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Farmakovijilans

Oturum Baskanlari: OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)

Prof.Dr. Semra SARDAS - "Farmakovijilans" konulu oturumu agiyorum. Bu oturumda da degerli
Ecz. Miiberra MEMIC konugma0|lar|m|z var. Yalniz, ben Prof. Gill Baktlr’| goremiyorum, herhalde
gelmediler. O zaman konusmaci sayimiz, belki daha geg gelirse dahil
edece@iz, yoksa bu oturumda (¢ konusmacimiz olacak. Ben
konusmaclyl ¢cagirmadan evvel, kendisine hakikaten tesekkir etmek
istiyorum; ¢Unku Tarkiye'de Tlrkiye Farmakovijilans Merkezl'nin
kurulusundan, -ki ¢ok kisa slre dnce kuruldu, merkezin kurulusu Kasim
aylarinin sonuydu ve de aktif hale gelmesi 2005 Ocak ayiydi-
yonetmeliginin hazirlanmasi, kilavuzun cikariimasi ve su andaki
aktivitesini sayin arkadasimiza borgluyuz. Kendisini konugsmasini yapmak
tzere davet ediyorum: Uzm. Ecz. Sayin Demet Aydinkarahaliloglu.
TUFAM'da gosterdiginiz basarilar, ilgilerinizden dolayr sag olun

Buyurun, sizi zevkle dinleyecegiz.
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Uzm. Ecz. N. DEMET AYDINKARAHALILOGLU

"Farmakovijilans”

- Hepiniz hos geldiniz.

u toplantida sizinle merkezimizin ¢alismalarini paylagsmaktan ve
onetmeligimizin saglik mesledi mensuplarina getirdiklerini
paylagsmaktan mutluluk duyuyorum.

Genel olarak bu konusmamda bir tarihge verdikten sonra, farmakovijilans
sisteminin kurulmasi neden gereklidir, bundan bahsedecegim. Daha
sonra yénetmeligin ve kilavuzun getirdigi tanimlari anlatacagim.
Yonetmeligin ruhsat sahibine, saglik mesledi mensuplarina ve bakanliga
ne gibi sorumluluklar yuklediginden bahsedecegdim. Daha sonra kisaca
TUFAM'In isleyisinden bahsedecedim ve bitirecedim.

rmakovijilansin genel bir tarihgesine bakacak olursak, dinyada ilk

Fefa Milattan 6nce 4000 yillarinda Sumerler, afyonun eforik etkisini

fark ederek kayit altina almiglardir. Bu bir ilag etkisinin ilk defa
dokimantasyonu agisindan énemlidir. 1600'li yillarin sonlarinda Ergo
alkaloidlerinin advers etkileri tanimlanmis ve bazi Avrupa llkelerinde
kullanimi yasaklanmistir. Bu, tarihteki ilk ila¢ yasaklanmasidir. 1937 yilinda
Dletilen glikol igeren Sulfonamid eliksirlnin 1 hafta icerisinde 353 hastada
kullanimi sonucu 34'0 ¢ocuk olmak tzere 105 kiginin 6lUmd Gzerine, 1938
yilinda Amerika Birlesik Devletleri'nde ilk yasal dizenleme yapilmis,
Federal Gida, ilag ve Kozmetik Yasas! yiriirlige girmistir. Daha sonra
1961'de hepinizin bildigi gibi Talidomide faciasi meydana geldi, birgok
fokomeli vakasi rapor edildi. Bunun dzerine, 1962 yilinda Amerika Birlesik
Devletleri'nde yasalarda yine tadiller yapildi. Bu, tadillere gére, ruhsatli
ilaglarin etkililiklerinin yani sira, guvenilirliklerinin de kanitlanmasi
gerektigiyle ilgili bir dizenlemeydi. Ayni zamanda, yine ayni yil ingiltere'de



ila¢ Yasasi yapildi ve daha sonra ilag yan etkilerinin izlenmesiyle ilgili
olarak tim dinyada bir izleme programinin yapilmasi glindeme geldi ve
bununla ilgili olarak da 1967 yilinda Diinya Saglk Orgiitii bir 6nerge
hazirladi. Bu énergeye bagli olarak da bir pilot proje basladi, bu pilot
proje Amerika'da basladi. 1971 yilinda Diinya Saglik Orgiiti'niin ilag
izleme programinin merkezi Cenevre'ye tagindi. Ayni yil ingiltere'de ilag
Guvenligi Komltesi'nin galismalari basladi. 1973 yilinda Fransa'da
farmakovijilans sistemi kuruldu. 1975 yilinda Markali Beseri Tibbi Urtinler
icin Avrupa Komitesi kuruldu. 1978 yilinda Diinya Saghk Orgiiti'niin
advers etki izleme sistemi, isve¢ Uppsala'ya tagindi. 1988'de Avrupa hizli
alarm sistemi devreye girdi. 1995 yilinda Avrupa ilag Ajansi kuruldu ve
bununla ilgili olarak da bir dernek kuruldu, Avrupa Farmakovijilans
Dernegdi. Avrupa Farmakovijilans Dernedi daha sonra uluslararasi hale
geldi.

enel olarak advers etkiler ne gibi sorunlara yol agmaktadir,

Gorunun blyUkligu nedir? Tabii Tlrkiye'de istatistikler ¢ok fazla
Imadi@i icin, Tirkiye'ye alt rakamlar veremiyoruz, ama advers

etkiler Amerika Birlesik Devletleri'nde mortalité nedenler arasinda
dordlncu ve altinci siralarda yer almakta ve genel olarak diinyada
hastaneye yapilan bagvurularin ylizde 3-6'si advers etkilere bagl olarak
meydana gelmektedir. Tabii bu da biiylk bir mali ylik getirmektedir. Bazi
ulkelerde hasta bitgelerinin ylizde 15-20'sinl ila¢g komplikasyonlari
olusturmaktadir.

Belki aklimiza sdyle bir soru gelebilir: "Neden ruhsatli ilaglarin givenligini
takip etmek gereklidir?" Cinki ilaglar, etkili, kaliteli ve glvenli olduklari
igin piyasaya veriliyorlar, ama ruhsatli ilaglarin 6zellikle piyasaya
verildikten sonra ilk yillarin mutlaka izlenmesi gerekiyor. Bunun gesitli
sebepleri var. Bunlarin en baginda, hayvan deneylerinin ilacin insandaki
glvenliligini tespit etmek igin yetersiz kalmasi, dnemli bir faktér. Ayrica
klinik arastirmalarda secilmis ve kisitl sayida hasta ile ¢aligiimasi, sirenin
ve kullanim kosullarinin ginlik hayattan farklilik gdstermesi bagska bir
neden. Ayrica 1/10 000 Insidansinda gorilen advers etkiler icinde en az
30 bin kisinin ilaca maruz kalmasi gerekli. Ama ruhsat alinan slrece
kadar en fazla 5 bin insan ilaca maruz kaliyor. Bu nedenle siklikla
gorilmeyen advers etkilerin tespit edilebilmesi igin daha fazla insanin
ilaci kullanmasi gerekil. Yani seyrek olarak gorilen ciddi advers etkiler,
kronik tokslsite, 6zel hasta gruplari ve ilag etkilesmeleri konularinda
bilginin yetersiz olmasi nedeniyle ilaglar ruhsat aldiktan sonra, genel
olarak toplumda kullanilirken mutlaka takip edilmesi ve givenilirliginin
izlenmesi gereklidir. Buna bagh olarak ilaglarin prospektislerinde
degisiklikler yapilabilmekte, ilacin kontrendikasyonlari degisebilmekte,
endlkasyonlari kisitlanablimekte, uyarilar ve énlemler béllimine ilaveler
yapilabilmekte, kimi zaman da ilag piyasadan c¢ekilmektedir.

ki, Tlrkiye'de neler yapildi? Tirkiye'de 1985 yilinda ilk defa
PADMER kuruldu. TADMER, Tiirk ilag Advers Etkilerini izleme ve

Degerlendirme Merkezi olarak kuruldu. 1987 yilinda Diinya Saglk
Orgiiti'niin ilag izleme Isbirligi Merkezi'ne 27. liye olarak kabul edildi.
1985'ten 2004'Un sonlarina kadar gecen siregte ilag advers etkilerini
TADMER toplamaya devam etti, bunlari Diinya Saghk Orgiitii'niin isveg
Uppsala'daki merkezine bildirmeye devam etti, ilag givenligiyle ilgili
bilgileri takip etti ve bunu ruhsat balumuyle paylasarak gerekli islemlerin



yapilmasini sagladi. Daha sonra, 24 Kasim 2004 yilinda bakan oluruyla
ilag ve Eczacilik Genel Midirligi Kalite Kontrol Daire Bagkanhgi
biinyesinde ilag Giivenligi izleme ve Dederlendirme Sube Midirligi
kuruldu ve bu arada bir ydnetmelik ve kilavuz hazirladi. Bu y6netmelik ve
kilavuz da 22 Mart 2005 yilinda yayinlandi ve 30 Haziran 2005 tarihinde
yirirlige girdi. Yonetmeligimizin adi, Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yénetmelik. Kilavuzumuzun adi,
Beseri Tibbi Uriin Ruhsat Sahipleri i¢in Farmakovijilans Kilavuzu.

azilarimizin aklina su gelebilir: "Dinyada gelismis Ulkeler, ilag

advers etkilerin takip ediyorlar. Peki, bizim takip etmemize ne gerek

ar? Onlar takip etsinler, biz de onlarin aldigi dnlemleri alalim ve
onlari uygulayalim" diye distnenler olabilecektir. Ama mutlaka ulusal
farmakovijilans sisteminin kurulmasi gereklidir; ¢inkl ulkelere gére
hastaliklar, receteleme aliskanliklari farklilik géstermektedir, genetik
ozellikler gok biylk rol oynamaktadir. Diyet, 6grenme, algilama, uyung,
biling, kultr farkliliklari ve gelenekler, farkliliklara yol agmaktadir.
Farmasoétik kalite ve kompozisyonu etkileyen ilag Uretim yontemleri, ilag
dagitim ve kullanimi, bitkisel ilaglarin kullanimi gibi faktérler nedeniyle her
ulkenin kendi ulusal farmakovijilans sisteminin kurulmasi mutlaka
gereklidir ve Diinya Saglk Orgiitii de bunu desteklemektedir.

