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Sevim OZDEMIR

ispanya’da Ertesi Giin Haplarinin Regetesiz
ilaglar Arasina Alinmasi Tepkiyle Karsilaniyor

Dogum kontrol haplari artik ispanya eczanelerinden
recetesiz olarak alinabiliyor. Ancak bu girisim, hi-
kimetin recetesiz ilaglara yonelik genel politikasina
uygun olmayan bir uygulama degisikligi olarak de-

gerlendiriliyor.

HiklUmet, bu yilin baslarinda, genclerde istenme-
yen gebelikleri azaltmak igin dogum kontrol hap-
larinin geri 6demesiz regetesiz ilaglar kategorisine
alinabilecegini duyurmustu. ispanya’da piyasaya
surilen iki marka da (ikisi de levonorgestrel olan
Medimpex’in Postinor’'u ve Chiesi’nin Norlevo’su)
artik eczanelerde bulunabilir. Ancak bu ilaglarin
statilerinin degistirilmesi karari hiikiimetin ilag ka-
tegorilerine yonelik genelde ihtiyatli tavriyla gelisen

bir uygulama olarak algilaniyor.

Scrip Dergisine konusan bir sézcl, 1000mg para-
setamol ve 10mg omeprazol gibi basit rahatsizlik-
larin tedavisinde uzun sireli kullanim gerektiren,
bilinen tedavilerin recetesiz ilag kategorisine geci-
rilmesinin reddedilmis olmasina karsin, bu ilagla-
rin var olan geligkilere ve ikincil etkilerine ragmen
kategorilerinin degistiriimesini sok edici olarak de-
gerlendirdiklerini belirtti. Daha dlslk dozda Levo-
norgesterol igeren diger dogum kontrol haplarinin
receteli ilag kategorisinde kalirken, bu ertesi gin
ilaglarinin kategorisinin degistiriimesini mantiksiz

bulduklarmi ifade etti.

PGEU-Ekim Ayl Raporu

Kanada’da Eczacilar Diyabet Yonetimiyle
Hastalara Destek Oluyor

Gunumizde diyabetle yasayan tahmini Kanadali

sayisi 1,8 milyon ve bu sayi hizla artiyor. Diyabet




gibi kronik hastaliklar, Kanada saglik sistemi Uze-
rinde buyuk bir yik olusturuyor ve sisteme sadece
diyabetten gelen dogrudan maliyetin gelecek yil 15

milyar dolari asmasi bekleniyor.

Eczacilar halihazirda diyabet yonetiminde oldukga
onemli bir rol oynuyorlar ve su halde daha fazla
sorumluluk Ustlenmesi beklenen uzmanlar konu-
mundalar. Kanada ¢apinda yaklasik 22.000 eczane
eczacisinin oldugu goz oniine alinirsa eczacilar en
kolay ulasilabilen saglik calisanidir. Eczacllar, aile
hekimleri, uzman doktorlar, hemsireler, diyetisyen-
ler ve diger saglik calisanlariyla birlikte, diyabet
hastalarina yararli bilgiler ve rehberlik hizmeti su-

nuyorlar.

Kanada Eczacilar Birligi (CPhA), ylrittligu Eczacilar
icin Diyabet Stratejisi programi kapsaminda ecza-
cilara sundugu bilgi ve kaynaklarla eczacilarin bu
hastaligin kolektif yonetiminde daha etkin bir rol

almalarini sagliyor. Strateji Sunlari igeriyor:

- Kanada Eczacilan Dergisi’nin Mart/Nisan 2009
sayisinda, eczacilara ozellikle eczacilik uygulama-
lari konusunda Kanada’da Diyabetin Onlenmesi
ve Yonetimi igin hazirlanan Kanada Diyabet Birligi
2008 Klinik Uygulamalari Kilavuzuna bagvurmala-
rinda yardimci olacak eczacilik uygulamalari kilavu-

zu ve ipuglariniigeren bir ek vermek.

