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Sanhurfa Milletvekili Sn:Mustafa NIYAZI YANMAZI' in “baz ilaglarin yurt digindaki ve
ilkemizdeki prospektisleri arasinda, yan etkileri konusunda faklilik oldugu iddialarna iligkin”

yazill soru Gnergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
Dog¢. Dr. Osman DURMUS
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sanhurfa Milletvekili Sn: Mustafa NivyAzi YANMAZ ‘in yazih soru
onergesinin cevabidir.

SORU 1- " N P s
Ulkemizde satilan “Nimnesulid ™ etken maddeli dokuz ilacin 6limcil yan

etkilerinin olduunun ortaya cikmasiyla birlikte, basinda Ozellikle etkep ma.ddesi
“Refokoksip” ve “selekoksip” olan ilaglarin yurt disindaki prospektisleri ile UIkemlzdek!
prospektiisleri arasinda yan etkileri bakimindan ¢ok ciddi farkliliklarin oldugu haberleri
er almstir.

Y Biz?jeki prospektiislerdeki yan etkiler arasinda saylimayan deri kanseri , kalin
bagirsak kanseri , kalp krizi, menenjit, kroner arter hastaliklan, astim , depresyon gibi
geri déniigli miimkiin olmayan rahatsiziiklarin, ilaglarin kullamidigi diger Ulkelerdeki
prospektiislerde mutlaka yer aldigi belirtilmektedir.

Bu haberlerin dogruluk derecesi nedir?

CEVAP 1-

Genel Midiidigimiizce ilaglann ruhsatlandinimasi 1262 sayth Lspengiyari ve
Tibbi Miistahzarlar kanunu ve Tibbi Farmasttik Uriinler Ruhsatfandirma Yonetmeligi
cergevesinde yapiimaktadir.

Rofekoksib etken maddesi iceren Vioxx (12,5mg tablet ve  Vioxx 25mg Tablet
adh preparatiar 17.01.2000 tarihinde Bakanhgimiz tarafindan ruhsatiandiriimigtir.
50mg Ik formu ise ruhsatlandirma agamasindadir.

Yine ayni guruptan kabul edilen Celebrex (100mg kapsiil ve Celebrex 200mg
Kapsiil) adli preparatlar 10.03.2000 tarihinde Bakanhgimizca ruhsatlandinimigtir.
Bahsi gecen her iki ilag ABD ve Avrupa da genis kullanima sahip ilaglardir. Bu
ilaclardan Vioxx adli preparat, ostoartritin semptom ve bulgulannin akut ve kronik
tedavisi agnnin giderilmesi ve primer dismenorenin tedavisinde endikedir. Celebrex
ise, osteoartrit ve romatoid artritin beliti ve Semptomlannin tedavisi
endikasyonlarinda kullanimaktadir.

Her hangi bir ilacn piyasaya sunulmasindan sonra yapilan klinik calismalar
sonucunda yeni endikasyon ilavesi yapimast mimkiindiir.  Ayrica ilaglann piyasaya
sunulduktan sonra yaygn kullanimi esnasinda yeni yan etkilerin ortaya gikisi da sikca
gorilmektedir. '

Adi gecen her iki ilag piyasaya siirliidiikten sonra Genel Midirigimiiz
tarafindan yan etkiler agisindan yakindan takip edilmektedir. Bunun yani sira
Amerikan Gida ve Tlag ajansi (FDA), Avrupa ilag Ajansi (EMEA) ve diger Ulkelerin ilag
kurumlarinin  bu ilaglarla ilgili yan etki bildirimleri de ¢ok yakindan takip edilmektedir.
Bu cercevede tarafimiza Celebrex isimli ila¢ hakkinda FDA veya EMEA tarafindan yeni
bir yan etki bildirimi olmamgtir. Vioxx adli ilacin tiretici firmasi tarafindan 2002 yilinin
basinda Bakanhgimiza yeni endikasyon (Romatoid artrit ) ilavesi igin ‘bir bagvurusu
olmustur. Ilag Ruhsatlandirma Klinik Danigma Komisyonunun 06.03.2002 ve
10.04.2002 tarihlerinde yapti§i toplantilar sonucunda bu yeni endikasyon ilavesi
kabul edilmistir. Nihai karar icin Ilag Ruhsatlandirma Bilimsel Komisyonunun karari
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beklenmektedir. Vioxx isimli ilacla ilgili bagvuru esnasinda 26.04.2002 ve 10.05.2002
tarihlerinde Konu Prospektiis Degerlendirme Komisyonu tarafindan incelenmis ilacla
ilgili olarak gerekli prospektiis diizeltiimesi yapimasi karari alinmigtir. FDA ‘n|n_
11.04.2002 tarihli kararina atfta bulunularak prospektiis diizeltiimesine gidilmesi
gerektigine karar verilmigtir. Prospektise, ilacin kardiovaskiler yan etkiler ag|5|ndan_
uyan konulmasi ayrica firma talebi dogrultusunda aseptik menenjit uyansinin yan etki
olarak ilave edilmesi kararlagtirilmigtir.

