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Hala Kimse Sormayacak mi1?
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Deviet gereksiz ilag kullani-
mini denetlemektense “6de-
mem” kolayciliginda kestirip
atiyor.

Devletin “6demem”™ kolayci-
liginda anlamsiz diizenle-
melerinden biri de; gegtigimiz
yil yaklasik 850.000.0008 sis-
temik antibiyotik tiketimini
gérmemezlikten  gelip,
45.000.000% gibi sembolik
rakamdaki multivitamin min-
eral kullanimina takilip kal-
masi. Hem de tam bir cifte
standart uygulayarak.

! . ==« Maliye Bakan-
wzm ligr son bir kag
a Yildir yayinladigi
Bltce Uygula-
ma Talimatinda recetesiz ruhsatina
sahip polivitamin mineral kombinas-
yonu bazi mistahzarlarin bedelini
odemiyor.

Ancak bu miistahzarlar arasinda da
ayricalikli konumlar gézleniyor.

1262 sayill yasa cercevesinde miis-
tahzar ruhsatina sahip Roche fir-
mas’nin Supradyn ve Bilim ilag-
lar’'nin Vitadyn'i polivitamin - mineral
kombinasyonunda ve recetesiz sati-
lir onayl oldugu halde bedeli dde-
nirken, Bayer firmasinin yine 1262
sayili yasaya gdre ruhsatli ve recete-
siz satilir onayi olan One-A. Day ve
Roche firmasinin
ayni yasaya gore
ruhsath  Sana-
togen adli rece-
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tesiz satilan polivitamin mineral
kombinasyonu iceren ilaclarinin
bedeli 6denmiyor.

Bu mustahzarlarin hepsinin 1262
sayill yasaya gore recetesiz satilir
ruhsati oldugu halde neden bun-
larin bazilari ddenir, bazilarinin
bedeli odenmez? Maliye Bakanlg,
Saglik Bakanhgi'nin muhakkak ki bi-
limsel, ekonomik

gerekceleri vardir, s~
Saglik Bakanligi'- 4{ f@ﬂi’m
nca polivitamin  Jilll ==
mineral kombi-

nasyonu Supradyn, Vitadyn “rece-
tesiz satilir” ruhsath iken, Mecom’un
Megadyn'i neden “receteli satilir”
ruhsati oldugunun da muhakkak ki
bir gerekcesi vardir.

Ne de olsa yetkililerin gerekgeleri
her zaman vardir. Oyle ya da
bayle...
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[ste Saglik

Iste Bakanlik

Bu yazi llag Haber'in gegen sayi-

sinda  yayinlanan Iste Saglk Iste
Bakanlik haberinden sonra llag Haber'e ulasti

Iste Saglik, iste Bakanlik 2'olmasi bu gidisle rakami

blyditecek drnekleri yasayacagimizdan 6étiiriid(r,

“Astemizol iceren driinlerin risk/
yarar orani, yarar aleyhine gelis-
mekte oldugu dikkate alinarak ilag
Ruhsatlandirma Bilimsel Komisyo-
nunda konu degerlendirilmis olup;

Astemizol iceren yeni Uriinlere ruh-
sat verilmemesi, ruhsath Griinlerin
ise  (retim

pazarlama ve

dagitiminin durdurulmasi, piyasa-
da mevcut stoklar tiikeninceye ka-
dar satisinin yapilmasinda bir sa-
kinca olmadigi kararina varnimistir.

Bu aciklamalanmiz dogrultusunda
astemizol iceren Uriinlerle ilgili
olarak gerekli 6nlemlerin alinmasi,
mevcut stok miktarlarinizin tarafi-
miza bildirilmesi, astemizol iceren
preparatlariniza ait ruhsatname-
lerin Bakanhigimiza iade edilmesi
gerektigi hususunda bilginizi rica
ederim.

Ecz.Kemelattin AKALIN
Genel Midiir”

Bu metin Saglk Bakanlhigi dénemin
llag ve Eczacilik Genel Midirii
tarafindan imzalanmis.

Kisacas! diyor ki;

10RO e

I
SAULIK BAKAMLIGH
llss v Ecnacrhde
Gunel Mudaringe
ANKARS
4 -
14 T 1P

ARl WK makdeme Kree tabecwn emeNvEe sseer BJamek Gree e
3 v i e e s g e 10SpR s Sekanadr o FAY
8 onCa Lararre 4 el Gima e Svyaramen

G e e e alerie e W WO (e ORI RSO0
tras ssamis Soren peesarmars,

© Tam dM pirlme nsdoee Mien netes e b driteds et depim e

o gt
e ean
astmreni e rlemny e lyrv e, paw sheyte guip—te ook Sdme e

- AewTio GEe e s e v,
e

- Pymsas et Rt Seewcere aer syem raplmeis o i Gmet
s
Su aoktamataom: Sucniy stevas K raiete i o geed Sekesiein
o,
- HeOK SR TR e e Sorie,

v

o R e e
[ A e i St P ey

- Ameem
mmande Sigew nC) aee

Astemizol etken maddesi iceren yeni
trinlere ruhsat verimeyecektir, mev-
cut ruhsatlar Bakanliga iade edilecek-
tir. Piyasada bulunan ruhsath {riin-
lerin Gretim, pazarlama ve dagitimi
durdulacaktir. Ancak piyasada meveut
stoklar tiketiciye kadar satisinin
yaplimasinda bir sakinca bulunma-
maktadir.

O zaman sormak gerek; bu ilacin
stoklar bitinceye kadar satilmasin-
da sakinca yoksa ruhsatlarini
neden iptal ediyorsun?

Madem ruhsatlarini iptal ediyorsun,
0 zaman kullanilmasi sakincali. Niye
toplatmiyorsun, firmanin “mallar’”
bitinceye kadar satimasina izin
veriyorsun? Halkin saghgi mi, fir-
malarin karlari mi 6nemli?

Niye bunlari kimse sormuyor?
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Artik Bu Sene Bir Bardak
Suda Firtina Kopmasin!..

lag Haberin gecen sayisinda Saglik Bakaniigi llag ve
Eczacilik Genel Midirligi'niin seksen ilin valiliklerine gon- ilag
derdigi ve etken maddeyi bile vurgulamadan Benical Cold izleme ve
tablet ve Benical surup igin yazdigi yaziy! aktarip eczane- araghirma
lerde yaratilan Benical Cold firtinas satis rakamlari ile
aciklanmis ve nedeni sorgulanmis idi.

