeversicherung")  ili kin Alman

yasalar  ba ka bir Üye Devlet’te geçici bir süre için kal rken al nan bak m hizmetlerinin

Almanya’da al nan hizmetlerle ayn  düzeyde kar lanmayaca  belirtir. Adalet Divan  birkaç

durumda di er Üye Devletlerde gerçekle en t bbi giderlerin sa k güvencesi kapsam nda geri

ödenmesine ili kin hasta hakk  tan . Komisyonun görü üne göre ayn  kural di er Üye

Devletlerde al nan bak m hizmetlerine da uygulan r. Bu veriler nda Komisyon, Alman

yasalar n Avrupa Birli i Anla mas n hizmet sunma özgürlü üne ili kin ilkelerini ihlal etti i

dü üncesindedir ve Almanya’y  Adalet Divan ’na göndermeye karar vermi tir.

PGEU-Mart Ay  Raporu

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

Avrupa laç Ajans  Kök Hücresi çeren T bbi Ürünlere Kar  Uyar yor

Avrupa laç Ajans  (EMEA),  kök hücresi içeren denetimsiz t bbi ürünlere ili kin kayg lar  dile

getiren bir aç klama yay nlad . Aç klamada kök hücreli t bbi ürünlere yaln zca belirli kontrollü

ko ullar alt nda eri ilebilmesi gerekti i vurguland . Ajans, söz konusu kayg lar n kemik ili i

fonksiyonunun onar  için transplantasyonda kullan lan hematopoietik kök hücrelerini

içermedi ini belirtti.

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


Ajans ve Ajans’ n leri Tedaviler Komitesi, Avrupa Birli i’nde kök hücreli t bbi ürünler için

piyasa izni olmasa da bu ürünlerin klinik denemeler, insani amaçl  ilaca erken eri im

programlar  ya da hastanelerde sunulan ki iye özel ilaç tedavileri kapsam nda smarlama ilaç

alma durumu d nda bir biçimde eri ilebilir olmas n ve kullan lmas n hastalara zarar

verebilece ini belirtti.

Ajans ve Komite, hastalara bu ürünleri, kök hücre içeren t bbi ürünlerle ilgili tüm denetime

tabi tedavileri doktorlar yla görü meden, kullanmamalar  öneriyor.

16.04.2010 tarihli aç klaman n tümüne

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

………………………………………………………………………………………………

Britanya Eczac lar  Jenerik Plan yla Mücadele Ediyor

Birle ik Krall k Kraliyet Eczac lar Birli i (RPSGB), Sa k Bakanl ’n n jenerik ikamesine ili kin

önerilerine kar  oldu unu belirtti.

Birli e ba ngiliz Eczac k Kurulu (EPB) bildiride, bu y n ba nda bakanl n isti are amac yla

ortaya koydu u seçeneklerden hiç birinin tamam yla kabul edilebilir olmad  söyledi.

Birlik jenerik ikamesi prensibini destekledi ini ancak mevcut tasar n eczac lara ikamenin ne

zaman yap lmas  gerekti ine ili kin karar sürecine kat lma olana  vermedi ini belirtti.

Birlik ayr ca mevcut yasa önerisinin program n pratikte nas l i ledi ini anlama ve sonras nda

hastalara anlatma ihtiyac  duyacak eczac lara getirece i ek i  yüküne ili kin de kayg lar

ta yor.

Birlik aç klamas nda “Yasa önerileri i lerlik aç ndan son derece karma k ve program n

düzgün yürütülmesi için reçeteleyenlere büyük bir i  dü üyor” dedi.

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


Aç klamada, “ ngiliz Eczac k Kurulu’nun sorumlulu a ve sa k çal anlar  aras ndaki

ileti imsizlikten kaynakl  olas  görev istismarlar  veya yolsuzluklara ili kin kayg lar  vard r.

