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Kiitahya Milletvekili Saymm Alim ISIK tarafindan verilen “Bazi Ilaglarm yan
etkileri ve bunlarin piyasadan toplatilmasma iligkin 7/5569 sira sayih yazih soru
onergesinin cevabidir.

SORULAR:

Son dénemde medyada gikan haberlere gore, Saglik Bakanlig: Ilag ve Eczacihk Genel
Miidiirligi’'nden yapilan agiklamaya gére, guatr hastalig (hipotroidizm) tedavisinde
kullanilan ‘Levotiron Tablet 100 mcg’ adli ilacin ‘02512 serisine, sara hastali1 (epilepsi)
tedavisinde kullanilan ‘Karazepin Tablet 400 mg 30° adli ilacin 1170 serisine ve kalp hastalig1
tedavisinde kullarulan ‘Danitrin Fort Tablet’ adli ilacin tiim serileri i¢in 2 inci simf B
seviyesine ¢ekme karari alindigi ifade edilmistir. Tim saplik kuruluglari, eczane ve
hastanelerin, bu ilaglari ilag depolarina veya iiretici firmalara iade etmeleri istenmigtir.

Buna konuyla ilgili olarak;

SORU 1-Anilan ilaglarin geri iade edilmesi karari kimler tarafindan ve hangi
gerekgelerle alinmigtir?

SORU 2-Bu ilaglann geri toplatilmas: ve zararlar1 konusunda Bakanligimizca yapilmig
bir caligma var midir? Varsa galismamn sonuglari nasildir?

CEVAP 1,2-Ulkemizde piyasada mevcut ilaglarla ilgili olarak, Bakanligimizca piyasa
kontrolleri kapsaminda yilin ilk yansi ve ikinci yarisi olmak tizere; iilkemizde kullanim
ylizdesi, tiretim yerinin niteligi ve ilacin kullanimindaki faktérler (mevsimsel etkenler vb) vb.
goz Oniinde bulundurulmak suretiyle segilen {iriinlerin gerekli inceleme ve analizleri
yaptirilmaktadir. Yapilan inceleme ve analiz sonuglarina gére tiriinlerin uygun bulunmamasi
hilinde, firmalara gerekli uyanlar yapiimakta veya iriiniin ilgili mevzuat g¢ergevesinde
firmalar tarafindan etkin ve izli bir sekilde piyasadan geri gekilmesi saglanmaktadir,

Tiketicinin saghg agisindan kullamlmast sakincali goriilen farmasétik ve miistahzar,
madde, malzeme ve terkipler ile bitkisel preparatlarm piyasadan kisa stirede ve etkin bir
sekilde geri ¢ekilmesi ve toplatilmast Saghk Bakanligi Farmasotik ve Tibbi Miistahzar,
Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarn Geri Cekilmesi ve Toplatilmas:
Hakkinda Yd6netmelik hitkiimleri gergevesinde yiiriitiilmektedir.

S0z konusu Yonetmelikte geri ¢ekme iglemlerinin  simflandinlmast  ve
seviyelendirmesi 6ngoriilmily olup; Yénetmeligin 6 nci maddesinde ikinci smif geri ¢cekme;
“Gegici, tedavi edilebilir, saglik sorunlarmin ¢iktif1, bunun muhtemel oldugu durumlar”
seklinde tanimlanmig, 7 nci maddesinde de B seviyesi geri gekme i¢in, “Perakendeci
seviyesine kadar (eczane, hastane eczaneleri, kurumlar v.s.) iner. ikinci sinif geri ¢ekmeler bu
seviyede yapilir.” denilmistir.

Bakanligimizca belirtilen mevzuat gercevesinde yapilan inceleme ve analizler
neticesinde;

1-Karazepin 400 mg Tablet adli triintin 1170 parti numaralisimn ¢Oziinme testi
ortalamasimin (%59,9/60 dk), firma spesifikasyonu (min. %75/60dk) altinda bulunmasi ve
¢oztinme testi'yoniinden uygun bulunmamasi iizerine 2. smif B seviyesinde geri cekme islemi
uygulanmistir.

