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CELEBREX VE VIOXX ADLI URUNLERIN
RECETELEME KOSULLAR/I BIR AY ARAYLA
IKI KEZ DEGISTIRILD/
Sagik Bakanlign lag ve Eczacilik Genel Miidirtigii Hag Ruhsatlandirma Bilimsel Komisyonu nun
degerfendirrneleri sonucu alinan karariar:

27.11.2000

“Uygun hasta grubu secimindeki belirsizlik-
lerin saghk giderlerini iistlenen kurumlarin aley-
hine gelismesi nedeni ile geri 6édemenin ancak
Saghk Kurulu Raporu ile yapilmasina...”

4.1.2001

“Saghk Kurulu Raporu ile recetelendirildigi
takdirde geri 6demelerinin yapilabilir olmasi,
hastalarin tedaviden yararlammlanni azaltaca-
gindan Saglik Kurulu Raporuna baglanmasina ge-

rek olmadigna...”

Saghk Bakanhg ilag ve Ec-
zacihk Genel Miidirlagii'nece
Birligimize gonderilen 27.11.2000
tarihli yazida Celecoxib (Ce-
lebrex) ve Rofecoxib (Vioxx) et-
ken maddesi iceren iiriinlerin
regetelenme kosullarinin deger-
lendirildigi;

*COX-2 enzimini inhibe et-
mek suretiyle antiinflematuvar
etki olugturan ve klinik NSAI
ilaglara tek iistiinliigl terapotik
konsantrasyonlarda COX-1 enzi-
mini etkilememeleri, gastropati
riski daha diigiik olan Celecoxib
ve Rofecoxib etken maddesini
igeren diriinlerin, kullanilacagi
uygun hasta grubu secimindeki
belirsizliklerin saghk giderlerini
tistlenen kurumlarin aleyhine ge-
lismesi nedeni ile;

- Celecoxib ve Rofecoxib et-
ken maddesini iceren ilaglarin re-
getelerinin geri ddemesinin AN-
CAK SAGLIK KURULU RA-
PORU ile yapilmas: ve bu rapor-
larda da ilaglarm regeteleme ge-
rekgelerinin ilgili hekimler tara-
findan belirtilmesine,

- Soz konusu ilaglarin endi-
kasyonlarmin genis bir uzmanhk

alamini ilgilendirilmesi nedeniyle
regetelendirmede belirli bir UZ-
MANLIK alam kisitlamasinin a-
ranmayacag:” karar1 alindig bil-
dirilmistir.

TEB Merkez Heyeti tarafin-
dan Saghk Bakanligi lag ve
Eczacihik Genel Miidiirliigi’ ne
gonderilen 4.12. 2000 tarihli ya-
ziyla; Uygulamamn yiiriirlilik
tarihinin bildirilmesi istenilmis,
ancak bu yazimiza yanit bekler-
ken Saghik Bakanhig ilag ve Ec-
zacilik Genel Miidiirliigii’nden
gelen 4.1.2001 tarihli yaziyla
stzkonusu ilaclarin receteleme
kogullarimin ila¢ Ruhsatlandirma
Bilimsel Komisyonu tarafindan
yeniden degerlendirildigi ve yeni
kararlarin alindig bildirilmigtir,

Saghk Bakanlig Tlag ve Ec-
zacilik Genel Miidiirliigii’ niin
4.1.2001 tarih ve 00447 sayili
yazismda bildirilen YENI DE-
GERLENDIRME ve RECETE-
LEME kosullar1 asagida yer
almaktadir;

“COX-2 enzimi inhibitér-
lerinin saglik kurulu raporu ile
regetelendirildigi takdirde geri

ddemelerinin yapilabilir olmasi
hastalann tedaviden yararlanim-
larmt azaltacagi, raporlama kri-
terlerini bilimsel olarak belirlen-
menin miimkiin olmayacag ve
alternatifleri ile yapilacak teda-
viler sonucu risklerin artabile-
cegi, goriisii hakim oldugundan,
bu ilaglarin regetelerinin saglik
kurulu raporuna baglanmasina
gerek olmadigi, ancak; ilaglarin
prospektiisiinde yer alan endikas-
yonlar disindaki endikasyonlar
icin geri 6deme yapilmamasi
gerektiginin ve recetelendirmede
belirli bir uzmanhk alam kisitla-
masinin aranmayacaginin 6deme
kurumlarina bildirilmesi, daha
onceden uygulanan geri Gdeme
kriterlerinin dikkate alinmamasi
ve yukarida belirtilen kararin
esas alinarak uygulamaya konul-
mast i¢cin gereginin yapilmasi”...

Meslektaglarinizin, kisa a-
raliklarla degisen bu Gdeme
kosullarina iligkin uygulamada
sorun yagamamalan igin, Tlag
ve Eczacilik Genel Miidiirlii-
8ii'niin sozkonusu yazilar ive-
dilikle eczaci odalarimiza gén-
derilerek, iiyelerine duyurul-
masi istenmistir.




