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Roche, Geli tirdi i Yeni Romatoid Artrit lac ndan Vazgeçti

laç üreticisi Roche, bu hafta bir kaç hastan n enfeksiyondan ölmesi sonucu yeni bir Romatoid

Artrit ve lupus ilac n geç dönem denemesini ask ya ald .

Roche ve geli tirici orta  Biogen Idec, ba ms z bir veri ve güvenlik denetçisi kurumun

tavsiyeleri üzerine romatoid artrit (RA) hastalar n monoklonal antikor (ocrelizumab) ile

tedavisini ask ya alma karar  ald klar  aç klad .

laç üzerine yap lan yap lan çal malar  analiz eden Kurul ocrelizumab’ n neden oldu u

güvenlik riskinin faydas ndan daha fazla oldu u sonucuna vard .

Roche Ba kan Yard mc  Dr. Hal Barron “Kurulun tavsiyeleri do rultusunda RA klinik

geli tirme program nda monoklonal antikor (ocrelizumab) tedavisini ask ya ald klar ”

belirtti. Roche sözcüsü Alexander Klauser ise denemelerin sona erip ermeyece ine ili kin

henüz nihai bir karara var lmad  ifade etti. Klauser, kaç hastan n nerede ve ne zaman

öldü ü gibi detaylar n deneme verilerinin tamam yla analiz edilmesinden sonra

yay nlanaca  söyledi.

Firma halen relapsing remitting multipl skleroz (RRMS-Yenileyen-Düzelen MS) hastalar  için

ocrelizumab’  test etmeyi sürdürdüklerini belirtti.

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

09.03.2010

……………………………………………………………………………………………

Maine Temsilciler Meclisi Reçeteli laçlar n Geri Toplanmas  Plan  Onaylad

Maine eyaletinde, sularda insanlar n çöpe att  eski ve kullan lmayan ilaçlar n kal nt lar

görünüyor ve Maine eyaleti yasa yap lar  Çar amba günü –farmasötik endüstrisinin zarar na

olsa da- sorunu engellemeye yönelik bir ad m att .

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


Temsilciler Meclisi 51’e kar  91 oyla, reçeteli ilaçlar n geri toplanmas  program

olu turulmas  öngören tasar  onaylad . Söz konusu tasar , bireysel ya da grup olarak ilaç

üreticilerinin, istenmeyen ilaçlar  konutlardan toplay p, imha merkezlerine ula lmalar

sa lamak, bu süreci yönetmek ve ilaçlar  imha etmek için geli tirilen programlar

düzenlemelerini ve yürütmelerini gerektirecek.

Eyalet Yasalar  Ulusal Konferans ’na göre Maine, bu y l farmasötiklerin toplanmas  veya

imhas na ili kin yasa tasar  kabul edilmi  bulunan 13 Eyaletten biri. Temsilciler Meclisi ve

Senato’dan daha fazla oy almas  gereken Maine eyaleti yasa tasar na göre üreticiler

toplama ve imha program  için ödeme yapmak zorunda kalacaklar.

Endüstri ad na aç klama yapan Amerika Farmasötik Ara rma ve Üreticileri Endüstri Grubu,

su kaynaklar nda ve at k depolama sahalar nda tespit edilen farmasötik at k seviyesinin

herhangi bir risk olu turacak kadar fazla olmad  söyledi.

Maine eyaleti s rlar  içerisindeki Augusta, Brunswick ve Bath kentlerindeki at k depolama

sahalar ndaki sularda yok denecek kadar az miktarda anti-depresanlar, do um kontrol

haplar  ve tezgâh-üstü statüdeki a  kesiciler bulundu. Bu durum, evde çöp kutusuna at lan

farmasötik at klar n, at k toplama sahalar ndan geçen sulara kar na yönelik üpheleri

do rulad .

Farmasötik ürün kar  s nt lar, içme sular na do rudan bir tehdit olu turmamakla birlikte

alanda çal an görevliler, bu tür s nt lar n kar  suyun evsel at k su ar tma tesislerinden

nehirlere ula arak, bal klar  ve kabuklu deniz canl lar  etkileyip etkilemedi ini ö renmek

istiyorlar. Tasar  destekleyen ve desteklemeyenlerin fikir birli inde oldu u bir nokta,

sularda bulunan ilac n yakla k %90’ n çöpe at lmay p bir ekilde insanlar n üriner sistemleri

arac yla kanalizasyona kar  oldu udur.