FDA* nin ilacla ilgili bilgi notunda Yukanda soz edilen  her iki yan etkinin ortaya
cikisinda her hangi bir sebep sonug iligkisi bulunmadigi belirtilmistir. Ilagla ilgili olarak
basinda yer alan haberlerde inme (felg) yapabileceginden bahsedilmektedir. Bu yan
etki ilacla ilgili klinik aragtirmalar esnasinda ortaya ¢ikan bir bulgudur. ilacm Amerika
daki Kisa Uriin Bilgileri icerisinde yer almamaktadir. Buna karsilik Hollanda, Isveg ve
Belcika’da kullanilan prospektiislerde bu yan etkiye yer verilmektedir.

Yukandaki ifadeden de anlagilacagi Uzere; Vioxx isimli ilacin yeni
prospektiisine kardiovaskiller yan etkilerin ve Aseptik menenjitin ilavesi
diistinilirken hasta grubu ile kontrol grubu arasinda yapilan calismalarda istatiksel
olarak anlamsiz bulunan inme (felg) yan etkisinin ilavesine gerek gortilmemigtir.

Basinda 6zellikle Amerikan orjinli ilaglann yan etkileriyle ilgili olarak geligkili
haberler cikmasinin sebebi, bu (ilkede iki degisik prospektiis kullaniimasindandir.
Uretici firma kisa {irlin bilgisi (KUB) adi altinda genis bir prospektiis hazirlamakta ve
KUB icersinde Klinik 6ncesi ve sonrasi tiim calismalar yer almaktadir. Bu kisa Griin
bilgilerinde ilacin farmakolojisi, klinik caligmalar, dzel calismalar, cabsmanin sekli,
diger ilaclarla ilgili karsilastrmalar, diger gilivenlik bilgileri, endikasyonlar , genig
uyarilar, 6zel hasta bilgileri, laboratuvar testleri, diger ilaglarla olan etkilesmeler,
karsijonite, mutajonite , teratojenik etkiler, hayvansal galigmalar ve tiim klinik
calismalarda ortaya ¢ikan yan etkiler gibi ok detayl bir bilgi hazirlanmaktadir. Buna
karsilik ikinci tip prospektiiste sadece hastaya yonelik bilgiler bulunmaktadir. Omegin
kisa Uirlin bilgilerinde klinik ila¢ arastirmalarinda ortaya cikan yan etkiler istatistiksel
olarak anlamh olmasa bile verilmekte, buna karsiik hasta prospektiisierinde bu
bilgilere yer verilmemektedir.

Ulkemizde ise ilacla ilgili tek tip prospektiis bulunmakta ve bu prospektiiste
ilagla ilgili endikasyon ve ciddiyet teskil eden yan etkilere yer veriimektedir. Bu
bilgilerden hangisinin prospektiise girecedi Klinik Danisma, ilag¢ Ruhsatlandirma
Bilimsel Komisyonu ve Prospektiis Komisyonu tarafindan de@erlendirilip karara
baglanmaktadir.  Buna karsilik zaman zaman firmalarin kendi teklifleri veya ilag
kurumlarinin uyanlan cercevesinde yeni endikasyon veya yan etki ilaveleri de
yapilabilmektedir.

Saglik Bakanhdi olarak yukandaki bilgilerin 15t altinda Vioxx isimli ilaca
romatoid artrit ile ilgili yeni endikasyon ilavesi karar asamasinda. olup aseptik
menenjit ve kardiovaskiiler yan etkilerin prospektiise ilavesi gereklilijine karar
verilmigtir. Bu konuda ilgili firma bilgilendirilmigtir. '

Bunun yani sira, Celebrex isimli ilagla ilgili endikasyon ve yan etki ilavesine
gerek olmadidi kararina vanimigtrr.

Saglk Bakanlhigi halk sagh@inin korunmasi acgisindan givenli etkili ve kaliteli
ilacin halka sunulmasi yoniinde kendisine diisen gbérevi yerine getirmeye devam
etmektedir
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SORU 2-

Eger dodru ise bu akil almaz ihmalin sorumlulari kim olacaktir?

CEVAP 2-

Yukanda izah edildigi gibi bir ihmal s6z konusu degildir.

SORU 3-

Bu ihmal nedeni ile hastalanmis, sakat kalmig yada dlmiis olan vatandaglarimizin
zararlanni kimler tazmin edecektir. ?

CEVAP 3-

Bir ihmal s6z konusu olmadigi gibi énergede belirtilen nedenlerle hastalanmig ,
sakat kalmig, 6lmiis vatandasimiz yoktur.

SORU 4-
flaglarin prospektiisleri ruhsat alimindan sonra giincellesmekte midir.?
CEVAP 4-

flaclarin prospektiisleri, ruhsat verilmesinden sonra gelismelere bagh olarak
giincellesmektedir.