Amerika Birlesik Devletlerinde, kita Avrupa'sinda dekst-
rometorfan igeren surup ve tablet formlari OTC kapsaminda
recetesiz satilirken, A.B.D. ve Avrupa llkelerinde dekst- Theraflu'forte
rometorfan suistimal (?) ediimezken ve de tiim uluslararas The'af.l.'fm“a

bilimsel yayinlarda dekstrometorfanin bagimlilik yapmadigi,
suistimali olmadi§i defalarca vurgulanirken Saglik

Bakanliginin tim igleri gibi dekstrometorfan konusundaki Saglik Bakanligi

tutumunu anlamak olanaksiz gibi. liag ve Eczacilik
Genel Midlirligd'nin donem
Siz yine de 2000 yilinin ilk alti ayinda Tirkiye'de antigripal dOReiTy iging yazilan yaysmante
pazarinin ilk ti¢ ilacinin satis rakamlarina bakin ve de sonra Genel Mudriigiin yazilarimin ilging
karar veiii oldugunun distnildigl noktada da sk fin vail

b o . ; S 3 BIDDIEGO120013 ayne
ilgili kesimlerde “ne oluyor ?" diye bir .« gz Depotarinca her ay

merak baslar ve yazi incelemeye Bakanhgimiza géndermekle. yi-
i Kumiy oidukisn kontrole tabi mad-

alinir. delera iliskin ayltk sari bilgiterinin

Units
YTD /6/2000
A-FERIN
THERAFLU

llag Haber'in ilk sayisinda dekstrametorfan
iceren anti gripalleri ile ilgili Benical Cold Lizerinde
yogunlasan Bakanlk firtinas: ve dekstramorfanin
bilimsel agciklamalari yayinlanmisti.

BENICAL COLD




ilac

izeme ve
arastirma

0X2 ‘lerde

fartisma var..

Dinyada COX2 inhibitérleri diye
tanimlanan anti-inflamatuar etkill
grubun ilk drnegi Tlrkiye pazarina
Merk Sharp & Dohme firmas
tarafindan verildi.

Merck Sharp & Dohme firmasinin
Vioxx adli ilacinda Izmir Eczaci
Odas! ila¢ izleme ve Arastirma
Calisma Grubu'nun ik gozine
carpan fiyatlarindaki ilginglik idi.

ITO TOPLANTISI'NDA
DILE GELDI

izmir Ticaret Odasi tarafindan
diizenlenen  “Hasta  Haklar
Acisindan Devletin ilag ve Tedavi
Politikasl”  konulu  toplantiya
konusmact olarak katilan izmir Eczaci
Odas! Bagkan! Levent Kamacik ilag

lzZleme ve Arastirma Calisma
Grubu'nun bulgularini toplantinin bir
diger konusmacisi ilag ve Eczacilik
Genel Midiirii (V) Orhan Canbolat
ve ilag Endistrisi isverenler Sen-
dikasi temsilcilerinin de izleyici
oldugu ortamda anlatiyordu; “12,5mg
ve 14 tablet Vioxx 13.160.000TL.
iken, ayni etken maddeyi iki kati
iceren 14 tablet Vioxx da ayni fiyat.
Vioxx'un 28 tablet iceren ambalaj
formlarinda da ayni fiyatlandirma

COX, inhibitérleri
diye tanimlanan
anti - inflamatuar
etkili grubun ilk
drnegi Vioxx ile
Ttrkiye bu yilin ilk
aylarinda tanigt.

bicimi sz konusu” ve soruyordu;
“Tirkiye bunu hic yasamad.
Bunun bir aciklamasi olmali?”

O an toplantida konusma sirasini
bekleyen ila¢ ve Eczacilik Genel
Madura (V) Canbolat poker face
diye  tanimlanabilecek  sekilde
Kamacik'i dinliyor, ne konusmasi
esnasinda, ne de sonras! bu konuda
bir aciklama yap(a)miyordu.

Nisan ayi

12.5mg 14 tablet

13.160.000TL

25mg 14 tablet

13.160.000TL

12.5mg 28 tablet

26.200.000TL

25mg 28 tablet

26.320.000TL
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Keza herzaman ilag fiyatlarinin olu-
sumunda hammadde maliyetinin fiyat
icindeki oraninin (genel olarak) % 30 -
40 civarinda oldugunu 8ne siiren ilag
Endiistrisi isveren Sendikasi yéneti-
cileri konu ile ilgili daha sonra bir
aciklama yap(a)miyordu.

izmir Eczaci Odasi ilag izleme ve
Arastirma Calisma Grubu COX,
inhibitdrleri ile ilgili calismasini
stirdi-riyor ve ilging bilgilere
ulastyordu. COX, inhibitérleri ile ilgili
yabanci yabanci yayin taramalar str-
erken Turkiye'den de bir farkl duyum
ulastyordu.

VIOXX VE AKUT BOBREK
YETMEZLIGI

ilac izleme ve Arastirma Calisma
Grubuna gelen duyumda Viexx'un

f
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(rabakoksib)

L
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Hani ilag fiyatlarinin olusumunda
hammaddenin maliyetinin fiyat
icindeki orani %30-40 idi.

Dog. Dr. Canpolat
poker face diye tanimlanacak
seklinde dinliyordu.

Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Noroloji Kliniginde bir hastada kul-
lanimi sonrasi, hastada akut
bobrek yetmezligi gelistigi, yetme-
zligin dializ gerektirecek boyutlar-
da oldugu bildiriliyor, Vioxx
kesildikten sonra hastanin bébre-
ginin tekrar eski islevine déndiigi,
hastanin Nefroloji Klinigi'nden Dr.
Gokhan Nergisoglu tarafindan
izlendigi aktariliyor ve hatta bu
etkinin firmanin yurtdisindan gelen
yetkilileri tarafindan da incelemeye
alindigi éne sirlltyordu. Yine bu
arada Floransa'da yapilan kongreye
katilan isve¢ delegesi isveg'te Cox,
inhibilitéri kullanimina bagh 7 bébrek
yetmezligi vakasi oldugunu dne
slrliyordu.

BiR BASKA iDDIA

Bir baska iddia da firma tarafindan
sakll tutulan bazi calismalarda ilacin
doz-yanit egrisinin anlamli buluna-
madig, yani ilacin dozu arttinlirsa da
etkisi degismedigi, farki olmadigi,
daha da acikcasi 25 mg. ile 50 mg.
arasinda bir etki farki olmadigi ve bu
bilginin de yayinlanmadigi idi. Kongre
sunumlarinda tartisilan bu sonuclara
gére ilacin iki farkll dozda dretilmesi
bir kandirmacaydi.

HOSGELDIN COX, ‘NIN 2.
MUSTAHZARI

Derken Tirkiye COX, grubundan

30 Kapsil

CELEBREX,
200mg

Antiinflamatuar, antiromatizmal,
analjezik

selekoksib

SEARLE T

ikinci bir ilag ile tanigiyor ve Pfizer fir-
mas! ayni grubun bir diger benzer
etken maddesini iceren Celebrex'i
piyasaya veriyordu.

Artik glin MSD'nin Vioxx'u ile
baslayan Pfizer'in Celebrex'i ile
devam eden COX, ‘lerin giind idi.

Satis rakamlar aciklandikca anti -
inflamatuar ilaglar grubunda Vioxx ve
Celebrex surekli artan satis rakam-
lari, ylikselen % pazar paylar, kutu
satislarindaki ylkselmeler ile ruhsat
sahibi firma yetkililerin ylzlinde
guliiciikler, giiller actiryordu.

BiR BASIN TOPLANTISI

Hersey boyle gllllik guliistanlikken
Tiirkiye Klinik Farmakoloji Dernegi
Baskani Prof. Dr. Cankat Tolunay
bir basin toplantisi yapiyor ve
“Tehlikeli llaclara Tiirkiye'de Biiytik
ilgi”nin oldugunu belirterek;

“Bati'da tip cevreleri yeni cikan iki
anti - inflamatuar ilaci “Vioxx ve
Celebrex”i yakin takibe aldi. Ancak,
bugiine kadar onlarca kisinin



VIOXX ILE iLGIiLI GERCEKLER

® 1996 yilina ait calismalara gdre siklooksijenaz enziminin iki pargas oldugu ortaya ¢ikariimigtir. Bu parcalardan
COX1 viicuttaki iyi etkilerden, - COX2 ise enflamasyondaki kéti etkilerden sorumlu kabul edilmitir.

