Dunyada Ne Var Ne Yok

Estonya Basarisiz Olundugu i¢in Elektronik
Receteleme Sistemi’ni Erteledi

Bu yilin basinda uygulamaya konulan elektronik
receteleme sisteminde meydana gelen bir ¢ok
hatadan dolayl Estonya hikimeti, doktorlara
gecici bir sure icin tekrar kagit regetelere don-
melerini dnerdi.

Eczacilarin hem elektronik hem yazili regete kabul
ettigi gecis déneminin ardindan 1 Mayis itibariyle
kagit recetelerin kullanimdan kaldiriimasi plan-
lanmisti. Bagbakan Andrus Ansip Parlamento'da
elektronik regeteleme sisteminin isleme koymasi
gereken bilgi miktarinin ¢ok blyutk oldugunu ve
bu nedenle de sistemin defalarca ¢coktliguni
sdyledi.

Yerel kaynaklarin tahminine goére, Nisan ayinin
ortasindan bu yana 1,4 milyon elektronik recete
isleme konuldu ancak bunlarin yalnizca 830.000'i
karsilanabildi.

PGEU Nisan Ayl Raporu

FDA, Advers ila¢ Etkilerini Cok Ge¢ Bildirdigi
icin Pfizer'i Uyardi

Nancy Faigen

ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) Pfizer'e, kanunun
gerektirdigi Uzere, ilaglar piyasaya sunulduktan
sonra ortaya ¢ikan advers etkileri zamaninda rapor
etmedigi gerekcesiyle bir uyari mektubu génderdi.

12 sayfalik uzun mektupta, etkilerin gec rapor
edilmesi, ciddi ve beklenmedik etkilerin 15 gtinlik

Sevim 0ZDEMIR

zorunlu slre icerisinde rapor edilmemesi ve
Pfizer'in halihazirda piyasada bulunan drtnlerinin
ciddi ve beklenmedik etkilerini dogru bigimde
arastirmamasi somut drneklerle ortaya konuldu.
Pfizer'in bu durumu kismen calisanlarin bu raporlari
hazirlayacak kadar bilgisayarli yeni sistemi
kullanmak i¢in egitiimemis olmalarina bagladigi
belirtildi. Fakat Pfizer Eylil 2009'da verdigi yanitta,
calisanlara ek egitim verecegini ifade etmisse de
mektupta duzeltici faaliyetlerin “yeterli” olmadigi
soylendi.

FDA'nin mektubunda ayrica receteli ilac 6rneklerine
iliskin soruna da deginildi. Pfizer'in, bazisi calinmig
dahi olabilecek kayip ilag drneklerini Daire'ye
bildirmedigi belirtildi. FDA New York Ofisi Direk-
t6rt Ronald Pace, mektupta Pfizer'in dile getirilen
ihlalleri duzeltmek icin acil tedbirler almasi
gerektigini ifade etti. Pace, aksi takdirde FDA'-
nin sz konusu sorunlara iliskin olarak Pfizer'e
bildirmeksizin yasal yollara basvurabilecegini ve
Pfizer'in beklemede olan Urlnlerini onaylamayi
erteleyebilecegdini sdyledi.

http://www.scripnews.com/home/FDA-warns-
Pfizer-over-late-reporting-of-adverse-drug-events-
297428

16.06.2010

Avrupa Komisyonu ispanya, Slovakya ve
Danimarka‘da Hasta Haklarini Korumak icin
Harekete Gegti

