Genel Kategoriler ve Tanimlar

Genel Kategoriler
ve Tanimlar

Dunyada ve Turkiye'deki ilag ve ilag digl Urlnler pazari, eczanelerden ve
eczane olmayan perakende satis noktalarindan bireylere ulastirilan Grinlerden
olusan bir yapiya sahiptir. Bu Grtnlerin farkli tasnif bigimleri bulunmaktadir:
Geri 6deme kapsaminda olan regeteli ve regetesiz ilaglar, geri 6deme
kapsaminda olmayan regeteli ve recetesiz ilaglar (OTC) ve parafarmasotikler
(farmasotik olmayan Urdnler) en genel kategorileri olusturmaktadir.

Saghiga iliskin Uriinler
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Genel Kategoriler ve Tanimlar
Receteli Ilaclar

Receteli ilac; sadece uygun bir saglik calisani tarafindan yaziimis bir recete
ile alinabilen ilactrr. ilaglarin regete ile satiima zorunlulugu, metalardan farkli
bir Grdn olan ilacin ikili karakterinden kaynaklanmaktadir. Bu ikili karakter,
ilacin hem tedavi edici hem de zehir olma niteligi tasimasindan
kaynaklanmaktadir. Dogru ilacin dogru sekilde ve dogru dozda kullaniimasi
ancak profesyonel saglik calisanlarinin yénlendirmesi, gézetimi ve denetimi
ile mUmkudndur. Bu yénlendirme, gdzetim ve denetim sureci, ilacin bir diger
Ozelligi olan zehir niteliginin insan sagligina yénelik barindirdigr tehdidi de
ortadan kaldirmaktadir. Dolayisiyla, gegmisten ginimuze ilaglarin hekim
tarafindan recgetelendiriimesi ve eczaci danismanliginda hastalara ulastirimasi,
farkli bir GrGin olan ilacin topluma sunumu igin en uygun yéntemdir. Bununla
birlikte, ilag sektérindeki gelismeler sonucunda gindeme gelen OTC
kavrami ile beraber ilaglarin recete zorunlulugu olmadan halka sunulmasi
mumkudn hale gelmistir

oOTC {(,) ver The Counter- Tezgah

Ustu Urunler )

OTC; “tezgah Ustl” anlaminda olup, OTC ilaclar giinliik hayatta sikca
rastlanan basit rahatsizliklarin gideriimesi icin, hekim mudahalesi olmaksizin,
gerektiginde sadece eczacinin tavsiyesiyle kullanilmasinda tibbi sakinca
olmayan, kisa bir stre kullanilmak Uzere, guvenli ve belirtilen endikasyonlar
icin etkili olduklari kabul edilmis ilaglardir (8).

2006 yilinda IMS verilerine gére OTC piyasasinin toplam ilag piyasasi
icindeki payl 54 milyon EURO'ya ulasmistir (1). Bu OTC piyasasi i¢cinde en
cok buyiyenler Latin Amerika ve Gliney Asya Ulkeleri, Japonya, Rusya ve
Cin’dir. Avrupa'daki gercek blylUmenin motoru Orta ve Dodu Avrupa
Ulkeleridir; zira Almanya ve Fransa'da siki kontrol ve dlzenlemeler devam
etmektedir. Kisi basina disen OTC harcamasinda ise Rusya ve Ukrayna
gibi Ulkelerin ylUksek bir potansiyel icerdigi de fark edilmektedir.
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Genel Kategoriler ve Tanimlar

OTC olarak adlandirilan ilaclarin tanimi, hem her yerde satilabilen
hem de sadece eczanelerde satilabilen ilaclari kapsamaktadir ve
her iki gruba giren ilaclar da recetesiz ilaclar kapsamina girmektedir.

