T A N E iLeiuac veriuMesi

Gectigimiz glnlerde gindeme getirilen taneyle ilag
verilmesi konusu, maalesef sadece ekonomik yonden
ele alinmig, bu sistemin getirecedi olumsuzluklar go-
zardi edilmis ve Ulkemiz kosullar distndlmeden tar-
tismaya acllmistir. Daha da vahim olani bu sistemi or-
taya atan Saglik idarecileri, ilacin uzmani olan eczaci-
nin gordslerini alma geregini duymamuslardir.

Her ne kadar biz eczacilara sorulmasa da meslegimi-
zin bize yiklemis oldugu sorumluluk bilinci icerisinde
bu sistemin getirecegi olumlu ve olumsuz sartlari ince-
leme, degerlendirme ve toplumun bilgisine sunmayi
toplumsal bir sorumluluk olarak gérmekteyiz.

Taneyle ilag verilmesi ABD'de yillardir uygulanmakta
oldugundan, Uretim yerleri, dagitim kanallan ve satis
noktalarinin altyapilari bu sisteme uygun olarak
dizenlenmistir. Ne var ki, literatlr taramasl sonucun-
da gelismis Ulkeler icerisinde, yanlis ilac kullanimindan
dolayr 6limle sonuglanan kazalarin en fazla ABD'de
oldugu saptanmistir.

Tane ile ilag verilmesi sisteminin dezavantajlarini su
basliklar altinda siralayabiliriz;

1- llagta ambalajlama kosullari

2- llacta stabilite

3- Farmakolojik yénden sakincalari

4- Sistemin ekonomik yoni

5- Bilingsiz ilag tiketimi ve halk saghdi acisindan sa-
kincalari

1- ILACTA AMBALAJLAMA KOSULLARI

Uluslararasi iyi imalat uygulamalari GMP (Good Ma-
nufacturing Practices)’ye gére bitmis, etiketlenmis ve
ambalajlanmis birimlerin Ana Ambalaji Uzerinde en az
asagidaki bilgiler bulunacaktir;

a) ilacin adi

b) Etken madde veya maddelerinin adlari, birimdeki
miktarlari, ambalaj icindeki ilag sekli, adedi, agirhg: ve-
ya hacmi

¢) imalatcl tarafindan verilmis Kazan (Seri-Batch) nu-
marasl

d) Son kullanma tarihi

e) Gereginde 6zel saklama ve tasima sartlar

f) Gereginde kullanma talimati ve kullanilirken dikkat
edilecek durumlar, uyarilar

g) imalatci veya satisa cikaran firmanin adi

h) Ruhsat tarih ve numarasi

i) Recete ile veya recetesiz satilacad

i) Fiyati

Yine su anda uygulamada bulunan “Ruhsat Farma-
sotik ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu” madde 12'ye go6-
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re “Mustahzarlarin Dis Ambalaj kisimlar (izerinde ve
ambalaj icindeki tarifnamelerde acik ve Tlrkge olarak
ruhsat sahibinin ve yapildigi laboratuvarin adi ve adre-
si, ruhsat numarasi ve ilacin naslil kullanilacagi ve fiyat
yazili olacak ve terkibinde cok etken ve zehirli madde-
ler varsa cins ve miktarlan, yapildigi tarih goze carpa-
cak surette yazilacaktir. Yalniz, tabip regetesiyle satil-
masina misaade edildigi takdirde bu husus agik ola-
rak yazilacaktir. Yine kanunlarimizda 6zellikle Uzerin-
de durulan konu; Prospektiste verilecek bilgiler, dis
ambalaj Gzerinde bulunacak bilgiler ve ana kap Uze-
rinde bulunacak bilgiler lzerinde 6zellikle durulmus
ve bu konunun hassasiyetinden dolay hicbir ayrinti at-
lanmamistir,

Daha da enteresan olani 1928 yilinda cikarilan, ileri
gorusli, cagdas fikirler tasiyan bu kanunlar uygulama-
ya kondugunda Avrupa'da henlz iyi imalat ve kontrol
konusunda ne bir kanun ne de bir antlasma mevcut
degildi.

Bu sistem, sahte ve ruhsatsiz ilaclara pazar yarata-
caktir. llaclarin orjinal ambalajlarda satimamasi, sahte
veya kacak ilaclarin piyasaya strilmesini kolaylastira-
caktir.

