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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Hgi : 18/10/2010 tarihii ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-26108 sayll1 yaziniz.

Mus Milletvekili Sayin M. Nuri YAMAN tarafindan verilen “Diyabet hastalarinin

ila¢larina™ iliskin 7/16382 sayili yazili soru Gnergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.
Arz ederim,

Prof. Dr. Recep AKDAG
Saglik B 1

EKLER:
1-Onerge cevab




Mus Milletvekili M. Nuri YAMAN tarafindan verilen “Diyabet hastalarinin
ilaglar1”na iliskin 7/16382 sira sayili yazih soru dnergesinin cevabidir.

Avrupa Birligi ilag Ajanss EMA tarafindan “Kardiovaskiiler risk acisindan
degerlendirilen rosiglitazon etkin maddesi ihtiva eden ilaglanin, yasal olarak baglayict bir
karar alinmak tizere Avrupa Komisyonu'na iletilme” kararinin ardindan ABD ilag ve gida
ajansi olan FDA” da gesitli kisitlamalara gitmistir.

Bu gelismeler dogrultusunda Saghik Bakanhipi felg ve kalp krizi riskini arttirdi
gerekgesi ile rosiglitazon etken maddesi igeren diyabet ilaglarim 24.09.2010 tarihinde geri
¢ekme karart almstir,

Geri ¢ekme kararina iligkin haberin basinda yer almasindan sonra bu etkin maddeli
ilaglart kullananlar, saghk kurum ve kuruluslarina bagvurarak, doktorlarindan tedavilerinde
kullandiklar bu ilaglarn degigtirilmesini talep etmektedirler.

Seker hastalarimin  yasamlarm devam ettirchilmeleri igin diyabet ilaglarm
kullanmalan bir zorunluluktur.

Bu vesileyle;

SORU 1- Hastalarin diger diyabet ilaglarma ulasmasi igin gerekli diizenlemelerin
yapilmast hususunda Bakanlifimzca ne tiir calismalar yapilmaktadir?

SORU 2-Bu diizenlemeler yapildiz: halde diger diyabet ilaglarindan yarar
saglayamayan seker hastalarmin s6z konusu hastaliklarini kontrol altina alabilmek i¢in nasil
bir tedavi programu geligtirmeyi planliyorsunuz?

CEVAP 1-2- Uzun siireden beri “rosiglitazon” ve “pioglitazon” igeren triinlerle ilgili
olarak yurt digindaki gelismeler Bakanlifimca yakindan takip edilmektedir. Bu kapsamda
23.09.2010 tarihinde EMA’nm roziglitazon igeren diyabet ilaglarmin ruhsatimn askiya
alinmasi kararim takiben Bakanhgimca “2.simf B seviyesinde bu ilaglarin geri ¢ekilmesi,
ithalatinin Giretiminin ve satistnin durdurulmasi” karar alimugtir.

Bakanligim lla¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliiginde miitesekkil “Begeri Tibbi
Urtinlerin  Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Damgsma Komisyonu™ tarafindan
“Pioglitazon” igin Komisyon tarafindan daha 6nce 6nerildigi gibi su anda da daha elzem hale
geldigi tizere “ambalaj lizerine karakutu” uyarisinin hayata gegirilmesi, “Pioglitazon™ grubu
ilaglarn yalmzca diger diyabet ilaglari ile kontrol altina alinmayan hastalarda ve yalnizca
endokrinoglar tarafindan regete edilmesi yoniinde giivenlik 6nlemleri 6nerilmistir.

“Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Damsma Komisyonuwnun 13.10.2010 tarihli
toplantisinda ise “Pioglitazon etkin maddesi iceren ilaglarn kisa iiriin bilgileri ve kullanim
talimatlarinda “YALNIZCA DIGER DIYABET ILACLARI iLE KONTROL ALTINA
ALINAMAYAN HASTALARDA DIGER ILACLARLA VEYA TEK BASINA
KULLANILIR?” seklinde endikasyon yazilmasi yoniinde karar alinmgtur.

Diyabet hastalarmin bu ilagla ilgili olarak herhangi bir sorun yasamamalar icin Sosyal
Giivenlik Kurumu Baskanligi'na, halen hastalanin elinde bulunan “rosiglitazon” etken
maddeli ilaglara 1.simf geri gekme islemi uygulanmadigindan hastayr takip eden doktorun
onerisi dogrultusunda ilag kulianilabilecegi, “rosiglitazon™ etken maddeli ilaglarin yerine
“pioglitazon” etken maddeli ilacin kullanilmasinin onerilmesi durumunda ise geri cekme
stiresi boyunca gegici olarak provizyon sisteminde eslenik uygulamasinin agilabilecegi
yOniinde goriis bildirilmistir. Uygulama halen bu paralelde yiiriitiilmektedir.

Ayrica diyabet tedavisinde kullanilan ve Bakanhigimizdan ruhsatli g¢ok sayida ilag
bulunmaktadir. Bu hastalarimiz igin sitagliptin, vildagliptin etken maddeli farkh bir ilag grubu
daha mevcuttur. Dipeptidil Peptidaz 4 (Dpp-4) inhibitorlerinden olusan bu grup ilaglar aym
tedavi segenefini saglamaktadir. Bu sebeple diyabet hastalar1 yoniinden ilaca erisim sorunu
yasanmamaktadir.,

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




