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TORKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

flgi  :14.9.2006 tarihli ve KAN.XKARMD.A.01.0.GNS.0.10.00.02-24495 sayilh yazilari.

izmir Milletvekili Saym Enver OKTEM tarafindan verilen “Ketek adli antibiyotikle
ilgili iddialar’a iligkin 7/1 6730 sayili yazih soru Snergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
Prof. Dr. Receff AKDA
Saghk Hakam
EKLER:

EK-1 Yazili soru dnergesi cevabi (1 sayfa)
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Izmir Milletvekili Saym Enver OKTEM tarafindan verilen “Ketek adh
antibiyotikle ilgili iddialar” a iliskin 7/15730 sira sayil yazih soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Ketek adli antibiyotigi Amerikan Gida ve ilag Dairesinin karaciger yetmezligine neden
oldugu gerekgesiyle yasaklanmasim istedigi yoniinde bir bilgi tarafima iletilmistir.

1-Ketek adli antibiyotik ile ilgili olarak belirtilen iddialar konusunda Bakanlifimzin
bir ¢aligmasi var midir?

2-ilacin Ulkemizde yasaklanmas gibi bir durum giindeminizde midir?
CEVAPLAR:

Ketek ile ilgili gitvenlilik uyanlarimn Amerikan Gida ve flag Dairesi (FDA) ve
Avrupa Tibbi Urtinleri Degerlendirme Ajansi (EMEA)nda yayinlanmasim takiben konu
Bakanhgim ilag ve Eczacihik Genel Miidiirliigii ilgili komisyonlanmn giindemine getirilmis,
01.06.2006 tarihinde ilgili firmadan ilacin neden oldugu karaciger toksisitesi ile ilgili olarak
prospektiiste degisiklikler yapilmasi istenilmistir. Bu tarih FDA’in 29.06.2006 tarihinde
duyurmus oldugu prospektiis degisikliklerinden daha dncedir. Firma, Bakanh@iomz talebi
dogrultusunda s6zil edilen degisiklikleri icerecek sekilde prospektiisiinii diizenleyerek
bagvurmus ve bu prospektiise onay verilmistir. Ancak bu giivenlilik uyarilarmmn yer aldig
prospektiislerin piyasada yer alan ilaglarin prospektiislerine yansimalart belirli bir siireci
gerektirmektedir. Bu islemin hizlandirilmasi igin gereken her tiitlii ¢aba gosterilmektedir.

FDA, 29.06.2006 tarihli kararindan sonra ilacin yasaklandifma dair higbir agiklama
yapmamistir. En son 05.07.2006 tarihinde yaptifi aciklamasinda Ketek’in ruhsatlt
endikasyonlarinda kullamldiginda, yararlarimin risklerinden daha fazla olduguna ve aym tip
enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin ruhsatlandirilmig diger antibiyotiklere benzer bir risk/yarar
profiline sahip olduguna inandigim agiklamistir. Ayrica Ketek’in risk/yarar profilinin stirekli
takip edilmekte oldugunu ve ilacin giivenliligi ile herhangi bir degisiklik meydana geldigi
takdirde bunun igin gerekli énlemleri alacagim da belirtmisgtir.

Aciklanan gerekgelerle gerek ABD’de ve gerekse Ulkemizde Ketek ile ilgili olarak
alinmus bir yasaklama karar1 bulunmamaktadar.

Bakanligim ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigti, ilag giivenliligi ile ilgili bilgileri
siirekli olarak takip etmekte, bu amagla gesiti uzmanhk dallarina mensup hekim ve
eczacilardan olusturulmug olan komisyonlar ile eggiidiim igerisinde ¢ahgsarak bu bilgileri
degerlendirmekte ve gereken tedbirleri almaktadr.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.
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