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Amerikan Gida ve ila¢ Dairesi(FDA): GlaxoSmithKline’'nin Urettigi Lamictal
Aseptik Menenjite Yol Acabilir

Kevin Grogan

ABD’li denetleyiciler GlaxoSmithKline (GSK)’in antikonvilsan ilaci Lamictal’in nadir
gOrulen bir beyin iltihabi tipine yol acabilecegini duyurdu.

ABD Gida ve ilag Dairesi bipolar bozukluk ve hastalik nbetleri tedavisi igin onaylanmis
Lamictal'in (Lamotrigin), bakterilerin neden olmadigi, beyin ve spinal kordu kaplayan
koruyucu membranlarin iltihaplanmasi bigciminde ortaya ¢ikan aseptik menenjite yol
acabilecegi uyarisinda bulundu. Semptomlar bas agrisi, yuksek ates, titreme, bulanti,
kusma, boyun tutulmasi ve 1s1ga duyarlilik biciminde olabilir.

FDA, “rutin advers etki izleme ve ilag Ureticisiyle gorismeler aracihgiyla” Lamictal ve
aseptik menenjit arasindaki bu baglantinin farkina vardiklarini belirtti. ilacin
onaylandigi Arahk 1994'ten Kasim 2009'a kadar 35'i hastanede yatarak tedavi
gerektiren 40 vaka gerceklesti. Vakalarin bircogunda Lamictal kullanimi
durduruldugunda semptomlar sona erdi; 15 vakada ise semptomlar blyuk oranda daha
ciddiydi ve hastalar ilaca tekrar basladiklarinda bu semptomlar yeniden goérilmeye
baslad.

FDA agiklamasinda, stipheli menenjit vakalarinda “tedavinin hemen baslatilabilmesi icin
hastalia neden olan etken hizli bir bicimde tespit edilmelidir. Baska kesin bir neden
bulunanmigsa Lamictal kullaniminin  durdurulmasi bir ¢6zim olarak dikkate
alinmalidir” ifadesine yer verdi.

FDA lila¢ Degerlendirme ve Arastirma Merkezi Noroloji Uriinleri Bolumi Direktorii
Russell Katz: “aseptik menenjik, Lamictal’in nadir gorilen ama ciddi bir advers etkisidir.
Kendisinde semptomlarin varhigini tespit eden hastalar hemen saglik uzmanlarina
danismalidir” dedi.

Bu uyarilara karsilik GSK hastalara verilen ila¢ kullanim kilavuzuna, aseptik menenjitin
“cok nadir gorilen bir advers etki” oldugunu belirten bir ifade eklenecegi aciklamasinda
bulundu. Lamictal satislarinin ikinci ¢eyregi, %15 yikselerek 123 milyon pounda ulasti.

http://www.pharmatimes.com/WorldNews/article.aspx?id=18364

13.08.2010


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

Avrupa Parlamentosu Uyelerine Dogrudan Tiiketiciye Yénelik “Yaratici”
Reklamlarin Oniinii Agmayin Uyarisi

Bagimsiz recete yazanlara yonelik yayin kuruluslari, hasta ve saglik haklarini savunan
orgutler, Avrupa Parlamentosu Cevre, Kamu Saghgi ve Gida Guvenligi (ENVI) Komitesi
tyelerine ilag “reklamlarina” kapilari kapatmalari ancak hastalara ilaglara iliskin
bagimsiz bilgiye erisim olanagi saglayacak degisiklikleri desteklemeleri konusunda
cagrida bulunuyor. Avrupa Farmasotik Endustrisi Birligi (EFPIA) bu drgutlerin konuya
iliskin olarak endustrinin konumunu yanlis yansittiklarini dasindyor.

Komite Avrupa Komisyonu’nun hazirladigi (taslak bir direktif ve dizenleme olan)
eczacilik paketi teklifinin, tartismal “hastayr bilgilendirme” kismini Eylul ayinda
oylamayi planhyor.Paketin bu bolimu halka receteli ilaglara iliskin bilgi sunumunda
farmasotik firmalarina bir rol vermeyi amacliyor.

Uluslararas! ila¢c Bultenleri Birligi [The International Society of Drug Bulletins],
Uluslararasi Saglik Hareketi-Avrupa [Health Action International (Europe)] ve
Avrupa’da ilag Forumu [Medicines in Europe Forum] mevcut durumda terimler
degismis olsa da — artik dogrudan tuketiciye “reklam” degil dogrudan tlketiciye
“enformasyon/bilgi” deniliyor- amacin hala ayni oldugunu séyliyor.

