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Oncelikle, Uluslararasi Farmakovijlans Dernedi (ISOP) Kongresi'ni  Tirkiye'de
gerceklestirmemize cok az bir siire kala, Farmakovijilans ve llag Givenliligi konusunda giincel
bilgileri sunmama firsat verdigi icin TFD-KFCG e-billten Bilimsel Editorligi’ne tesekkir ederim.

Farmakovijilans ile ilgili ulusal ve uluslararasi dizenlemelere yonelik bilgi artisini ne kadar
¢ok duyurma firsatimiz olursa, saghk meslegi mensuplarinin da bu sistem konusunda
bilinglenmelerinin ve katihmlarinin o nispette artacagina inanmaktayiz. Dinya Saghk Orgiiti
(DSO) 2011 yilinda yayinlamis oldugu “The World Medicines Situation 2011” bashkh giincel
raporda, Ulusal farmakovijilans merkezlerinden elde edilen ila¢ glvenlik bilgilerinin tek bir
havuzda toplanarak, degerlendiriimesi ve detayli analizi ile ilaglarin risklerinin azaltiimasi ve tim
dinyadaki hasta glvenligi ve sagliginin daha iyi seviyelere tasinmasi hedefi dogrultusunda
1978 yilinda kurmus oldudu farmakovijilans agina (Uppsala ila¢ Izleme Merkezi, UMC) 2010 yili
sonu itibariyle dahil olan Ulke sayisinin 136'ya ulastigi belirtiimektedir. Ayrica ilgili raporda,
ozellikle gelismekte olan (ilkelerin Farmakovijilans ve llag Guvenliligi sistemleri ile ilgili
potansiyellerini heniiz yeterince kullanmadigi vurgulanmakta ve ilag guvenliliginin gelisimini ve
iyilestirilmesini  hizlandiracak onerilerde bulunulmaktadir. DSO’niin  bu 6nerileri  dikkate
alindiginda, Ulkemizdeki sistemin gelismis Ulkelerdeki dizenleme ve altyap! ile paralellik
saglama cabasinda oldugunu gérmek son derece sevindiricidir. Zira, Tiurkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM), kuruldugu tarihten bugiine kadar ilaglarin giivenli kullaniimasina yonelik farkli
izleme sistemleri olusturmus ve ilgili sistemleri hayata gecirmeye baslamistir. Bu baglamda
TUFAM, ruhsat bagvuru sahiplerinin kilavuz kapsamindaki tibbi triinler icin uygulayacaklari risk
yonetim sistemini tanimlayan ve ruhsat sahibi firmalara gerekli sartlari nasil yerine getirecekleri
konusunda rehberlik saglamayl amaclayan “Risk Yonetim Sistemleri Kilavuzunu” AB Risk
Yonetim Sistemi ile ilgili kilavuzlari referans alarak hazirlamis ve 10 Mayis 2011 tarihinde
yayinlamistir.  TUFAM, farkli ilaclar icin uygulanan mevcut takip sistemlerinin (hasta
bilgilendirme ve onay formu, ilag guvenlik izlem formu, glvenlik uyarn karti ve hasta destek
programi gibi) yani sira, piyasaya yeni ¢ikan bazi ilaglar icin web tabanl yeni bir izleme sistemi
daha baslatmistir.