Sa k çal anlar  aras nda i  birli ini te vik etti imiz bir zamanda bu durum, pratisyen

hekimler ve eczac lar aras ndaki ili kilere zarar verebilir” denildi.

Aç klamada ayr ca isti are için haz rlanan dokümanda geri ödeme konular na ili kin yeterli

bilgi olmad  belirtildi.

EPB aç klamas u ekilde sonland rd : “Jenerik ikamesine ili kin bu öneriler sadece k sa

erimde sorunu geçi tirmeye yönelik önerilerdir ve uzun erimli bir çözüm getirmemektedir.

Mevcut önerilerin hem eczac /hasta ili kisine hem de eczac /hekim ili kisine zarar verece ine

dair, hasta bak n olumsuz etkilenece ine ve eczac lar n finansal zarara u rayaca

yönünde güçlü bir inanç ta maktay z.”

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

plan/515316.aspx

13.04.2010

…………………………………………………………………………………………………

Rekabet Artt kça Merkez ve Do u Avrupa Ülkelerindeki Eczaneler Kapan yor

Merkez ve Do u Avrupa Ülkelerindeki birçok eczane, aralar ndaki artan rekabet sonucu

kapan yor. Krakov temelli market ara rmas  olan PMR’nin yay nlad  2010 Y  Merkez

Avrupa’da Farmasötik Piyasas  Da m Raporu’nda Polonya, Macaristan, Romanya, Çek

Cumhuriyeti, Slovakya’n n kar la rmal  analizine yer veriliyor. Bu rapora göre ise söz

konusu e ilimin devam etmesi olas  yüksek.

Rapor, bu e ilimi geçen y l farmasötik piyasas n bölgesel geli mesi, Polonya’da

toptanc lar n birlik olu turmas  ve Slovakya’da internet üzerinden ilaç ticaretinin

ba lamas yla birlikte söz konusu co rafyadaki en önemli geli melerden biri olarak

de erlendirdi.

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


Rapora göre Polonya’da eczanelerin say  geçen y n ortalar ndan bu yana azal yor. Bunun

nedenleri aras nda ekonomi alan ndaki genel dü  ve birçok eczanenin zarar etmesi

anlam na gelen piyasadaki dura anl k olarak s ralan yor. Bölgedeki di er ülkeler de benzer

sorunlarla kar  kar ya.

Çek Cumhuriyet’indeki eczanelerin say  2008’de azalmaya ba lad  ve Macaristan’daki birçok

eczane hükümetin geri ödemesiz yard mlar  kesmesinin ard ndan i letmesini kapatt .

Benzer biçimde, ekonomik dü , azalan fiyat yükseli leri ve yasalarda yap lan de iklikler

sonucu iflas noktas na gelen birçok eczanenin yan  s ra Bulgaristan’da yüzlerce eczane

kapand .

PGEU Mart Ay  Raporu

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

FDA Yeni Pankreatik Enzim Ürününü Onaylad

FDA’n n onaylanmam  Pankreatik Enzim çeren ilaçlar n piyasadan çekilmesi için verdi i

sürenin sonuna gelirken Johnson &Johnson firmas n Pancreaze’si, Amerika Birle ik

Devletleri’nde Crean (Abbott) ve Zenpep (Eurand) ile birlikte piyasadaki üçüncü Pankreatik

Enzim çeren ilaç oldu.

FDA 2007 y nda bu ürünleri ortadan kald rmak üzere harekete geçmeden önce,

Onaylanmam  Pankreatik Enzim içeren laçlar (PE ), y llarca piyasada kald lar. G da ve laç

Dairesi 28 Nisan 2010’u onaylanmam  PE ’lerin üretiminin ve da n durdurulmas  için

son tarih olarak belirledi.  FDA son süreçte, kamuoyunda PE ’lerin eri ilebilirli i konusunda

fark ndal k yaratmak için onaylanm  PE  üreticileriyle, hasta haklar  gruplar yla ve sa k

meslek örgütleriyle birlikte çal yor. Daire son olarak PE  kullanan hastalara dan manl k

hizmeti veren sa k çal anlar na yard mc  olacak bilgilendirici bir belge yay nlad .