Ancak, Tasar  destekleyen temsilcilerden, David Van Wie evsel at k su ar tma tesislerinin

suya s zan ilaç kal nt lar  temizleyecek donan ma sahip olmad klar  söyledi. Yedi y ld r yasa

üzerinde çal an temsilci Anne Perry, çöpe at lan geri kalan %10’un önemli oldu unu belirtti.



Maine’deki baz  polis bürolar  topluma yönelik ilaç toplama programlar  yürütse de eyaletin

çevre alan nda çal an görevlileri Maine’de ya ayan birçok ki inin ilaçlar  do ru biçimde imha

edecek bir yönteme sahip olmad  ifade ediyorlar.

Tasar ya kar  olan Cumhuriyetçi Temsilci Michael Celli, tasar n ilaç endüstrisine bir darbe

vurmak oldu unu ve bu üreticilerin zaten hiç piyasaya ç karmayacaklar  olas  iyile tiricileri

ara rmak için milyonlar harcad klar  söyledi.

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

17.03.2010

………………………………………………………………………………………………

Obezite laçlar  Piyasas  Durgunla maya Ba lad

Mark Gertskis

 analizi irketi olan Datamonitor’ün tahminine göre, obezite ilaçlar n güçlü etkiye sahip

olmamalar  ve olumsuz yan etkileri, bu ilaçlar n sat lar  ve geli imini kötü yönde

etkileyecek.

Datamonitor, sa k çal anlar n obeziteyi halen ya am biçiminin bir sonucu olarak

gördüklerini ve ilaçlardan ziyade diyet ve egzersizlerle daha iyi tedavi edilece ini

dü ündüklerini ileri sürdü.

irket, kilo verdirme piyasas n da alandaki büyük firmalar n ürünlerinin neden oldu u yan

etkilerin aç klanmas yla da zarara u rad  söyledi.

Kilo verdirici ilaç Sibutramin, yetkililerin kardiovasküler vaka riskini artt rd  onaylamas n

ard ndan Ocak ay nda Avrupa Birli i çap nda yasaklanm . Datamonitor’de sa k analisti

olan Dr. Nick Karachalias, “Sektör; dü ük etkililik, önemli yan etkiler ve söz konusu ilaçlar n

geri ödemesinin olmamas  nedeniyle sorunlar ya amaya devam ediyor” eklinde konu tu.

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


Karachalias, “Tip 2 Diyabet ilac  piyasas ndaki büyümenin ba ca etmenlerinden biri olan

obezitenin, farmasötik piyasas nda büyük ölçüde öne ç kar lmayacak olmas  çok aç k bir

ironidir. Diyet ve ki isel fitness endüstrisi de gere inden fazla büyüktür” dedi.

Buna kar n Datamonitor, diyabet yönetimi için geli tirilen ilaç piyasas n, Dipeptidil

Pepdidaz-IV (DPP-IV) inhibitörleri ve glükagon benzeri pepdidler -1 (GLP-1) agonistleri en çok

kazananlar olmakla birlikte; önümüzdeki 10 y lda iki kat na ç kaca  tahmin ediyor.

Dr. Karachalias, “Piyasada uzun bir süre sadece DPP-IV’ün olmas ndan kar sa layan Januvia

(Sitagliptin); söz konusu s ftaki di er moleküllerden küçük farkl klar  bulunsa da piyasan n

lideri olmay  sürdürecek” dedi.

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

slow/513191.aspx

11.03.2010

………………………………………………………………………………………………

Uyuz lac  Bitlenmeye de Etki Ediyor

11 Mart’ta yay nlanan bir çal maya göre uyuz olarak bilinen deri hastal  için yaz lan

Ivermectin ayn  zamanda bilindik losyonlara dirençli bitlerden kurtulmaya da yar yor.

New England Journal of Medicine’da yay nlanan makalede bitlenmenin ba ta ilkokul

ça ndaki çocuklar olmak üzere her y l dünya çap nda 100 milyonun üzerinde insan  etkiledi i

belirtiliyor. Ba ca ilaç tedavileri, permethrin ve malathion olarak bilinen bir insektisitin

seyreltilmi  formlar r. Fakat 1990’lardan bu yana bitler bu kimyasallara hergeçen gün daha

da dirençli hale geliyorlar.