Bu kategoriye giren terapétik siniflandirmalar sunlardir (2):

a) Antiseptikler,

b) Analjezikler ve Antipiretikler,

c) Vitamin ve Mineral Suplemanlart,

d) Antasit ve Gastrointestinal ilaclar (Antasitler, Laksatifler, ishal
Kesiciler ve Antihelmentikler),

e) Antitussifler,

f) Antihistaminikler,

g) Burun Tikaniklidi Gidericiler,

h) Deri ve Lokal ilaglar,

1) Hemoroid Bilesimleri,

i) Antifungal ilaglar.

Bir ilacin OTC olabilmesi icin; Dinya Saglik Orgiti'niin 2000 yilinda
hazirlamis oldugu 'Kendi Kendine ilacla Tedavide Kullanilan Tibbi Uriinlerin
Dulizenlenmesi icin Rehber' uyarinca li¢ ézelligi barindirmasi gerekir:

e Aktif madde: Amaclanan dozda aktif maddenin dogasinda distk
zehirleyiciligi olmalidir.

e Kullanim amaci: Kullanim amaci kendi kendine ilagla tedavi i¢in uygun
olmalidir. Uriniin kullanimi, teshisi ve tibbi dikkat gerektiren bir durumun
tedavisini bos yere geciktirmemelidir

e Uriin 6zellikleri: Urlin onu istenmez yapacak 6zelliklere sahip olmamall,
ila¢ tedavisinin izlenmesi icin doktor gézetimi gerektirmemeli, belirgin
oranda bagimlilik ve zarar riski teskil etmemeli, veya ciddi ters reaksiyonla
sonuglanacak ¢okca kullanilan yiyecek ve ilaglarla etkilesim gibi sinirlayici
ozellikler gostermemelidir (9).
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OTC'ler igin Genel Kriterler (9)

- DUsuk zehirleyicilik ve en az ters etki riski olacak sekilde saglanmig
gUvenlik

- Onaylanan endikasyonlarina dahil edilen sartlar igin kanitlanan ve
saglanan etkinlik

- Basit ve kolay doz programi

- Zarar, bagimlilik ve diger istenmeyen etkiler (karsi koyma) icin higbir
potansiyel olmamasi

- Faydali farmakokinetik ve farmakodinamik profiller

- Cabuk emilme

- Cabuk etki

- Cabuk atma ve zehir toplanmasi igin en disuk potansiyel

- Doza bagl higbir kinetik olmamasi

- Genis tedavi araligi

- Bireyler arasinda az farklilik gdstermesi

- Ters ila¢ etkisi icin kUgUk olasilik

Bir ilaci OTC Urlni olarak serbestlestirmenin temel amaci ticaridir (4).
Uretici bir regeteye gerek kalmaksizin ilag satisinin artacagini imit etmektedir.
Bir ilag OTC seklindeyken Ulusal Saglk Sistemi ya da glivence fonu
tarafindan finanse edilmeyebilecektir. Hasta eger ilaci kendisi alirsa nakit
6deme yapacaktir ki bu da saglik sisteminde maliyet tasarrufu saglayacaktir.
Bir OTC ilacinin recetelenip bir saglhk sistemi tarafindan karsilanip
karsilanmayacagi Ulkelerin uygulanan degisik kurallari ile ilgili bir konudur.
Bir cok Avrupa Ulkesinde, ulusal saglik sigorta sistemleri OTC Urunlerini
recetelerde gecerli - sadece recetelenmis olan ilaclar icin- ayni yontemle
karsilamaktadirlar. Ornegin, ingiltere'de, recetelenmis bir ilacin OTC sekline
dénusturtlmesi Ulusal Saglik Sistemi kapsamindaki herhangi bir hastanin
bu ilaca erisimine ya da maliyetine bir etkide bulunmaz. Diger bazi AB
Ulkelerinde, kismi édeme orani dizenlenmistir; bdylelikle ilacin dogrudan
eczaneden mi yoksa saglik sigorta fonu kapsaminda recete ile mi alindigi
onemli olmaksizin hastaya ayni fiyata mal olmaktadir.
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TuUketicilerin serbestlesmeye tabi tutulan en yeni Urunt doktor recetesi
yoluyla degil de dogrudan aleni satis yontemiyle almayi tercih etmeleri
kisinin bireysel tedavideki glivenine ve Ucretini ddeyebilme glclne baghdir.
Bu nedenle, daha geng ve daha varlikli tUketiciler arasinda kendi iradeleriyle
eczaneden serbestlestirilmis ilaglardan satin alma egilimi mevcuttur. Ote
yandan, daha yasl ve yoksul durumdaki hastalar da doktorlarinin tavsiye
ettikleri recete Uzerindeki ilaca glivenmeye devam etmektedirler (10).