S6z konusu ¢ kurulus, (mevcut dogrudan tiketiciye yonelik reklam yasagini stirdiirmek
icin bir takim yollardan yapilan birgok degisiklik araciligiyla) Parlamento Uyelerinin
receteli ilaclarin dogrudan tiiketiciye yonelik reklaminin yapiimasinin tehlikelerine dair
bir bilin¢ gelistirmis olsalar da tyelerin mevcut teklifteki olasi zararlari 6ngérememis
olabileceklerini séyluyor. Nitekim s6z konusu teklifteki diizenlemelerden biri, firmalarin
“iceriginin prospektislerde, Urin karakteristigi 0zetlerinde ve degerlendirme
raporlarinda yer alan bilgilerin Otesine ge¢medigi” noktalarda “bilgiyi” dolasima
sokabileceklerini belirtiyor (degisiklik 64 ve direktif teklifinin 146. Maddesi). Ancak, s6z
konusu kuruluslar bu diizenlemelerin “reklam amagl mesajlari iletmek i¢in hazirlanacak
‘yaraticl’ reklamlarin 6nuinti agabilecegini” vurguluyor.

Kuruluslar, dogrudan tiketiciye reklama izin veren ABD’deki deneyimin yetenekli
reklamcilarin boylesi bir yasal boslugu nasil sémurduklerini gosterdigini soyliyor.
Burada tuketiciye yonelik mesajlar analiz edildiginde ilacin olumlu ydnlerine
odaklanildigr géraltyor ki bu da advers ilag etkilesimleri riskini anlasilir kiliyor.

S6z konusu ug grup boylesi bir diizenleme yerine Parlamento dyelerinin reklam amach
olmayan, bagimsiz ve Karsilastirmali olarak sunulan bilgiye erisimi gelistirmeyi
amaclayan ve Avrupa duzeyinde ve ulusal duzeydeki denetleyici kuruluslarin seffafhigini
arttirici degisikler icin oy vermelerini istiyor. Eczacilik paketinin hastaya verilen bilgiye
iliskin kisminin 18 Ekim’de parlamentoda oylamaya sunulmasi bekleniyor, Bakanlar
Kurulunda tartisiimasi icin ise tarih 6 Kasim olarak belirlendi.

Bu d¢ kurulusun agiklamasina karsiik EFPIA Sozcisu “Farmasotik endustrisinin
Komisyonu'nun teklifindeki konumunun bdylesi kasti bir bicimde yanhls temsil



edilmesinin endustriyi yipratmaya yonelik oldugu kadar tahmin edilebilir de oldugunu
ve sadece tartismayl bulandirmaya yarayabilecegini” soyledi. Sézcl, Komisyonun
teklifinde dogrudan tiiketiciye yonelik reklam konusuna bir dizenleme olmadigini ve
endustrinin ne gecmiste ne de giinimuzde dogrudan tiketiciye yonelik reklam icin ¢caba
sarf ettigini belirtti.

PGEU Temmuz Raporu

Aktif Eczaneler Kardiyovaskiiler Hastalik Riskini Azaltti
Jennifer Joseph

Bir midahale paketinin deneme sirecinden elde edilen pozitif sonuglar sonrasinda
hipertansiyon hastalari, sistolik kan basincini 6Olcerek kardiyovaskiler hastaligi
onlemede onlara yardimci olacak egitim almis serbest eczacilara 6deme yapmaya
gonullt olacaklar. S6z konusu deneme ile serbest eczacilara Kan Basinci kontrolini
iyilestirme amaciyla hastalarin antihipertansif ila¢ tedavisine uyumunu veya tedavinin
surekliligini arttirma olanagi veren bir program test edildi.

Viktorya, Bati Avustralya ve Tazmanya Eyaletleri’'ndeki eczaneler rastgele Eczaci Bakim
Grubu ve Genel Bakim Grubu arasinda paylastirildi. Eczaci Bakim Grubu 207 katilimci
iceriyordu; bu katilimcilar Kan Basincl izleme, evde Kan Basinci Kontrol egitimi, motive
edici gorisme yapma, egitim ve recete yenileme icin hatirlatma iceren bir miidahale
paketindeki hizmetlerden yararlanacaklardi. Diger 188 katilimci ise genel bakim paketi
kapsamindaydi.