Bilindigi Uzere 6zellikle son yillarda ilaclara bagh mortalite ve morbiditeki artis ve bunun
ekonomik sonuglari, ilaca bagl advers olaylarin dinyada en énemli sagdlik sorunlarindan birisi
olarak kabul edilmesine yol agcmistir. Son 11 yilda, Amerika ve Avrupa saglik otoriteleri (FDA ve
EMA) tarafindan piyasadan guvenlik nedeniyle c¢ekilen ilaclara bakildiginda 34 farkli etkin
madde dikkat ¢cekmektedir (Bkz. Tablo 1). Bununla birlikte, 2007 yili sonrasinda ruhsat alan
herhangi bir ilacin geri cekilmemesi 2000'li yillardan itibaren ilag guavenliligi ile ilgili alinan
aksiyonlarin meyvelerini vermeye basladigini gostermektedir. Turkiye'de ise bu 34 etkin
maddeden yalnizca 16'sinin preparatlarinin ruhsatl oldugu gorilmektedir. Ayrica her ¢ saglk
otoritesi blnyesinde piyasadan cekilmis urlnlerin, ABD ve AB llkelerine kiyasla Tirkiye'de
daha gec¢ ruhsat almasi, dolayisiyla piyasada daha az sire kalmasi Ulkemizde ruhsat
prosediriinde son derece titiz davranildiginin gdstergesidir ve ruhsat prosediriine 2005
yilindan itibaren farmakovijilans sistemi de 6zellikle PGGR (Periyodik Glvenlik Glincelleme
Raporu) verileri ile buytk katki sunmaktadir.

TUFAM vyetkilileri, ayrica bu yil 26-28 Ekim tarihleri arasinda Istanbul’da diizenlenecek olan
ISOP Kongre programi kapsaminda, bu gine kadar riski minimize etmeye yodnelik gelistirdigi
sistemleri tanitmayi, sistemin avantajlari, isleyisi ve ilk olarak uygulandigi molekil 6rnekleri
hakkinda s6zli sunum ile bilgi vermeyi ve bunun yani sira WHO-UMC'ye yapilan bildirimler ve
kaynagina goére siniflandiriimasi ve sistemin isleyisi ile ilgili farkli konularin degerlendirildigi
cesitli poster basliklari ile ISOP kongresine katiimayi hedeflemektedir. Saglhk alaninin
temsilcilerinin ila¢ guvenliligindeki sorumluluklarina dair farkindaliklarini arttirmayi amaglayan bu

kongre programina www.isop2011.org adresinden ulasabilirsiniz, hepimiz icin basarili gecmesini

dilerim.



Tablo 1. 1999-2010 yillari arasinda givenlik nedeniyle piyasadan c¢ekilen ilaclarin icerdigi etkin
maddeler

No. |Etkin Madde/llag Ornegi

1 Alosetron (Lotronex)

2 Aprotinin (Trasylol)

3 Astemizol (Hismanal)

4 Benflureks (Mediator)

5 Dekstropropoksifen (Parenteral olmayan formlari)

6 Efalizumab (Raptiva)

7 Etretinat (Tegison)

8 Fenilpropanolamin (Triaminic-12)

9 Gemtuzumab ozogamisin (Mylotarg)

10 | Grepafloksasin (Raxar)

11 | Hidromorfon HCI (uzatilmis salimh dozaj formlari)

12 | Levometadil-Levasetilmetadol (Orlaam)

13 | Lumirakoksib (Prexige)

14 | Natalizumab (Tysabri)

15 |Nefazodon HCI (Serzone)

16 |Pemolin (Cylert)

17 | Pergolid (Permax)

18 | Propoksifen (Darvon)

19 | Rapakuronyum bromir (Raplon)

20 |Rimonabant (Acomplia)

21 | Rofekoksib (Vioxx)




Rosiglitazon (Avandia)

22 | Rosiglitazon/metformin HCI (Avandamet)
Rosiglitazon/glimepirid (Avaglim)

23 | Rotavirls asisi (Rotashield)

24 | Sargramostim (Leukine)

25 | Selekoksib (Celebrex)

26 | Serivastatin (Baycol)

27 | Sibutramin (Reductil)

28 | Sisaprid (Propulsid)

29 |Tegaserod (Zelnorm)

30 |Terfenadin (Seldone)

31 |Teknetyum (99m Tc) fanolesomab (NeutroSpec)

32 | Troglitazon (Rezulin)

33 | Trovafloksasin/Alatrovafloksasin (Trovan)

34 | Valdekoksib (Bextra)