® COX2 selektif inhibitér olarak adlandinilan yeni grup ilaglar sadece COX2 inhibisyonu saglayarak yan etkilere
yol agmadiklarini iddia etmektedirler.

® Yapilan yeni galismalarda bu ki enzimin vuciitta pek cok mekanizmada rol aldigini, kesin olarak ayirmanin
mamkiin olmadigini gbstermektedir. Dolayisiyla 1996 yilindaki teori suan icin yanlistir.

@® Bu ilaglarin ciddi olarak hipertansiyon ve 6dem olusturma riski vardir. COX2 enziminin bébrekteki faydall etki-
lerinin 6nlenmesi ile olusan bu etki bu ilaglarin bilinmeyen bazi yan etkilere yol agma ihtimalini ortaya gikarmak-
tadir. (Scrip 2407 1999)

@ Ayrica Vioxx kullanimi ile st solunum yolu enfeksiyonlarinin arttigi bilinmektedir. Yine bu yan etki de bu
ilaglarin beklenmeyen etkileri konusunda uyaricidir. (Jour. Of Medical Assoc. 282 1999)

® Bu ilaclarin etkileri diger ilaglardan farkli degildir. Etkilerinin yeterli oimadigina ait bazi calisma sonuglari vardir.
Bu ilaglarin kullamimi ile yeterli fayda goremedikleri icin tedaviyi birakan hasta sayisi Vioxx ile daha ylksektir.
(vioxx- %8.8, diger NSAID'ler ile %7.2) (Postgrad. Med. 1999)

@ Gastrointestinal sistem (izerinde yan etki olusturmadiklar sdylemi ise aslinda toplum geneli icin cok blylik 6Gnem
tagimaz. Toplumda bu sisteme ait yan etki riski tasiyan grup sadece % 2'dir. Bu oran ilacin yaygin kullanimini
gerektirmedigini gdsterir. Ayrica yine bu ilaglarla da GIS’e ait yan etkiler olustugu yapilan calismalarda gosteril-
mistir. Bu ilaclar tamamiyla yan etkisiz olarak kabul etmek mimkiin degildir. (Rev Med Brux 1998)

® Tim calismalar bu alandaki calismalarin heniiz cok yetersiz oldugunu géstermektedir. FDA gastrointestinal yan
etkilere kars! prospektiiste uyar yazisinin yer almasini istemisti. MSD ve Pfizer yan etkileri olmadig iddias ile
FDA'den bu uyari yazisinin kaldinimasini istemistir. Fakat yetersiz veri nedeniyle FDA bu isteklerini red etmistir.
(Cerip 2404)

@ Bu ilacin endikasyonlari osteoartrit, agr ve dismenore (agrili adet kanamasi) ile sinirlidir. Tiim romotolojik hasta-
larda kullanimi dogru degildir.

® Agrn tedavisi igin kullaniimasi gereken doz 50 mg'dir. Yurt digindaki prospektiislerinde bu dozda kullanimi 5 gin
lle sinrlandinimistir. Oysa Tirkiye'de prospektiiste 5 giin simrindan hi¢ bahsedimemektedir.

@ ilacin Tiirkiye'de ki formlari ve fiyatlari: 12.5 mg. 14 tablet 13.160.000 TL. - 25 mg. 14 tablet 13.160.000 TL. -
12.5 mg. 28 tablet 26.200.000 TL. - 25 mg. 28 tablet 26.320.000 TL.

Dikkat cektigi gibi bir hastanin 28 tabletlik bir kutuyu almasinin higbir faydasi yoktur ve doz artarsa da fiyat
degismemektedir. Bu maliyetler Tiirkiye'deki fiyatlandirma kurallarina uygun degildir.

@ Bu ilacin gunliik tedavi maliyeti su anda var olan diger NSAID'ler ile karsilastirildiginda: Aspirin’e gore 76 kat,
Parasetamol grubuna gére 10 kat, diger NSAID'lere gére 6 kat daha pahalidir.

@ Bu grubun diger megi olan Celebrex (Pfizer) ile ilgili yayinlanmis 10 6liim raporu vardir, (Scrip 23.04.1999 No
2431 ,p19)




[zmir Eczaci Odast lleg izleme ve Arastirma Calisma Grubu'nun
Nisan 2000 itibariyle olusturdugu tedavi maliyet tablosu

DISMENOREDE MALIYET

AGRI TEDAVISINDE MALIYET

OSTEOARTRITTE ILAC MALIYETI

6limiine neden olan, kalp krizi ve
felce yol actigi ileri siirlilen rofe-
coxib (VIOXX) ve celcoxib (CELEB-
REX) Tiirkiye'de yiiksek fiyatlardan
satilyor, iistelik satis rekoru
kinyorlar. Bilim cevreleri ve yetkili-
ler, hem halkin, hem de doktorlarin
yanlis bilgilendiriimesine seyirci

kaliyor...” iddiasinda bulunuyordu.

Farmakolog Prof. Dr. Tolunay'in
televizyonlarda ve yazill basinda
oldukca genis yer alan basin
toplantisindan sonra Merck Sharp &
Dohme ile Pfizer yetkilileri agiklama
yapma gereqi hissediyorlardi.

AMATOR BIR
PROFESYONEL MEKTUBU

Prof. Dr. Tolunay'in televizyon ve
gazetelerde yeralan agiklamasindan
sonra Merck Sharp & Dohme firmasi
genel midir Faik Somer imzasiyla
hekim ve eczacilara bir agiklama
mektubu génderiyordu. Ancak “Sayin
Eczaci” baglikl ve Genel Midr Faik
Somer imzali mektup; Gzensizligin
belgesel bir érnegi olarak “Sayin
Eczaci” diye basladigi yerde;
“Bununla birlikte Turkiye Cumhuriyeti
Kanunlarina gére halka ilag tanitimi
yapmak yasak oldugu icin, hastalarin
dogru bilgilendirilmesi Tiirk hekim-
lerinin gérevidir.

Gectigimiz alti aydan bugiine
hastalariniza etkinligi ve givenilir-
ligi ile, siz hekimlerimize de kul-
lamim kolayhid ile rahatlk getirmis
olan VIOXX hakkindaki dogru bilgi-
lerin halkimiza iletilmesinde sizlere
gliveniyoruz.” diye bitiriyordu,

Anlasilan Genel Midir Somer imza-
ladigi mektubu ya okumuyordu ya da
birinci sayfanin basladigr “ Sayin
Doktor"dan sonra “Sayin Eczac!” diye
degistirildigi  yerde ikinci sayfay
degistirmeyi bile Gnemsemiyor, imza-
lamiyordu bile.