Olagan tedavi sireci ile karsilastirildiginda, bdylesi bir midahale ile ortalama sistolik
kan basincinda 6nemli 6l¢tude bir azalma gerceklesti.; Deneme surecinde ortaya cikan
temel bir nokta suydu: Gelecekte Eczanede Hipertansiyon Tedavisine Uyum Programi
(HAPPY) hizmeti uygulanacaksa burada amag¢ yalnizca hastanin ila¢ tedavisine uyum
durumunu iyilestirmek degil ayni zamanda Kan Basincinin azaltilmasi olmalidir. Bas
arastirmaci Dog. Kay Stewart “hastanin kendisinin rapor ettigi tedaviye uyum élgtimleri
uyumdaki degisimi 6lcmek icin yeterli olsun ya da olmasin s6z konusu mudahale kan
basinci kontrolini gelistiren davranissal bir degisiklik saglamistir” seklinde konustu.
Programin maliyeti olduk¢a uygun bulundu ve musterilerin programin bir serbest
eczane hizmeti olarak sunulmasi halinde her ay ortalama 20 dolar 6deyebilecekleri
belirtildi.



Arastirmacilar ayrica, bu programa olagan tedavi sonrasinda oldugundan daha fazla
guven duyma egilimi oldugunu bildirdi.

http://static.rbi.com.au/common/contentmanagement/pharmnews/PDFNOAD/20100
818.pdf

18.08.2010

Alliance Boots Tiirk Ecza Deposu Sirketindeki Hissesini Arttiriyor

Alliance Boots Turkiye'nin en buyik ecza deposu sirketlerinden biri olan Hedef
Alliance’daki hisselerini %50'den %60’a ¢ikararak sirketteki en biylk hissedar oldu.
Alliance Boots Turk firmasindaki %25’lik ilk hissesini 2001'de aldi ve bir yil sonra ise
%25’lik bir hisse daha alarak sirketin yarisina sahip oldu. Sirketin baskani Stefano
Pessina yaptiklari son alimin sirketin blyik ve gelismekte olan piyasalardaki guclu
sirketlere yatirim yapma stratejisi dogrultusunda gerceklestirildigini sdyledi.

PGEU TEMMUZ RAPORU

Eczanelerde Hepatit Taramasi Yapilmasi Viriisii Tasiyan Ama Semptomlarin
Goriilmedigi Hastalarin Tespitini Saghyor

Uzmanlar eczanelerde hepatit C taramasi yapilmasinin virisa tasityan binlerce insanin
belirlenmesini saglayabilecegini belirtti.

Birlesik Krallikta yaklasik yarim milyon insanin bu hastalikla yasadigi ancak bu Kisilerin
bunu bilmedigi tahmin ediliyor.

Son surecte Birlesik Krallik ¢apinda 19 eczanede yapilan bir pilot calisma aile
hekimlerinin belirlediginden cok daha fazla oranda virtsi tasiyan insan oldugunu
ortaya koydu.

Eczanelerde kendilerine test verilen 6 kisiden birinin kan yoluyla bulasan hepatit C veya
diger beden sivilariyla da bulasabilen hepatit B viriisi tasidigi tespit edildi.

Kraliyet Eczacilar Birligi [Royal Pharmaceutical Society] ve Hepatit C Vakfi sonuclarin
daha kapsamli tarama yapilmasi gerekliligini ortaya koydugunu belirtti.

Hepatit C ciddi karaciger hastaligina ve karaciger kanserine neden olabilir fakat insanlar
hastaligi hicbir semptom gortlmeden yillarca tasiyabilirler.


http://static.rbi.com.au/common/contentmanagement/pharmnews/PDFNOAD/20100

Aciklanan sonuclarda,hastalia maruz kalmis olma olasiliklarini tespit etmek Uzere
hazirlanmis bir dizi soruyu belirlenen risk grubundaki hastalara verme ve testi
uygulama gorevini yerine getiren eczanelere yer verildi.

Test uygulanan 234 kisiden 35’ine (test yapilanlarin %15°'i) hepatit C, 4’tine ise hepatit B
(%2) tanisi konuldu.

Hepatit C Vakfi Baskani Charles Gore, “cogunlukla Hepatit B ve C viruslerinin neden
oldugu katlanilmaz karaciger kanseri nedeniyle giderek artan sayida Hepatit B ve C
hastasinin 6lmesi bir trajedidir. Evet, bir trajedidir ¢linkd genelde bu insanlar yillarca
virisle yasarlar ve herhangi bir noktada tedavi gorebilirler ama elbette teshis
konulmussa” seklinde konustu. Gore, “teshis konulmamis hastalarin tespiti icin yeni
yaklasimlar hayati bir ihtiyag ve bu pilot calisma, eczanede testi uygulamanin
ihtiyacimiz olan sey oldugunu gosterdi” dedi.

Bazi uzmanlar sayinin yarim milyona yakin oldugunu soyleseler de Saghgr Koruma
Ajansi Birlesik Krallik'ta yaklasik 250.000 hepatit C pozitif insan oldugunu tahmin
ediyor. ingiltere ve Galler'de ise yaklasik 70.000 kisi bu viriisii tasiyor.

