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Almanya’da Sirketlerin Agtig1 Davalar Nedeniyle Jenerik ilaglara Konan Yasaklar Kaldirild

Almanya’nin 80 jenerik ilaci piyasadan ¢ekme karari, treticilerin ¢ikardigi yasal zorluklar nedeniyle 18
Grline uygulanamadi.

7 Aralik’ta Federal ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii (BfArM), Hindistan menseli arastirma kurulusu GVK
Biosciences tarafindan yapilan biyoesdegerlik incelemelerinde tespit edilen “ciddi ve sistematik
eksiklikler” nedeniyle 16 sirketin Urettigi 80 Urlinin ruhsatini kaldirdi ve bu kararin derhal
uygulanmasini istedi.

Ancak Ureticilerin davalari temyize gétiirmesinin ardindan BfArM, temyiz davalari sonuglanana kadar
yasagin 18 Uridne uygulanmayacagini soyledi. Bu 18 drdnin ¢ogunun Alman firmalar
Betapharm,HeumannPharma ve Stada’in UrUnleri oldugu bildirildi.

Eylil ayinda ise Fransa Saglik Uriinlerinin Givenligi Ajansi (ANSM) GVK’nin Hindistan Haydarabat'ta
bulunan klinik gelistirme biriminde yapilan dokuz ¢calismada elektrokardiyogramlarda sahtecilik tespit
edildigini bildirdi. Bunun {zerine 24 Eylil'de Avrupa ilag Ajansi (EMA), Beseri Tibbi Uriinler
Komitesi’'nin s6z konusu calismalari inceleyecegini ve s6z konusu urinlerin ruhsatlarinin devami,
degistirilmesi, askiya alinmasi ya da kaldirilmasina iliskin nihai bir karar verecegini duyurdu.

O tarihten bu yana Almanya’nin yani sira Belgika, Fransa ve Liuksemburg GVK Biosciences’in
tesislerinde yapilan klinik denemelere tabi tutulan bir dizi jenerik ilacin ruhsatini askiya aldi. Avrupa
ilag Ajansi, Ureticilerin yeni klinik veriler sunmalari halinde ise ruhsatlari askiya alinan triinlerin tekrar
piyasaya dénmelerine izin verilebilecegini belirtti.

GVK Biosciences son on yilda Haydarabad’daki birimlerinin 20 kereden fazla diizenleyici ajanslarca
teftis edildigini ve bu teftislerin hicbirinde herhangi bir kritik bulguya rastlanmadigini belirtti. Sirket
ceosuManniKantipudi, “Fransa Saghk Uriinlerinin Giivenligi Ajans’nin vardigi sonuglar ve ardindan
Avrupa ilag Ajansi’nin alacagini sdyledigi &nlemler bu {riinlerin insan saghgi icin olusturdugu gercek
riskle oldukga orantisizdir. Bununla beraber, Avrupali diizenleyici kuruluslarin vardiklari kararlara
saygl gosteriyor ve itibar ediyoruz.”dedi.

EMA Beseri Tibbi Uriinler Komitesinin (CHMP) nihai kararini Ocak 2015’te vermesi bekleniyor. Karar
alindiktan sonra yasal olarak baglayici bir karar alacak olan Avrupa Komisyonuna iletilecek.
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Avam Kamarasi Baskani Hague: “ila¢ Hatalarinin Su¢ Olmaktan Cikarilmasi Karisik Bir
Mesele”

Birlesik Krallik Avam Kamarasi Baskani William Hague, hikiimetin ila¢ hatalarinin su¢ olmaktan
cikarilmasini saglamaya calistigini ancak meselenin karmasik olmasi nedeniyle bu degisiklikle ilgili
kesin bir tarih vermenin zor oldugunu soyledi.

Muhafazakar Parti milletvekili OliverColvile’in verdigi ve “hikimetin bu degisikligi yapmasinin bir asir
alacak gibi goriindiigiini” sdyledigi soru dnergesine cevabinda Hague, ila¢ Yasasi’nin 64. paragrafinin


http://pharmatimes.com/Article/14-12-17/German_generics_ban_halted_by_legal_challenges.aspx

ne zaman degistirilecegine iliskin tarih vermekten kagindi. Yasaya gore eczacilar ya da eczane
teknisyenleri ila¢ hatalari nedeniyle kovusturmaya ugrayabiliyor

Colvie, hikiimetin eczacilarin yaptigi tekil ilag hatalarinin su¢ olmaktan cikarilmasini incelemeye
alacagini soyledigine dikkat cekerek, “eczacilar boylesi hatalar yiliziinden hapse girebilir ama aile
hekimleri igin bdyle bir durum séz konusu degil. Hikiimetin s6z konusu degisikligi yapmasi bir asir
slrecek gibi goériniyor, dolayisiyla bu konuda bize bir aciklama yapilmasi ihtimali var mi ya da bu
degisikligin tarihine iliskin bir tartisma ylritebilecek miyiz?” seklinde bir soru 6nergesi verdi.