ILACIN EKONOMi POLITIGi

Yillardir gozardi edilen bir temel
gereklilik Vioxx ve Celebrex'in kutu
fiyatlarinin ve ayni farmakolojik grub-
da yer alan benzer ilaglanin kutu fiyat-
larinin degerlendirmesi izmir Eczaci
Odasi llag izleme ve Arastirma
Calisma Grubu'nun hazirladigr tablo-
da yoruma gerek olmayan tedavi
maliyetleri ile ortaya cikti. Peki ama
bu pahali tedavi maliyetleri daha
sonra hekimden eczaciya toplumun
tim kesimlerine telefon, vergi, su,
elekirik ve benzeri ek zamlarla bitce
acigi olarak ortaya cikmiyor muydu ve
hekim, eczaci tim saglk sektori
bunun bilincinde degil miydi?

CELEBREX PROSPEKTUSU

Celebrex ile ilgli olarak Gnemli bir
nokta da yurtdisindaki prospektisiin
Tlrkiye'de ki prospektiisiinden olan
farklihgr idi.

Hig fiyat almadigini disiinseniz bile bugiinkd fiyatlardan yil
sonunda yaklasik 51 milyon dolara ulasacak COX2 pazarinda
sizce bu milyon dolarlar kim ddeyecek.

Yoksa Devlet mi?

Celebrex'in yurtdisi prospektisiinde
Osteoaritritte kullanim giinde 1 kez
200 mg yada 2 defa 100 mg olarak
belirtilip, bu endikasyonda giinde iki
kez kullanimin tek doz kullanima
Ustinligi olmadigi da belirtilmek-
te, romotoid artritte hastanin duru-
muna gore giinde iki defa 100 mg ya
da 200 mg. dnerilmekte, agn icin ise
endikasyonu bulunmamakta.

Tiirkiye prospektiisiinde ise romatoid
artrit igin onerilen doz ve kullanim
yurtdigi ile ayni iken osteoartritte
ise sadece 200 mg formunun
ginde 1 ya da 2 kez kullanim
hakkinda aciklama getirilmekie
giinde iki ya da tek kez kullanim
arasinda fark olmadigi hic belir-
tilmemektedir.

TURKIYE'DE AGRI KESICi
DE OLDU.

A. B. D'nde yapilan calismalarda agri

endikasyonunda yetersiz bulunmasi
nedeniyle analjezik olarak endikasyon
alamayan Celebrex Tiirkiye'de Saglik
Bakanhg! Bilimsel (!) Komisyonunca
analjezik olarak da kabul gériyordu.

Tirkiye'de Celebrex agr tedavisinde
prospektiis bilgisine gore 100 veya
200 mg. 6 x 1 yada 4 x 1 olarak kul-
lanilabilecekti.

Ancak prospektisiin ayni
paragrafinda  glnlik  maximum
dozun 400 mg. oldugu gdzdnine
alininca 6 x 200 mg seklinde bir
pozolojinin uygulanmasi olanaksiz
hale geliyordu. Saglik Bakanligi'nca
prospektlisin onaylandigi distini-
lince muhakkak ki bunun da bir
aciklamas! olmaliydi. Bunu da bilse
bilse Hifzisihha Vekaleti ulema hazu-
runu bilebilirdi.

Tim bu gelismelerde gérillen o ki
COX2 grubunda dniimuzdeki glnler
de cok seyler olacak gibi.
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Iste Saglik
Iste Bakanlik

PREPULSID’DE

SORUN CIDDI IDI VE
SONUNDA TOPLATILDI!

TUrkiye'de Hismanal ad ile ruhsatl astemi-
2ol iceren antistaminik ilacinin ruhsatinin geri
cekilmesinden sonra Janssen Cilag cisapride
etken maddesi igeren ruhsat sahibi oldugu
Prepulsid adli mistahzar da toplatildl.

Prepulsid ile ilgili olarak A.B.D'nde dretici
firma Janssen Pharmaceutica hekimlere 24
Ocak 2000 tarihinde “6nemli ila¢ uyarist”
mektubu génderal.

Bu mektupda ayrica Prepulsid prospek-
tistindin flacla baglantili kalp riskleri hakkinda
ve mide yanmasi ile ilgili Prepulsid tedavisine
baslamadan énce yapiimasi gereken tetkikleri

Gneren yeni bilgileri icerecek sekilde tekrar
dizenlendigi duyuruldu.

Tekrar dizenlenen prospektiste temel
degisiklikler kirmizi renkte kutu igindeki

uyari olarak belirtildi.

23 Mart 2000 tarihinde FDA tarafindan
yapilan agiklamaaa ise Prepulsid’in Uretici
firma tarafincan A.B.D.’nde pazarlanmasina
son verilecegi agiklandi ve A.B.D.’nde Tem-
muz ayinin ortasinda pazarlama durduruldu.

Gelin simdi bir de Tiirkiye pazarinda olan-
lari izleyin.




A.B.D.’nde Once Prepulsid Prospektiisii Degisti

Uyar : Propulsid kulanan hastalarda ventrikiler tasikardi, ventrikiler fibrilasyon, ‘torsades de
pointes’ ve QT prolongasyonun dahil oldugu ciddi kalp aritmileri rapor edilmistir. Haziran 1993'den
Mayis 1999'a kadar boylesi 270'den fazla vak'a 70 6lim olay! dahil, diizenli olarak rapor edilmistir.
Vak'alarin ortalama %85'1 bilinen risk faktérleri olan hastalarda kullanildiginda ortaya cikmistir. QT
prolongasyona neden olan, cisapride'i metabolize eden cytochrome P450 3 A4 enzimleri tutan veya
serum elektrolitlerini tiiketen ya da aritmiye egilimli hastalarda hastaligi ortaya ¢ikartan diger ilaglari
da iceren risk faktorleri dahildir. Bu vak'alarin ortalama % 0.7'si tanimlanmis risk faktorlerinin
yoklugunda ortaya cikar: geri kalan vak'alarda risk faktér durumu bilinmemektedir. Glnkd bilinmeyen
sayidaki bir topluluktan génulll olarak edilen vak'alardan, ters olay sikhigi hakkinda fikir edinmek
mumkiim degildir. (Bkz Ters, Uyarilar, Onlemler ve ilag Etkilesimleri).

Sayisiz ilag siniflari ve ajanlari ciddi kalp aritmelerinin gelisim riskini arttinrlar. Belirli macrolide antibiy-
otik (clorithromyein, erythromycin ve treoleandomycin gibi), belirli mantar ilaglari( fluconazole ve keto-
conazole gibi), protease inhibitérleri ( indinavir ve ritonavir gibi), phenothiazine (prochlorperazine ve
promethazine gibi) sinif 1A ve sinif Il antiaritmikler(quinidine, procainamide ve sotalol gibi); trisiklik
antidepressanlar (nefaxodone ve maprotiline gibi); belirli antipsikotik ilaclar (sertindole gibi) kadar
diger ajanlar (bepridil, sparfloxacin ve greyfrut suyu gibi ) kullanan hastalarda Propulsid kon-
trendikedir.(Bkz. Onlemler: ilag etkilesimleri). Yukaridaki liste detayl degildir.