BTC (Behind The Counter-Tezgah

Arkas1 Urunler)

BTC, OTC ve recetesiz ilag arasinda bulunan ara bir kategoridir ve sadece
eczaclya danisildiktan ve kimlik tespiti yapildiktan sonra alinabilecek ilaclari
ifade eder. Uygulamanin amaci, bazi ilaclara recetesiz erisimi
engellemek ve eczacilarin ilaglarin yanlis kullanimin engellenmesin-
deki roliiniin siirdiirilmesidir (2). Artik gelismis Ulkelerin hemen hicbirinde
bir ilag BTC olmadan OTC olamamaktadir. Ornegin etkili bir dekonjestan
olan pseudoefedrinin metamfetamin Gretiminde kullanildidi tespit edildikten
sonra (metanfetaminin hafiza kaybi, agresyon, siddet, paranoya, halisiinasyon
ve potansiyel kalp ve beyin hasarina neden oldugu bilinmektedir) bu ilag
pek cok Ulkede BTC kategorisine gegirilmistir. Amerikan Gida ve ilag Daires
(FDA), 6zellikle cocuklar ve gencleri kapsayacak sekilde, tezgah Ustlinde
satilan ve OTC olarak siniflandiriimig ilaglarin kisiye verilmesi icin 18 yasin
Uzerinde olmalari, aksi takdirde bu ilaglari sadece eczaci danismanliginda
alabileceklerine dair yeni bir dlizenleme yapmis ve bu dizenleme Agustos
2006'da uygulamaya konmustur (11). Bu da pazarda yeterli stre denetimli
olarak kalmamis ilaclarin birden OTC kategorisine geciriimesinin yanlighgini
gbsteren dnemli bir kanittir ve tim gelismis Ulkelerde OTC kategorisinin
sorgulanmasina yol acmistir. FDA halihazirda bu kategoriyi degerlendirmeyi
stirdirmektedir. Degerlendirmenin OTC olmayan bazi ilaglari da sadece
eczacl danismanhginda vermek lzere BTC sinifina kaydirmayi icerecegi
dustinulmektedir. Dogum kontrolU icin kullanilan ertesi glin haplari Ureticisi
cogu firmanin Ulke capinda OTC'ye gecmeyi istemesine karsin, bu talep
yine FDA tarafindan uygun goérilmemis ve bu ilaglarin sadece eczaneden,
eczacl danismanhginda alinabilecegi karara baglanmigtir. Diger yandan,
ingiltere, Kanada ve Avustralya'da BTC (“sadece eczaci tarafindan verilebilir”)
resmi bir siniflandirma olarak kullaniimaktadir. ingiltere'de ilaglar (ic kategoriye
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ayrilmaktadir: regeteli, sadece eczacidan alinabilen ilaclar (BTC) ve tezgah
UstU ilaglar (OTC). Recgetesiz alinabilen ilaglarin yansi BTC kategorisindedir.

ilaclarin BTC ve OTC olarak ayri ayn siniflandirnimasindaki tek kriter nerede
satildiklar degildir. BTC kategorisindeki ilaclarin kaydi da zorunludur.