- Kanunlarimizda ve uluslararasi iyi imalat uygulama-
lari; GMP'de de belirtildigi gibi ila¢ sadece etken mad-
desiyle degil; ic ambalaji, propektlsl, barkodu, Gnem-
li uyarilari, imal ve son kullanim tarihi, fiyat etiketi ile
bir bitlinddr. Ambalaji olmayan, prospektisii bulun-
mayan, gerekli uyarilarn Uzerinde tasimayan ilag her
turld yanls kullanima agiktir. '

2- |LACTA STABILITE

Stabilite; ilacin hazirlanisindan tlketimine kadar ge-
cen slrede dayanikli, sabit kalmasidir. Stre, iklim ko-
sullari, degisik ambalaj materyalleri icinde, degisik
bekletme kosullarinda; fiziksel, kimyasal, farmakolojik,
toksikolojik ve mikrobiyolojik 6zelliklerinin sabit kal-
masidir.

USP XXll'ye gore Preparatin hazirlandigi ve ambalaj-
landigi sirada monografinda gosterilen teshis, miktar,
kalite, saglk gibi spesifikasyonlara uygun olmalidir.
Bu spesifikasyonlar raf dmri icinde ¢cok dnemlidir.

Stabiliteye etkili faktorler;

a) Temparatur

b) Nem

c) Isik

d) PH
e) lyonlarin etkisi




Her ilacin raf émra (son kullanma tarihi) orjinal am-
balaj icinde yapilan stabiite ¢alismalari ile belirlenir ve
ilag sadece orjinal ambalaji icindeyken gecerlidir. ilacin
taneyle satiimasi ile birlikte son kullanma tarihinin tes-
piti ve kontroll imkansiz hale gelecektir.

llacin taneyle satilmasi, etken maddenin hazirlanisin-
dan tuketimine kadar gegen stirede her turli farkl et-
kiye ve farkll kosullara agik kalmasi tehlikesini dogu-
rur.

Bu sistemde g6z ardi edilemeyecek bir baska tehlike-
de mikrobiyal kontaminasyondur. Yani etken madde
de farmakolojik etkinin azalip, artacagi hatta toksik
etkiler gorebilecedi gibi mikrobiyolojik agidan da pek
cok sagliksiz kosula maruz kalacagi kesindir.

3- SISTEMIN FARMAKOLOJIK YONDEN

SAKINCALARI

Taneyle ilag verilmesi sistemi ¢zellikle tablet, draje ve
kapsuller icin s6z konusudur. Bu farmasétik sekiller
ise sistemik etkiyi saglamak amaciyla kullanilirlar.

ilaclarin belirli bir hiicre veya yapida etki yapabilme-
leri icin orada belirli bir konsantrasyon esiginin Gstiin-
deki konsantrasyonlarda bulunmalari gerekir. ilacin
etkisi icin kritik olan bu esik konsantrasyona MEK "Mi-
nimum Etkin Konsantrasyon” adi verilir. ilaclann etki
yerlerinde MEK'in (izerindeki konsantrasyonlarda bu-
lunmalarini saglamak ve bunu strdirmek icin, onlarin
belirli dozlarda belirli strelerle verilmeleri gerekir.

MEK sinirinin altinda ilacin etki siddeti, etki yerindeki
konsantrasyonu ile orantilidir. ilacin dozu o sekilde
ayarlanmalidir ki ilag etki yerinde yeterli bir stre opti-
mal konsantrasyon araliginda bulunsun.

llaglar, kullanileiklar tibbi endikasyonlarin ¢cogunda
belirli dozlarda ve belirli araliklarla uzun sire verilerek
surekli tesir elde etmek amaciyla uygulanirlar. Bu du-
rumda ilag, ilk dozu ile, etkin plazma konsantrasyonu-
na ulasmaz. Yinelenen uygulama, ilk bir veya birkag
gun icinde ilacin plazma konsantrasyonu istenilen di-
zeye cikartir. Boylece terapdétik etki, ilaci bir cok kez
uygulamadan sonra baslar.

Yinelenen ilag verilisinde énemli olan iki parametre,
kararl durumdaki konsantrasyonun blyikliga ve bu
konsantrasyona erismek icin gecen siredir. Plato kon-
santrasyonu, ilacin MEK degerinin Ustlinde olmalidir.

Sistemik etkinin saglanmasinda yukarida da anlatildi-
g1 gibi ilacin dozu ve uygulama stresi énemlidir. Yani
ilag uygun dozda ve yeterli siirede kullanilmadigi tak-
tirde istenen etki ortaya ¢ikmaz ve tedavi gercekles-
mez.