Propulsid kullanan hastalarda yukarida deginilen ilag kontredikasyonlan gérilmeden de QT prolon-
gasyon, torsades de pointes (bazen syncope ile birlikte), kalp krizi ve ani 6lum olaylar rapor edilmistir.
Bunlara uzun elektrokardiografik QT duraksama veya ailede bulundugu bilinen dogustan gelen uzun
QT sendromunu, ventrikiirler aritmiler, iskemik veya vaskller kalp hastaligi, diger yapisal kalp
kusurlarini, kardiyomiopati, dogustar gelen kalp yetmezligi, klinik olarak belirlenmis bradikardileri,
siniis yumrusu disfonksiyonunu, ikinci veya Uglincl derece anrioventrikiiler blok, nefes darligi veya
dehidratasyon, kusma ya da kot beslenme, yeme bozukluklari gibi elektrolit bozukluk sonuglarini
(hypokalemia, hypocalsemia ve hypomagnesmia), renal yetmezlik veya potasyum kaybi ditiretiklerin
veya akut durumlarda instlinin kullanimini da igerir. Propulsid, bu durumlari bulunan hastalarda kon-
trendikedir.

12- lead EKG, Propulsid kullanimindan dnce alinmaldir. QT degerleri 450 milisaniyeyi asarsa
Propulsid ile tedaviye baslanmamalidir.Propulsid kullanimindan 6nce serum elektrolitleri (potasyum,
kalsiyum ve magnesyum) ile kreatinin degerleri saptanmalidir. Ve sartlar gelesirse bu elektrolit den-
gesini veya renal fonksiyonlari etkileyebilir. (Bkz. Dozaj ve Kullanim).

Eger bayginlik , hizli veya olagan disi kalp atisi gelisirse, hastalar derhal Propulsid alimini kesmeli ve
bir doktora miracat etmelidir.

Onerilen Propulsid dozu asiimamalidir.




A.B.D'nde

.+
Prepulsid

P : Propulsid
e konusunda
Jansen Pharmaceutica Tibbi

iliskiler Bagkani Yardimcisi Dr. Jan
Gheuens imzall 24 Ocak 2000 tarihli
‘Dear Doctor” mektubunda énemli
ilac uyarisi yapildi,

“Sayin Doktor” baslikli uyarida
Propulsid kullanimindan dnce 12
lead EKG cekilmesi, EKG'de QT
degeri 450 milisaniyeyi asarsa
Propulsid’e baslanmamasi, elek-
trolit bozukluklugu olan hastalarda
Propulsid’in kontrendike oldugu belir-
tilerek, diliretik tedavisi gdren hasta-
larda serum elektrolitlerinin Propulsid
kullanimdan &nce tayin edilmesi ve
sonrasinda da bu tayinin periyodik
olarak tekrarlanmasi istendi.

FDA tarafindan
Propulsid prospektiisiiniin yeni ve

da onaylanan

genisletilen iceriginde minumun etki
dozunun kullaniimas!, énerilen dozun
aslimamasi gerektigi ve karaciger yet-
mezligi olan hastalarda gtnlik dozun
ikiye bolinmesi de yer ald.

341 RAPOR
80 OLUM VAKASI
Prepuid FDA 23 Mart

Bt SR 2000 tarihli mek-
—"tubunda
Janssen Pharmaceutica firmasinin

cisapride etkén maddesi iceren
propulsid  adl mistahzarinin
A.B.D'nde 14 Temmuz 2000 tarihin-
den itibaren pazarlanmasina son ver-
ilmesine karar verdigini duyurdu.

GONOLLU
HAREKET MANTIGI (7
Prepuiid Titusville, N.J'-

deki Janssen

°

T o T

Pharmaceutica
Inc.in A.B.D'nde Propulsidin 14
Temmuz 2000 ‘den itibaren pazarla-
masina son verildigine kararinin
gerekcesinde; bu goénllld hareketin
gecerlilik tarihini, hasta ve doktorlarin
alternatif tedavi kararlarini vermelerini
saglamak icin bdyle kararlastirdigini
FDA'nin 23 Mart 2000 tarihli” mek-
tubunda okuyup, mantigini yorum-
layinca, Propulsid’in * hayati 6neme
haiz ilag olmamasi” pesinde striik-
ledigi 341 rapor ve 80 dliim vakasi,
en dikasyonunda kullanilabilecek
diger mistahzarlar da distndlince
¢ok inandirici olmuyor.

Dear Janssen Pharmaceutica bu
asamada 341 rapora dayali 80 6lim
vakasina ragmen alternatif tedavi
olanaklarini (?) hekime ve saire soyle-
mek (!) adina mistahzarnin 14
Temmuz 2000 tarihine kadar meveut

stoklarinin satiimasina izin veriyorsa

ilag izleme ve Arastirma Calisma
Grubu yorumu ilag Haber okuyucu-
larina birakirken, Calisma Grubu’'nun
degerlendirmelerini izmir Eczaci
Odasi  Yonetim Kurulu Saglk
Bakani Dog. Dr. Osman Durmusa 4
Nisan tarihli yazisinda Turkiye
gerceginde belgelerle aktarirken
istemlerini soyle Ozetledi;

Sayin Bakanim;

1993 yilindan beri 341 rapor ve
80 oOlim vak’asini barindiran
bir ilacin 14 Temmuz 2000 tari-
hine ‘ stoklarinin  satilmasi
mantigini kabullenemiyoruz.

Sayin Bakanim;

Eger bir ilacin istenmeyen et-
kisi olimciil degilse uretimi
neden durdurulur?! Gériilen
ciddi istenmeyen oliimciil et-
kiler var ise o zaman uretimi
neden hemen durdurulmaz,
stoklarin satisina devam
edilir? ilag geri cekilmez?
Sayin Bakanim;

Yukarida aktardigimiz goriisle-
rimiz ve ekte sundugumuz bel-
geler cergevesinde Tirkiye’'de
ruhsath Cisapride etken mad-
desi iceren mistahzarlarin
ruhsatlarinin iptal edilerek, Geri
Cekme Yonetmeligi cerceve-
sinde miistahzarlarin toplatil-
masi gerektigi inancindayiz.
Geregi emir ve bilgilerinize
sunulur. Saygilarimizia.




BUNDAN SONRASI COK iLGING

Izmir Eczaci Odasr'nin 04 Nisan 2000
tarihinde Prepulsid ile ilgili yazisi
Saglk Bakanligi'nin yanisira ilgili tiim
kesimlere génderiliyor. Tiirk Eczaci-
lari Birligi Merkez Heyeti'nin 26 Mayis
2000 tarihli yazisini Saglik Bakanligs
llag ve Eczacilik Genel Mdirligi 30
Haziran 2000 tarihinde yanitiiyor ve
soyle diyordu;

“..sisaprid etken maddesi iceren
preperatlarin 6ldiriicii olabilecek
aritmiye sebep olmasi nedeniyle
ilac  Ruhsatlandirma Bilimsel
Komisyonu tarafindan bu etken
maddeyi tasiyan preperatlarin ruh-
satlarinin askiya alinmasi karari
alinmis ve bu durum firmalara
duyrulmustur. Ulkemizde sozkonu-
su etken maddeyi tasiyan ilaclarla
ilgili tarafimiza ulasan herhangi bir
advers etki bildirimi olmamistir.
Bununla birlikte; '

- Sisaprid hammaddesi ile mamul
uriin ithalatimn ve dretiminin dur-
durulmast islemleri yapilmistir.”

GERI CEKME YOK

Saghk Bakanhgrnin yazisinda Pre-
pulsid ile ilgili geri cekme, toplatma
karari olmadigi acikca goriltiyor, bu
arada Prepulsid ecza depolarindan,
eczanelerden satilmaya devam edi-
yordu.

NASIL OLDU, NE OLDU?

