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(= ILACA AIT RISKLER NASIL ORTAYA KONULUR? ~ )

pontan bildirimler, klinik ve farmakoepide-
miyolojik caligmalar, diinya literatiirii, morbi-
dite ve mortaliteye ait elektronik veri tabanla-
1 gibi bicgok veri kaynagi farmakovijilans aktiviteleri
icin bilgi kaynaklatidie. Kullanilan veri kaynaklarinin
¢ok olmastnin bir nedeni de advers etkileri net bir
sekildle belirlememize imkan verecek tek bir siste-
min olmamastdir, Farmakovijilans aktiviteleri igeri-
“sinde tiim bu kaynaklarclan gelen bilgiler dikkatli bir
sekilde takip edilir. Bu aktivitelerin sonucunda bek-
lenmeyen advers etkiler tanimlanabilic, belirli baz
advers etkilerin 6nceden sanildiginn aksine daha
yaygin bir sekilde ortaya giktigi 6grenilebilir ya da
hasta gruplarinin bazt advers etkilete daha duyach
oldugu ortaya konulabilir. Asa@da sik kullandan
yontemlere ait bilgiler verilmistir.

1. Klinik Caltsmalar: Bir ifag piyasaya ¢lkmadan
once yapilan klinik denemeler temelde su sorula-
ra yanit arar: flag ctkili mi, zararlt etkilere sahip mi,
hastaliga iyi geliyor mu, faydast zaratindan fazla
mi, efier zarart varsa bunun ciddiyeti nedir? Klinik
denemelerle ortaya kenulan ilacin yarar risk orant
yasal agdan (ruhsatlandirma) ve istatistiksel ofarak
kabu] edilebilir diizeyde olmaticlir. flacn etkinligi ve
giivenligi ile ilgili bircok bilgi bu calismalarla ortaya
konulsa cla ilaca ait birgok risk ve daha az oranda
fayclal etki ilag piyasaya gikttktan sonra genis halk
kitleleri tarafindan kullandmaya baglaninca ortaya
konulabilic. Ornegin fenfluramin ve fenterminin
primer pulmoner hipertansiyon ve kalp kapakgik-
larinda bozukluklara yol agmasi ilacin piyasaya gkt
ite Dbirlikte ¢ok sapda kigide kullanimastyla ortaya
konulabilmistir. Bu tiic sinslamalardan dolayt ifacin

kontrollii sartlarda oldugu kadar rutin klinik kul-
lanimda izlenmesi gerektigini ortaya koymaktadir.
Pazarlama sonrasi izleme ve farmakoepidemiyoloji
bize bu olanag) tantyan araglardir,

2. Farmakoepidemiyolojik Metotlar: Farmako-
epidemiyoloji genis topluluklarda ilacin etkilerinin
aragtirilmasichr. Vaka raportari, vaka-kontrol ve ko-
hort cahgmalart ilaca ait riskin ortaya konulmasinda
siklikla kullanilan epidemiyolojik metotfacdir. Vaka
raporlart ilact kullanan tek bir hasta ve o hastada
ortaya cikan advers durumu tanmlar (Or. temof:
faksasin kullanimi sonrast hemolitik anemi ve akut
venal yetmezlik bildirimlerd). Vaka raporlar neden
sonug iligkisini ortaya koymasa da hipotez tiretmek
icin ideal bir aragtir, Bunun nedleni vaka rapotlarinin
bilinen tiim tiplerce yanliiktan etkilenme potansi-
yeline sahip olmasicir, Vaka kontrof caligmalar:
bir grup vaka (ilgilenilen hastaliga sahip kisiler) ile
kontolleri (bu hastaliga sahip olmayan kisileri) bir
araya getirir. Vaka ve kontrollerin maruziyet hikaye-
leri belirlenilerek, maruziyet ile ilgilenilen hastalik
arasinclaki iliski derecesi ortaya konulmaya cahsilir.
Vaka kontrol galismalart bu sekilde ilgilenilen hasta-
lik icin risk faktdelerini belirlemeye caligie. Dietilstil-
bestrot ile vajinal kanser, aspirin ile Reye sendromu,
NSAIl ile peptik tilser, oral kontraseptiflele derin
ven trombozu arasinclaki iliski bu metotla ortaya
konulmusgtur. Kohort caligmalar? caligmanin
baglangicinda hastabg olmayan bir grup kisiyi bir