Hague ise soruya; “Eczacilarin yanhslikla yaptigi ilag hatalarina iliskin cezai yaptirimi kaldirmakta
kararliyiz ancak mesele karmasik ve bu meseleyi dogru ele almak hayati 6nem arz ediyor. Bu asamada
bir tartisma yiritilmesinin gerekli olup olmadigindan emin degilim, zira sirasi gelince getirilen
Onerilere iliskin bir fikir alma be danisma sireci olacak. Saygideger arkadaslarimin bu degisikligin bir
an evvel yapilmasi gerektigi yolundaki distincelerini bakanlara iletecegim” biciminde cevap verdi.

http://pharmacy.biz/latest-
news/Decriminalisation+of+dispensing+errors+is+%22complex%22+issue%2C+says+Hague/2753
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Hatirlatici Metin Mesajlari ilag Tedavisine Uyumu Arttiriyor

ingiliz arastirmacilarin gerceklestirdigi yeni bir calisma,kardiyovaskiiler hastalik icin ilag tedavisi
gorenlerde hatirlatici metin mesajlarinin tedaviye uyumu arttirabilecegini ortaya koydu.

S6z konusu ¢alisma kardiyovaskiiler hastalik igin kan basinci ve lipid diisiiriict tedavi alan hastalarda
ilac tedavisine uyumu arttirmanin bir yolu olarak hastalara mesaj géndermenin yararl olup
olmadigini degerlendirmek icin yapildi.

Londra Queen Mary Universitesi'/nden arastirmacilarin gergeklestirdigi Randomizeadini tasiyan
¢alismada, 303 kisilik bir grup, biri dizenli hatirlatict metin mesajlari alan digeri almayan iki gruba
ayrildi. Hastanin ilaglarini almasini hatirlatan diizenli metin mesajlarinin, mesaj alan grupta tedaviye
uyumu %16 oraninda arttirdi§i gozlemlendi. Buna karsin ¢ok az sayida hastanin ilag tedavisini
tamamen biraktigl tespit edildi. Arastirma sonuglari ayrica, alti ay icerisinde mesaj gonderilen
hastalarda mesaj gonderilmeyen hastalara oranla regeteli ila¢ kullaniminda iyilesme oldugunu ortaya
koydu.

Mesajlar, mesaj gonderilen hasta grubundaki hastalara ilaglarini hatirlatma agisindan % 65 etkili
olurken ilacin etkili olmadigl distincesiyle ya da yan etkilere iliskin kaygilar nedeniyle tedaviyi birakan
hastalarin %13’lniin de tedaviye yeniden baslamasini sagladi.

Subat 2012 ve Agustos 2013 arasinda metin mesaji ile hatirlatma yapilan gruba iki hafta boyunca her
gln, sonrasindaki iki hafta boyunca bir giin arayla ve 22 hafta boyunca da haftada bir hatirlatma
mesaji atildi. Katihmcilardan kendilerine gonderilen mesaja, ilaglarini alip almadiklarini, ilaglarini
almayi unuttularsa mesajin hatirlatma goérevi goriip gérmedigini ve yoksa ilaci almamayi mi tercih
ettiklerini belirten bir cevap vermeleri istendi.


http://pharmacy.biz/latest-news/Decriminalisation+of+dispensing+errors+is+%22complex%22+issue%2C+says+Hague/2753
http://pharmacy.biz/latest-news/Decriminalisation+of+dispensing+errors+is+%22complex%22+issue%2C+says+Hague/2753

Arastirmacilar, ¢alisma katilimcilarinin ilaglarini almaya 6zen gosteren insanlar olma ihtimallerinin
ylksekligi nedeniyle galisma sonuglarinin ilag tedavisine uyumu arttirmanin bir yolu olarak mesaj
gondermenin etkisinin gercek degerini gdostermemis olabilecegini belirttiler.

Ayrica, mesaj ile midahalenin zamanlamasina iliskin sorulara cevap bulmak ve diger kronik hastaliklar
icin ila¢ kullanan kisilerde de benzer sonugclarin cikip cikmayacagini tespit etmek icin daha fazla
¢alisma yapilmasi gerektigini ifade ettiler.

http://www.pharmacynews.com.au/news/latest-news/text-messages-improve-meds-adherence-study
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Personel Sayisi ilag Tedavisi izleme Hizmetini Etkiliyor

Research in SocialandAdministrativePharmacy dergisinde yayinlanan yeni bir arastirma, personel
yetersizligi, uzun hasta kuyruklari ve ilag ¢esidinin, ila¢ tedavisinin takibinde eczacinin roliini
etkileyebilecegini ortaya koydu.

ABD’li 254 eczacinin katildigi anket calismasinda, eczacilara bir tekrar recetesi karsilarken hastaya ilag
tedavisi takibine iliskin soru sorabilme imkani bulup bulamadiklari soruldu.