Peki, yonetmeligimizin getirdigi tanimlar nelerdir? Beseri tibbi drindn
tanimini hepimiz biliyoruz. Farmakovijilans nedir? Farmakovijilans,
yonetmeligimizde su sekilde tanimlanmigtir: Advers etkilerin ve beseri
tibbi Grlinlere bagli diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve dnlenmesiyle ilgili bilimsel ¢alismalari
ifade etmektedir. Bildiginiz gibi, farmako ilag, vijilans uyanik olmak
anlaminda kullanildigi icin, bu kelimelerin birlesimiyle olugsmusg bir
kelimedir.

dvers etki nedir? Advers etki, yine ydnetmeligimizde su sekilde

tanimlanmaktadir: Bir beseri tibbi Grinln hastaliktan korunma,

bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun
iyilestiriimesi, dizeltilmesi veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen
normal dozlarda kullaniminda ortaya gikan zararli ve amaglanmamis bir
etkiyi ifade etmelidir. Yani advers etkinin 6nemli olan ézelligi, normal
dozlarda kullaniliyor olmasi, ortaya ¢ikan etkinin zararli olmasi ve bu
etkinin amaglanmamig olmasidir. Ciddi advers etki nedir? Eger ilag
kullanimi sonucu meydana gelen advers etki éliime sebebiyet veriyorsa,
bir hayati tehlike yaratiyorsa, hastaneye yatmaya sebep oluyorsa veya
hastanede yatma sliresinin uzamasina neden oluyorsa, kalici veya
belirgin bir sakatliga veya is géremezlige neden oluyorsa, konjenital
anomaliye veya dogumsal bir kusura neden oluyorsa, bu etki, ciddi
advers etkidir diye kabul ediyoruz.

Bir de beklenmeyen advers etki diye bir tanimimiz var. Beklenmeyen
advers etkiyle kastedilen sudur: Beseri tibbi riine ait kisa Grln bilgileri
(KUB) ile niteligi, siddeti veya sonlanimi agisindan uyumlu olmayan
advers etki. Ayrica, KUB'de belirtilen, ancak bu Griinde ortaya giktigi 6zel
olarak vurgulanmamis, sinifla ilgili etkileri de kapsamaktadir.

Spontan bildirim nedir? Yine ilaglarin rutin kullanimi sirasinda, -rutin
kullanimi sirasindan kastettigimiz olay, ruhsatli ilaglarin piyasadaki
kullanimini kastediyoruz, yani herhangi bir ¢alisma, bir klinik arastirma



veya bir gdzlem galismasi olmayacak- bir hastada bir veya daha fazla
beseri tibbi drindn kullanimiyla ortaya gikan ve bir saglik meslegi
mensubu tarafindan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne veya firmaya
advers etki bildirim formu doldurularak veya yazili olarak bildiriimesine
spontan bildirim diyoruz. Spontan bildirimde kullandigimiz form, -Turkiye
Farmakovijilans Merkezi tarafindan hazirlanmis form budur, advers etki
bildirim formu, biraz sonra bu formu daha ayrintili olarak inceleyecegiz-
¢ok fazla bolimi varmig gibi gézikiyor ve doldurulmasi zormus gibi
gbzikiyor. Fakat bizim de mimkin oldugu kadar fazla bilgiye ihtiyacimiz
oldugu igin, fazla bélim var ve mimkin oldugu kadar da doldurulmasi
gerekiyor.

Asllar i¢in ise, asl sonrasi istenmeyen etki bildirim ve inceleme formu
kullaniliyor. Bu form, Temel Saglik Hizmetleri Genel Midirligd tarafindan
yayinlanan Asi Sonrasi istenmeyen Etki izlem Sistemi Daimi
Genelgesi'nin ekinde yer almaktadir.

Bir advers etkinin bildirilebilmesi igin, spontan bildirimle bize veya firmaya
bildirilebilmesi icin, asgari raporlanabilirlik kriterlerini tagiyor olmasi
gereklidir. Asgari raporlanabilirlik kriterleri nelerdir? Birincisi, raporlamayi
yapan, kimligi tespit edilebilir bir saglik meslegi mensubunun olmasi
gereklidir, ikincisi, kimligi tespit edilebilir bir hastanin olmasi gereklidir.
Ugiinciisti, en az bir siipheli madde veya bir tibbi Giriin olmasi gereklidir.
Dérdincisi de en az bir stipheli advers etkinin olmasi gereklidir. Bu dort
sik tamamlanmigsa, bu advers etki raporlanabilir kabul edilmektedir.
Ancak bunlari raporladiktan sonra, daha sonra daha detayli bilgilerin elde
edilmesi ve sunulmasi igin gereken gaba gdsterilmelidir. Ozellikle ciddi
advers etkilerde bildirim yapildiktan sonra, 15 glin igerisinde advers
etkinin takibinin yapilmasi ve takip bilgilerinin gdnderilmesi
gerekmektedir.

stadan veya akrabasindan bir ciddi advers etki bildirimi
apildiginda, ruhsat sahibi, hastanin bakimiyla ilgilenen bir saglk
esledi mensubundan ilgili bilgileri elde etmeye ¢alismalidir ve
u bilgilerin alinmasi halinde, olay raporlanabilir kabul edilmektedir.
Hasta bildirimlerinde eger tibbi belgeler sunuluyorsa ve belgelerde asgari
bilgiler varsa, bunlar da hastanin raporunu dogruluyorsa, yine etki
raporlanabilir kabul edilmektedir.

Gegerli olmayan iki tane rapor érnegi gorelim. Ornegdin sdyle bir bildirim
yapiimis olabilir bize: Hekim, Ankara'da X ilacini kullanan 3 hastanin kalp
krizi gecirdigini séyledi (bazen bu tip bildirimler bana telefonla da
yapiliyor). Burada rapor eden hekimin kimligi belli degdil; Ankara'daki bir
hekimden bahsediliyor, ama hangi hekim, belli degil. Hastalarin kimligi
belli degil. 3 tane hastadan bahsediliyor, ama bunlarin kim olduguna dair
herhangi bir belirti yok. Onun igin, bu gecerli olmayan bir bildirim. Bagska
bir bildirimde ise, 6rnegin Dr. A.K. NSAIi kullanan 53 yagindaki kadin
hastasinin mide kanamasi gegirdigini bize bildirdiginde, ilacin adi belli
olmadig icin, bu da gecerli olmayan bir bildirimdir.

Advers etki bildirim formuna sdyle bir bakacak olursak, burada dnce
hastaya ait bilgiler yer aliyor. Hastaya ait bilgiler, hastanin adi ve
soyadinin bas harfi, dogum tarihi, yasi, cinsiyeti, boy ve agirligi yazilmasi
gerekiyor. Bunlardan mimkiin oldugu kadar en fazlasinin doldurulmasi
gerekiyor. Boyu ve agirligi, biliyorsunuz, kilogram basina kullanilan ilaglar
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icin veya metrekare hesabiyla kullanilan ilaglar igin dnemli oluyor. Yasi
hususunda, en azindan yasi hakkinda bir fikrimiz yoksa bile, ¢ocuk,
yetiskin veya addlesan diye yazilabilir. Advers etkiler béliminde advers
etkiyi tanimhyoruz. Advers etkinin baslangig tarihini ve bitis tarihini
yaziyoruz, gun, ay, yil olarak. Daha sonra advers etkinin sonucunda ne
oldu, hasta iyilesti mi, iyilesiyor mu, sekel birakarak iyilesti mi, advers etki
devam mi ediyor, advers etki sonucunda hasta 61dii mi ya da ne oldugu
bilinmiyor mu, bunlarin yazilmasi gerekiyor.

aska bir bélim, ciddiyet kriterlerinin yer aldig1 bélim. Biliyorsunuz,
biraz evvel sdylemistim, ciddi advers etkinin bir tanimi vardi. Bize
onderilen advers etkinin bu ciddiyet kriterlerinden hangisini

sagladigini isaretliyoruz. Hasta éldiyse 6lim nedenini, otopsi yapildiysa
bununla ilgili bélimu isaretliyoruz. Daha sonra laboratuar bulgulari diye
bir b6lim var. Burada tahlille beraber hangi laboratuar tetkikleri
yapilmissa, bunlar yaziliyor. Tahlilin laboratuar teknikleriyle verilmesi,
ozellikle o raporu degerlendirirken, analiz ederken bizim igin énemli. ilgili
tibbi 6yku ve eszamanli hastaliklari soruyoruz. Bunlar, hastanin alerjisi var
mi, hasta gebe mi, sigara ve alkol kullaniyor mu, hepatlkveya renal bir
yetmezligi var mi, diyabeti var mi, hipertansiyonu var mi? Eger konjenital
bir anomali varsa, gebelikten aldigi tlim ilaglar, maruz kaldigi hastaliklar
ve son mensturasyon tarihinin de buraya yazilmasi gerekli. Gebelik
doneminde kullanilan ilaglari da yine takip ediyoruz, bunlari da, ruhsat
sahiplerinin bize bildirilmesi gerekiyor.

Stphe edilen ilacin adi yazihyor, ilacin verilis yolu, glinlik dozu nedir,
ilaca ne zaman baslandi, giin, ay ve yil olarak, ila¢ kesildi mi, kesildiyse
gun, ay, yil olarak tarihi, devam ediyorsa devam yazilyor, ilacin hangi
endikasyon icin kullanildi§ini yaziyoruz. Daha sonra, nedensellik
degerlendirmesi yapmamiz igin gereken bir b6lim var. Bu bélimde, "ilag
kesildi mi?" diye soruyoruz, yani "advers etki ortaya cikinca ila¢ kesildi
mi? Bu bizim igin ¢ok 6nemli; ¢lnki advers etki ortaya ¢iktiginda, ilag
kesildiyse ve advers etki azaldiysa, bu bizim i¢in 6nemli, nedenselligini
tespit etmemizde, yani ilag-advers etki arasindaki iligkiyi tespit
etmemizde dnemli bir faktér oluyor. Bunun igin soruyoruz, "ilag kesilince
veya ilk doz azaltilinca, advers etki azaldi mi?" Daha sonra bagka bir
sorumuz var; "ilag yeniden verildi mi? ilag yeniden verildikten sonra
advers etki tekrarladi mi?" Yine bunlar nedenselligi dederlendirmemiz igin
onemli olan kriterler. Onun i¢in mimkin oldugu kadar doldurulmasi
gerekiyor.

aha sonra eszamanl kullanilan diger ilaglari yaziyoruz. Ancak
urada advers etkinin tedavisi igin kullanilan ilaglari yazmiyoruz.