2-Levotiron Tablet 100 meg adh iiriiniin 02512 parti numaralisimin ¢dziinme testinde
¢ozlinen etkin madde miktan % 35.60 oraninda bulunmas: (Firma Spes. Min. %70 /45 dak.)
ve numunenin firma spesifikasyonuna uygun bulunmamas: iizerine 2. simf B seviyesinde geri
¢ekme islemi uygulanmistir.



siiresince geri ¢ekilmesi karar almmistir. Bu Karar ile, “ilagta goriilen ciddi yan etkilerden
dolayr meprobamat etken maddesini igeren oral ilaglarin giivenilirligi ve etkinligine iliskin
yapilan incelemenin tamamlandigi, meprobamatin faydalarinin risklerinden fazla olmadig: ve
meprobamat igeren tiim oral ilaglanin ruhsatlarinm askiya alinmas: gerektipi sonucuna
varildigr” bildirilmistir. Konu, 2 Subat 2012 tarihinde Bakanhigimiz biinyesinde toplanan
“Begeri Tibbi Urtinlerin Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu”
tarafindan incelenmistir. Komisyon tarafindan, tirtiniin Tiirkiye’de de ruhsatiun askiya
alinmas: hususunun “Beseri Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma Danigma Komisyonu” tarafindan
degerlendirilmesi yoniinde karar alinmig olup, 7 Mart 2012 tarihinde Bakanhigimiz Beseri
Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma Damsma Komisyonunca; ilacin kontrollii bir bigimde 2012
yili sonuna kadar piyasadan ¢ekilmesi, iiretiminin ve dagitimimn  durdurulmasi karar
alinmistir,

SORU 3-Amlan ilaglar hangi iretici firmalar tarafindan tiretilmektedir? Bu ilaglar
lilkemizde kag yildir kullanilmaktadir?

CEVAP 3- Danitrin Forte Tablet’in ruhsat sahibi “Deva Holding A.$.”, imalatgis:
Deva Ilag San. ve Tic. A.$."dir. [lag ruhsat tarihi 15.06.1968, ruhsat numaras: ise 90/50°dir.

Karazepin 400 mg Tablet’in ruhsat sahibi “Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. ve Tic.
A.$”dir. llag ruhsat tarihi 11.10.1999, ruhsat numarasi 193/89"dir.

Levotiron 100 mg Tablet’in ruhsat sahibi, “Abdj Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.” dir,
llag ruhsat tarihi 27.09.1972, ruhsat numarasi 111/40dur.

SORU 4-Amilan ilaglan kullanarak zarar gdren hastalarin tedavileri ve yan etkilerinden
kurtulmas: igin hangi 6nlemler alinmus ya da alinmaktadir?

CEVAP 4-Danitrin ile alakali olarak, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bir yan etki bildirimi ulasmamustur. Hekimlerin, meprobamat iceren iriinieri yeni hastalara
baglamamas: ve ilacin kullanimina iliskin advers etki olusmasi durumunda TUFAM’a ve
ruhsat sahibine bilgi verilmesi gerektigi hususunda ilaci regete eden hekimlere bilgilendirme
mektubu génderilmistir.

SORU 5- Hastalarin bu ilaglarin kullanimindan dogan zararlarinin telafisi igin ilag
iireticisi firmalardan tazminat alinmasi konusunda bir ¢alisma yapilmis midir?

CEVAP 5-Hastalarin bu ilaglari kullanmasindan dogan herhangi bir zarar bildiriminde
bulunulmadigindan firmalardan tazminat alinmast seklinde bir ¢alisma yapilmamigtir.

SORU 6-Anilan ilaglar kimlerin kullandig: takip ve tespit edilebilmekte midir?