- Diyabet yonetiminde eczacilarin hastalara sunaca-
81 bakim hizmetinin kalitesini arttirmak igin online

ve canli egitim programlari ve atolyeler yapmak.

- Kanada’nin dort bir yaninda gorev yapan diyabet
eczacilarl sampiyonlarinin, bolgelerinde diizenle-
nen atolyelerde konusmaci, lider ve kolaylastirici

olarak gorev almalarini saglamak.
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Kasim ayinin diyabete kargi ulusal farkindalik ayi
oldugu Kanada’da Eczacilar igin Diyabet Stratejisi,
Kanada Diyabet Stratejisi kapsaminda kismen Ka-
nada Kamu Saghgl Ajansi tarafindan olusturuldu.
Kanada Eczacilan Birligi eczacilarin savunucusu
konumundadir ve Uyelerini mesleklerini ilerletme-
leri ve hasta sonuglarini iyilestirmeleri konusunda
destekler. Birlik, hasta merkezli bakim temelinde
Kanadalilar i¢in optimal ilag tedavisi sonuglarina
ulasmaya yonelik eczacilik vizyonuna baglidir ve bu
vizyona katki saglamanin bir yolu olarak Eczacilar
icin Diyabet Stratejisi programini yiritmektedir.
Eczacilar igin Diyabet Stratejisi kapsaminda verilen

egitim Birlik tarafindan akredite edilmektedir.

http://www.medicalnewstoday.com/artic-
les/169643.php
03.11.2009

Telfast'in Siipermarketlerde Satilmasi Talebi
Reddedildi

Simone Roberts

Sanofi-Aventis’in Telfast'in (feksofenadin’in) siiper-
marketlerde satiimasi yoniinde yaptig oneri, ilacin
eczacl danismanligl olmaksizin dogru bigimde kulla-

nilmayabilecegi gerekgesiyle reddedildi.

Ulusal ilag ve Zehir Diizenli Komitesi (NDPSC), an-
tihistamin serisinden bazi ilaglarin agik erisimine
izin verilmesi yoniindeki basvuruyu reddetti, bunun
nedenleriniise 2 Aralik 2009’da yaptigl agiklamayla
duyurdu.

Sanofi-Aventis, Telfast’in bes-giinlik disik dozajli
(60 mg ve 120 mg) kutularmin mevsimsel alerjik ri-
nit tedavisi igin getirilen diizenlemelerden muaf tu-
tulmasi icin komiteye basvurdu. Uretici firma ecza-
nelerin agik oldugu saatlerin sinirli olmasini gerekge
gostererek soz konusu ilaca daha genis bir erisimin

olmasi gerektigini ileri stirdi.
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Ancak NDPSC, dzellikle de hamilelik veya emzirme
sirecinde olan kadinlar agisindan Feksofenadin’in
glivenligi bilinmezken, ilacin eczane disindaki yer-
lerden alinmasinin eczaci tavsiyesi olmaksizin has-
talarin ilaci yanlis kullanma olasiligini arttiracag
dusuncesini glindeme getirdi. Komite, “belirsizlikler
ortadan kaldirimadan feksofenadin’in diizenleme-
den muaf tutulmasinin uygun olmayacag beyan

edildi” agiklamasinda bulundu.

Komite ayrica, insanlarin kendi kendilerine mevsim-
sel alerjik rinit tanisi koyup koyamayacagl sorusu
Uzerinde durdu ve alerji kosullarina 6zgu ilaglarin
dogru bir danismanlik hizmetinin saglanabilecegi

ortamlarda verilmesi kararina vardi.

http://static.rbi.com.au/Common/ContentMa-
nagement/pharmnews/PDF/20091202.pdf
02.12.2009

isvicre’de ilag¢ Yalnizca Eczanelerde mi Veri-
lecek?