13 Kohort ortak dzcllige sahip bircylerin ojusturdugu grup
anlamina gelmektedir,
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-araya getirir ve grup iginde her bir kisinin maruziyet

durumunu belicler. Daha sonra bu kohort zaman
icerisinde ileri (prospekrif) veya geri (retrospektif)
yonde izlenerek maruz kalan ve kalmayan kisiler-
de hastalik gelisimi belirlenit. Hlaglarn advers etki
olugturma insidansi bu yontemle kestirilebilmesine
ragmen nadir goriilen olaylar bu yontemle belirle-
nemez.

Oldukea degerli bilgiler sunmasina ragmen farma-
koepidemiyolojik calismalarm gesitli sinirlamalars
butunmaktadir. Farmakoepidemiyolojik gahgmalarla
ilac ile advers etki arasinda bi iligki ortaya konulsa
bile her zaman aralarincda nedensel bir iligki olup of-
madi@ net bir sekilde anlagilamaz. Advers etkilerin
yapisi ve mekanizmasini bu tiic ¢aligmalarla ortaya
koymak miimkiin degildir.

Elektronik Veritabantars

Giintimiizde Geellikle gelismis tlkelerde hilgisayar
tabanlt ubbi verlerin istatistiksel amackita kul-
lamma oldukea sik rastandmakracr, Ornegin,
ABIYde fakir hastalars bie yacchin programi ok
Medieatd verilerine gove kalea korddare vakatarmin
uzun cdnem psikarropik ifag kullanm ile pouidf,
vzun donem iy difiveuk kulfammi e negarif
iliski igerisinde aldugn bulinmngti, Glkemizde ec-
zane ve geri Sudeme kucumlannda hastanm regete
bilgileri elektronik verirabanlaninda Lulinmaktadi,

Angak bu veri tabanlarinda hastamin linik chirumu-

na iliskin bitgiler almadigiticin thaca ait risk konusun-
da avagtirma yapilmasina ofanak tanimamakeadir.

1e Klinik denemeler gibi aragutmay konwol

1 Farmakoepidemiyolojik

Ad hoc (6zel amachy) Veri Toplama:

Ingiliz Ulusal Saglik Hizmetleri biinyesinde gercek-
lestirilen Regete Olay Izleme Programunda ayni
anda bir ka ilaci segme, bu ilaglarin verildigi kisileri
tanimlama ve daha sonra gelisen olaylar hakkinda
regete yazanlara soru sorabilme imkans bulunmak-
tachr. Bu hastalatla diger ilaglarin verildigi hastalar
(kontrol grubu) arasindaki istenmeyen olay oranlart
kargilastiniimakea ve belirli bir ilaci kullanan hasta-
larda istenmeyen olaylarin beklenenden daha sik
olup olmadsg: belitlenebilmekeedir.

3. Spontan Bildirim: Spoatan bildirimler farma-
kovijilans akeivitelerinde Gnemli bir yere sahip oldu-
$u igin ayet bir boliim olarak ele ahnnisur.

ADVERS ETKILERIN ORTAYA CIKA-
RILMASINDA BIRCOK FARKLI METOT
KULLANILMAKTADIR.

o Ndlvers etkileri belicleyecek tek hir caligma
sistemi hulunmamaktachr,

o Bilt{in cahgma sistemleninin avamaj ve deza- :
vantajlary bulunmaktadir;

cdebildigimiz cubsmnlacn genellenehilipligi
zayfrir,

metothuda ise
neden-sonug iligktsind kurmok her zaan
miimkiin cegildic,