CEVAP 6-llag Takip Sistemi, Farmasotik ve Tibbi Mistahzar, Madde, Malzeme,
Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas: Hakkinda Yonetmelik
uyarinca, her tiirlii geri gekme islemini olmas: gereken yere gére yapabilme yeterliligine
sahiptir,

Bu Yonetmelik geregince, Kalite Kontrol Programlama Subesi’'nin  karan
dogrultusunda, istenilen simif ve seviyede geri ¢ekme islemi anhk olarak
gergeklestirilmektedir. Bu islem gerceklestigi andan itibaren tiriinle ilgili lretim, alig, satis
veya sarf islemi, istenilen diizeye gére engellenmektedir.

Ayrica, Sistemin veri tabanindan, geri ¢ekme iglemi 6ncesinde verilen ilaglarin hangi
regete numarast ile regetelendirildifi tespit edilebilmektedir. Hasta bilgileri ise, medula
sisteminde tutulmaktadir.

SORU 7-Anilan ilaglarda karekod bulunmakta midir? Bulunmakta ise karekodlu
ilaglar: alanlar ile irtibata gecilerek, kullammunin 6niine gegilmesi konusunda herhangi bir
¢alisma yapilmakta midir?



SORU 7-Anilan ilaglarda karekod bulunmakta midu? Bulunmakta ise karekodlu
ilaglan alanlar ile irtibata gegilerek, kullaniminin 6ntine gecilmesi konusunda herhangi bir
¢alisma yapilmakta midir?

CEVAP 7-Anilan ilaglarda karekod bulunmaktadir. flaci alan hastanin regete
numarasindan takiple, Sosyal Giivenlik Kurumu ile ortak ¢alisma yaparak hastalara tek tek
ulagilabilecektir. Ancak, bdyle bir hasta bulunmadigindan geri ¢ekilen ilaglar1 alan hastalari
takip etmek ihtiyac: bulunmamaktadir. Geri gekilen ilag, sistern iizerinden almmamaz ve
satilamaz. ITS ilacin hastaya ulasmasin bastan engellemektedir.

SORU 8-Simdiye kadar vatandaslarinizin buna benzer konularda bilinglendirilmesine
yonelik olarak Bakanliginizca herhangi bir ¢alisma yapilmis veya yapilmakta midir?

SORU 9-Amilan konularda Bakanligimizea ne tiir tedbirler alinmus ya da alinmaktadir?

CEVAP 8,9- Konu ile ilgili olarak yapilan geri ¢ekme islemleri ve dagitilan “Sayin
Saghk Meslegi Mensubu Mektubu™ Bakanhgimiz Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web
sitesinden duyurulmaktadir.

Danitrin Forte Tablet adli iirlinéin 2012 yili sonuna kadar piyasadan geri ¢ekilmesi
nedeni ile ilaci regete eden hekimlere 23.03.2012 tarihli Bakanlik yazisiyla “Sayin Saglik
Meslegi Mensubu Mektubu” dagitilmas: gerektigi ruhsat sahibine iletilmistir. S6z konusu
mektup Bakanhigimiz Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinden yayimlanmustir,
Mektupta, hekimlerin meprobamat igeren iiriinleri yeni hastalara baslamamalar, meprobamat
igeren tiriinleri kullanan hastalari degerlendirmeleri, hastalik durumuna gére "Angina pectoris,
koroner spazm ile beraber gériilen kalp hastaliklar" endikasyonlar1 i¢in tedaviyi ani olarak
kesmeden uygun bir alternatif tedaviye gegmeleri, meprobamat igeren irtinleri regete ederken
tedaviyi ani olarak kesmeleri halinde hastanin yoksunluk sendromuna girebilecegini ve ilaca
ulagma firsatinin azalacagim geri gekme tarihini de dikkate alarak degerlendirmeleri gerektigi
vurgulanmugtir. laca ait geri ¢ekme kararimn, vatandagimizin saghiginin Snemli &lgiide
etkilenecek olmas1 sebebi ile alinmasi durumunda basinimiz aracihift ile duyuru
yapilmaktadir. Tiim duyurular aym zamanda internet sitemizde yayimlanmaktadir, Alinan
kararlarn toplumda panik olusturmamasma da dikkat edilmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