Amerika Janssen Pharmaceutica fir-
masinin daha énce duyurdugu 14
Temmuz 2000 tarihinden itibaren
pazarlamasina son verme tarihi
yaklasirken birden bire Tir-kiye
Janssen Cilag, o gine kadar satigi
devam eden Prepulsid ile ilgili 12
Temmuz 2000 tarihinde Genel Miidir
Xavier Thevelein ve Pazarlama ve
satis mudril Dr. Zafer Okatan imzali
ezca depolari ve eczacilara gonderdigi
yazida “Saghk Bakanmigr’'ndan
aldigimiz 12 Temmuz 2000 tarihli
yazi uyarinca Prepulsid 10mg tablet
stispansiyon isimli Griinlerimizin 14
Temmuz 2000 tarihi
piyasada bulunmayacak sekilde
toplatiimasi, geri cekilmesi gerek-
mektedir.* diyordu.

itibariyle

MERAK BU YA!

izmir Eczaci Odast ilac izleme ve
Arastirma Calisma Grubu daha
once toplatma karari vermeyen
Saglik Bakanligi'nin birden bire nasil
olup da 12 Temmuz 2000 tarihinde
Prepulsid ile ilgili geri cekme karar
verdigini merak ediyor Ustelik 12
Temmuz 2000 tarihli Bakanlik yazi-
sinin eczac! odalarina gelmemis
olmasi bu meraki iyice arttirinca izmir
Eczaci Odasl 24 Temmuz 20000’ de
yaz! ile Saglik Bakanlii ilag Eczacilik
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Genel Mudurligti'ne soruyordu;

Ek'de  bulunan
Turkey  Genel
yazisinda Prepulsid 10mg. tablet ve

Janssen-Cilag
Muddrligd'nin

Stispansiyon isimli Griinlerinin 14
Temmuz 2000 tarihli itibariyle piyasa-
da bulunmayacak sekilde toplatil-
masi, geri cekilmesi gerektigi
bildirilmektedir.

Ancak 30 Haziran 2000 tarihli Genel
Midirligi'niz yazisinda hammad-
de ve Urlin ithalat ve ihracatinin
durdurulmasi istenmekte, ve de
geri cekmeden bahsedilmemektedir.

Kaldi ki; Genel Midirligd'nizce
sisaprid etken maddesi iceren
diger mistahzarlarla ilgili boyle-
sine girisim bulunmamaktadir.”
denerek sisaprid etken maddesi ige-
ren milstahzarlarin geri cekilmesi ile



ilgili 12 Temmuz 2000 tarihli yazinin
bir 6rneginin génderilmesi * isteni-
yordu.

14 TEMMUZ GUNU

Ote yandan Janssen-Cilag Turkey
geri cekme ile ilgili operasyon yazisini
operasyonun basladigi 14 Temmuz
2000 giind Tirk Eczacilan Birligine
gonderiyordu.

SAGLIK BAKANLIGI YANITI

izmir Eczaci Odasinin 24 Temmuz
2000 tarihli yazisina Saglik Bakanhg
llag ve Eczacilik Genel Mudurligi
alisiimadik hizla yanit veriyor ve 26
Temmuz 2000 tarihii Genel Muddr
(IV.) Dog. Dr. Orhan Canbolat imzali
yazida

“ Cisapride etken maddesinin
olddriict olabilecek aritmiye neden
olmasi  sebebiyle Bakanhigimiz
Ruhsatlandirma Bilimsel komisyonun-
ca bu etken maddeyi tasiyan prepe-
ratlarin ruhsatlarinin askiya alinmasi
karari alinmis ve Cisapride hammad-
desi ile mamul Urlin ithalatinin ve dre-
timinin durdurulmasi, tedavi rejimi goz
onine alindiginda 14 Temmuz 2000
tarihine kadar mevcutlarin piyasada
bulunabilecegi, gerekli tedavi islemler
ve sonucundan Bakanligimiza bilgi
verilmesi hususu ilgili firmalara

duyrulmustur.

Daha sonra, bazi firmalann itirazlari
lizerine Bakanhgmizin Ruhsatlan-
dirma Bilimsel Komisyonunca ayni
kararin devami yGniinde ikinci bir
karar alindigindan ve s6z konusu et-
ken maddeyi igeren ilaglarla ilgili FDA-
'nin de duyurusu gergevesinde cisap-
ride etken maddesi iceren ilaci
bulunan tim firmalara ilaclarinin
belitilen tarihten itibaren piyasada
kesinlikle bulunmamasi gerektiginden
geri cekilmesi husus duyurulmustur.

Bilginizi ve konunun iyelerinize duyu-
rulmasi hususunda geregini rica ede-
rim.” diyordu.

YAZI ORTADA YOK

Saglik Bakanliginin yazisi kendi iginde
hosluklar (1) ve bosluklarla dolu idi.

Oncelikle Genel Midirlik geri
cekme icin neden 14 Temmuz 2000
tarihli, A.B.D. Janssen Pharma-
cetica'nin tarihini esas almist?

O tarihe kadar neden beklemisti?

Genel Middrlik madem 12 Tem-
muz'da 14 Temmuz icin geri cekme
karari vermisti. O zaman 12 Tem-
muz 2000 tarihli yazi nerede idi?

Hele bir de daha énce Bakanligin 30
Haziran tarihli yazisinda geri cekme
karari olmadig da gézénline alininca

Prepulsid'in (retici firmasi
14 Temmuzda geri topla-
maya basladigi ilicinin
duyurusunu Tlrk Eczacilar
Birligine'de 14 Temmuz'da
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12 Temmuz tarihli ortalikta olmayan
yazi daha da 6nem kazaniyordu.

YOKSA

Yoksa Janssen-Cilag Turkey bekleyip
bekleyip ecza depolarinda, eczane-
lerdeki Prepulsid satisini  bitirip,
AB.D.ndeki merkezin talimatiyla mi
14 Temmuz tarihinde kalan “malm”
toplamaya karar vermis ve bu kararini
“topluyoruz” diye Bakanl'ga bildirip,
kendi bildirimini Bakanlik bildirimi diye
mi deklare etmisti?

Yoksa Turkiye'de ilag firmalan T.C.
Saglik Bakanligi bizi baglamaz. Biz
istedigimiz zaman geri cekeriz,
istedigimiz zaman toplatinz mi
demek istiyor.

Biri bunlan aciklasa da...




Tekice Bir ¥

ilag

izleme ve
arastirma

“Turk tibbinda  hizmet” amacl
Pfizer'in Lipitor 30 tablette de amaci
hastaya 1 aylik tedavi saglayabilmek.

Ancak Pfizerin bu amaci hastaya,
kurumlara daha pahaliya mal oldu.

Bilindigi gibi kan lipidlerini diistirmeye
yonelik ilaclar orta yasin (izerinde
kardiyovaskuler risk tasiyan ve koles-
teroli  yUksek olan hastalarda
kullanihyor.

Ancak lipid distiriicti ilaclarin genel
etkinlikleri % 30'lar oranini gecemiyor
yani bu tir ilaglar kullanmasina
ragmen hastalarin bilylk cogunlu-
gunda istenen lipid diizeylerine
ulagilamiyor. Yine de bugn igin kan
lipidlerinin dlsiriimesinde daha iyi
bir tedavi yontemi yok.

