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Roche, Gelistirdigi Yeni Romatoid Artrit ilacindan Vazgecti

ilag Ureticisi Roche, bu hafta bir kag hastanin enfeksiyondan 6lmesi sonucu yeni bir Romatoid

Artrit ve lupus ilacinin ge¢ donem denemesini askiya ald.

Roche ve gelistirici ortag Biogen ldec, bagimsiz bir veri ve guvenlik denetgisi kurumun
tavsiyeleri Gzerine romatoid artrit (RA) hastalarinin monoklonal antikor (ocrelizumab) ile

tedavisini askiya alma karari aldiklarini agiklad.

ilag Uzerine yapilan yapilan calismalari analiz eden Kurul ocrelizumab’in neden oldugu

glvenlik riskinin faydasindan daha fazla oldugu sonucuna vard.

Roche Baskan Yardimcisi Dr. Hal Barron “Kurulun tavsiyeleri dogrultusunda RA klinik
gelistirme programinda monoklonal antikor (ocrelizumab) tedavisini askiya aldiklarini”
belirtti. Roche sdzciisu Alexander Klauser ise denemelerin sona erip ermeyecegine iliskin
henliz nihai bir karara vanimadigini ifade etti. Klauser, ka¢ hastanin nerede ve ne zaman
oldigl gibi detaylarin deneme verilerinin  tamamiyla analiz edilmesinden sonra

yayinlanacagini soyledi.

Firma halen relapsing remitting multipl skleroz (RRMS-Yenileyen-Diizelen MS) hastalar igin

ocrelizumab’i test etmeyi strdurddklerini belirtti.

http://www.pharmacynews.com.au/article/roche-drops-new-ra-drug/513036.aspx

09.03.2010

Maine Temsilciler Meclisi Receteli ilaglarin Geri Toplanmasi Planini Onayladi

Maine eyaletinde, sularda insanlarin ¢ope attigi eski ve kullanilmayan ilaglarin kalintilari
gOrunidyor ve Maine eyaleti yasa yapicilan Carsamba ginu —farmasotik endustrisinin zararina

olsa da- sorunu engellemeye yonelik bir adim atti.


http://www.pharmacynews.com.au/article/roche-drops-new-ra-drug/513036.aspx

Temsilciler Meclisi 51'e karsi 91 oyla, receteli ilaglarin geri toplanmasi programi
olusturulmasini 6ngodren tasariyr onayladi. S6z konusu tasar, bireysel ya da grup olarak ilag
dreticilerinin, istenmeyen ilaglari konutlardan toplayip, imha merkezlerine ulastirilmalarini
saglamak, bu sureci yonetmek ve ilaclari imha etmek igin gelistirilen programlar

dizenlemelerini ve yuritmelerini gerektirecek.

Eyalet Yasalari Ulusal Konferansi'na goére Maine, bu yil farmasotiklerin toplanmasi veya
imhasina iliskin yasa tasarisi kabul edilmis bulunan 13 Eyaletten biri. Temsilciler Meclisi ve
Senato’dan daha fazla oy almasi gereken Maine eyaleti yasa tasarisina gore Ureticiler

toplama ve imha programi igin 6deme yapmak zorunda kalacaklar.

Endustri adina agiklama yapan Amerika Farmasotik Arastirma ve Ureticileri Endiistri Grubu,
su kaynaklarinda ve atik depolama sahalarinda tespit edilen farmasotik atik seviyesinin

herhangi bir risk olusturacak kadar fazla olmadigini syledi.

Maine eyaleti sinirlan icerisindeki Augusta, Brunswick ve Bath kentlerindeki atik depolama
sahalarindaki sularda yok denecek kadar az miktarda anti-depresanlar, dogum kontrol
haplar ve tezgah-ustu statlideki agr kesiciler bulundu. Bu durum, evde ¢op kutusuna atilan
farmasotik atiklann, atik toplama sahalarindan gecen sulara kanstigina yonelik stipheleri

dogruladh.

Farmasotik Urdin karismis sizintilar, icme sularina dogrudan bir tehdit olusturmamakla birlikte
alanda cahsan gorevliler, bu tir sizintilann karnistigi suyun evsel atik su aritma tesislerinden
nehirlere ulasarak, baliklan ve kabuklu deniz canlilarini etkileyip etkilemedigini 6grenmek
istiyorlar. Tasariyi destekleyen ve desteklemeyenlerin fikir birliginde oldugu bir nokta,
sularda bulunan ilacin yaklasik %90’inin ¢Ope atilmayip bir sekilde insanlarin triner sistemleri

aracihgiyla kanalizasyona karismis oldugudur.