Arastirmacilar, bu imkani etkileyen ¢ temel faktorin oldugunu tespit etti. Bu faktorler: ilag tedavisi
takibine yonelik eczacinin tutumu, eczanenin yogunlugu ile personel sayisi gibi cevresel faktorler ve
recete tekrarina konu ilacin gesidi olarak siralandi.

Eczacilarin ilag tedavisi takibine iliskin tutumunun hastaya bu konuda sorular sorup sormayacagina
iliskin 6nemli bir gosterge oldugu soylendi. Eczanenin yogunlugu vb. gibi farkli etmenlerden
etkilenmekle birlikte eczacinin hasta takibi odakl hizmet yiritmesinin 6nemine isaret edildi. Ayrica
eczacilarin ilag tedavisi takip hizmeti sunmasinin, saglik camiasinca desteklenmesinin eczacilarin
tutumunda etkili oldugu belirtildi.

Eczanenin yogunlugunun ve yeterli personel olmayisinin ise ila¢ tedavisi takibinde hastaya yan
etkilere ve ilacin etkililigine iliskin sorularin sorulamamasina neden oldugu goruldi. Ancak bu
faktorlere ragmen hastaya ilag tedavisine uyup uymadiginin soruldugu tespit edildi.

Yazarlar, hastaya yonelik yan etki ve etkililige iliskin sorularin es gegilebildigini, bunun eczacinin
yeterli personel destegine sahip olup olmamasina bagh oldugunu belirttiler.

Arastirmacilar, eczaneleri hastaya soru soymaya uygun hale getirmek icin ¢alisma ortamlarinindizayn
edilmesi ve is akisinin ayarlanmasininayni zamanda eczaciyi yeteri kadar tartisiimamis ilaglarla
ilgilenmeye tesvik edebilecegi sonucuna vardilar.

http://www.pharmacynews.com.au/news/latest-news/staff-levels-impact-medication-monitoring
8/12/2014

Avrupali ilag Ureticileri Sektoriin Degerine Dikkat Cekmek icin Birlesti

Avrupa’nin yenilik¢i ve jenerik ilag Ureticileri, kitadaki yasa yapicilari entegre bir yasam bilimleri
stratejisi benimsemeye ¢agirmak icin bir araya geldi.
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Avrupa ilag Ureticileri ve Birlikleri Federasyonu (EFPIA) ve Avrupa Jenerik ilag Birligi (EGA), Avrupa
Komisyonu’nun 2015 Calisma Programi’ni kabuliinden o6nce Komisyon’un yeni baskani Jean
ClaudelJuncker’a “kiiresel ¢aga uygun bir endiistri politikasi ve bunun ila¢ sektoriine katacagl degere”
iliskin daha ®énce yapmis olduklari cagriyi bir kez daha vyinelediler. iki érgit, “ilag sektériiniin
Avrupa’da sagligi ve refahi ayni zamanda arttiracak bir endistri politikasina basarili bir sekilde nasil
entegre edilebilecegine iliskin kilit oneriler” igceren Avrupa 2020 Stratejisi baslikli ortak bir belge
sundu.

EFPIA ve EGA, Avrupa ilag sektoriiniin kiresel dlzeyde rekabet edebilecegini ancak AB
Komisyonu’'nun “saglik sektorli paydaslarinin agik ve seffaf katkilariyla sekillenen etkili diizenleyici
Onlemleri uygulamaya koymasi gerektigini” belirttiler. Ayrica Komisyon’un “yeni ilaglar hususundaki
yatirimlar ile sirdurilebilir jenerik ve biyobenzer ilag rekabetini canh tutan istikrarli ve dngérilebilir
ilag pazarlarinl” desteklemesini istediler.

Orgiitler ayrica, baskan Jucker’i Avrupa’yi ar-ge ve liretim yatirimlari icin cekici bir yer haline getirme
noktasinda yardimci olmaya cagirdi. Komisyon Baskani’'ndan “yeni saglik riskleriyle bas etmek ve
Avrupa’nin kendi ilag ihtiyacini givenli bir sekilde karsilamak icin Uretim kapasitelerini arttirmak”
dogrultusunda endustriyle isbirligi yapmasini istedi.

EFPIA Genel Direktori Richard Bergstérm, Rekabet Konseyi'nin kisa stire 6nce Komisyon’u “6zellikle
de buylime potansiyeli yliksek olan sektorel girisimleri izlemeye” cagirdigina dikkat cekti. Bergstorm,
ilag sektoriiniin boylesi bir sektdr oldugunu, bu yenilik¢i endistrinin Avrupa deger zincirlerine dogru
bicimde entegre edilirse AB’nin rekabet edebilirligini slirdlirmek acisindan buyik bir potansiyel
tasidigini soyledi.

EGA Genel Direktori AdrianvanHoven ise, “ilag sektoriiniin Avrupa’da daha iyi saglk, blylime ve
istihdam icin 6dnemli bir ortak” oldugunu ve Avrupa’ya hizmet etmek adina lretim kapasitelerini
arttirmaya donik kararli bir ilag endUstrisi stratejisi gerektigini soyledi.
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