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Antalya Milletvekili Sayin Giirkut ACAR tarafindan verilen “Avandia adli diyabet
ilacimn  kullanimi”na  iliskin  7/31352  sayili yazill soru Onergesinin cevabi ilisikte
sunulmaktadir.

Arz ederim.
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Antalya Milletvekili Giirkut ACAR tarafindan verilen “Avandia adh diyabet
ilacimn * ullanim1”na iliskin 7/31352 sira sayih yazili soru nergesinin cevabidir.

SORULAR:

SORU 1- Biitiin diinyada yasaklanan ve koroner kalp hastalifi yaptigi i¢in kullanimi
snlenen Avandia adli diyabet ilact Tiirkiye’de yasaklanmis midir? Ne zaman yasaklanmigtir?

CEVAP 1- Rosiglitazon etkin maddesinin igeren “Avandia” adli ilacin kalp ve damar
hastaliklar riskini arttirdifn gerekgesiyle, soz konusu ilag ve rosiglitazon iceren diger ilaglar 24
Eyliil 2010 tarihinde Bakanhigimizca piyasadan toplatilmis ve 14 Ekim 2010 tarihinde ruhsatlari
askiya alinmigtir.

SORU 2- Bu ilag ABD ve Bati Avrupa’da yasaklandiktan ne kadar siire sonra Tirkiye’de
yasaklanmistir?

CEVAP 2- Avrupa Birligi ilag Ajans1 (EMA), 23 Eylil 2010 tarihinde rosiglitazon igeren
diyabet ilaglarimin ruhsatlarinin askiya alinmasini onermis ve birkag ay igerisinde piyasadan
toplatilacagini duyurmustur. 24 Eylil 2010 tarihinde iilkemizde rosiglitazon igeren diyabet
ilaglar1 piyasadan toplatilmistir. A.B.D. [lag ve Gida Dairesi (FDA) Avandia ve diger
rosiglitazon igeren ilaglarin piyasada kalmaya devam etmesi yoniinde karar verdigi igin ABD’de
yasaklama bulunmamaktadir.

SORU 3- S6z konusu ilacin {iretici firmasinin, Bat1 Avrupa ve ABD’de milyonlarca dolar
ve avro tazminat 6demeye mahkum edildigi dogru mudur? Tirkiye’nin bu ilag i¢in tazminat
talebi olmus mudur? Ne sonug alinmigtir?

CEVAP 3- Avandia adli ilaca iliskin olarak ABD’de ilag firmasina (GSK) kars acilan ve
Temmuz 2012°de sonuglanan dava neticesinde GSK tazminat odemeyi kabul etmistir.
Tiirkiye’de ise, Avandia isimli ilacin etkin maddesinin sagliga zararh oldugunun anlagilmas
{izerine toplatma karari alinmigtir. flacin kalitesi ile ilgili bir eksikligi bulunmadigindan
mevzuatimiz geregi ilag firmasmna idari para cezasi uygulanmamigtir. Ancak, Avandiayi
kullanim ile ilgili sahislarca sadece bir dava agilmustir. Bu dava da iretici firma (GSK) lehine
sonuglandigindan herhangi bir tazminat 5demesi yapilmamustir.

SORU 4- Hastalara zarar veren ve hekimlerin giivenirligini sarsan bu tiir ilaglar hakkinda
ne tiir islemler yapilmigtir?

CEVAP 4-Avrupa Birligi dahil olmak tizere tim diinyada ilag giivenliligi ile ilgili
meydana gelen gelismeler Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yakindan takip edilmekte olup, ilaglarin Tiirkiye’de ruhsatli olmast durumunda konu
degerlendirilmekte ve gerekli tedbirler alinmaktadir. Ulkemizde diinyadaki diger saghk
otoritelerinin ila¢ giivenliligi ile ilgili olarak aldiklan kararlarin takibinin yami sira klinik
arastirmalar, farmakoepidemiyolojik ¢aligmalar, ulusal ve uluslararas literatiirler, saglik meslegi
mensubu ve hasta kaynakli spontan bildirimler, ilaglarn uygun olmayan kullanim, suiistimali
gibi yarar veya risk degerlendirmesini etkileyecek diger bilgiler, giivenlilik konusuna ek bilgi
saglayabilecek veriler ve diger risk sinyalleri gibi bilgiler Bakanligim tarafindan incelenmekte ve
bilimsel komisyonlarla birlikte degerlendirilip risk azaltmaya yonelik en uygun tedbirler
alinmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