Ancak, Tasariy1 destekleyen temsilcilerden, David Van Wie evsel atik su aritma tesislerinin
suya sizan ilag kalintilarini temizleyecek donanima sahip olmadiklarini sdyledi. Yedi yildir yasa

uzerinde calisan temsilci Anne Perry, ¢Ope atilan geri kalan %10’un énemli oldugunu belirtti.



Maine’deki bazi polis birolari topluma yonelik ilag toplama programlar yuritse de eyaletin
cevre alaninda galisan gorevlileri Maine’de yasayan birgok kisinin ilaglarn dogru bicimde imha

edecek bir yénteme sahip olmadigini ifade ediyorlar.

Tasariya kargi olan Cumhuriyetci Temsilci Michael Celli, tasarinin ilag endustrisine bir darbe
vurmak oldugunu ve bu Ureticilerin zaten hi¢ piyasaya ¢ikarmayacaklar olasi iyilestiricileri

arastirmak icin milyonlar harcadiklarini soyledi.

http://www.pharmacychoice.com/news/article.cfim?Article 1D=549901

17.03.2010

Obezite ilaclan Piyasasi Durgunlasmaya Basladi

Mark Gertskis

is analizi sirketi olan Datamonitor’in tahminine gore, obezite ilaglarinin gicli etkiye sahip
olmamalari ve olumsuz yan etkileri, bu ilaclarin satislarini ve gelisimini kot yénde

etkileyecek.

Datamonitor, saglik calisanlarinin obeziteyi halen yasam bigiminin bir sonucu olarak
gordiklerini ve ilaglardan ziyade diyet ve egzersizlerle daha iyi tedavi edilecegini

distundudklerini ileri strd.

Sirket, kilo verdirme piyasasinin da alandaki biyuk firmalarin Grtnlerinin neden oldugu yan

etkilerin agiklanmasiyla da zarara ugradigini sdyledi.

Kilo verdirici ilag Sibutramin, yetkililerin kardiovaskler vaka riskini arttirdigini onaylamasinin
ardindan Ocak ayinda Avrupa Birligi capinda yasaklanmisti. Datamonitor’de saglik analisti
olan Dr. Nick Karachalias, “Sektdr; dusuk etkililik, Gnemli yan etkiler ve s6z konusu ilaglarin

geri 6demesinin olmamasi nedeniyle sorunlar yasamaya devam ediyor” seklinde konustu.


http://www.pharmacychoice.com/news/article.cfm?Article_ID=549901

Karachalias, “Tip 2 Diyabet ilaci piyasasindaki biytdmenin baslica etmenlerinden biri olan
obezitenin, farmasotik piyasasinda buyik Olclide 6ne ¢ikarnlmayacak olmasi ¢ok acik bir

ironidir. Diyet ve kisisel fitness endustrisi de gereginden fazla buyuktir” dedi.

Buna karsin Datamonitor, diyabet yonetimi icin gelistirilen ila¢c piyasasinin, Dipeptidil
Pepdidaz-1V (DPP-IV) inhibitorleri ve glikagon benzeri pepdidler -1 (GLP-1) agonistleri en ¢ok

kazananlar olmakla birlikte; 6nimuzdeki 10 yilda iki katina ¢ikacagini tahmin ediyor.

Dr. Karachalias, “Piyasada uzun bir siire sadece DPP-IV’in olmasindan kar saglayan Januvia
(Sitagliptin); s6z konusu siniftaki diger molekdllerden kiguk farkliliklari bulunsa da piyasanin

lideri olmay: surdtrecek” dedi.

http://www.pharmacynews.com.au/article/obesity-drug-market-tipped-to-
slow/513191.aspx
11.03.2010

Uyuz ilaci Bitlenmeye de Etki Ediyor

11 Mart’ta yayinlanan bir ¢alismaya gore uyuz olarak bilinen deri hastahgi icin yazilan

Ivermectin ayni zamanda bilindik losyonlara direncli bitlerden kurtulmaya da yariyor.

New England Journal of Medicine’da yayinlanan makalede bitlenmenin basta ilkokul
¢agindaki cocuklar olmak tzere her yil diinya ¢capinda 100 milyonun tzerinde insani etkiledigi
belirtiliyor. Baslica ila¢ tedavileri, permethrin ve malathion olarak bilinen bir insektisitin
seyreltilmis formlaridir. Fakat 1990’lardan bu yana bitler bu kimyasallara hergecen giin daha

da direncli hale geliyorlar.

Calismay: yidriten Fransiz aragtirmacilar, lvermectinin bu duruma karsin umut verici bir
alternatif oldugunu soyliyorlar. Arastirma sirasinda Britanya, Fransa, irlanda ve israil'de 376

hanede 812 yetiskin ve ¢ocugun katihmiyla bu ilag test edildi. Hastalarin yarisi malathion ile


http://www.pharmacynews.com.au/article/obesity-drug-market-tipped-to-

yarisi ise 7 gin arayla iki kez kilo bagina 400 mikrogram dozda uygulanan ivermectin ile
tedavi edildi. iki hafta sonra, ivermectin verilen grubun %95,2’si bitlerden kurtulmustu.