Diger yandan, BTC ya da OTC kategorisindeki ilaclarin geri 6deme listesinde
olmamasi gibi bir sonu¢ s6z konusu degildir. Elbette, OTC kategorisinde
daha fazla ilac negatif listedeyken, BTC kategorisinde OTC'ye gére daha
fazla ilag pozitif listededir.

Ayrica, bir ilacin BTC ya da OTC olmasi her zaman recetesiz olduklari
anlami da tasimamaktadir. Bazi Ulkelerde hekim disinda eczacilar ya da
“druggist” diye tanimlanan ila¢ satis noktalarinda calisan profesyoneller de
recete yazabilmektedir.

BTC kategorisindeki ilaglarin suiistimalinin ve saghga zararl olabilecek
bicimde asiri kullaniminin eczaci tarafindan énlenmesi mtmkinken, OTC
kategorisi icin bdyle bir tedbir uygulanmasi mimkutn degildir. Diger yandan,
ila¢ sirketleri acisindan ilaglarinin BTC olarak siniflandirimasi, ilacin etkinligi
konusundaki algryl guclendirdigi icin tercih edilebilmektedir.

BTC Kategorisinin Avantajlari:

Saglik otoritesi agisindan:

¢ ilaglarin kontrolii devam eder.

e Hastanin ilag-ila¢ etkilesimi ya da yanlis ilag kullanimi sonucu saghiginin zarar
gbrmesinden kaynakli saglik harcamalari azalrr.

e Sahte ila¢ satisini denetlemek kolaylasir.

ilag tireticileri agisindan:

e jlaclarin yanlis kullanmindan kaynakli itibar kaybi azalrr.
¢ ilacin eczact ile birlikte anilmasi glvenilirligini artirr.

e ilaclarin geri ddeme listesine girmesi kolaylastr.

¢ ilaglarin suiistimali engellenir.
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Hastalar acisindan:

Genel Kategoriler ve Tanimlar

e Yanlis kullanimindan kaynakli zaman ve maliyet sorunlar en aza indirgenir.

e Yanlis kullanimdan kaynakli saglik sorunlari en aza indirgenir.

OTC ve BTC Kategorilerinin Karsilastiriimasi:

Tanim

Tezgah UstU Urtnler

Tezgah arkasi UrUnler

Kim Verebilir

Herkes

Sadece eczaci

Karsilastirma

- Herkes alabilir

- llag suiistimali riski artar
- llag bagimlihgi riski artar
- llag-ilac etkilesimi riski
artar

- llag harcamasi artar

- Saglik riskleri artar

- Diger saglik sorunlari
gbzden kagabilir

- Herkes alamaz

- llag suiistimali 6nlenir

- llag bagimliigr énlenir

- llag-ilag etkilesimi énlenir
- llag harcamasi kontrol
edilir

- Saglik riskleri minimize
edilir

- Diger saglik sorunlarinin
yakalanmasi ihtimali artar

Receteli llactan BTC'ye Gecis

Bir ilacin receteli olmaktan ¢ikip BTC kategorisine gegmesi icin, drnegin
ingiltere, 1968 yilinda yirirlige giren “ilac Kanunu’nda cesitli kriterler

tanimlamistir.

Bir ilag asagidaki kriterleri tasiyor ise, BTC kategorisine girememektedir

(12):

e Doktor kontrolinde kullaniimadiginda dogru kullanilsa bile insan saglgi

acisindan ciddi yan etki riskleri tagsimasi,

e Yaygin bir bigimde yanlis kullanimi rapor edilmis olmasi ve bu yanhs

kullanimin saghgi tehdit etme riskinin bulunmasi
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e Etkinligi ya da yan etkileri daha fazla arastirma gerektiren etken madde
tastyan ilaclar,

e Doktorlar tarafindan parenteral kullanim icin recete edilmis ilaglar.

e Yeni piyasaya surtlen tim ilaclar

Diger bir 6nemli husus, receteli sinifindan BTC'ye ya da tersi yénde bir
gecis, sadece firmalar tarafindan degil, hasta basvurularinin degerlendiriimesi
ile ya da ilgili meslek drgutlerinin de taraf kabul edilmesi ile yapilabilmektedir.
Receteli ilagctan hem OTC'ye hem de BTC'ye gecis konusunda onemli
kriterlerden biri de bu olmalidir. Farmakovijilans verileri mutlaka bu baglamda
degerlendirilmeli, ilacin piyasada bulunus sekli konusunda tarafsiz olabilecek
kurumlarin siniflandirma konusunda mutlaka s6z hakki olmalidir.