Uzun tartismalar sonrasinda isvigre’de doktorlarin
da ilag veriyor olmasi yasaklanabilecek. Hikimet
“Heilmittelgesetz”’de (isvigre’de 2003’ten bu yana
ilag verme ve ilag yetkisini dizenleyen yasada) de-
gisiklik yapmaya giristi. Gorevi sonlanmak uzere
olan igisleri Bakani ve isvicre Konfederasyonu Bas-
kani Pascal Couchepin, bu degisiklikle doktorlarin
muayenehanelerinde dogrudan ilag vermesini ya-
saklamak istiyor. Bu konu Subat’a kadar degerlen-
dirilecek. 17 kantonda doktorlarin ilaci dogrudan
vermesi tamamen yada kismen serbest; Aargau,
Basel-Stadt, Romandy ve Ticino da dahil 9 kan-
tonda ise doktorlarin dogrudan ilag vermesi yasak.
1700 lsvicre eczanesine bagli yaklasik 4000 uygu-
lama eczanesi var. ilaglarin yaklasik %30’u doktor-
lar tarafindan veriliyor.

PGEU-Kasim Ayi Raporu

EGA Bagkani Gorka: ihale Sistemleri Ekono-
mik Jenerik ilaca Erisimi Baltaliyor

EGA Baskani Eric Gorka, Montreal’deki 12. Ulus-
lararasi Jenerik Farmasotik Birligi Konferansinda
yaptig sunumda; “ihale yontemi hastalarin uzun
erimde jenerik ilaca erisimlerini baltaliyor ve hiiki-
metlerin acilen fiyatlandirma ve geri 6deme onlem-
leriyle saglanan kisa erimli fiyat azaltimlarinin otesi-

ne gegmeleri gerektigini gormeleri gerekiyor” dedi.

Mr. Gorka, her zaman var olan bir sirketin herhangi
bir Urlinle tamamiyla kaybetme riskine, ornegin sir-
ketin bir “ya hep ya hi¢” ihale strecinde kaybetmesi
durumunda oldugu gibi, isaret ederek ihale sistem-
lerinin Avrupa jenerik ilag endistrisinin siirduriile-
bilirligini etkileyen kilit meselelerden biri oldugunu
vurguladi. Dolayisiyla “basarili” Urlinun fiyati, “basa-
rsiz” Urinin gelistiriime ve stok maliyetini karsila-
mak zorunda olacagindan ihale sistemi, fiyatlarda
artisla sonuglanacaktir. Mr. Gorka ayrica ihale sis-
teminin, sirketleri ihale piyasasinin disina itecegini
ve boylece jenerik ilaca erisimin ve bu ilaglarin tlke
ve hastalar i¢in saglayacagl tasarrufun sinirlanaca-
gini belirtti.

Mr. Gorka, hastalar agisindan gok daha ekonomik
olan jenerik ilaca erisimi saglamanin yolunun ihale
sistemi degil AB Komisyonu’nun yaptirdig farma-
sotik sektorli arastirmasinda* yer verilen tavsiyeler
oldugunu belirtti.
http://www.egagenerics.com/pr-2009-10-02.
htm

02.10.2009

"Arastirmaya iliskin daha fazla bilgiye http://euro-
pa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=|
P/09/1098&format=HTML&aged=0&language=E
N&guiLanguage=en baglantisindan ulasabilirsiniz.

Arjantin OTC ilag Satiglarimi Yeniden Diizen-
liyor

Arjantin’in ilag denetleme kurumu ANMAT, dlke-
de tezgah Ustu ilaglarin satisinin bir kez daha ec-

zanelerle sinirlandinidigini soyledi. 18 Aylik piyasa



serbestliginin ardindan yakin bir zamanda senato,
oy birligiyle 1991 yilina ait OTC ilaglarin satigini di-
zenleyen bir kararnamedeki belirli maddeleri iptal
etme karari verdi. OTC ilaglarin eczane diginda sa-
tilmasina olanak veren serbestlesmeye karsi ciddi
bir lobi faaliyeti yuriiten eczacilar yasay! bir zafer

olarak degerlendiriyorlar.