Lipitor adli ve Pfizer ilaglar A.S
adina 25.09.1998 tarih ve 104/67 sayi
ile Saghk Bakanhgi'nca ruhsatlan-
dirlan 10 mg. atorvastatin etken
maddesi iceren ilag Tirkiye'de pazara
Once 20 tablet iceren ambalaj ile ve-
rlidi.

ONERILEN DOZLAR

Lipidor 20 tablet prospektiisiinde
Pfizer firmasinca dnerilen baslangic
dozu 10 mg. (bir) tablet olarak belir-
tilirken, maksimum doz glinde bir
defada 80 mg (sekiz) tablet olarak
duyuruluyordu.

TIP TAHSILLI BILGISAYAR
DIYOR Ki:

Her nekadar Pfizer firmasinin Lipitor
adli mistahzari icin giinde 8 tablete
kadar  kullanabilecegi  Saghk
Bakanligi'nin Bilimsel Danisma
Kurulu(!)nca onaylanmis prospek-
tistinde yazillysa da T. C. Emekli
Sandigi’'nin tip tahsilli bilgisayar
Lipitor icin giinde en fazla (¢ tane
kullaniimasina icazet veriyor.

BiR AYLIK TEDAVi NE DEMEK?

Derken Phizer ilaclan A.S Saglik
Bakanlig'na basgvuruyor ve Bakan-
igin  30.12.1999 tarihli izni ile
Lipitor'un 10 tablet yerine 30 tablet

Opetasyonu

formu ile Uretilmesine baslanacagini
22.02.2000 tarihli yazisi ile eczaci
orgutlerine  duyururken, kutudaki
tablet sayisi artisinin gerekgesini
“hastalara bir aylik tedavi saglaya-
bilmek amaci(?) seklinde agikliyor.

30 TABLET OLSA BILE?!

Pfizer'in “hastalara bir aylik tedavi
saglamak” adina Lipitor adi miis-
tahzarini 20 tabletten 30 tablete
cikartirken, prospektis bilgisi ile
baslangic dozu cercevesinde bir tane
kullanan hasta; iki tane 20 tabletlik
kutu alsa sakincasinin ne oldugu, ya
da glnde 2 defa 1 tane ya da T. C.
Emekli Sandigr'nin tip tahsilli bil-
gisayarinin verdigi izin ile glinde 30
mg. (3 tane) kullanan hastanin bu
30 tabletlik kutu bir aylik tedavisini
saglayamacagina gore, Pfizer'in
Lipitor 60 tablet, hatta 120lik amba-
lajlarini ¢ikarip cikarmayaca@i bilin-
medigi icin kafalari karistiryordu.

KAFALAR KARISIKKEN AYDIN-
LIGA CIKAN



[IPITOR 30 TABLET

Pfizer firmasi Lipitor'un 30 tablete
cikacagini 22 Subat 2000'de eczac!
orgltlerine duyururken, sanki piyasa-
da varmis gibi Saglik Bakanligr'ndan
11 Kasim 1999'da Lipitor 30 tablet
icin 17.126.000 TL. fiyat aliyordu.

ALKISLAYIN BOYLE SAGLIK
BAKANLIGI'NI

17.126.000 TL. fiyati 11 Kasim
1999'da onaylayan Saglik Bakaniigi
Lipitor 30 tablet icin Pfizerin
bagvurusunu 30 Arahk 1999'da
onayliyordu. Bakanlik onayi olma-
yan ilaca fiyat onayi verebiliyordu.

7 MART 2000°'DE PiYASADA

11 Kasim 1999 da fiyat, 30 Aralk
1999'da ambalaj onayini Saglik
Bakanligi'ndan alan, Lipitor 30 tablet

Lippitoor
10 mg ATORVASTATIN

Kolesterol ve Trigliserid Digirica

30 Film Kagh Tabiet

Lippitornr
10 mg ArorwAsTATIV

Kolesterol ve Trigliserid Digtiriict

30 Film Kaph Tablet

Lippitosr
10 mg ATORVASTATIN

Kolesterol ve Trigliserid Districh

30 Film Kagl: Tabigt

duyurusunun yapildigr 22 Subat
2000'den bir hafta sonra 29 Subat
2000'de bir kez daha fiyat aliyor ve
ecza depolarina dagitimi yapiimadan
fiyatr 21.030.000 TL.'ye ¢ikiyordu.
llacin ecza depolarina ilk dagitimi ise
7 Mart 2000'de ulasiyor, boylece sire
zarfinda Lipitor'un 20 tabletlik formu-

nun stoklarda  erimesi de
saglaniyordu.

TABLET SAYISI

% 50 ARTARKEN FiYATL...

Phizer firmasinin Lipitor'unun kutu
icindeki tablet sayisi 20'den 30a
cikip, % 50 artarken, fiyatinin eski for-
munun 10.937.050 TL. oldugu, yeni
fiyatinin 21.030.000 TL. oldugu da
gdzoéniine alininca fiyattaki artis ise
% 92 olarak gerceklesiyordu.

Halkimiza saygiyla duyurulur.




ilag

sektorii

En Biiyik 500 Sanayi Kurulusunda
[lag Firmalart da var!

1999 yilina ait sonuglarin agiklandigi
En Biyidk 500 Sanayi Kurulusu
siralamasinda 1998 yilinda 66. sirada
bulunan Novartis Saghk
86.062.263.000.000 TL. dretimden
satiglar ve 5.919.995.000.000 TL.
vergi 6ncesi donem kari ile 39. siraya
ylkselirken, 1999 yili ilag firmalarinin
kendi icindeki siralamada dénem kari

oranlamasi ile ilk sirada yer aldr.

Listede 53. sirada 72.969.228.000.000
TL. satis hasilati ile Eczacibasi ilag
ikinci sirada yer alirken,
92.760.159.000.000 TL. iretimden
satis hasilati ile Roche Mistah-
zarlan San. ve Tic. A. S. 62. sira ile
sektor dizeyinde (glincii, 87. sirada
55.880.735.000.000 TL. satis hasilati

Gectigimiz gtinlerde
aciklanan Turkiye'nin
en buyuk 500 sanayi

kurulusu
siralamasinda sektér
temsilcilerince yillarair
zarar ettigi éne strtilen
ilag firmalarinin
bulunmasi ydireklere
su serpti (!)

le Abdi ibrahim ilag San. A.S
dordlinci sirada yer aldi.

1999 yili siralamasinda Glaxo Well-
come 41.801.000.000.000 TL. dre-
timden satisi ve 1.128.000.000.000
TL. vergi 6ncesi dénem kari ile 116.
sirada iken Hoechst Marion Russell
3.377.000.000.000 TL. satis ve
420.000.000.000 vergi dncesi kar ile
142. sirada yer aldi.

Listenin 145. sirasinda
33.385.000.000.000 TL. Uretimden
satis cirosu ile yeralan Fako



llaglarinin vergi éncesi donem kari
(Hay Allah! Bu durumda zaran) -
911.000.000.000 TL. olurken, 160.
sirada 30.863.000.000.000 TL. satis
cirosu bulunan Bilim ilaglar'nin vergi
Oncesi kar 719.566.000.000.000 TL.
de kaliyordu.