Baska bir bdlim var, o bélimde de eger advers etkinin ¢iktig|
sirada ilacin kalitesiyle ilgili bir sorundan stiphe ediliyorsa, bunun buraya
yazilmasi ve ilacin son kullanim tarihiyle seri numarasinin belirtiimesi
gerekli. Bu durumda biz, bdyle bir durumdan sliphe ediliyorsa, hemen
ilac ilag Eczacilik Genel Midiirliigi Kalite Kontrol Daire Baskanligindaki
go6revli diger arkadaslarimiza bildiriyoruz, numune aldiriyoruz ve analizini
yaptiriyoruz. Bunun sonucunda ilacin piyasadan gekilmesi de giindeme
gelebiliyor.

Avdvers etkinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglari yine kulanim tarihleriyle
beraber 13'Uncu bélime yaziyoruz. En agsagi kisimda bildirim yapan
kisiye ait bilgiler bolimi var. Burada bildirimi yapan kisinin adi, soyadi,



adresi, -imzasi dnemli, yanhsg bildirimler olmamasi igin- rapor tarihi,
mesledi ve diger bilgiler yer aliyor. "Rapor firmaya da bildirildi mi?" diye
bir b6lim var, bu da ¢ok 6nemli, duplikasyon olmasini engelliyor.
Biliyorsunuz, ruhsat sahiplerinin advers etkileri tespit ettikten sonra, 15
gin icerisinde bize bildirmeleri gerekiyor. Eger hastalar veya hekimler,
eczacilar, hem firmaya, hem de bize bildirirlerse, duplikasyon olma
ihtimali var. Onun igin bu bdlimin de doldurulmasi gerekiyor.

Ruhsat izin sahibine ait bir bélimimiz var, bu da tamamiyla ruhsat
sahiplerinin doldurmasi gereken bir bélim.

Bu ybnetmelikle ruhsat izin sahiplerinin sorumluklari nelerdir? Kisaca g6z
atacak olursak, ruhsat izin sahibinin baslica sorunlari, Uriinlerin
glvenligini garanti etmektir. Farmakovijilans sisteminin kurulmasi ve
sUrdartlmesi igin personel egitimi de dahil olmak uzere, her tirli tedbiri
almakla yakimladdr. Bunun igin farmakovijilans sorumlulugu ve bu
konuda yeterli formasyona sahip bir hekim veya eczaciyi beseri tibbi Grln
glivenligi sorumlusu olarak istihdam etmek zorundadir ve bu atadigi
kisinin ismini de bize bildirmek zorundadir. Bu atanan kisinin de bir egitim
almasi gerekiyor; bizim dlzenledigimiz egitim programlari var, bu egitim
programlarina katilarak gerekli egitimi aldiktan sonra ¢alismalara
baslamasi gerekiyor.

eki, bizim yénetmeligimizce kimlere saglik mesledi mensubu
enilmistir? Bizim y6netmelik cercevesinde hekim, eczaci, dis

hekimi ve hemsirelere saglik mesle§i mensubu diyoruz. Eger
advers etki raporlari, hekim ve dis hekimleri disindaki saglik meslegi

mensuplarinca hazirlanmigsa, mimkinse tibben ehliyetli bir kisiden
konuya iliskin daha fazla bilgi edinilmesi gerekmektedir.

Saglik mesle@i mensuplarinin bu yénetmelik hiklmleri ¢ergevesinde ne
gibi sorumluluklari vardir? Saglik mesledi mensuplarinin advers etkileri
TUFAM'a bildirmesi, mesleki sorumluluklaridir. Ciddi ve beklenmeyen
advers etkileri dogrudan bize bildirebilirler, mektupla, faksla bize
gbnderebilirler, elektronik postayla génderebilirler veya hastanede
calisan eczaci arkadaslarimiz igin sdylliyorum, birtakim hastanelerde
farmakovijilans irtibat noktalarimiz var, bu irtibat noktalari vasitasiyla bize
15 gln icerisinde advers etkilerin bildiriimesi gerekiyor.

ngi hastanelerde irtibat noktalari var? Universite hastanelerinde,

gitim ve arastirma hastanelerinde ve A1 grubu 6zel

astanelerde, bugiin Tlrkiye'de bir farmakovijilans irtibat noktasi
atanmis durumda. Bu hastanelerde bir kurulus igi farmakovijilans
sisteminin kurulmasi, bu yénetmelige gore faaliyet gdstermesi, standart
farmakovijilans ¢alisma ydntemlerinin hazirlanmasi, uygulamaya
konulmasi gerekmektedir. Bu hastanelerde TUFAM'a bilgi akisini
saglamak lizere hastane ydnetimi tarafindan farmakovijilans irtibat
noktasi sorumlulari gdrevlendirilmistir ve bunlarin isimleri bizdedir.
Bunlara da zaman zaman egitimler diizenliyoruz;, Ankara'da, izmir'de,
istanbul'da egitimler diizenledik.

Farmakovijilans irtibat noktasinin gérevi, bildirimi tesvik etmek,
farmakovijilans verilerini toplamak, TUFAM'a iletmek, egitim ve
bilgilendirme ¢aligsmalari yapmak. Farmakovijilans irtibat noktasi, bir sahis
veya birim olabilir.



urada yine sylemek istedigim bagka bir nokta, gizlilik prensibi.

Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve bildirimde bulunan

aglhik mesledi mensubunun kimligi, adresi Bakanlik¢a gizli tutulur.
Bu kisilerin rizasi olmaksizin bu bilgiler highir amagla TUFAM personeli
disindaki kisilere agiklanmamaktadir. Bazen ciddi advers etki bildirimleri
direkt olarak TUFAM'a yapildiginda, biz de bu bildirimi 15 giin igerisinde
ruhsat sahibine bildirmek zorundayiz. Ruhsat sahibine bildirdigimizde, -
fakat tabii bize bildiren kisinin ismini agiklamadan bildiriyoruz-
firmalardan, "Litfen bize bu kiginin ismini agiklar misiniz? Gunku biz de o
hastaneye gidip bu hastayi takip etmek istiyoruz" diye istekler
gelmektedir. Bu durumda, "biz zaten takibi yapiyoruz, takibi biz yapip
size bildirebiliriz" seklinde cevaplayabildigimiz gibi, hekime déniiyoruz,
hekimden yazili bir onay aliyoruz, "isminizi agiklayabiliriz ruhsat
sahibine?" diye. Onlar izin verirlerse, isimlerini agikliyoruz ve onlar
gereken takipleri yapabiliyorlar. Gerek bakanlik olarak biz, gerek ruhsat
izin sahipleri, gerekse saglk kurum ve kuruluslari ve saglik meslegi
mensuplarinin bu gizlilik esaslarina uymasi gerekiyor.

Bakanhgin sorumluluklari neler? Bakanlik, farmakovijilans sisteminin en
iyi sekilde islemesi icin saglik mesledi mensuplarinin spontan bildirimi
tesvik edici 6nlemleri almak zorunda. Bize ulagsan her tirli drin glvenligi
bilgisini dederlendirmek zorundayiz ve bu konuda yaptigimiz aksiyonlari
uluslararasi kuruluglarla paylasiyoruz ve farmakovijilans konusunda da
egitim toplantilari diizenliyoruz.

Kisaca TUFAM'In isleyisinden de size bahsetmek istiyorum: TUFAM'in
baslica veri kaynaklari, advers etki bildirimleri. Bu advers etki bildirimler,
spontan bildirimler, dogrudan ya da firma araciligiyla ya da literatlr
bildirimleri seklinde olmaktadir. Ayrica periyodik giivenlik glincelleme
raporlari ve ulusal raporlar bize gelmektedir. Bunlar nedir? Periyodik
glivenlik guncelleme raporlari, bir ilagla ilgili butin glvenlikle verilerini
kapsayan bir dokiimandir. Bu dokiimani inceleyerek ilacin ruhsat
yenilemesi sirasinda guvenligini degerlendiriyoruz ve ruhsatin
yenilenmesi igin izin veriyoruz. Diinyadaki bitiin giivenlik uyarilarini
inceliyoruz, arastiriyoruz ve onlarla ilgili dnlemleri Tlrkiye'de aliyoruz ve
ruhsatlandirma sonrasi guvenlik galismalarinin sonuglarini
degerlendiriyoruz.

Isaca bunlara bakacak olursak, bize gelen spontan bildirimler,
Keger ciddi olmayan advers etki bildlrimleriyse, TUFAM olarak

kendimiz degerlendiriyoruz. Bunu Diinya Saglik Orgiitii'ne
gbnderirken kullandigimiz bir elektronik sistem var, bu sisteme giriyoruz
ve bu sistemle gonderiyoruz. Ciddi advers etkiler ise, komisyon
tarafindan bir nedensellik degerlendirmesi yapildiktan sonra
gbnderiyoruz. Advers etkilerin degerlendirilmesi sirasinda, o formdaki
bilgileri degerlendirirken, 6nce advers etkinin siniflandiriimasi gerekiyor.
Bltlin dinyanin kullandigi iki tane terminolojik sistem var. Bunlardan biri,
Diinya Saglik Orgiiti'niin advers reaksiyon terminolojisi, bir de MEDRE
olmak izere iki tane terminoloji var. Biz bu terminolojiyi kullaniyoruz,
Diinya Saglik Orgiitiiniin advers reaksiyon terminolojisini kullaniyoruz.
Buna gdre advers etkiyi dnce bir sinifliyoruz. Daha sonra ilacin
endlkasyonlari ve altta yatan hastaliklari, ICD'yi ona gdre siniflandiriyoruz.
Biliyorsunuz, Sagdlik Bakanhgi'nin web sitesinde ICD 10'nun
Turkgelestirilmis hali mevcut. Daha sonra diizgln bir sekilde Ik