Arjantin Eczacilar Konfederasyonu, serbestlestir-
menin, OTC ilaglart “normal bir tiketim mal’” ha-
line getirmesi ve kara borsa ticaretine alan agmasi
nedeniyle tehlikeli oldugunu ileri siiriyordu. Kon-
federasyon, “Guvenilir Urtinlere ulagsmak insanlarin
hakki. Yalnizca eczaneler, driiniin orijinini ve kalite-
sini temin etmekten sorumlu eczacilar araciliglyla
bunu garanti edebilirler” seklinde bir agiklamada

bulundu.

Ancak, saglik alaninda yetkili olan kisi ve kurumlar,
bu alanda eczacilar varliklarini gostermezlerse OTC
ilaglarin satisina yonelik bagka kuruluslarn yetkilen-

direbilirler.

PGEU Aralik Raporu

Avrupa Sibutramin’in Satisini Durdurdu

Mark Gertskis

Kilo verdirici ilag sibutraminenin satisi, Avrupa
Birligi'nin ilag diizenleyicisi ve denetleyici kurulu-
sunun karariyla, ilacin kardiovaskiler vaka riskini
arttirdig gerekgesiyle Avrupa Birligi gapinda durdu-

ruluyor.

Avrupa ilag Ajansi (EMA), 21 Ocak 2010 tarihinde
artik Avustralya’da Ectiva veya Reductil adiyla piya-
sada bulunan driinleri doktorlarca yazilmamasinin
ve eczacllarin da bu drlinleri vermemesinin onerildi-
gini duyurdu. Ajans, bu oneriyi, resmen benimsen-

mesi igin Avrupa Komisyonu’na gotiirecek.
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Bu haftanin baginda Terapétik Uriinler idaresi (TGA)
doktorlara sibutramine yazmayi durdurma gagrisin-
da bulundugu iddiasini reddetti ve halen bir gozden

gecirme yapma sirecinde oldugunu soyledi.

Avrupa’daki bu uygulama bir EMA komitesinin,
SCOUT adi verilen ve gegen yil Kasim ayinda so-
nuglart agiklanan bir arastirmanin ortaya koydugu
ve sibutramine alan hastalarda plasebo ilag alanlara
gore daha fazla kardiyovaskiler vaka gorilduglni

gosteren verileri analiz etmesi sonucu gergeklesti.

SCOUT adli galismada yer alan 10.000 insanin ¢o-
gunun, bu ilacin asil kardiyovaskdler hastalik agisin-
da kontra endikasyon olmasi nedeniyle sibutramine
ile tedaviye uygun olmayabilmesine ragmen EMA,
kilolu insanlarin bir bigimde daha yiiksek kardiyo-
vaskdler vaka riski tasimalari nedeniyle bu verilerin

s0z konusu iliskiyle ilgili oldugunu soyledi.

EMA bildirisinde, “Komite ayrica mevcut galismalar-
dan elde edilen verilerin sibutraminin sagladigi kilo
kaybinin az oldugunu ve kaybedilen kilolarin ilaci
almayi biraktiktan sonra tekrar alinabilecegini” or-

taya koydugunu belirtti.

Sibutramini Ureten Abbott Firmasinin sozcisi Jen-
nifer Stevenson EMA’nin soylediklerine uyacaklarii
ancak urlind Avrupa Birligi disinda satmaya devam
edeceklerini soyledi. “Sibutraminden faydalanmis
bir gok hastanin olduguna inaniyoruz ve komitenin
dislincesine ve ilacin satisinin durdurulmasi oneri-

sine katilmiyoruz” seklinde konustu.

http:/ /www.pharmacynews.com.au/article /euro-
pe-to-suspend-sibutramine /509795.aspx
22.01.2010

I~
©‘ TEB HABERLER



