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Ankara Milletvekili Saymm Ozcan YENICERI tarafindan verilen “Fransa’da
yasaklanmis olan bir ilacin iilkemizde satildigr” iddiasina iliskin 7/19614 sira sayih yazih
soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Fransa’da yasaklanmis olan Diane 35 adli ilacin ve jeneriklerinin Tiirkiye’de satigimn
serbest oldugu iddialar1 basinda yer almaktadir.

Buradan hareketle;

SORU 1- Diane 35 adli ila¢ ve jeneriklerinin Fransa’da yasaklanmisken Tiirkiye’de
satisinin devam etmesinin sebepleri nelerdir?

SORU 2- Fransa’da ila¢ ve jeneriklerinin yasaklanmasimn ardindan Tiirkiye’de ilag
ile ilgili yapilan islemler nelerdir, bunlardan hangi sonuglar elde edilmistir?

SORU 3- 2013 Subat itibar1 ile AB iilkelerinde satisinin yasak olmasina ragmen
Tiirkiye’de satig1 serbest olan ilaglar hangileridir?

CEVAPLAR:

CEVAP 1- Fransa Saglik Ajanst (ANSM), Aralik 2011 tarihinden itibaren 2005
yilindan &nce ruhsatlandinlmis tiim ilaglarini yeniden degerlendirmeye baglamistir. Bu
kapsamda da Diane 35 ve jeneriklerinin akne tedavisindeki yarar/risk oranlari gézden
gecirilmistir. ANSM, 30/01/2012 tarihinde Fransa’da yalnizca akne tedavisinde ruhsatl olan
Diane 35 (siproteron asetat 2 mg, etinilestradiol 35 ug) ve jeneriklerinin ruhsatlarim askiya
aldigini ve li¢ ay igerisinde piyasadan gekecegini duyurmustur.

Fransa’da ilacin ruhsati askiya alinmasi sonrasinda Avrupa ilag Ajansi (EMA) da bir
degerlendirme siireci baslatmis olup degerlendirme sonrasinda; kisa iiriin bilgilerinin yeniden
diizenlenmesine ve mevcut endikasyonlarin bir kismu ¢ikarilarak ilacin belirli endikasyonlarda
kullanilmasina karar verilmigtir.

Bu ilag, Avrupa’da birgok iilkede ruhsath olup yaygin olarak kullanilmaktadir.

Advers etki bildirimleri, 1059 sayidaki farmakovijilans irtibat noktas: aracilig: ile de
yapilmakta olup bugiine kadar s6z konusu tiriin ile ilgili olarak 4 adet bildirim yapilmistir.

Avrupa llag Ajansinca alinan kararlar dogrultusunda Bakanligima bagh Tirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinden iilkemizde ilag firmalarina yonelik duyuru
yayinlanmus ve ilaci regete eden hekimlere “Doktor Bilgilendirme Mektubu” gonderilmistir.

Ulkemizde su anda mevcut olan veriler 1s1ginda acil olarak ilacin ruhsatinin askiya
alinmasin gerektirecek bir raporlama bulunmamaktadir. Bakanligim tarafindan stire¢ dikkatle
takip edilmektedir.

CEVAP 2- Bakanhigimca diinyada ila¢ giivenliligi ile ilgili olarak meydana gelen
gelismeler yakindan takip edilmektedir. Fransa’nmin ilacin ruhsatim1 askiya almasini takiben
konu ivedilikle Bakanliim biinyesinde olusturulan Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini
[zleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonunun gilindemine almmigtir. Komisyon
tarafindan, ilacin kisa {riin bilgilerinde yer alan giivenlilik uyarilarma uygun bigimde
kullanildiginda yarar profilinin risklerine gore yiiksek oldugu yoniinde bilimsel goriis
bildirilmesi {izerine ruhsata iliskin herhangi bir islem yapilmamigtir.

CEVAP 3- Ulkemizde diinyadaki diger saglik otoritelerinin ilag giivenliligi ile ilgili
olarak aldiklari kararlarin takibinin yami sira klinik arastirmalar, farmakoepidemiyolojik
calismalar, ulusal ve uluslararasi literatiirler, saglik meslegi mensubu ve hasta kaynakli
spontan bildirimler, ilaglarin uygun olmayan kullanimi, suiistimali gibi yarar veya risk
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degerlendirmesini etkileyecek diger bilgiler, giivenlilik konusuna ek bilgi saglayabilecek
veriler ve diger risk sinyalleri gibi bilgiler incelenmekte ve bilimsel komisyonlarla birlikte
degerlendirilip en uygun ve risk azaltmaya yonelik tedbirler alinmaktadur.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