PE ’ler vücudu yeteri miktarda pankreatik enzim üretmeyen, kistik fibroz, kronik pankreatitit

gibi hastal klar ta yan, pankreatik tümörü olan ya da pankreaslar n bir bölümü ya da



tamam  al nm  hastalarda g da sindirimini kolayla r. Pancreaze’nin onaylanmas  bu

ilaçlara ihtiyaç duyan yakla k 200.000 hastaya ilaç tedarikini artt racak.

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

ContentDisplay.cfm&ContentID=23083

14.04.2010

………………………………………………………………………………………………

Acil Kontrasepsiyon ve Yanl  Bilgilendirme

Dünya Sa k Örgütü’nün ayl k bülteninde yer alan, Elizabeth Westley ve Anna Glasier’in

kaleme ald  bir makalede acil kontrasepsiyon ilaçlara ili kin medyada yer alan bilgilerin

yanl ; medya ve internetin bu konuda nas l faydal  araçlara dönü türülebilece i ele al nd .

“Acil Kontrasepsiyon: Mit ve Yanl  Bilgilendirmeyi Gidermek” (Emergency Contraception:

dispelling the myths and misperceptions) ba kl  makalede; birçok firman n acil

kontrasepsiyon ilaçlar  temin etmekte istekli olmas na ra men, bilgi yanl  nedeniyle ilac n

istenmeyen gebeli i önlemek amaçl  kullan m oran n oldukça az oldu u belirtildi. Bu

yanl n birincil nedenin ise genel anlamda her ülkenin ulusal bas nda, yerel bas nda ve

internette yer alan yanl  bilgiler oldu u vurguland .

Makalede bas n yanl  bilgilendirmesinin bir örne i olarak, acil kontrasepsiyon ilaçlar na

ili kin Kenya’da yay nlanan bir BBC haberindeki “Bulant , a r kanama ve kramp gibi yan

etkilerin yan  s ra acil kontrasepsiyon ilaçlar n düzenli kullan  k rl a neden olabilir; baz

durumlarda ise kanser riskini artt r” ifadelerine yer verildi. Westley ve Glasier, bu tip

haberlerin yanl  ama yayg n oldu unu ve kad nlar  en ihtiyaç duyduklar  zamanda bu ilaçlar

kullanmaktan al koydu unu söylüyor.

Kamu sa  ilgilendiren alanlarda ve t p mesle inde yer alanlar n, medyan n rolünü göz

ard  edemeyece ini vurgulayan Westley ve Glasier, ivedilikle yan tlanmas  gereken sorunun

bilimin nas l basit terimlerle insanlara aktar labilece i oldu unu belirtiyor.

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


Makalede bu yönde bir çabaya örnek olarak, Dünya Sa k Örgütü’nün web sitesinde

yay nlanan, Dünya Sa k Örgüt, Uluslararas  Obstetriks ve Jinekoloji Federasyonu,

Uluslararas  Planl  Ebeveynlik Federasyonu ve Uluslararas  Acil Kontrasepsiyon

Konsorsiyumu’nun ortak haz rlad  bro ür** gösterilmektedir. Bro ürde Acil kontrasepsiyon

ilaçlar na ili kin yanl  alg lar giderilmeye çal yor.

Makaleye, http://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-077446/en/index.html linkinden ula labilir.
** http://whqlibdoc.who.int/hq/2010/WHO_RHR_HRP_10.06_eng.pdf
DÜNYA SA LIK ÖRGÜTÜ N SAN BÜLTEN

http://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-077446/en/index.html
http://whqlibdoc.who.int/hq/2010/WHO_RHR_HRP_10.06_eng.pdf