24.485.000.000.000 TL. dretimden
satis rakami ile 220. sirada yeralan
ilsan ilag'in ise vergi éncesi kan da
sadece 482.000.000.000 TL. ‘de
kaliyordu.

ibrahim Etem Ulugay ilag San. A.S.
de 238. siradaki yerini
22.413.000.000.000 TL. satis hasilati
ile saglarken karliigi sadece
1.900.000.000.000 TL. oluyordu.

272. sirada yer alan Sanovel ilag'in
20.238.000.000.000 TL.  satis
hasilatina karsin vergi dncesi kari ise
303.000.000.000 TL. idi. Bayer ilag'in
ise Sanovel ilag ile yaklagik ayni

satis cirosunda; 20.075.000.000.000
TL. iken, vergi o©ncesi karini
574.000.000.000 TL. olarak
acikliyordu.

Turkiye'de 1999 yilinda en buytik 500
sanayi kurulusu siralamasinda 345.
sirada yeralan Sanofi Dogu ilag'in
tretimden satiglan 15.956.000.000.000
TL., vergi 6ncesi karl ise yok; maale-
sef -226.000.000.000 TL..

Ote yandan ilk 500 Sanayi Kurulusu
siralamasinda 410. sirada ilag sek-
tori icinde sondan bir énce yer alan
Santa Farma'nin 13.342.000.000.000
TL. satis cirosu ve 1.284.000.000.000
TL. vergi 6ncesi kari, yine ayni listede
448. sirada ve ilag sektdril iginde de
son sirada 12.047.000.000.000 TL.
satis cirosu ve 117.000.000.000 TL
vergi oncesi kar ile Nobel ilag
bulunuyor.

Turkiye'nin ilk 500 Sanayi Kurulusu-

nun icinde yeralan ilac dreticisi fir-
malarin Greticiden satiglarinin rakam-
larina, vergi dncesi kar ve zararlarina
bakinca ilging bir tablo ortaya cikiyor.

Benzer cirolardaki ilag firmalari ara-
sinda kimileri zarar ederken, kimile-
rinin kar etmesi, benzer cirolar hatta
daha distik cirolarla vergi dncesi kar-
larla bazilarinin daha (st siralarda yer
almas! akla bazi sorular getiriyor;

a) Yoneticileri beceriksiz.

b) Hammadde ithal proforma fatu-
ralar ve giderleri yilksek.

c) Vergi ddemek istemiyorlar.
d) Promosyon maliyetleri yilksek.

e) lisletme sermayeleri diisik,
finansman giderleri yliksek.

f) Hepsi.

312'den Avrupa'ya Lahey’e gidenin
dedigi gibi; sizi gidi, sizi...




ilac
sektorii

Son bes yil iginde Tiirk llag sektériinde gerceklesen en bliylik
yatirim olan Abdi Ibrahim'in yeni ilag dretim tesisleri térenle
hizmete agildi. Su ana kadar 65 milyon dolar harcanan ve el
degmeden yilda 100 milyon kutu ilag dretilebilen olan
tesislerde, 400 kisiye de is olanagi saglaniyor.




ABDI IBRAHIM ILAC SANAYII
HADIMKOY TESISLERI
PROJESI

Abdi Ibrahim llag Sanayi yeni tesisleri
Hadimkdy Yolu Gzeri Hosdere
Mevkiinde insa edilmis olup,
ulasimin sehir merkezi ve gevre ofan
karayolu baglantisinin son derece
kolay olmasi nedeniyle avantajli bir
konumda.

2000 yili itibariyle toplam 65 milyon
Amerikan Dolari harcanan tesislerin
insaati 1994 yili ekim ayinda bagladi
ve 1998 yili icinde tam kapasite ile
Uretime gegti. Projelendirme hizmeti,
merkezi italya'da bulunan Foster
Wheeler / Steril tarafindan tasarlanan
tesisin mimari italyan Dante Beninni.

40 bin metrekare acik alan (zerinde
toplam 18 bin metrekare kapall alana
sahip tesisin yapiminda Avrupa'daki
ilag sanayiinde kullanilan sistemler
esas alinmis.

En son modern dretim teknolojileri
(GMP) ve kalite kontrol yontemleri
(GLP) dogrultusunda galisan fabrika-
da otomasyon 6n planda tutulmus.

Tesislerde ilag refiminde en yiiksek
kaliteye ulagmak ve bunun
devamliliginin saglanmas! bilgisayar
kontrolii ile gerceklestiriimekte.

imal edilen {riinlerde caligan kigiler
ile prensip, sistem otomasyonunun
kontrol edilerek, kisisel midahaleler
yapilmamas! ve (rliniin kisi ile temasi
azaltilarak, dikey akis prensibine
uygun olarak kapali sistem Uretim ve
ambalaj yapiimasi saglanmis.

Antibiyotik ve steril driinler harig tim
farmasotik formlarin yapilabilecegi
sekilde tasarlanan fabrikada 400 kisi
istihdam ediliyor.

Kendi Uriinlerinin yani sira Abdi
ibrahim Hadimkéy tesisleri Glaxo
Wellcome, Servier ve Zeneca gibi
uluslararasi sirketlere da dretim
hizmeti vermekte

Yerli ilag firmalan arasinda ikinci
sirada bulunan Abdi ibrahim'in
istanbul Hadimkoy'deki yeni Gretim
tesisleri, 16 Haziran Cuma ginu
Saglk Bakani Osman Durmus
tarafindan hizmete acildi.

Abdi ibrahim Yénetim Kurulu Bagkan
Nezih Barut, acilis tdreninde yaptigi
konusmada; Tiirkiye'de ilag sektdriine
son 5 yildir bu denli blyik bir
yatinmin yapiimadigini belirtti. Barut;
yeni (iretim tesislerinde Abdi ibrahim
ilaglarinin yanisira Glaxo Wellcome,
Servier ve Zeneca gibi uluslararasi
ilag  sirketlerinin ilaglarinin  da
dretilecegini soyledi.

Mimarligini italyan Dante Benini'nin
yaptigi yeni ilag Uretim tesislerinde
Avrupa ilag sanayinde kullanilan sis-
temler esas alindi.insaatta cevreye
duyarlilik 6n planda tutuldu. 40 bin
metrekare agik alan Gzerine kurulan
tesis 65 milyon dolara mal oldu. Tesis
18 bin metrekare kapall alana sahip.
Yilda 100 milyon kutu dretim kapa-
sitesine sahip olan fabrikada 400 kisi
istihdam edilecek.

Eczaci Abdi ibrahim Bey tarafindan
1912 yilinda kurulan Abdi ibrahim
ilaglari, 88 yildan beri araliksiz
slirdugu faaliyetinde Tiirkiye'deki ilag
sirketleri arasinda en fazla satis ve .
pazarlama kadrosuna sahip.

RAKAMLARLA
ABDI BRAHIM SAN. A.S.
HADIMKOY TESISLERI

Tek vardiyada yillik ortalama
tretim kapasitesi

Granlasyon
750.000 kg.
Kuru karisim
1.200.000 kg.
Tablet baski
1.500.000.000. tablet
Draje ve tablet kaplama
600.000 kg.
Kapsl dolum
75.000.000 kapsiil
Blister ambalaj
60.000.000 kutu
Likit dolum
20.000.000 sise
Pomat dolum
18.000;000 tlp
Depo
100 x 120 cm ebadinda
3.900 palet