Parafarmasotik Urunler

ilac disi Urtinler pazarindaki diger kategori parafarmasétiklerdir. Dogrudan
ve dolayli olarak saglik bakimi ile iligkili olup, ilacin yasal tanimlamasina
tekabUl etmeyen Uriinler olarak tanimlanabilirler. Uretimleri ve pazarlamalar
icin bircok farkl kurala ve dizenlemeye sahip olsalar da hepsi icin ortak
bir dizenleme bulunmamaktadir. Bu kategoriye bebek mamalari, biyosidal
malzemeler, kozmetikler, medikal malzemeler gibi Grtnler girmektedir (25).
Bu drdnler eczanelerden satilabildigi gibi kisisel bakim magazalar ve
stipermarketlerde de satilabilmektedirler.

Ilac Dis1 Urunler

Tum bu ayrimlar icerisinde, OTC ve ila¢ digl Grlnler arasinda farka dair
uzlasiimis bir bilimsel tanim mevcut degildir. Bu iki kategori arasindaki
muglaklik bu trtnlerin yasal diizenlemeleri konusunda farkliliklar bulunmasinin
ana nedenidir. AESGP'nin (Avrupa Regetesiz ilag Ureticileri Birligi) 43. Yillik
Bulusmasi’nda hazirlanan konferans raporunda da belirtildigi Uzere bu
farkliliklarin giderilmesi elzemdir (13). Hem anlasilabilir olma hem de ortak
bir yasal duzenleme olusturabilmek adina bu tanimlamalarin yapiimasi
onemlidir.
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Enjekte
edilebilir
irlinler, Kombinasyon Tibbi
implantlar ve Uriinler Uriinler
dévme

malzemeleri

Ozellikle kozmetikler, medikal araclar ve tibbi Uriinler arasindaki belirsizlikler
giderilmelidir. Avrupa 6lceginde hala farkli Direktifler bulunmaktadir. Tibbi
Urtnler ile medikal aracglar arasindaki kombine Urtnler icin tibbi Grtnlerin
ikinci planda oldugu Medikal Araclar Direktifi, medikal araclarin ikinci planda
tutuldugu Tibbi Uriinler Direktifi ve ileri Diizeyde Terapiler kapsamindaki
Tibbi Urtinler Diizenlemesi bulunmaktadir. Kozmetikler ve medikal araclar
arasindaki sinirdaki trtnlere drnek olarak estetik implantlar, botox gibi
enjekte edilebilir drinler ve kontakt lensler gdsteriimektedir. Tim bu farkli
alanlarin nasil dizenlenecegi sorusu hala merak konusudur. Daha genis
bir tanimlama yapilmasi fikirleri tartisiimaktadir. Ornegin, tibbi trlnler ve
diger drunler (kozmetikler, besin takviyeleri, biyosidal trlnler® ve bunlarin
kombinasyonlari gibi) arasindaki bir ayrimin faydal olabilecegi
disunutlmektedir (25).

3. Biyosidal Uriinler: Tilketiciye ulastiklan sekil ile bir ya da birden fazla madde igeren maddeler ve
preparatlar, kimyasal veya biyolojik yol ile zararll organizmalari yok etmek, yapilarini bozmak, zararli
organizmalarca ortaya cikarilan zararlar dnlemek ya da farkli bir sekilde mtcadele etmek icin kullanilan
maddeler.
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