degerlendirme yapabilmemiz igin, o advers etki bildirim formlari gibi
eksiklikler var, bunlari tamamliyoruz. Bunlari tamamlarken, vakayi bir
bitiun olarak dederlendiriyoruz ve nedensellik iligkisini arastiriyoruz. Bu
nedensellik ilikisini arastirirken, zamansal iliski gok 6nemli. ilag ne
zaman alinmig, advers etki ne zaman ortaya ¢ikmig, hastanin ézellikleri
neler, ilgili tibbi 6ykisi neler, altta yatan hastaliklari neler, birlikte
kullandi§i ilaclar neler, advers etki ortaya ¢ikinca ilaci kestiginiz zaman
hasta iyilesmis mi, biz buna satagsmayi ortadan kaldirma diyoruz veya
tekrar satagma yapilmis mi, yani advers etki ortaya ¢ikti, ilag kesildi,
sonra tekrar verilmig mi, verince ayni advers etki tekrarlamig mi, buna da
tekrar satagma diyoruz. Bu tabii her zaman yapilabilecek bir sey degil,
advers etki ciddiyse yapilabilecek bir sey degil. Bunlarin hepsine dikkat
ediyoruz ve bir nedensellik dederlendirmesi yapiyoruz. Nedensellik
degerlendirilirken, Diinya Saglik Orgiiti Uppsala Ilag izleme isbirligi
Merkezi'nin kullandidi nedensellik kategorileri var, buradaki bilgiler kesin.
Bunlarin Tirkge'leri gok uygun degil, Tlrkge'leri de Sayin Hocamiz
Prof.Dr.Oguz Kayaalp'in kullandidi terminoloji, insan ¢ok sey yapmiyor,
yani olaslyla miimkiini birbirinden ayirt edemiyor, ama ingilizce'sinden
daha iyi anlasiliyor. Kesin, kesine yakin olan olasi, daha uzak olan
mamkin, olasilik-disi, kosullu/siniflanmamis ve degerlendirilemez
seklinde siniflandiriyoruz. Ondan sonra veri girisini yapiyoruz. Veri girisi
yaparken, E2B formati denilen bir format var, bu verilerin elektronik
ortamda transferine dair bir iletim sistemi, web tabanli bir yazilim ve
bunlara aninda girerek Diinya Saghk Orgiiti'niin Uppsala Ilag izleme ve
isbirligi Merkezl'ndeki veritabanina aktariyoruz. Burada bugiine kadar 4
milyon vaka raporu var, kuruldugu giinden bu yana olan 4 milyon vaka
raporu var. Bu vaka raporlari, vegibase on-line, bu sekilde bir sistem,
buraya giriyoruz. Bu sistemde, veritabaninda bilgiler birikiyor. Onlarin bir
komiteleri var, geliyorlar, bilgileri inceliyorlar ve sinyal olusturuyorlar. Eger
sinyal olusuyorsa, bu sinyali de bir dergi ¢ikarip bitiin dinya llkelerine
duyuruyorlar. Onunla ilgili de Ulkeler gerekeni yapiyorlar.

izim bildirim yUktmlUliklerimiz arasinda neler var? Spontan
B)ildirimlerde hekimlere geri bildirim yapiyoruz; ya telefon ediyoruz

a bir resmi yazi yaziyoruz, bir e-posta atiyoruz, bu bildirimi yaptigi
icin tesekkir ediyoruz veya o bildirimle ilgili sorulacak bir sey varsa
soruyoruz, sdylenmesi gereken bir sey varsa paylasiyoruz. Ciddi advers
etkileri bize ulastigi tarihten itibaren 15 giin icinde, hastanin ve hekimin
ayrintilarini géstermeyerek, onlari gizli tutarak ilgili ruhsat/izin sahibine
bildirmek zorundayiz. Literatlr bildirimlerini topluyoruz; firmalar, ruhsat
sahipleri, Tirk literatiirlerini de izlemek zorundalar. ingilizce abstrakli olan,
sureli yayinlanan ve hakemli dergilerdeki yayinlari izlemek ve bize etkin
maddeyle ilgili literatlrleri bildirmek zorundalar.

Biraz evvel de dedigim gibi, periyodik glivenlik glincelleme raporlarini
inceliyoruz. Periyodik guvenlik giincelleme raporu, ruhsatlandiriimig/izin
verilmig olan bir beseri tibbi drdn ile ilgili glincel glvenlilik bilgilerini ve
urinin yarar ve risklerine dair bilimsel degerlendirme raporunu igeren bir
belgedir. Yonetmelikte belirtilen birtakim stireler var, o sirelerde, o
araliklarda bize sunulmasi gerekiyor. igerigi de kilavuzda agiklanan bir
rapordur.

Bir bagka yaptigimiz is, butiun dinyadaki ilaglarin guvenligiyle ilgili
gelismeleri takip ediyoruz. Mesela Amerika Birlesik Devletleri'nde FDA'yi,
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Avrupa ilag Ajansi EMEA'y1, ingiliz Saglik Bakanligi'ni, Fransa Saglik
Bakanligi web sitesini, Kanada'nin web sitesini, Avustralya'nin web
sitesini, Hollanda'nin web sitesini sirekli takip ediyoruz. Ayrica zaten
bizim kendi aramizda, yani ilag izleme isbirligi programina dahil olan 79
tlkeyi igeren bir Internet haberlesme agimiz var, bunun adina vigimed
diyoruz. Vigimed'le de zaten diinyada olan gelismeler aninda bize
bildiriliyor, haberdar ediliyor, kendi aramizda iletisimi sagliyoruz. Bu, ilag
izleme ve igbirligi Merkezi'ne tye olan 79 (ilke ve 19 assosiye ilkeyi
gOsteriyor. Koyu renkli alanlar, lye olan Ulkeler ve daha az koyu olanlar,
assosiye olan Ulkeler. Program biyik bir yogunlukla diinya UGlkeleri
arasinda devam etmekte ve yillik toplantilari olmakta ve bu toplantilarda
da ilacin glvenligiyle ilgili sorunlar tartisilmaktadir.

u galismalarimizi yaparken, bir Danisma Komisyonumuz var. Bu

Danigsma Komisyonumuz, drtin glvenligiyle ilgili konulari, periyodik

givenlik gincelleme raporlarini, advers etki bildirimlerini incelerken
bize danigsmanlik yapan bir komisyon olup 12 dyeden olusuyor. Baskani,
Sayin Prof. Dr. Semra Sardas Hocamiz. Ayda iki toplanti yapiyoruz. Eger
gerekli olursa, acil durumlarda daha sik toplaniyoruz ve bu glvenlik
konularinda bize gérislerini bildiriyorlar. Bu gdérlsglerini bildirdikleri zaman,
biz bu ilaglarla ilgili olarak gereken islemleri yapiyoruz. Eger ruhsat iptali,
endlkasyon kisitlamasi, ruhsatin askiya alinmasi gibi bir durum sdz
konusuysa, Genel Midurligin ilgili birimlerine sevk ediyoruz, ki bu daha
¢ok Ruhsatlandirma Daire Bagkanligi'ni ilgilendiren bir konu oluyor, onlara
sevk ediyoruz. Eger ilacin glvenligiyle ilgili alinan bir kararsa, yani
kontrendikasyonlarinda bir degisiklik, uyarilar ve énlemler bélimiinde
degisiklik varsa, bu durumda direkt olarak biz firmaya bildiriyoruz. Ruhsat
asamasinda olan bir ilagsa, heniz ruhsat almamigsa, o zaman yine bunu
Ruhsatlandirma Daire Bagkanli§i'na bildiriyoruz.

yrica birtakim ilaglarin givenli kullaniminin saglanmasi amaciyla

takip sistemleri kurulmasiyla da ilgileniyoruz. Mesela neler yaptik

simdiye kadar? Thalidomide'le ilgili bir izleme programi var. Bu
programi biz internet'ten direkt olarak surekli takip etmekteyiz. Ayrica
TNF alfa blokérleri, klozapin igin yaptigimiz ila¢ glvenlik izlem formlari
var, belki gogunuz eczanelerde kullanirken gériyorsunuz. Bu formlar
ilacin glvenli kullaniminin saglanabilmesi igin, ciddi olarak gérilen
birtakim yan etkilerinin izlenebilmesi i¢in biz hazirladik. Klazopin igin
klozapin izlem formunu hazirladik ve hazirladigimiz bu tir gok sey var.
irtibat igerisinde oldugumuz ilgili uluslararasi kuruluslarla da bilgi
paylagimini gergeklestiriyoruz. Bunun igin ¢esitli egitim programlarimiz da
var. Simdiye kadar alti tane egitim programi yaptik. Tabii bu ¢aligmalar
Tlrkiye'de yeni. Farmakovijilans Turkiye'de yeni oldugu igin, ruhsat
sahiplerinin de bu konuyla ilgili cok fazla bilgileri olmadi§i igin ve bize
sunmalari gereken belgelerin de gergekten hazirlanmasi, sunulmasinin
zor olmasi nedeniyle onlara da birtakim egitimler veriyoruz, anlatiyoruz.
Onlarin da bize sunaca§i raporlari hazirlamalari igin bir egitim olmus
oluyor. irtibat noktalari igin egitimler yapiyoruz. Onlara advers etki nedir,
hastanede neler yapmalari gerekir, hekimlere neler anlatmalari gerekir,
advers etkileri bize bildirmelerini tesvik etmeleri i¢in onlara da eg§itim
programlari yapiyoruz. Bu yaptigimiz egitim calismalari da Uppsala
Reports gibi dergilerde de bu yankisini buluyor ve Tirkiye'nin artan
aktivitelerinden séz ediliyor.



onug olarak, saglik mesledi mensuplarinin 6zellikle piyasaya yeni

S(élkan ilaglarin stpheli advers etkilerinin raporlanmasi konusunda
izlerle igbirligi icinde olmalari ve aktif olarak katilimlari son derece

énemli. Ruhsat sahiplerinin yénetmelik hikimlerine uygun olarak
davranma konusunda hassasiyet géstermeleri ve Bakanlkla igbirligi
icerisinde olmalari son derece énemli. TUFAM"in altyapisinin
gliglendirilmesi konusunda Bakanli§in destegi bizim igin gok 6nemli. Bu
destek konusunda bu hafta atilmis yeni bir adim oldu. Simdiye kadar 5
kisi olarak ¢aligiyorduk, su anda 10 kisiyiz ve ¢alismalarimiz daha ok
gliclenecek, Bakanhgin da bu konuda bize deste§i basladi. Egitim
calismalarinin yapiimasi, advers etkilerin Turkiye'de de izlenmesi, bununla
ilgili tedbirlerin alinmasi ¢ok énemli ve sizin igbirliginizi de bekliyoruz.

Tesekkiir ederim.

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)

- Sayin Demet Aydinkarahaliloglu'na biz de tesekkir ediyoruz. Diinyadaki
gelismeleri ginl gunine takip ettiginiz ve bu sistemin isleyisinde,
kurulusunda ne kadar emek, dzveri gdsterdiginizi de ayrica goriyoruz.
Ellerinize saglik, sag olun.

Efendim, ben Prof. Dr. Gil Baktir'i héla géremiyorum, aramizda yok
herhalde. Zaten siremizi de bir an evvel tamamlamamizi istiyorlar,
burada herhalde bir yemek hazirhdi varmis. Onun igin misaade
ederseniz, ondan sonraki konugmacimizi tanitalim.