Çal may  yürüten Frans z ara rmac lar, Ivermectinin bu duruma kar n umut verici bir

alternatif oldu unu söylüyorlar. Ara rma s ras nda Britanya, Fransa, rlanda ve srail’de 376

hanede 812 yeti kin ve çocu un kat yla bu ilaç test edildi. Hastalar n yar  malathion ile

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


yar  ise 7 gün arayla iki kez kilo ba na 400 mikrogram dozda uygulanan ivermectin ile

tedavi edildi. ki hafta sonra, ivermectin verilen grubun %95,2’si bitlerden kurtulmu tu.

Malathion grubunda ise bu oran %85 idi.

AFP’ye konu an, çal man n koordinatörü ve Fransa Ulusal Sa k ve T p Ara rmalar

Enstitüsü’nde (INSERM) görev yapan Olivier Chosidow, “Ivermectin, en iyi anti-bit

losyonundan daha etkili ancak bu ilaç zor ve dirençli vakalarda kullan lmal ” dedi.

Chosidow, ilac n çok fazla kullan n, losyonlarda oldu u gibi ilac n dirence kar  etkisini

azaltabilece ini 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 Dü ürücü laçlar n Yol Açabilece i Olas  Kas Hasar na Kar  Uyard

ABD G da ve laç Dairesi kolesterol ilac  Zocor’un, eri ilebilir en yüksek dozunun ciddi ve

öldürme olas  bulunan böbrek hastal n yan  s ra kas hasar na da neden olabilece ini

söyledi.

Ajans Zocor gibi lipid dü ürücü ilaçlar n baz  hastalarda kas hasar na yol açt n bilindi ini

fakat bu riskin hasta 80 miligram Zocor ald nda çok daha ciddi oldu unu belirtti. Bu risk,

böbrek hasar na ya da yetmezli ine ve ölüme neden olabilecek bir kas hasar  biçimi olan

rabdomiyolizi de içermektedir.

Zocor, ya da simvastatin, Merck and Co. taraf ndan sat lmaktad r. Merck’in kolesterol ilac

Vytorin ve Abbott Laboratuarlar ’n n ilac  Simcor da simvastatin içeren ilaçlard r.

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


FDA, uyar n klinik denemelere, çal malara, kullan lar n rapor etti i yan etkilere ve reçete

verilerine dayand  belirtti.

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

19.03.2010

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

B. H. Obama’n n Sa k Reformu’nun Eczac k Mesle i Aç ndan Bir
De erlendirmesi

ABD’de uzun zamand r süre giden Sa k Reformu çal malar  ve tart malar na ili kin

ülkemize yans yan haberler daha çok reforma verilen tepkiye ve sigorta irketlerinin

muhalefetine ili kindi. Demokrat Ba kan Obama’n n srarl  oldu u reformun en önemli

özelli i, sa k sigortas n kapsam  geni letecek ve yoksullara da sa k güvencesi

sa layacak olmas yd . Reform 2009 Aral k ay nda Senato’dan geçmi ti, 21 Mart Pazar günü

ise Temsilciler Meclisi’nde az bir oy fark yla kabul edildi. Yasa tasar  Beyaz Saray’a

gönderildi fakat uzla ya yönelik baz  de ikliklerin tasar ya eklenmesi ve son küçük

de iklikler için Senato’ya gönderilecek.

Reform sürecinde, serbest piyasa uygulamas n bayraktar  olan Amerika Birle ik Devletleri

gibi bir ülkede devlet müdahalesinin artmas  (özellikle sigorta irketleri aç ndan) anlam na

geldi i için reforma kar  yap lan gösterilerde “Sosyalizme Hay r”, “Benim Vergimle

Ba kas n Sa k Giderini Ödeyemezsin” yaz  dövizler dikkat çekiyordu. Zira reform, 32

milyon sigortas z ki inin sigorta kapsam na al nmas  öngörüyor ve sigorta irketlerinin sa k

ko ullar  bahanesiyle insanlar n sigortalar  iptal etmesinin yasaklanmas  ko ulunu getiriyor.

nsanlar n seçebilece i sigorta planlar  aras nda devlet temelli poliçeler de bulunuyor. 50’den

fazla ki i çal ran irketlerin çal anlar  sigortalatmas  zorunlulu u getiriliyor.