Malathion grubunda ise bu oran %85 idi.
AFP’ye konusan, calismanin koordinatori ve Fransa Ulusal Saglik ve Tip Arastirmalan
Enstitisi’nde (INSERM) gorev yapan Olivier Chosidow, “lvermectin, en iyi anti-bit

losyonundan daha etkili ancak bu ilag zor ve direncli vakalarda kullaniimali” dedi.

Chosidow, ilacin ¢ok fazla kullaniminin, losyonlarda oldugu gibi ilacin dirence karsi etkisini

azaltabilecegini belirtti.

http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/scabies-pill-also-

works-against-resistant-lice-study-1920822.html

13.03.2010

FDA Lipid Dusurlcu ilaglarin Yol Agabilecegi Olasi Kas Hasarina Karsi Uyardi

ABD Gida ve ilag Dairesi kolesterol ilaci Zocor’un, erisilebilir en yiksek dozunun ciddi ve
oldirme olasihigl bulunan bébrek hastaliginin yani sira kas hasarina da neden olabilecegini

soyledi.

Ajans Zocor gibi lipid dusurucu ilaclarin bazi hastalarda kas hasarina yol agtiginin bilindigini
fakat bu riskin hasta 80 miligram Zocor aldiginda ¢ok daha ciddi oldugunu belirtti. Bu risk,
bobrek hasarina ya da yetmezligine ve 6lime neden olabilecek bir kas hasari bicimi olan

rabdomiyolizi de icermektedir.

Zocor, ya da simvastatin, Merck and Co. tarafindan satiimaktadir. Merck’in kolesterol ilaci

Vytorin ve Abbott Laboratuarlari’nin ilaci Simcor da simvastatin iceren ilaglardr.


http://www.independent.co.uk/life-style/health-and-families/health-news/scabies-pill-also-

FDA, uyarinin klinik denemelere, calismalara, kullanicilarin rapor ettigi yan etkilere ve recete

verilerine dayandigini belirtti.

http://www.msnbc.msn.com/id/35949601/ns/health-heart health/#storyContinued

19.03.2010

B. H. Obama’min Saghk Reformu’nun Eczacihk Meslegi Acisindan Bir
Degerlendirmesi

ABD’de uzun zamandir sure giden Saglk Reformu calismalarn ve tartismalarina iliskin
ulkemize yansiyan haberler daha cok reforma verilen tepkiye ve sigorta sirketlerinin
muhalefetine iliskindi. Demokrat Baskan Obama’nin israrli oldugu reformun en 6nemli
Ozelligi, saghk sigortasinin kapsamini genisletecek ve vyoksullara da saglik guvencesi
saglayacak olmasiydi. Reform 2009 Aralik ayinda Senato’dan ge¢misti, 21 Mart Pazar ginu
ise Temsilciler Meclisinde az bir oy farkiyla kabul edildi. Yasa tasarisi Beyaz Saray’a
gonderildi fakat uzlagiya yonelik bazi degisikliklerin tasariya eklenmesi ve son kiguk

degisiklikler icin Senato’ya gonderilecek.

Reform surecinde, serbest piyasa uygulamasinin bayraktar olan Amerika Birlesik Devletleri
gibi bir tlkede devlet mudahalesinin artmasi (6zellikle sigorta sirketleri agisindan) anlamina
geldigi icin reforma karsi yapilan gosterilerde “Sosyalizme Hayir”, “Benim Vergimle
Baskasinin Saghk Giderini Odeyemezsin” yazili dévizler dikkat cekiyordu. Zira reform, 32
milyon sigortasiz kisinin sigorta kapsamina alinmasini 6ngéruyor ve sigorta sirketlerinin saghk
kosullar1 bahanesiyle insanlarin sigortalarini iptal etmesinin yasaklanmasi kosulunu getiriyor.
insanlarin secebilecegi sigorta planlan arasinda devlet temelli policeler de bulunuyor. 50’den

fazla kisi calstiran sirketlerin ¢alisanlarini sigortalatmasi zorunlulugu getiriliyor.