Hazirlanan ambalaj formlarn ve farmakolojik esaslar
g6z ontinde tutularak hazirlanmaktadir. Bu formlarin
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altinda ve Ustlindeki miktarlarda ilag verilmesi ilagtan
istenen etkinin saglanmamasina ve tedavinin gercek-
lesmemesine yol acacagi gibi farmakolojik agidan pek
cok sakincalara neden olacaktir.

Bu sakincalar, Ulkemizde en cok kullanilan énemli
ilag gruplarinda kisaca anlatilmstir;

» Antibiyotikler; Secilen antimikrobik ilacin hasta-
da istenilen etkinligi gdsterebilmesi igin; 1- Yeterli
dozda, 2- Uygun aralarla ve 3- Yeterli stire verilmesi
gereklidir.

Bazi infeksiyon Hastaliklarinda Tedavi Siireleri:
Akut Osteomyelit 42 gin, Kronik Osteomyelit 3
ay, Otitis Media 10 gtin, Akut infektif Endokardit
28 giin, Tifo 14 gtn, Non-Gonokokal Uretrit 7
gun, Sistit- 3 gin, Membranoz Faranjit 7 glin,
Septik Atrrit 21 gin, Menenjit 14 gun, Bruselloz
42 gun, Gazh Gangren 10 giin, Sigelloz 3 gdn,
Pelvik Enflamatuvar Hastalik 14 giin, Eksdidatif
Farenjit 7 gin, Akut Sintzit 10-14 giin

Ulkemizde en ¢ok kullanilan ilaglar icerisinde “Antibi-
yotikler” birinci siradadir. Farmakolojik olarak yuka-
rida belirtilen tedavi slrelerine uyulmadigi takdirde
karsi karsiya kalacagimiz en énemli tehlike toplumda
antibiyotiklere karsi Rezistans (Direng) gelismesidir.
Yani bu konuya bazilarinin bakis agisiyla bakarsak ge-
lisen direncle birlikte hastaliklarin tedavi maliyetlerinin
de yiikselmesi anlamina gelir. Uzun vadede yiikselen
tedavi maliyetleri taneyle ila¢ satilmasiyla elde edile-
cek tasarruftan ¢ok daha blylk boyutlarda olacaktir.
Bu giinki kosullarda bile saglik idarecilerimiz bi-
lingsiz antibiyotik yaziminin ve kullaniminin 6ni-
ne gecmeli ve bu konuda saghkli bir SAGLIK poli-
tikasi tretilmelidir.

* Hipertansiyon, diyabet, romatizmal hasta-
liklar, epilepsi, osteoporoz, hiperlipidemi ve
koroner damar hastaliklar gibi pek cok kronik has-
taliklarin tedavisinde ilaclarin kullaniminda belirli bir
stire yoktur. Tedavi, hastaligin ortaya ¢lkmasiyla birlik-
te dmir boyu bu ilaglarin dizenli olarak kullanilmasiy-
la gergeklesir. Dolayisiyla bu grup ilaclarin tek tek ve-
rilmesi degil daha fazla miktarlari iceren ambalajlarda
verilmesi daha ekonomik olacagi gibi hastanin dizenli
ilac kullanma aliskanligina da faydasi olacaktir.

¢ Antidepresanlar; Bu ilaclarla tedavide temel
esas etkin dozun etkin olan slrede kullaniimasidir.
Antidepresan etki 2-3 haftalik bir latent sirenin
sonunda bagslar. Bu ilaglarin etkin olmayan dozda ve
kisa surelerde alinmasi hastada yan etkilerinin gérdl
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mesine neden olur. Dolayisiyla bu grup ilaclarin da
tek tek verilmesi tedavi agisindan sakincali oldugu gibi
bir takim ilag suistimallerini de beraberinde getirecek-
tir.

e Hormonal ilaclar; Bu grup ilaclarda belli kulla-
nim periyotlari vardir. Ornegin estrojen kullaniminda,
bir projestinle kombine olarak, 21 gunlik siklus yani
periyodik uygulama s6z konusudur. Dolayisiyla bu
gruptaki ilaclarnin taneyle satilmasi farmakolojik olarak
mUmkin degildir.

4- SISTEMIN EKONOMIK YONU

Yapilan bir incelemede 72 firmanin icinde tim am-
balaj giderlerinin payl %4.1 olarak belirlenmistir. Am-
balaj malzemelerinin timiinden vazgegilse dahi yapr-
lacak tasarruf %2.5'i gecmeyecektir. Ayrica; bu uygu-
lamada eczanelerin sise, etiket, prospekts, kapak, is-
cilik ve enerji gibi giderlerine ilave olarak dogacak fire-
ler de hesaba katildiginda bu sistem tasarruf degil
ekonomik bir maliyet getirecektir.

