
KicmnkovijiltinsiJi Önemi 

SPONTAN BİLDİRİM İLAÇ TRAJEDİLERİNİN 
GELİŞMESİNİ NASIL ÖNLEMEKTEDİR? 

! ir ilaç piyasaya ç ıkmadan ö n c e advers etld 
profili ile ilgili bilgi top lamak başlıca ilaç flr-

f masının sorumluluğu altında iken, ilaç piya-
saya çıktıktan sonra ilaç firması bu sorumluluğunu 
sağlık çalışanları ve farmakoviji lans merkezleri ile 
paylaşmaya başlar. Ulusal farmakovij i lans merkez-
lerinin etkinliği sağlık çalışanlarının aktif katılımma 
bağlıdır. T ü m sağlık çalışanları ( h e k i m , eczacı, diş 
hekimi ve h e m ş i r e ) mesleki sorumluluklarının bir 
parçası o larak advers etkileri, n e d e n - s o n u ç ilişkisi 
net olarak kurulmamış olsa bile bildirmelidirler. 
S o n u ç olarak, şüphel i advers etkilerin bildirilmesi 
b in lerce hastanın acılarını azaltıp, yaşamlarını kur-
tarabilir. 

gerekmişt ir . Tal idomidin f o k o m e l i ' 4 ile bağlantı-
smın kurulması için 5 yıl geçmiş t i r ve bu g e c i k m c 
birçok doğumsal anomalis i olan ç o c u ğ u n dünyaya 
ge lmes ine yol açmışt ır . Halkta büyük tepki lere yol 
açan tal idomit faciasından sonra b i r ç o k ülke olası 
advers etkileri e rken d ö n e m d e b e l i r l e m e ve önle-
m e için ilaç izleme sistemleri kurmuşlardır . D i ğ e r 
bir deyişle, bu facia sistematik farmakovijilans 
çalışmalarının başlamasına yol açmıştır. Yu-
karıdaki ö r n e k l e r ilaçlara bağlı i s t e n m e y e n etkilerin 
h e m e n anlaşılmasının n e kadar g ü ç o lduğunu ve 
bu g e c i k m e nedeniy le advers e tk iden hastaların 
e t k i l e n m e oranlarının nasıl ant iğ im g ö s t e r m e s i ba-
kımından önemlidir , 

Tablo 2. Spontan bildirimler sonucu piyasadan geri çekilen ilaçlar17. 

İlaç Geri çekilme nedeni Piyasaya çıkış tarihi Piyasadan geri 
çekilme tarihi 

B e n o k s a p r o f e n karaciğer nekrozu 1982 1 9 8 2 

B r o m f e n a k karaciğer üzerine ciddi toksik etki 1997 1 9 9 8 

Enkainit morta l i tede artış 1 9 8 7 1 9 9 1 
Flosekı ı inan morta l i tede artış 1992 1 9 9 3 

Mibefradil çoklu ilaç etki leşmeleri 1 9 9 7 1 9 9 8 

Terfenadin ö lümcül aritmi 1985 1 9 9 8 

Temal loksas in hemol i t îk anemi 1 9 9 2 1 9 9 2 

İlaçlara ait advers etkilerin anlaşılması her 
zaman kısa dönemler İçinde ve çok kolay 
olmamaktadır. NSAll ile mide-barsak kanalında 
kanama arasındaki ilişki ancak 19801 i yıllarda an-
laşılmaya başlanmışt ır . Amidoprinin agranülosi toza 
n e d e n olabi leceğinin anlaşılması için 35 yıl g e ç m e s i 

16 Kol ve bacakla uzun kemiklerin gelişmemesi nedeniyle cl 
ve ayağın doğrudan gövdeye tutunmuş olması hali. 

17 B u lablo D.S.Ö.' nün Safety of Medicines A ¡itlide to detec-
ting and reporting advers drug reactions isimli kitapçığın-
dan alınmıştır. Tabloda ilaçların piyasaya çıkışları ile piya-
sadan geri çekilmeleri arasında geçen sürelerin farklılığına 
dikkat ediniz. 



FâtmakovijiLtnsın Önernı 

Yukarıdaki tablo ise sorumlu, dikkatli ve gözlemci 

sağlık çalışanlarının şüphelendikler i advers etkile-

ri b i ldirerek bu ilaçların piyasadan çekilmesini ya 

da kullanımlarının kısıtlanmasını sağlayarak ilaca 

bağlı zarar g ö r m e ve ölümler i nasıl önlediklerini 
gös termektedi r . S o n u ç olarak, farmakovljilans 
merkezlerinin başarısı, spoııtaa bildirimde 
bulunan sağlık çalışanlarına bağlıdır. 