Saglik Bakanhgrndan bir sozcl ise “Eczanelerin ve yerel Ulusal Saglik Hizmeti
kuruluslarinin, erisilebilir ve yenilik¢i bir yontemle enfeksiyon riski tasiyanlarda hepatit
C'nin belirlenmesi ve teshisini arttirmak icin birlikte calismalarini  mutlulukla
karsiliyoruz” seklinde konustu. S6zcu, basarili bir pilot ¢alismanin ardindan Saglik
Bakanhgr'nin eczane temelli hepatit C testi hizmetini sunmak amaciyla yerel Ulusal
Saglik Hizmeti kuruluslari ve serbest eczanelerle birlikte ¢alismasi icin Hepatit C Vakfina
fon sagladigini belirtti.

http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/pharmacy-
screening-could-find-more-hepatitis-sufferers-2055567.html

18.08.2010

ABD’de Yapilan Bir Arastirma, Amfetaminin Koétiiye Kullaniminin Aorta Zarar
Verdigini Ortaya Koydu

ABD’de Teksas Universitesi Guneybati Tip Merkezi’'nden bir arastirma ekibinin yaptig
calisma amfetamini kotuye kullanan genglerin aort yirtilmasiyla karsi karsiya kalma
olasiliklarinin diger insanlara gore ¢ok daha fazla oldugunu ortaya koydu.

1995-2007 aras! hastaneye yatmis, 18 ile 49 yas arasi 31 milyon insanin tibbi
kayitlarinin incelenmesiyle olusturulan calisma amfetamini kotlye kullananlarin diger
insanlara gore ¢ kat daha ciddi aortik diseksiyon gecirdigini gésterdi.

Cogunlukla hiz ya da met [crank] olarak adlandirilan amfetaminler buyik oranda uyarici
olarak kullaniimaktadir. Ancak ayni zamanda yasal olarak dikkat eksikligi, nakrolepsi ve


http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/pharmacy-

diger uyku bozuklugu hastaliklarinin tedavisinde kullanilir. Bunun yani sira kilo
verdirici 6zellikleri vardir.

Bu ilaglar kalp atis hizini arttirabilir ve kan basincini yikseltebilir. Arastirmacilar daha
once bu ilaclarin kalp krizi riskini arttirdigini ortaya koymustu ve ayrica bazi
arastirmacilar soz konusu ilaglarin uyarici olarak kullaniminin aort yirtilmalarina neden
olabileceginden siiphe duymuslardi.

Teksas Universitesi Giineybati Tip Merkezi’'nden Dr. Arthur Westover ve meslektaslari
arastirmaya iliskin Amerika Kalp Dergisinde yayinlanan makalelerinde ayni ddnemde 50
yasin Ustinde 49 milyondan fazla sayida insanin da tibbi kayitlarini incelediklerini
belirttiler.

Westover bir acgiklamasinda “aortik diseksiyonun gorilme sikhginin genclerde
artmasina ragmen daha yaslh olanlarda artmadigini tespit ettik. Ancak henliz bunun
nedenini tam olarak bulamadik” dedi.

Westover, olasi nedenleri ortaya c¢ikarmak icin doktorlarin amfetaminin kotuye
kullanimindan kaynaklanan aortik diseksiyon yasayan gengleri izlemeleri gerektigini
belirtti.

Kaliformiya, Hawai, Oregon ve Washington'’dan elde edilen hasta kayitlari gencler
arasinda amfetaminin kotlye kullanimindan kaynakli aortik diseksiyon vakalarinin g
kat daha fazla oldugunu gosterdi. Westover bu eyaletlerde amfetaminin kottye kullanim
oraninin ortalamanin tGzerinde oldugunu belirtti ve bunun amfetamin kullaniminin daha
yaygin oldugu yerlerde kamu sagligi acisindan daha blyuk sonuglarla karsilasilacagini
gOsterdigini soyledi.

Ulusal ila¢ Kotiye Kullanim Enstitiisi'ne gére ABD’'de amfetamin ve metamfetaminin
kotiye kullanimi gun gectikge artiyor. 1992’de yil boyunca 21.000 kisi amfetamin ve
metamfetaminin kotuye kullanimi sebebiyle hastaneye giris yapilmisken bu sayi butin
tedavilerin %2’ini olusturuyordu.2004 itibariyle bu sayr 150.000’e, hastane yatirilan
hastalarin da%#8’ine, ulasmisti.

http://www.reuters.com/article/idUSTRE67G4IN20100817

17.08.2010


http://www.reuters.com/article/idUSTRE67G4IN20100817