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


Reforma ili kin genel geli meler bu biçimde gerçekle mi ken reformun eczac k alan na

ili kin getirdi i düzenlemeler ço u eczac k örgütü taraf ndan olumlu kar land .1 Reforma

ili kin Uzla  [Reconciliation] Paketi’nin haz rland  dönemde; Amerika Eczac lar Birli i’nin2

Reform’a ili kin Senato ve Temsilciler Meclisi’ndeki ilgili ki ilere bizzat gönderdi i ya da

imzac  oldu u mektuplardaki dile getirdi i talep ve ele tirilerin dikkate al nd  görülüyor.

Birlik söz konusu mektuplarda, ABD’deki sa k sigortas  sistemi Medicare’in D K sm 3

kapsam na giren sigortal lar n cepten ödedikleri miktar  azaltmaya yönelik çabalar

desteklediklerini ancak yükü eczac lara kalabilecek olas  mali ve idari giderler konusunda

kayg  olduklar  ve bu olas  etkinin dikkate al nmas  istediklerini belirtmi ti.4 Uzla

Paketi’nde ise bu talebin dikkate al nd , tasar daki dilin netle tirildi i ifade ediliyor.5 Bunun

yan  s ra, ABD’de eyaletler düzeyinde yürütülen, dü ük gelirli bireylere ve ailelere yönelik

sa k yard  sistemi olan Medicaid program  kapsam nda jenerik ilaçlar için yap lan geri

ödemede ortalama üretici fiyat  (Average Manufacturer Price-AMP) formülünün

kullan lmas n desteklendi i ancak bu konudaki düzenlemelerin mükemmel olmad

söylenmi ti. Uzla  Paketi’nde ise ortalama üretici fiyat n daha düzgün bir hale getirildi i

belirtiliyor.6 Öte yandan, Amerika Eczac lar Birli i’nin taleplerinde çokça vurgulad  meslek

hakk na ili kin yeni bir düzenleme olan laç Tedavisi Yönetimi’nde [Medication Therapy

Management] net olarak belirtilenin sadece bu uygulamada görev alanlara ödeme yap laca

olmas  nedeniyle, ya tepkisiz kar land  ya da olumsuz bulundu.7 Birlik’in mektubunda bu

konunun özellikle üzerinde durulmu  ve eczac lar n verdikleri hizmetlerin yasada ya da

yönetmelikte net bir biçimde ifade edilmesi önerilmi ti.8 Bunun yan  s ra, Birlik yine eczac k

mesle inin görünmez k nmas na hizmet eder biçimde mesle in temel ta lar ndan biri olan

1http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&ContentID=22811
2 ABD’de 62.000’den fazla üyesi bulunan, uygulama eczac lar , farmasötik alan nda çal an bilim insanlar ,
eczac k ö rencilerini ve eczane teknisyenlerini temsil eden Eczac k örgütü. ngilizcesi American Pharmacists
Association
3 Medicare Part D’ye ili kin bütünlüklü bir bilgiye http://en.wikipedia.org/wiki/Medicare_Part_D linkinden
ula labilir.
4http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Government_Affairs&TEMPLATE=/CM/ContentDispl
ay.cfm&CONTENTID=22016
5http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&ContentID=22809
6http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&ContentID=22811
7http://www.pharmacist.com/AM/Template.cfm?Section=Health_Care_Reform&Template=/CM/ContentDispla
y.cfm&ContentID=22809
8http://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


ilaç haz rlama-birle tirme i leminin [compounding] üretim kavram n içinde yer almas na

kar  ç km  ve iki i lemin yasal düzenlemelerde ayr  ayr  tan mlanmas  gerekti ini talep

etmi ti. Bu talebin dikkate al p al nmad na ili kin bir görü e henüz rastlan lmad .

Sa k alan nda reformlar  içeren yasa teklifinin Temsilciler Meclisi’nden geçmesinin ard ndan

yap lan ilk de erlendirmeler yukar da ifade edilmeye çal ld  biçimde oldu. Amerika

Eczac lar Birli i’nin daha önce sundu u önerilerde öne ç kan meslek hakk , eczac lar n

verdikleri hizmetler için ödeme yap lmas  ve mesle e görünürlük kazand racak yasal

güvencelerin sa lanmas  yönündeki taleplerin ne ölçüde kar land na yönelik kapsaml  bir

de erlendirme henüz mevcut de il.

Not: Bu metin haz rland ktan sonra, Obama’n n imzalamas n ard ndan Sa k Reformu

yasala . Ancak Senato a amas nda Cumhuriyetçiler’in gündeme getirdi i iki usul hatas

nedeniyle Yasa Tasar  Temsilciler Meclisi’nde yeniden oylanacak.

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

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