Avrupa Komisyonu, diger Uye devletlerde yapilan
saglik harcamalarinin geri édenmesine iliskin
uygulamalari nedeniyle ispanya'yr Adalet Mahke-
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mesi'ne sevk etmeye, Slovakya'ya ise resmi talep
[formal request] géndermeye karar verdi. ispanya
ve Slovakya, yurttasglarinin AB icerisinde baska
bir tUlkede go6rdukleri tibbi tedavilerin geri
6denmesine iligkin taleplerini, AB yasalarina aykiri
bir bicimde reddediyor. Dolayisiyla hastalar, AB'ye
Uye olan kendi Ulkelerince ddenmesi gereken
saglik gideri faturalariyla karsi karsiya kaliyorlar.
Ayrica, Isvec veya Finlandiya disindaki ye
devletlerdeki doktorlarin yazdigi tibbi receteleri
kabul etmeyen Danimarka'ya da, konuya iliskin
bir resmi talep gdnderilecek. Komisyon'un
Slovakya ve Danimarka'ya génderdigi talepler AB
ihlal prosedurlerine gbre gerekceli goérus bicimini
almaktadir.

PGEU Mayis Raporu

Osteoporoz Tedavisi icin Yeni Bir ila¢g

Jennifer Joseph

Yilda iki kez uygulanan ve omurga kirgi riskini
6nemli 6lclde azalttigr ve tedaviye uyumu
glclendirdigi ispatlanmis olan bir osteoporoz
tedavisi (Prolia -denosumab-), Terapétik Uriinler
Dairesi (TGA) kayitlarina girdi. Ayni zamanda
ABD'de FDA ve Avrupa'da EMEA'nIn da onaylamis
oldugu Prolia (denosumab), kemikleri parcalayan
osteoklastlarin gerekli bir dizenleyicisi olan RANK
ligand sistemini hedef alan tek terapi olarak
piyasaya sunuluyor.

Avustralya'da Osteoporozlu kadin hasta sayisi-
nin 510.000 oldugu disundldugunde, yilda iki kez
Prolia enjekte edilmesinin, kemigin osteoklastlarca

eritiimesini engelleyen bifosfonat gibi yaygin
osteoporoz tedavilerinde karsilasilan bilindik bir
sorun olan uzun erimli uyum sorununu bUyuk
oranda giderecegi tahmin edilmektedir. Amgen
Avustralya'nin Ust dUzey medikal danismani Dr.
Tolman, bifosfonatin karin acken alinmasi ve kisinin
belli bir stire dik pozisyonda kalmasi gibi gerek-
liliklerin ilag etkililigini etkiledigini ve azalttigini
belirtti.

http://www.pharmacynews.com.au/article/new-
arrival-for-osteoporosis-treatment/518615.aspx
09.06.2010

italya ila¢ Fiyatlarinda indirim Uygulamasina
Baslayacak ve Yeni Bir ihale Yontemine
Gececek

Francesca Bruce

italya Hikimeti, ilag giderlerini yaklasik 1.2 milyar
Euro azaltmak icin yapilacak bir inaleyle patentsiz
ilaclarda fiyat indirimine gidecek. Patentsiz ve
jenerik ilaclari etkileyecek bir ihale sistemini
uygulamaya koyacak. italya'nin ilag sanayi birligi
olan Farmindustria ise yeni bir ihale sisteminin
Avrupa farmasdtik Uretimini tehlikeye sokabile-
cegini soyluyor.

HukUmet, kamu harcamalarini kismaya yénelik
daha kapsamli bir kemer sikma planinin bir parcasi
olarak, yeni gelistiriimis ilaglarla patentli ilaclar
blylk oranda birbirinden ayiran 6énlemler aldi.
Daha 6nce, giderlerini 2,2 milyar Euro dusurerek
ilag harcamalarini azaltmak istedigini belirtmisti.

Buna karsin, Farmindustria Bagkani Sergio Dompé,
patentsiz ve jenerik ilaclar etkileyen bir uygu-
lamanin, bir terdpatik gruptaki ilaglardan yalnizca
ucuz olanlarinin yazilmasina yol agacagi endisesini
tasidiklarini belirtti. Dompé, bdylesi bir uygulamanin
“diger butin ilaglari saglik sisteminde bulunamaz”
hale getirecek bir ihale sistemi ortaya ¢ikaracagini
ifade etti.

http://www.scripnews.com/home/Italy-to-
introduce-price-cuts-and-tendering-296876
04.06.2010
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