OTURUM BASKANI (Ecz. Miiberra Memig)

- "Turkiye'de Farmakovijilans ve Eczacinin Roli" konusunu sunmak
Uzere, su anda Farmatin Danigmanlik Sirketi'nde uzman olarak gérev
yapmakta olan Uzm. Ecz. Hatice Erkan'i kirsiye davet ediyorum.

Buyurun.



Uzm. Ecz. HATICE ERKAN

“Tiirkive'de Farmakovijilans ve Eczacinin  Rolii"

onu bashgim, "Tlrkiye'de Farmakovijilans ve Eczacinin Roli."
Demet Hanim, farmakovijilans ve Tlrkiye'de farmakovijilans
alismalari hakkinda ayrintil sekilde bilgileri verdi. O yiizden, ben

bu konulari dzetle anlatip, eczacinin farmakovijilans galismalarindaki roli
ve gelecekte farmakovijilans ve eczacidan bahsetmek istiyorum.

ilaglar, toplum sagligi galismalarinin énemli araglarindan biridir. Hepimizin
bildigi gibi, bir ilacin olmazsa olmazi ise, etkili, kaliteli ve glvenli
olmasidir. Ruhsatlandirma 6ncesinde yapilan ¢aligmalarla ilacin etkinlik
ve guvenilirliginin bir kismi ortaya gikartabilmektedir. Bu nedenle,
ruhsatlandirma sonrasinda da galismalara ve ilacin izlenmesine devam
edilmesi gerekmektedir.

rmakovijilans, ilagla ilgili advers etki ve diger sorunlarin

saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve dnlenmesi igin

yapilan sistematik ¢alismalardir. Advers etki ve etkilesimleri yani
sira, birilacin sahte ilag, énerilmeyen ilag kullanimi, bagimhliklar ve
zehirlenmeler de farmakovijilansin ilgi alanina girmektedir.
Farmakovijilans, insan ve toplum sagligi igin énemlidir; giinki ilagla ilgili
sorunlar, insan sagligi icin biylk bir dneme sahiptir. Diinyanin gesitli
ulkelerinde yapilan ¢alismalar, ila¢ kaynakl sorunlarin blyukligtine
dikkati gekmektedir. Ornedin Amerika Birlesik Devletleri'nde yapilan bir
calismada, 61im nedenleri siralamasinda advers ilag etkilerinin 4-6'nci
sirada yer aldi§i aciklanmigtir. Yine Birlesik Krallilk ve Fransa'da yapilan
ayri ayri ¢alismalarda, advers etki gortlme sikhiginin ylizde 10 civarinda
oldugu aciklanmistir.

Advers ilag reaksiyonlarini izleme yontemlerini spontane bildirimler,
hastanede yogun izleme ve klinik arastirma ¢aligsmalari dahil, diger izleme



yontemleri olarak 3 baslik altinda topladim. Spontane bildirimler, Demet
Hanim'in da az 6nce belirttigi gibi, bir ilacin rutin kullanimi sirasinda
ortaya ¢ikan stpheli advers etkisinin saglik mesledi mensubu, yani
hekim, dis hekimi, eczaci veya hemsire tarafindan advers etki bildirim
formu doldurularak veya formun bulunmamasi durumunda yazili olarak
firmaya ve Farmakovijilans Merkezl'ne iletiimesldir. Advers ilag etkilerinin
bakanliga spontan bildirimi, advers etkiyi gdzlemleyen saglik meslegi
mensubunun mesleki sorumlulugudur.

stanede yogdun izleme ise, bir hastane veya klinikte hastanin ilag

ullaniminin izlenmesi galismasidir. Bu yontemle ilaglarin advers

tkilerinin g6rilme sikhidi belirlenebilir ve advers etkiyle hasta ve
hastaliga iliskin cesitli parametreler arasindaki iliski incelenebilir.

Ulusal farmakovijilans sisteminin gerekgeleri: Az dnce Demet Hanim'in da
bahsettigi gibi, gelismis llkeler ¢ok uzun yillardir bu konularla
ilgilenmekte ve farmakovijilans ¢alismalarina blyuk kaynak ayirmaktadir.
Geligsmekte olan (lkelerde ise durum, tlkenin gelismislik diizeyi ve ilag
sanayiinin durumuna gore degismektedir. Gelismis llkelerde elde edilen
verilerin gelismekte olan ilkelere uyarlanmasi bir ¢6zlm yolu olabilir gibi
gorilse de toplumlar arasinda genetik farkliliklar basta olmak lzere,
beslenme aliskanliklari, ilag kullanma ve regeteleme aliskanliklari, bitkisel
ve diger geleneksel ilaglarin kullanimi, yine hastalik dagilimlari ve ilag
kullanimiyla ilgili diger konulardaki farkliliklar nedeniyle advers etkinin tird
ve skl degismektedir. Bu nedenle de her llkenin kendi farmakovijilans
sistemini kurmasi ve ulusal diizeyde yUritmesi gerekmektedir.

Turkiye'de farmakovijilans calismalarinin tarihgesini gegiyorum, Demet
Hanim uzun uzun bahsetti.

Eczacinin farmakovijilans ¢alismalarindaki rolii: Eczacilik mesleginin lyi
Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu'ndaki tanimindan yola ¢ikacak olursak,
eczacilik meslegi, ilacin gelistirme asamasindan baglayarak ilacin:
uretimi, kontrolu, hastaya sunulmasi, emniyet, etkinlik ve maliyet
bakimindan en iyi bigimde kullaniimasi amaciyla g6zetimi,
standardizasyon ve kalite glivenliliginin saglanmasina yonelik egitimi;
kullanimi sonucu birey ve toplum 6lgedinde ortaya ¢ikan ¢ok yonli
sorunlara ¢6zUim getirilmesinin esaslarini belirleyen meslektir.

uradaki sorumluluklari, buradaki eczacinin fonksiyonlarini, meslek
Bammmdaki fonksiyonlarini ele alip tek tek gézden gegirecek

lursak, her bir fonksiyonun cesitli bakimlardan farmakovijilans
aktiviteleriyle ilgili oldugunu gérmekteyiz. Ornegin ilacin hastaya
sunulmasi sirasinda dogru ilacin dogru hastaya dogru dozajda
sunulmasi, glvenlik agisindan énemlidir. Eczacilar, serbest eczaneler,
universiteler, Saglik Bakanli§i, saglik kurumlari, hastaneler, endlstri ve
cesitli alanlarda gorev yapmaktadir. Buralarda farmakovijilans
calismalarinda egitici, arastirici, bilgi verici, bilgi toplayici ve saglayici
olarak gérevler yapmaktadir. Ancak bu kongredeki katiimci gogunlugunu
gdz dnlinde bulundurarak, ben serbest eczanelerde, hastanelerde ve
endistride eczacinin farmakovijilans ¢alismalarindaki rollerinden
bahsetmek istiyorum.

Eczane eczacisi, hastanin kullandigi birden cok ilaci bilip takip
edebilecek konumdaki kisidir. Regetell ilaglar ve recetesiz ilaglar
konusunda sikéyetler ilk olarak eczaneye yansitilir. Eczane, hastanin
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basvurdugu ve her tirli saglik sorununa ¢6zim aradigi ilk basamak
saghk kurumudur. Hasta, ilag konusunda her tirli bilgilenme ve uyariyi,
hekime miracaat 6ncesi ve mlracaat sonrasi eczacidan edinebilir. Bu
anlamda eczacl, toplumun ilag konusunda egitmenidir. Eczaci, advers
ilag reaksiyonlarinin izlenebilmesi igin hastayi bilgilendirip kendisine
duyurabilmesinl saglayacak konumdadir. Spontan bildirimler konusunda
eczaneler dnemli bir merkezdir.

stanede eczacinin farmakovijilans ¢alismalarindaki rollerinden

ahsedecek olursam, farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu

larak eczaci, advers ilag reaksiyonlarinin alinmasi ve

ildirilmesinden, oradaki elemanlarin, hekim, hemsire gibi saglik

mensuplarinin ve de hastalarin egitimi ve bilgilendiriimesinden, poliklinik
eczacisi olarak yine egitim ve bilgilendirme, sorunlarin tespiti ve
bildirilmesinden, servis eczacisi olarak yine ayni sekilde egitim,
bilgilendirme ve sorunlarin tespiti ve bildirilmesinden sorumlu olur.
Hastane eczanesi eczacisi olarak ise, ilaglarin uygun kosullarda
saglanmasi ve saklanmasi, dagitimi, egitim ve bilgilendirme, yine
sorunlarin tespitinden sorumlu olur.

Eczaci, hastanede ¢esitli komitelerde yapilacak incelemelere ve alinacak
kararlara katkida bulunur; 6rnedin eczane tedavi komitesinde ilaglarin
risk-yarar degerlendiriimesine bakarak ila¢ secimi ya da enfeksiyon
komitesinde, hastanede kullanilan antibiyotiklere ve dezenfektan ajanlara
kargi olusan risk saptanmasi ve gerekli dnlemlerin alinmasi igin yardimci
olur.

Endlstride eczaci, arastirma-gelistirmenin gesitli asamalarinda, 6rnegin
daha glvenli ilag gelistirilmesini saglayarak yine farmakovijilans
agisindan yardimei olur. Uriin giivenli§i sorumlusu olarak, farmakovijilans
sisteminin kurulmasindan ve isletiimesinden ve bilgilendirmeye egitim
galigsmalarindan sorumlu olur. Ruhsatlandirma béliminde eczaci olarak,
ilag guvenligiyle ilgili bilgilerin Grlin bilgisine yansitilmasindan ve bu
bilgilerin glincellenmesinden, ilag satis mumessilleri dahil, bilgilendirme
ve egitim calismalarindan sorumlu olur. Satis ve pazarlamada eczaci
olarak ise, ilag sorunlarinin Urlin givenligi sorumlusuna iletiimesinden,
tanitimin ilag guvenligi dikkate alinarak yapilmasi gibi konulardan sorumlu
olur.

Unimizin farmakovljilansi olan ¢alisma konulari disinda,

Untimizde ¢ocuklarda ve hamilelerde ilag kullanimi, bitkisel

laglar ve alternatif tedaviler, farmakogenetik ve Internet'ten ilag
satisi gibi konular da farmakovijilans ¢aligsmalari igin 6nem
kazanmaktadir. Oniimiizdeki yillarda ise globallesme, yeni hastaliklar,
degdisen tedavi egilimleri, farmakogenetik alandaki gelismeler, ...
farmakoloji uygulamalari gibi konular da farmakovijilans ¢alismalari
agisindan 6nem kazanacaktir, yeni konular olusturacaktir.

