: HIZg09

5 T.C. 5
. SAGLIK BAKANLIGI
Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

Say1 :B.10.0.IEG.0.14.00.02/
Konu : Soru dnergesi 12 o 00

40005

TURKIYE BUYUK MILLET MECLiSI BASKANLIGINA

figi : 22.03.2011 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-29834 sayili yazilart.

Ardahan Milletvekili Sayin Ensar OGUT tarafindan verilen “Epilepsi hastaliginda kullanilan
bir ilag” a iligkin 7/18809 sira sayil1 yazili soru dnergesinin cevabu ilisikte sunulmaktadir.
Arz ederim.
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Ardahan Milletvekili Saym Ensar OGUT tarafindan verilen “Epilepsi hastaligmda
kullanilan bir ila¢” a iliskin 7/18809 sira sayih yazili soru 6nergesinin cevabudir.,

Tirk Eczacilar Merkez Birligi aracilipy ile 22.05.2009 tarihinde agiklanan ve Abbot
Laboratuvarlan genel merkezi tarafindan kendilerine gdnderilen 18.05.2009 tarihli yazida sahip
olduklan Maliasin 25 mg’lik draje isimli ve 100 mg’lik draje isimli etkin maddesinin 2009 yilinin
basindan itibaren iretimine son verildigi ve ellerinde bulunan 160 bin adet 100 mg’lik ilacin 2010
Mart ay1 bagina kadar gereksinimi karsilayacag: ve bu miktarin titkketiminden sonra piyasaya arzinin
miimkiin olamayacag: belirtiliyordu. Ancak su ana kadar higbir girisim yapilmad ve ilag piyasada
kalmadi.

SORU 1-Binlerce epilepsi hastas1 i¢in hayati 6nem tasiyan ve muadili olmayan bu ilag
aligkanlik da getirdiginden biz ne yapacagiz, bu ilag yagamsal bir ilag bizler i¢in emin olun su anda
bir ok hasta zor durumdadir doktorlar garesizdir. Bu ilacin iiretilmesi igin hangi girisimlerde
bulunulacak?

CEVAP 1 -“Maliasin 25 mg. ve 100 mg. draje” isimli iirlinlerin Tiirkiye’deki ruhsat sahibi
Abbott Laboratuarlari Ithalat ve Thracat Ltd. $ti. tarafindan Bakanligima sunulan 08.05.2009 tarihli
dilekge ile Abbott Merkez tarafindan s6z konusu {iriinlerin tiretimlerinin sonlandirilmasina karar
verildigi, yerli tiretimi yapilan firiiniin bu sebeple hammadde temini yapilamadifindan Eyliil
2009°dan itibaren piyasaya arzimin yapilamayacag: bildirilmistir.

Epilepsi hastaligmin tedavisinde kullanilan ve Bakanligimca ruhsatlandirilmis gok sayida
ilag bulunmaktadir. Bunlar “I-Barbiitiratlar ve Deriveleri; Methylphenobarbital, Phenobarbital —
(Luminal® —Luminaletten® ) Primidone (Mysoline® ), Metharbital, Barbexaclone (Maliasin®)” |
“Hidantoin Deriveleri; Ethotoin, Phenytoin (Epanutin® -Epdantoin® ),Aminovaleric Acid,
Mephenytoin,Fosphenytoin”, “Oksazolidin Deriveleri; Paramethadione, Trimethadione, Ethadione™
“Succinimide Deriveleri; Phensuximide, Mesuximide” “Benzodiazepin Deriveleri; Clonazepam
(Rivotril® ) “Carboxamide Deriveleri; Carbamazepine (Tegretol® —Karbalex® ) Oxcarbazepine
(Trileptal™) Eslicarbazepine VII-Yag Asidi Deriveleri; Valproic Acid (Depakin® —Convulex®),
Valpromide, Aminobutyric Acid,Vigabatrine (Sabril®), Progabide, Tia%abine,”, “Diger
Antiepileptikler,Phenacemide, ~Lamotrigine,Felbamate, Topiramete (Topamax"), Gabapentin,
(Neurontin®), Pheneturide, Levetiracetam (Keppra®), Zonisamid (Excegran®,
Pregabaline,Beclamide” dir. Bu sebeple epilepsi hastalanmiz yoniinden ilaca erisim sorunu ve bir
magduriyet yasanmamaktadar,

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




