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Batman Milletvekili Sn: Alaattin SEVER AYDIN ' in “Nimesulid etken maddeli ilaglar
konusunda calisma yapilip yapimadidina iliskin “ yazih soru ©Onergesinin cevabi iligikte
sunulmaktadir.

Arz ederim.
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Batman Milletvekili Sn:Alaattin SEVER AYDIN'in yazih soru dnergesinin
cevabidir.

SORU1-

Nimesulid etken maddesi i¢eren ilaglann yan etkileri ve yaptd zarardan dolay
piyasadan toplatildigi yazil basindan 6grenilmistir.

llaglar piyasaya siriilmeden 8nce Bakanh§imizin, ilaglann zararan ve yan etkileri
oldugu hakkinda herhangi bir calismaniz var miydi?

CEVAP1-

flaglann ruhsatlandinimasin da Bakanigimiza  sunulan ruhsat bagvuru dosyalar;
urtinle ilgili kapsamii bilgileri icermektedir. Bu bilgiler triiniin (KUB) kisa (riin bilgilerini,
farmakolojik &zelliklerini, etkilerini, yan etkilerini, klinik arastrma sonuglanni kapsamaktadir.
Uriin basvuru dosyalar, On inceleme Komisyonu , Klinik Danisma Komisyonu, Ilag
Ruhsatiandirma Bilimsel Komisyonu, Teknolojik Inceleme ve Degerlendirme Komisyonun da
yapilan incelemeyi takiben Analizler Refik Saydam Hifzishha Merkez Baskanligina baglh Ilag
Analiz Laboratuannda yaptinlmakta,  Prospektiis Inceleme Komisyonu ve fiatlandirma
Komisyonlannda bilimsel cercevede incelenerek uygun bulunmasi halinde Uriinler
ruhsatlandinimaktadir. Dolayistyla triin hakkinda bilimsel anlamda yapilmis Klinik calisma
sonuglanna gore belirlenmig yan etkiler triin bagvuru dosyalannda mevcuttur. Ve bu bilgiler
triin prospektiislerinde de yer aimaktadir.

Nimesulid etken maddesi iceren Uriinlerin yan etkileri hakkinda yapiimis calismalar da
ruhsat bagvurusu dosyalannda yer almaktadir. Biitlin ruhsath Uriinlerimizde oldugu gibi
Nimesulid etken maddeli Grinlerin de yan etki takibi Bakanh§imizca yapiimaktadir. Aynca
Bakanhi@imizin ruhsatlandinlan iirinlerin yan etkilerini incelemek {izere Kiinik Arastirma
yapmak gibi bir uygulamasi yoktur. ruhsatlandirilarak piyasaya sunulan herhangi bir Uriiniin
zaman icersindeki kullanimlannda daha &nce tespit edilmemig bir yan etkinin ortaya ¢ikmasi
mumkindur. Nimesulid etken maddeli ilaglar diinyada ve iilkemizde on yedi yildan beri
ruhsatl olarak kullaniimaktadir. Gegtigimiz aylarda Finlandiya ilag otoritesi Nimesulid etken
maddeli ifaclara karsi gelisen yan etki nedeni ile bu ilaglann kullanimini askiya aldigini
bildirmigtir. Aradan gegen 15 giin sonunda Ispanya ilac otoritesinin de bu ilaglar1 askiya
aldigini bildirmesi Uzerine, Avrupa Ilag Ajansi (EMEA) Nimesulid etken maddeli ilaclar Gzerine
inceleme baglatmigtir, Saglik Bakanh@imiz da Ulkemizde yaygin kullanimi bulunan bu ilaglarin
EMEA’ in incelemesi sonuglanana kadar kullanimint durdurmus, ruhsatlanni askiya almustir.
EMEA'nin degerlendirilmesinin sonuclan elde edildikten sonra iilkemizde de bu etken maddeyi
tastyan ilaclarla ilgili olarak yeniden degerlendirme yapilacaktir.

SORU 2-
Eger bdyle bir calismaniz var ise Bakanlik olarak tespit etiniz mi?

CEVAP2-

Uriin ruhsatlandirma bagvurusunda Bakanli§imiza sunulan bagvuru dosyalarinda yer
alan urinle ilgili kisa Griin bilgileri igersinde , Farmakolojik &zellikleri , etkileri, yan etkileri
bulunmaktadir. Bunun disinda iilkemizde ve diinyada Ilac Ruhsatlandirma Birimleri ruhsatl:
Urtnlerle ilgili olarak klinik aragtirma yapmazlar. Ancak ruhsatlandinlarak piyasaya sunulan
trdnlerin piyasa kontrollerini ve yan etki takibi islemlerini ylriitiirler
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SORU 3-
Sayet tespit edildiyse, bu tespitler nelerdir?
CEVAP3-

Ruhsat basvuru dosyalarinda Nimesulid etken maddeli ilaglarin ; aktif Gastro Intestinal
(lser, Hepatik yetmezlik ve siddetli bdbrek fonksiyon bozukiuklarinda kullanilmamasi
gerektigi Nonsteroid antienflamatuar , ilaglara agir hasasiyeti olan hastalarda hiper tansiyon,
kardiak fonksiyon bozuklugu olanlarla, antikoagiilan veya trombosit agregasyonunu inhibe
edici ilag alanlarla, gastrit, Ulser, astim, (rtiker ve pihtilasma bozuklugu olanlarda
kullaniimamasi gerektidi, gebelerde ve siit veren annelerde kullamimamasi gerektigi, mide
yanmasl, bulant: , epigastrik agri, su retansiyonu , 6dem, oligiii ve melena gibi yan etkiler
yapabilecedi yolunda bilgiler bulunmaktadir.

SORU 4~

Yillardan beri kullanilan bu ilaclardan dolay1  zarar géren hastalanmiz var midir?
CEVAP 4~

Yukarida da belirtildidi gibi herhangi bir zarar gérme s6z konusu degildir.

SORU 5-

Sayet zarar gbren hastalanmiz varsa, bunlar i¢in aldiginiz tedbirler nelerdir?
CEVAP 5-

Zarar goren hastalarimiz yoktur.

SORU 6-

Bu ilaglan piyasaya siiren firmalar hakkinda kanuni bir igslem yapmayi duslintyor
musunuz?

CEVAP 6-

Tibbi Farmasétik Uriinlerie ilgili olarak

02.03.1995 tarih ve 22218 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi Farmasétik Uriinler
Ruhsatlandirma Yoénetmelidinin 25 ve 26. maddeleri (askiya alinma ve iptall) dodrultusunda
islem yapiimaktadir.