Eczaci, eczacilik meslegdinin tanimina uyan fonksiyonlarini gerektigi gibi
yerine getirebilmek, gliinlimizdeki fonksiyonlarini tam anlamiyla
yapabilmek ve gelecekteki gelismeleri yakindan takip etmek zorundadir.

Tesekkdrler.



OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)
- Biz tesekkir ediyoruz.

Hemen diger konusmacimiza ge¢mek istiyorum; Yrd. Dog¢. Dr. Clineyt
Kemal Buharalioglu. Ciineyt benim égrencim, simdi Mersin Universitesi
Eczacilik Fakiltesi Farmakoloji Ana Bilim Dalinda yardimci dogent. Bize
piyasadan cekilen ilaglarda eczacinin dikkatli olmasi gereken konular
hakkindaki konusmasini yapacak.

Buyurun.



Yrd. Dog. Dr. C. KEMAL BUHARALIOGLU

Mersin Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji Ana Bilim Dali Ogretim Uyesi

"Piyasadan  Gekilen  flaclarda
Eczacimmn  Dikkatli Olmasi  Gereken  Konular”

- Tesekkir ediyorum Hocam.

Bir ila¢ piyasadan geri gekilirken, eczaci neden vijilant olmali, neden
uyanik olmali, bundan bahsetmeye calisacagim.

mmmmi k basta ilaci nasil algiliyoruz, ilag nasil bir Grln, ilaci hasta nasil
Igiliyor, saglik ¢alisanlari nasil algiliyor, ilag firmasi nasil algihyor,
nunla baglayacagiz. Bu farkl algilamalar, iletisimi zorlastiriyor. Biz

bu iletisime ihtiya¢ duyuyoruz; ¢iinki bir ilag piyasadan geri gekilirken, bir

kriz ortami dogabiliyor. Dolayisiyla bizim etkili bir iletisim kurmaya
ihtiyacimiz var. Dolayisiyla kriz ortamlarinda, yani bir ilag piyasadan geri
cekilirken, bizim proaktif olmamiz gerekiyor. Proaktif tutumu ileride
ayrintisiyla agiklayacagim. Farmakovijilans aktiviteleri, faaliyetleri, bizim
meslegimizin gelecegdiyle nasil yakindan iligkili, ondan bahsetmeye
calisacagim.

Farmakovijilansin tanimi yapildi. Ben bir noktaya dikkat gekmek
istiyorum: Farmakon, ilag anlamina geliyor, ama bir anlami daha var, o da
blyd, blyi anlamina da geliyor. Bu, ilaci algilamamizi biraz degistiriyor,
kelimenin kékeninden gelen bir sekilde. Vijilant olmak, uyanik olmak
anlamina geliyor, tehlikelere karsi uyanik olmak. Dolayisiyla
farmakovijilansi ilag kaynakli tehlikelere karsi uyanik olmak diye basitce
tanimlayabiliriz.

Advers etki, farmakovijilansin ilgilendigi konu, bu son derece dnemli.
ilacin beklenmeyen etkisi; biz ilaci fayda gérmek igin kullaniyoruz, ama



advers etkisiyle biz ilagtan zarar gériyoruz, yani ters bir etkiyle karsi
karsiya kaliyoruz. O yizden advers etkiyi ters etki diye tanimlamak,
Tirkge'ye gevirmek mimkin.

isklerle dolu bir dlinyada yasiyoruz. Buraya gelirken trafigi
kullandik, ara¢ kullandik ve aldigimiz risk, kaza yapmakti. Sigara

iciyoruz, yine bir risk aliyoruz. Evleniyoruz, yine bir risk aliyoruz, bu
riskleri de kabullenmig vaziyetteyiz. Ancak bir ilag piyasadan geri
cekilirken, tepkimiz biyik oluyor. ilagtan aldigimiz riski gok iyi
kabullenebilmis degiliz. Bu da kelimenin kdkeninden itibaren ilag ve
blyi, tedavi etmek ve blyiciligin beraber ylrliyen kavramlar olmasiyla
ilgili olabilir. Gergekten de tarihgesine baktigimizda, savlarsan, Paul Erlich
tarafindan "sihirli mermi" diye tanimlaniyor, sihirli kelimesine yine dikkat
cekiyorum. Paul Erlich, bu tanimini sdyle agikliyor: "insan organizmasini
degdil, mikroorganizmayi hedefliyor. O ylzden sihirli mermi."

Sulfonamitler ve Penisilinler, enfeksiyon hastaliklarindan élimu azaltiyor,
yani insanlar artik enfeksiyonlardan dlmiyor, &deta bir blyu gibi
hayatimiza giriyorlar. [-dopa'nin hikayesi ¢ok daha ilging ve uyaniglar
isimli bir filme de konu oldu. Filmi seyreden varsa bilir. Katotonik tipteki
Parkinson hastalari, 20 yil sonra sosyal hayata yeniden geri dondiler,
&deta buyulu bir molekil geldi ve hastalari sosyal hayata geri gevirdi. |-
dopa mucizesi, bu filmde de gayet gizel bir dille anlatiliyor.

Bizim bu algilayigimizdaki kirilma, 1962 yilinda talidomit'le yasandi. ilag
mucize gibi hayatimiza girebiliyor, bizi hastaliklardan koruyor veya
hastaligimizi tedavi ediyor. Ama dikkatli kullanmazsak, fok baligina
benzeyen cocuklarimiz da olabiliyor. Fokal epilepsi ve talidomit
epidemisi, farmakovijilans sistemlerinin kurulmasi agisindan da son
derece dnemli tarihsel gelismeler. Bu da 6nceki iki konugmacinin da
bahsettigi nokta, advers ilag reaksiyonlarina bagh Amerikan
hastanelerinde 6lim dordincu sirada. Bu bizi sasirtiyor, kardiyovaskiler
hastaliklara sasirmiyoruz, ama ilaca sasiriyoruz; ¢lnki ilagtan beklentimiz
¢ok fazla.

Ulkemizde durum nedir? Ulkemizdeki durum bir karakutu, bilmiyoruz;
girdisi nedir, ¢iktisi nedir, bunu heniiz ¢6zebilmis degiliz. Akilci olmayan
ilag kullanimi, ancak gézleme dayaniyor. Tabii o da bir veri, ama iyi
kalitede bir veri degil, veriye dayal bir sekilde bizim bunu ortaya
koymamiz lazim. Ben sorularla devam edecedim belki tartisma
béliminde. Bu verileri kim ortaya koymali, hangi saglik ¢alisani bu
verileri ortaya koymali diye kendimize sormaliyiz.

parlayacak olursam, algida degismesi gereken bazi kavramlar
I var. Eger dogru kullanilmazsa batin ilaglar, advers etki olusturma
potansiyeline sahipler. ilag artik mucizevi bir iriin degil, o cagda
yasamiyoruz; ilag teknolojik bir Grlin ve her teknolojik trtinin oldugu gibi,
bir riske sahip. Bu riski de advers etki veya ters etki diye tanimliyoruz.
Farmakovijilans aktiviteleri, bu ylizden ilaca ait aldigimiz riski belirlemek
agisindan son derece 6nemli. Bunun bir motoru var, bu motor da
spontan bildirimler, yani bizim eczacilar olarak yapacagimiz spontan
bildirimler, farmakovijilans aktlvitelerine itici glic sagliyor, bize ilacin
advers etkisi ne olabilir sorusunu yanitlamamizda sinyaller veriyor.

ilagla ilgili kot bir haber ortaya gikti. ilgili birgok grup var, hasta bunlarin
baginda geliyor; ¢linkl etkilenen olabilir, ok tabii ki saglik calisanlari var.
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Olayin bir de yasal zemini s6z konusu; ¢lnk( hasta, fayda gérmek
amaciyla aliyor, oysa kullandigi ilagtan zarar gériiyor. Olay medyaya
tasinabiliyor, bu da sansasyonel haberlerin ortaya ¢ikmasina yol
acabiliyor. Medya, farmakovijilans aktivitelerinde son derece dikkatli
yaklasiimasi gereken bir paydas; ¢lnki ¢ogu zaman medya saglikli
yaklagmiyor. ilacin kéti etkisiyle veya istenmeyen etkisiyle ilgili haberler
ortaya ¢iktiginda, son derece dengeli bir sekilde, karsi tarafla, tim
paydaslarla empatl kuracak sekilde bizim bilgiyi sunmamiz gerekiyor.
iletisim, farmakovijilansta son derece énemli.

iraz dnce bahsetmeye calistigim noktay! bu karikatir ¢ok iyi sekilde
dile getiriyor. Biz ilaci farkh farkl sekillerde algiliyoruz, ilagtan
eklentimiz son derece farkli; hastanin farkli, ilag firmasinin farkli,
saglik calisanlarinin farkli. Ulkemizde yasal mevzuattan Demet Hanim
bahsettiler, ama konu tlim saglik ¢alisanlarinin giindemine yeteri
derecede girmis gézikmiyor.

Bu benim ilgimi gekti, "uluslararasi perspektifte advers ilag
reaksiyonlarinin bildirilmesinde eczacinin rolii nedir?" diyor. Ozet
kisminda bir ifade var, o son derece énemli: Advers etki bildirim hakki
biitin Gilkelerde eczaciya verilmis degil. Ulkemizde bu hak eczaciya
verilmis, ama biz ne kadar kullaniyoruz, yani bize verilen bu hakkin ne
kadar farkindayiz, bunu sorgulamamiz gerekiyor.

Eczacilar ézellikle gliniimlzin yasal kosullarinin birgok nedenle delindigi
ortamda son derece vijilant olmali. Sanirim bu, Mersin'den alinmig bir
ornek. "Mutlu Lokman Hekim" diyor, mevcut sistemden dolay: alternatif
tip merkezi kurma hakkini kendinde gorebiliyor. Buradaki kullanilan
irinler, regetell ilaglarla etkileseblllr. ilag kullanimi veya ilag etkilesimleri,
ulkeden Ulkeye degisebiliyor dedik. Neden her (ilke kendi farmakovijilans
sistemini kurmah? Cunku her Glkenin tedavi edici dinamikleri o ilkeye
has, o llkeye 6zgu.