Su anda ulkemizde mevcut olan ve degeri milyon
dolarlar bulan ila¢ fabrikalarinda tretim bandi tama-
miyla (Tablet, draje ve kapstllerde) blister ve siseleme
teknigine uygun olarak yapiimaktadir. Bu sisteme ge-
cilmesi ilag sanayimize ¢ok daha blyiik maliyetlere se-
bep olacaktir. Uretim ve imalat bantlarindaki bu degi-
sikligin getirecegi maliyet hesaplanmadan bu gtnki
sartlarda bu sisteme gecilmesi ekonomik anlamda ¢ok
daha blyulk kayiplara sebep olacaktir.

llacin hastaya taneyle verilebilmesi icin gerekli olan
makineler, aparatlar ve kiicik ambalajlar bu ginkd
sartlarda eczanelerimiz de mevcut degildir. Ulkemizde
onemli bir saglk hizmetini yerine getirmekte olan
21.000 eczane g6z onlne alindiginda bu sistemin ec-
zanelere ve dolayisiyla da llke ekonomisine getirecegi
maliyetler cok daha ylksek olacaktir. Yine ekonomik
acidan bakildiginda tek tek ambalajlamanin toplu am-
balajlamadan daha fazla maliyete neden olacag! bir
gergektir.

Diger bir taraftan eczacinin mesai karsiligi ve meslek
haklarn maliyete ilave edileceginden bu maliyet topla-
minin endUstride otomasyonla saglanan ambalajlama
maliyetlerinin Ustiinde olaca@ da aciktir.

5- BILINCSIZ ILAC TUKETIMI

Ambalaj, hasta agisindan ilaci tanimada en 6nemli
unsurdur. Standart ambalaj formlarinin disina gikacak,
tek tek ilag verilmesi yanlis ilac kullanimlarina neden
olacak ve bu konuda c¢ok daha vahim sonuclara ne-
den olabilecektir.

(Maalesef) toplum olarak ilac kullanimi konusun-
da yeterli kiiltiire ve bilince sahip olmadigimiz bir
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gercektir. Mizah kiltirimuze kadar girmis olan ilag
kullanimi konusu; Ornegin kontraseptif amacl kon-
domlarin agizdan alinmasl, supozituvarlarin gok farkls
sekillerde kullanimi her ne kadar fikralara konu olmus-
sa da bu konu llkemizin acl bir gercegini yansitmak-
tadir.

ilaglarin tane ile satilmasi sisteminde birbirine cok
benzeyen farmasétik sekillerin (6rnedin beyaz renkli
tabletler gibi) gerek eczanede gerekse hastanin kulla-
nimi sirasinda karistinlmasi riski vardir.

Kutusu olmayan, tzerinde Ureticinin ve eczacinin
uyarilanini bulundurmayan, endikasyon, kontrendikas-
yon ve yan etkileri belirtiimemis ilacin hastaya verilme-
si sonu zehirlenmelere kadar gidecek yanlis ilag kulla-
nimlarina sebep olacaktir.

Su anda ¢ok blyik ilag kayiplarina sebep olan evde
biriken, yarim kalan ilaclarinda tek nedeni yine var
olan bilingsiz ilag yazimi ve kullanimidir. Bu konuda ta-
ne ile ilag verilmesinden ¢ok daha dnce yapiimasi ge-
rekenleri su sekilde siralayabilir;

1- Rasyonel tedavi yéniinden bilingsiz ilac yazimi-
nin énine gecilmelidir.

2- Hasta katilm paylarinin kaynaginden kesilme-
si bir an énce hayata gecirilmelidir. Bu sistemin
hayata gecmesiyle yapilacak tasarruf %25ler civa-
rinda olacaktir ki bu da cok 6nemli bir ilac kaybi-
nin 6nlenmesi anlamina gelir. /

3- ilacta Reklam ve Promosyonlarin énlenmesi
gtliniimtizde ilac ireticilerienin yapmis oldugu rek-
lam ve promosyonlar ¢cok énemli rakamlara ulas-
maktadir. Bu da direkt olarak ilacin maliyetini
yiikseltmekte ve bunun yani sira ilac tiiketimini
bilincsiz olarak arttirmaktadir. ilacta reklam ve
promosyonun yasaklanmasiyla cok daha biiyiik
ekonomik tasarruflar elde edilecektir.
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