http://www.msnbc.msn.com/id/35949601/ns/health-heart_health/%23storyContinued

Reforma iliskin genel gelismeler bu bicimde gerceklesmisken reformun eczacilhk alanina
iliskin getirdigi dizenlemeler ¢ogu eczacihk 6rguti tarafindan olumlu karsilandi. Reforma
iliskin Uzlasi [Reconciliation] Paketi’nin hazirlandigi dénemde; Amerika Eczacilar Birligi’nin®
Reform’a iliskin Senato ve Temsilciler Meclisi’ndeki ilgili kisilere bizzat génderdigi ya da
imzacisi oldugu mektuplardaki dile getirdigi talep ve elestirilerin dikkate alindigi gorulayor.
Birlik soz konusu mektuplarda, ABD’deki saglik sigortasi sistemi Medicare’in D Kism:®
kapsamina giren sigortalilanin cepten 6dedikleri miktari azaltmaya yonelik cabalar
desteklediklerini ancak yUki eczacilara kalabilecek olasi mali ve idari giderler konusunda
kaygil olduklarini ve bu olasi etkinin dikkate alinmasini istediklerini belirtmisti.* Uzlasi
Paketi’nde ise bu talebin dikkate alindigi, tasaridaki dilin netlestirildigi ifade ediliyor.” Bunun
yani sira, ABD’de eyaletler duzeyinde yduratulen, dusuk gelirli bireylere ve ailelere yonelik
saghk yardimi sistemi olan Medicaid programi kapsaminda jenerik ilaglar icin yapilan geri
O0demede ortalama dretici fiyati (Average Manufacturer Price-AMP) formalundn
kullanilmasinin  desteklendigi ancak bu konudaki dizenlemelerin mikemmel olmadig
sdylenmisti. Uzlasi Paketi’nde ise ortalama Uretici fiyatinin daha dizgun bir hale getirildigi
belirtiliyor.® Ote yandan, Amerika Eczacilar Birligi’nin taleplerinde ¢okca vurguladigi meslek
hakkina iliskin yeni bir diizenleme olan ilag Tedavisi Yonetimi'nde [Medication Therapy
Management] net olarak belirtilenin sadece bu uygulamada gorev alanlara 6deme yapilacagi
olmasi nedeniyle, ya tepkisiz karsilandi ya da olumsuz bulundu.’ Birlik'in mektubunda bu
konunun Ozellikle Gzerinde durulmus ve eczacilann verdikleri hizmetlerin yasada ya da
yonetmelikte net bir bicimde ifade edilmesi &nerilmisti.2 Bunun yani sira, Birlik yine eczacilik

mesleginin goriinmez kihnmasina hizmet eder bicimde meslegin temel taslarindan biri olan

lhttp://www.pharmacist.com/AM/TempIate.cfm?Section=Hez;1|th_Care_Reform&TempIate=/CM/ContentDispIa
y.cfm&Content|D=22811

% ABD'de 62.000'den fazla tyesi bulunan, uygulama eczacilarini, farmasétik alaninda ¢alisan bilim insanlarini,
eczacilik 6grencilerini ve eczane teknisyenlerini temsil eden Eczacilik orgiitll. ingilizcesi American Pharmacists
Association

® Medicare Part D'ye iliskin butinliiklt bir bilgiye http://en.wikipedia.org/wiki/Medicare Part D linkinden
ulagilabilir.

“http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Government_Affairs& TEMPLATE=/CM/ContentDispl
ay.cfm&CONTENTID=22016
*http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&Content|D=22809
®http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&Content|D=22811
"http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&Content|D=22809

®http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Government_Affairs& TEMPLATE=/CM/ContentDispl
ay.cfm&CONTENTID=22016



http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
http://en.wikipedia.org/wiki/Medicare_Part_D
http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Government_Affairs&TEMPLATE=/CM/ContentDispl
http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Government_Affairs&TEMPLATE=/CM/ContentDispl

ila¢ hazirlama-birlestirme isleminin [compounding] tretim kavraminin iginde yer almasina
karsi ¢ikmis ve iki islemin yasal dizenlemelerde ayr ayri tanimlanmasi gerektigini talep

etmisti. Bu talebin dikkate alinip ahinmadigina iliskin bir gérise hentz rastlaniimadi.

Saglik alaninda reformlari iceren yasa teklifinin Temsilciler Meclisi’'nden ge¢mesinin ardindan
yapilan ilk degerlendirmeler yukarida ifade edilmeye cahsildigi bicimde oldu. Amerika
Eczacilar Birligi'nin daha ©6nce sundugu Onerilerde ©6ne ¢ikan meslek hakki, eczacilarin
verdikleri hizmetler icin 6deme yapilmasi ve meslege gorunirlik kazandiracak yasal
glvencelerin saglanmasi yonundeki taleplerin ne dlcude karsilandigina yonelik kapsamli bir

degerlendirme henliz mevcut degil.

Not: Bu metin hazirland/ktan sonra, Obama’nin imzalamasinin ardindan Sagliik Reformu
yasalasmisti. Ancak Senato asamasinda Cumhuriyetciler’in glindeme getirdigi iki usul hatas
nedeniyle Yasa Tasarisi Temisilciler Meclisi’nde yeniden oylanacak.

(http://news.bbc.co.uk/2/hi/americas/8586492.stm)


http://news.bbc.co.uk/2/hi/americas/8586492.stm