Bu da son derece ilging bir yayin. 1960-1999 yillari arasinda piyasadan
hangi ilaglar ¢ekildi? Sanirim 122 tane ilag geri ¢ekilmis, bu galismanin
tespit edebildigi. Bu ¢calismalari yapmak kolay degil, altini giziyorum.
Orneklere bakalim: NSAID gruba dahil Bromfenak var, yine ayni gruba ait
clometacin var, fenclofenac var, phenylbutazone var ve Zomepirac var.
NSAID'lar, piyasadan oldukga fazla gekilen bir ilag sinifi. Burada grafikler
de bu galismayi 6zetliyor. En yaygin geri ¢ekilen ilag grubu, bizim en sik
kullandigimiz nonsteroidal antienflamatuarlar. Analjezikler de piyasadan
oldukga sik geri ¢ekilen ilaglar.

ngi nedenlerle ilag piyasadan geri gekiliyor? Hepatik, yani

araciger lzerine istenmeyen etkiler bu isin baginda geliyor. Bunu

nlamak gayet mumkiin; ilaglarin metabolizasyon organi
araciger. Hematolojik, kardiyovaskiler ve dermatolojik rahatsizliklar
ardindan geliyor. Burada vurgulamak istedigim, eczane eczacisinin
hepatik, hematolojik, kardiyovaskiler rahatsizliklari g6zlemlemesi ¢ok
kolay degil, ama dermatolojik rahatsizliklari gézlemlemesi ve advers
etkide bulunabilmesi ¢ok daha rahat. Bizim bu konuda da yine vijilant,
yani uyanik olmamiz gerekiyor. Bu da yine dnemli bir grafik. Bakiniz,
80'lerden sonra piyasadan geri ¢ekilen ilaglarin sayisinda 2 katlik bir artis
sdz konusu. 2000 verisi yok burada. Ben bu grafigi séyle yorumluyorum:
Piyasadan geri ¢ekilen ilag sayisi artmakta. Bunun nedeni, yasalar daha
sinirlayici ve daha dikkatli olmamizi gerektiriyor. Eczacilar da son derece



dikkatli olmali. Piyasadan geri ¢ekilen ilag sayisinin azalacagi gibi bir veri
elimizde yok, ama artacagina dair veriler veya bir projeksiyon yapmamiza
yarayacak veriler elimizde.

Bir de bir nokta dikkatimi gekti: Turkiye'de farmakovijilans ¢alismalari ¢ok
yeni, ama objektif bir saptamada bulunmak durumundayiz. Bizim
verilerimize dayali bir piyasadan geri ¢ekilme olayl séz konusu degil.
Oysa biraz 6nce bahsettigim gibi, her llkenin kendine has tedavi edici i¢
dinamikleri var, bunlar son derece 6nemli. Farmakogenetik faktorler de
bir ilacin piyasadan geri ¢ekilmesinde énemli rol oynayabilir. Bunun
érnegi, bir fungusit olan hekzaklorobenzen'le yasandi. Bu yanlis kullanim
sonucu tlkemizde porfiria turcica (hekzaklorobenzen epidemisi)'ya yol
acti. Dogu Anadolu'yu etkiledi, ama lilkemizde baska ilaglara ait neler
yasandi acaba, bunlar sadece gbézlem boyutunda da mi kalmali,
kalmamali mi? Bunlari belirleyebilmek igin, bizim yapacagimiz spontan
bildirimler, iyi kalitede spontan bildirimler son derece dnemli. Dinyadaki
tecriibelere baktigimizda, farmakogenetik faktérlerin énemli olabilecegini
gériiyoruz. Ornegin Kliokinol'iin, sadece Japonya'daki irkta subakut
myelooptik néropatiye yol actigi belirlendi. Formilasyon, geri ¢cekilmeye
yol agabilir. indometazin belki su asamada geri ¢ekilmeye yol agacak bir
madde degil, ama uzun etkili preparati gastroentestinal sistemde
ulserasyon ve fatal Intestinal perforasyonlara agiyor. Dolayisiyla ilacin
etken maddesi kadar formllasyonu da piyasadan geri ¢ekilmesinde son
derece dnemlidir.

iz ilaci farkli sekillerde algiliyoruz ve her grup, her paydas, kendi

gorisini soyliyor. ilag firmasi bir agiklama yapiyor, bazi doktorlar

bazi aciklamalar yapiyorlar. E§er ortamda bir otorite boslugu varsa,
bu krize yol agiyor. Hasta, kime inanacagini bilmiyor ve bu durumda gok
tehlikeli bir sey yapiyor; hasta kendi adina karar veriyor ve ilaci kullanmayi
kendi bagina kesebiliyor. Son derece dikkatli olmamiz gereken, vijilant
olmamiz gereken konularin basinda bu geliyor. Buna alt bir drnek var.
ingiliz hiikiimeti bir agiklama yapiyor: Bazi kontraseptlf haplar, Derin Ven
Trombozu riskini arttirdigi uyarisindan sonra, istenmeyen gebeliklerde
ylzde 10 oraninda bir artis ortaya ¢ikmis. Gelismis dlkelerde de iletisim,
dengeli bilgilerin dogru verilmesi konusunda sikintilar yasanmakta.
Bunun nedenini artik ¢ézebiliriz. Bir ila¢ kullaniyorsunuz, DVT'ye yol agtigi
devlet tarafindan agiklaniyor. Bunu duyan hasta, dengeli bir bilgi almadi§i
icin, kendi basina ilaci kesiyor. Bu ilag¢ kontraseptlf oldugu igin,
istenmeyen gebelikler de arkasindan geliyor. Bu durumda, eczacinin
hasta bilgilendirme faaliyeti son derece 6nem kazanmakta. Bu asamada
su soruyu sormak istiyorum: Eczacinin bilgi kaynagi neresi olacak, eczaci
bununla ilgili bilgiyi nereden alacak? Bu sorulara da cevap vermemiz
gerekiyor.

Bir ilag piyasadan geri ¢ekildiginde, reaktif tutum yeterli degdil. Reaktif
tutumu soyle agiklayalim: Etkiye karsi tepki géstermek. ilag piyasadan
geri ¢ekildi, ardindan agiklama yapiliyorsa, bu reaktif tutum. Proaktif
tutum ise sdyle: Riski 6nceden belirliyoruz ve énceden g¢aba sarf
ediyoruz. iletisimi nasil kurabiliriz, yani ilgili senaryolarimiz var ve bu
senaryolardan birisi ortaya ¢iktiginda ne yapacagimizi biliyoruz, 2-3
ginlik bir gecikme yasamiyoruz.

Hasta, bir ilag piyasadan geri ¢ekildiginde bize su tir sorularla gelecek:
"Ben bu ilaci kullaniyorum, ne yapmaliyim?" veya "benzer bir ilaci bir bilgi



kullaniyorum, ne yapmaliyim?" Bu sorularin cevabini nereden almamiz
gerekiyor? Eczaci internet'i mi kullanmali? Eczaci Internet'l kullanabilir,
Internet son derece faydali bir bilgi kaynadi, ama her zaman dogru
bilgileri icermiyor. Dolayisiyla su slaydim son derece 6nemli. Hasta, kendi
basina karar verip ilaci biraktiginda, bu ilag, ¢ekilme sendromuna yol
acan bir ilag olabilir. Yani ilacin baskiladigi fizyolojik islev, alevlenmis bir
sekilde ortaya cikabilir. Bir beta 2 agonisti kullaniyorsak, hasta bu ilaci
aniden birakirsa, bronkonstriksiyonla karsi karsiya kalabilir. Ornegi
uzatmak mimkin. Cekilme sendromuna yol agan bir ilag piyasadan geri
cekildiginde, son derece dikkatli olunmasi gerekiyor.

eczacllar olarak da bunun artmasini diliyoruz. Ancak bizim

verdigimiz hizmet, ilagtan zarar gérmeyi ne kadar azaltiyor, biz
ilacin advers etkilerini ne kadar azaltiyoruz, bunu da bundan sonraki
dénemde disinmek zorundayiz.

S unu anlamamiz gerekiyor: ilaca ayrilan pay surekli tartisma konusu,

Konugsmami Buddha'nin sevdigim sdzlyle bitirmek istiyorum. Bunu
hayatin her alanina uygulayabiliriz; ilaca ait advers etki olabilir bu,
mesledimize ait problemler olabilir, llkemize ait problemler olabilir.
Buddha soyle diyor: "Vicdan insanlari 6lmez, umursamaz insanlar ise
6lmus gibidir." Ben farmakovijilansta iletisimin 6neminden bahsettim,
ama stremiz kisithydi. Sunumumla ilgili iletisim kurmak istediginiz bir
nokta varsa, e-mail adresim yansidi, her tirlli kaynagi rahatlikla
paylasabilirim.

sekkiir ederim. Bu arada bir tesekkiirii de Sevgi Oksiiz Hanim'a
etmek istiyorum. Kendisi, farmakovijilans konusunu tanitan,
okulumuza da gelen kisidir, kendisine tesekkird borg bilirim.

Tesekkir ederim.

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)

- Sayin Buharalioglu'na biz de tesekkdr ediyoruz. Ayni sekilde Sevgi de
1985'te TADMER'le Isin ilk temelini atan arkadagimizdir.

Efendim, tartisma icin kisa bir stire, bir 10 dakika stremiz var, salonu
herhalde elimizden alacaklar. Sorular varsa, lutfen alalim.

Buyurun.
SALONDAN

- Ben, 0zellikle eczane eczacisi arkadaslarda bir kavram kargasasi
dogmamasi igin sadece son sunumla ilgili olarak bir katkida bulunmak
istiyorum. Bu geri gekme olayini biz yasal anlamda bir ilacin piyasadan,
hatta bazi durumlarda tuketiciden firma tarafindan geri toplanmasi olarak
algiliyoruz. Bunun nedenleri advers etki olabilecedi gibi, ¢esitli kalite
sorunlari olabiliyor, genellikle de Ulkemizdeki geri cekmeler bu sekilde.
Arti simdi érnedin promosyon malzemelerinin uygun olmamasi nedeniyle
de geri gcekme yapilabiliyor. Kemal Bey, daha ¢ok advers etki nedeniyle
piyasadan geri gekilen demeyeyim, ruhsat iptali yapilan, artik piyasaya
verilmesine izin verilmeyen durumlardan bahsetti. Ruhsati iptal edildigi
halde, piyasadan geri ¢cekilmeyen ilaglar da olabiliyor. Geri gekme diye bir



yénetmeligimiz var, zaten eczanelere de daha ¢ok bu yénetmelik
geregince olan toplamalar yansiyor.

Tesekkir ederim.

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)
- Tesekkir ediyoruz.

Buyurun.

SALONDAN

- Tim sunum yapan arkadaglarimiza tesekklr ediyorum, oldukca dnemli,
ama Ulkemiz igin yeni olan bir kavrami kapsamli olarak sundular.

Tabii burada bir iki sorum var, bir iki de tespitim var. Ozellikle Tirkiye'de
bu calismalar ne kadar yeni de olsa, oldukga bir ge¢misi de var. Mesela
rahmetli Sukri Kaymakgalan Hoca, farmakoloji profesérd, ilk defa Ankara
Tip Fakiltesi'nde "yellow card" dedigimiz bir sistemi uyguladiginda,
sonuglarinin hastane biinyesinde olmasina ragmen son derece basarisiz
oldugunu ifade etmisti, yani doktordan geri déndsimin olmadigini ifade
etmisti. Bunun 6tesinde, bunun hakikaten spontan bildirimlerle ne derece
onlenebilecedi hakkinda teredditlerim var; ¢linki bu tespitlerin ¢ogu
zaman ¢ok sibjektif oldugunu distniyorum. Bdyle bir degerlendirmeyi
yapmanin, ancak yogun bakim konumunda olan hastanelerde doktor
gbzlemleriyle olabilecegdini veya eczanelerde hakikaten ayni ilag igin
yogun bicimde gelen sikayetler dogrultusunda olabilecegini
distndyorum,

Benim de gérev aldigim dénemde, Sevgi bilmiyorum, hatirhyor mu, ¢ok
hos bir olayla da karsilasmistik. 75 yasini ge¢mis bir hasta, Yohimbin diye
bir preparati almis ve daha sonra hig etki géstermedigi yoninde sikayette
bulunmustu. Biraz evvel Kemal'in gdsterdigi "50 yildir kullaniyorum,
bende kingiklik, sismanlik yapti" sikayet edilen anlaminda bir yaklagim
gdsteren miracaatlar da olabiliyor. Bu durumda, hakikaten ilaci biz sifir
riskli bir emtia olarak kabul edemiyoruz. O agidan, bunu iyice ayiklamakta
yarar var. Mesela yine Kemal'in slaytlarinda, Japonya'da farmakogenetik
olarak saptanan SMON hastaligina neden oldugu gerekgesiyle kliokinol
tirevlerinin piyasadan kaldirildigi sdylendi. Ama bunu ertesi ay Tlrkiye de
uyguladi. Saglik Bakanhidi ayni kimyasal yapida, oldukga da etkin ilaglari,
bu haberden sonra, ¢ok spesifik lokalize bir yan etki olmamasina
ragmen, tim bu ilaglarin ruhsatini iptal etti. Bu dogru bir yaklagim midir,
tartisilir; ¢linkl oldukga ucuz, etkili, bagirsak antiseptigi 6zelligi gdsteren
ilaglardi. Yani bazen de disaridan gelen bu uyari ¢ok iyi irdelenmeden,
oldugu gibi uygulamaya yansitiliyor ki, bu ¢ok akilci olmuyor. Ben yakin
zamanda biliyorsunuz, bu antigribal ilaglarin i¢eriginde yer alan klor
feniramin maleatla olan konuyu da Tirkiye'nin ¢ok dogru algilamadigini
distniyorum; clinki o ilacin yan etkileri igin ortaya konulan vakada,
hastanin yliksek dozda 6 ay sireyle o ilaci almasi sonucunda olan bir
yan etki dile getirilmekteydi. Yani bu konularda acikca saglik otoriteleri
kraldan c¢ok kralcilik da yapmamali, konuyu daha kapsamli
degerlendirmeli ve daha akilci yaklagimlarla bu konularda galismalar
yapmali. Yoksa farmakovijilans, hakikaten ¢cok édnemli bir kavram.

Biliyorsunuz, son yillarda kimyasal etkin maddelerde enantiyomer

kavrami geldi, yani bir ilacin optik 6zellik gésteren izomerleri birbirinden
cok farkl etkiler gdsteriyorlar. Mesela Tolidamitin, bugin igin S formu
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lepra tedavisinde kullaniliyor. Eger bu 1960'larda bllinseydi, bdyle bir sey
amaciyla kullanilmayabilirdi. Bu konularda artik Saglik Bakanligi'nin da
ilag etken maddelerinin ithalinde bu tip yan etki gésteren izomerlerinden
uzaklastirilmis hammadde ithaline ézen gdstermesinin de artik zamani
gelmistir diye disiniyorum.

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)

- izin veriliyor efendim, bildigim kadariyla, Tolidamit halen bakanliktan izin
alarak geliyor ve kullaniliyor.

Buyurun efendim.
Ecz. ZEYNEP CALGAN (Hacettepe Universitesi)

- Oncelikle Demet Hanim'a, Hatice Hanim'a ve Kemal Bey'e
sunumlarindan dolayi ¢ok tesekkir ediyorum.

Sorum Demet Hanim'a olacak. Birincisi, hastanelerde irtibat
noktalarindan bahsetti. Bu kisiler, bitiin eczanelerde hastane eczacilari
midir veya baska kimlerdir?

ikincisi, TUFAM'a ulasan verilerin yeterliligi igin ne diisiiniiyor acaba? Iki
anlamda sdyliyorum. Birincisi, dinyadaki diger gelismis Ulkelere gbre
yeterince veri elde edebiliyorlar mi? ikincisi de serbest eczacilarin is
ylklerinden dolayl, hem de bilgi sahibi olmamalarindan dolayi bu formlari
doldurmadiklarini zannediyorum. Bu konuda onlara eczacilardan ne
kadar geri bildirim yapiliyor?

Son olarak da Hatice Hanim'in sunumunda bitkisel ila¢ kullaniminin
Turkiye'de ne kadar dnemli bir nokta oldugundan ve bunu farmakovijilans
dederlendirmelerinde dikkate alinmasi gerektiginden bahsetti. Formu
inceleme firsati buldum, advers etki bildirim formu. Orada kullanilan diger
ilaglar igin bir stitun ac¢ilmig durumda, ama oraya bitkisel ilaglar igin de
belki bir situn agilabilir. Bunu da paylagsmak istedim.

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)
- Oraya da Herbal vijilans koyalim.
Buyurun.

Uzm. Ecz. DEMET AYDINKARAHALILOGLU

- irtibat sorumlusu olarak hastane eczanelerinde ya eczaci ya da hekim
olmak zorundadir. Hekim veya eczaci ataniyor, genellikle eczacilar
atanmis.

Ecz. ZEYNEP GALGAN
- Bu kisilere bir egitim veriyor musunuz?
Uzm. Ecz. DEMET AYDINKARAHALILOGLU

- Egitim veriyoruz; istanbul'da bir editim yaptik, izmir'de yaptik, Ankara'da
yaptik, egitim veriyoruz.

Ecz. ZEYNEP GALGAN

- Bltun Tarkiye'deki sorumlulara zorunlu bir egitim degil, degil mi?
Uzm. Ecz. DEMET AYDINKARAHALILOGLU

- Bizim yapmamiz gerektigi icin, bu da ¢ok kolay bir is olmadi§i igin,



bitln Tirkiye'de yapmis degiliz, ama zaman zaman bu egitimleri
yaplyoruz.

Eczacilarin bildirimi konusunda, 2001 yilina kadar bize gelen spontan
bildirim sayisi 50'yi agsmiyordu. 2001'den sonra giderek artti ve su anda
yilda 200 civarinda bildirim aliyoruz. Bunun gegen sene yizde 2,5'Ini
eczacilar olusturmus, bu sene ylzde 6'sini eczacilar olusturmus
durumda. Eczaci bildirimleri ¢ok fazla degil, daha ¢ok doktor bildirimleri
var.

Bu bildirimlerin kalitesi konusuna bakacak olursak kalitesi ¢ogunlukla iyi
olmuyor. Bu tabii buytk bir sorun. Kalitesi iyi degilse, mutlaka hekime geri
ddénilyoruz ve diger bilgileri istiyoruz. Ama hekimler bu konuda bize
gergekten yardimci oluyorlar. Bir kere bunlarin takip edilmesinden ¢ok
memnun oluyorlar, bunlari okuyan, Saglik Bakanhgi'nda bunlari
degerlendiren birtakim gérevlilerin olmasindan son derece memnun
oluyorlar, bize sicak bir yaklagim gdsterip sorularimizi cevapliyorlar.
Bildirimi tamamladiktan, bitin édrenmemiz gerekenleri 6grendikten
sonra da biz de islemi tamamlayabiliyoruz.

Ecz. ZEYNEP GALGAN

- Genel anlamda size ulagan verilerin yeterliligi hakkinda ne
distnidyorsunuz? Size bildirilmemesinin nedeni, acaba o etkilerin
olmamasi midir, yoksa size ulagsmamasi midir?

Uzm. Ecz. DEMET AYDINKARAHALILOGLU

- Yani prospektlste yaziyor diye disinebilirler, "nasil olsa prospektiste
yaziyor, bildirmemize gerek yok" diye distiniyor olabilirler. Usenebilirler
veyahut da "bunu simdi bildirirsek, benim adim burada yaziyor, bu
Bakanliga gidecek, sonra bu benim bagima bir dert yaratabilir mi?" diye
digsinebilirler. Fakat hi¢ kimseye bir dert yaratmasi s6z konusu dedgil.
Butdn bildirimler gizli tutuluyor, bu konuda higbir endiseleri olmasin.

Bunun disinda, duyurmaya c¢alisiyoruz, yani ne kadar ¢ok duyurursak,
eczacilarin da bu konuya yaklagimi o kadar fazla olacaktir.

Tesekkiir ederim.

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)
- Biz tegsekkir ederiz.

Buyurun.

SALONDAN

- istanbul'dan katiliyorum. Sizin istanbul'daki ilk egitiminize katilmistim,
fakat mayistaki egitimden haberdar olamadim, o ylizden bugin onun
Uzlntlstnd duydum. Serbest eczacilari TEB'le beraber mi egitmeyi
distnidyorsunuz?

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)

- Ben de sizi hatirliyorum efendim ve ¢cok memnun oluruz, yine egitim
programimiza gelirseniz.

Bir web sitesi planlaniyor, insallah Bakanlik onu reallze edebilirse, orada
duyurulmasi tabii en uygunu, ama temasi kesmeyelim.



SALONDAN (Devamla)

- Ayrica formu web sitesinden onaylayip gdnderme sansimiz var mi su
anda?

OTURUM BASKANI (Prof. Dr. Semra Sardas)
- Tabii, web sitesinden formu alip gdnderme imkanlari var.

Efendim, tekrar ¢ok tesekkir ediyoruz.
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