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Ilac giivenliligi izlemi

e Ilac iiretimi ve kullaniminda yasanan artis, farmakolojinin baska
bilim dallar1 ile daha fazla isbirligi icerisine girmesini zorunlu

kilmastir.

* Bu gelismeler,

epidemiyoloji, genetik, ekonomi, gibi bilim dallar1 ile
farmakolojinin evliliklerini gundeme getirmis ve farmakovijilans,
farmakoepidemiyoloji, farmakogenetik, farmakoekonomi gibi

farmakoloji alt cahisma alanlarim1 dogurmustur.
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Ilac giivenliligi izlemi

Ilaclarin etkililigi ve giivenliligi basta olmak iizere ilaclar
hakkindaki bilgiler ve goriisler siirekli degismekte, pazara
yeni ilaclar katilmakta ve mevcut ilaglarla ilgili deneyim
genislemektedir.

Ilaclarla ilgili advers etkiler daha iyi anlasilmaktadir.

Mevcut ilacglar icin yeni endikasyonlar veya yeni kullanim
yollar1 ortaya ¢cikmaktadir.

Genel olarak, ila¢ ureticilerinden hekimlere, akademiden
duzenleyici otoritelere kadar “ila¢c kullanimi” ile ilgili biitiin
kisi ve Kuruluslarin tim bu gelismeleri takip etmesi ve
tizerlerine dusen sorumluluklar: yerine getirmesi beklenir.
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Ilac giivenliligi izlemi

Ciddi advers etkiler basta olmak tizere, ilaclara bagh sorunlar,
tahmin edilenden daha fazla oneme sahip halk saghg
sorunlarina yol acmaktadirlar.

Son yillarda gelismis farmakovijilans sistemlerine sahip
ulkelerde yapilmis ¢ok sayida farmakoepidemiyolojik
arastirmanin sonuclari, ilaclara bagh mortalite ve morbidite
oranlarinin oldukc¢a yiiksek oldugunu ortaya koymustur.

Bu sorunun ekonomik boyutu da giderek daha fazla
tartistimaya baslanmstir.
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Ilac giivenliligi izlemi

A.B.D.’deki verilere gore;

yilda 100 000 Kkisi advers ila¢ reaksiyonlar1 nedeniyle
hayatim1 kaybetmektedir,

yilda 1,5-2 milyon Kkisi ise bu sebeplere bagh olarak
hastanelere basvurmaktadir.

Oysa bu advers ila¢ reaksiyonlarmmin % 20-70’1
6nlenebilir kﬂb“l edilmektedil‘ (Lazarou J. ve dig., J Am Med Assoc 1998)
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Ilac giivenliligi izlemi

Turkiye’deki cesitli iiniversite hastaneleri acil servislerinin tibbi kayitlar:
incelenerek yapilmis benzer arastirmalarin sonuclarmna gore, akut
toksikasyonlarda, zehirlenme nedenleri arasinda ilk sirayi ilaclarin aldigi
bildirilmistir.

Bursa Uludag UTF Hastanesi Acil Servisi 1996-2001 tibbi kayitlarina

gﬁre; % 59.6 (Akkose S. ve dig., Clin Toxicol 2005)

o listanbul U Cerrahpasa TF Hastanesi Acil Servisi 2001 yili tibbi
kay1tlal'lna gﬁre; % 69.4 (Tufekgi IB. ve dig., Hum Exp Toxicol 2004)

Kayseri Erciyes UTF Hastanesi Acil Servisi tibbi kayitlarina gore; %

54.5 (Kekec Z. ve dig., V Hum Toxicol 2004)

« Ankara Gazi UTF Hastanesi Acil Servisi tibbi kayitlarina gore; % 75,9

(Ozkose Z. ve dig., Hum Exp Toxicol 1999)




Farmakovijilans sistemi

e Ulkelerin  gelismislik  diizeylerine ve ilac
sanayilerinin  Kkapasitelerine paralel olarak,
farmakovijilans sistemleri 1950°1i yillardan itibaren
hizla gelistirilmeye baslanmistir.

1961 yilinda Avrupa ilkeleri basta olmak uzere
dunyada yasanan “talidomid”’e bagh fokomeli
felaketinin ardindan

farmakovijilans sistemlerinin

onemi daha iyi anlasilmstir.




Farmakovijilans sistemi

e Gelismis ulkelerde basarih olarak yurutulmekte olan
bu sistemler arasinda isbirliginin saglanmasinda, basta
DSO olmak iizere bir dizi uluslararasi kurulusun
farmakovijilans birimleri de onemli islevler
ustlenmektedir.




Ila¢c kullanomindaki farkhihiklarin

farmakovijilansa etkisi

 Farmakovijilans sistemlerinin kurulmasinda ve bu alanda
farmakoepidemiyolojik calhismalar yapma Kkonusunda,
gelismekte olan tlkeler bu siirecin ¢ok gerisindedirler.

« Ilk bakista, gelismis iilkelerin farmakovijilans verileri
ekstrapolasyonla bu iilkelerde de kullanilabilir goriilse de,
ila¢ kullammminda Kkiiltiirel ve genetik faktorler basta olmak
tizere bir cok yerel faktoriin roliu, bu tutumun yanhshgin
ortaya koymaktadir.




[lac kullaniminda kiiltiirel farkhiliklar

Ilac kullaniminda hekimlerin rolii ve AIK aliskanhklar:

Hasta uyuncu

Ilaclarin etkileri/yan etkilerini algilama bicimi

Ilaca bagh advers etki/olay gelistiginde ne yapildig

Polifarmasi aliskanlig

Ilag-besin etkilesim oranlart ve cesitliligi

Hastalarin, hastahiklarinin hangi evresinde hekime gitme aliskanliklart
Yas, cinsiyet, sosyal statii vb. faktorler bakimindan aile bireylerine bakis
Mlaglarla ilgili haber/yorum/reklamlar: dikkate alma aliskanlg

Degisik bolge ve kiultirlerde Kisilerin sigara, alkol, vb. kullanim aliskanliklar
Degisik bolgelerde baz hastaliklarin goriilme sikligi

Eczacv/ila¢c dagiticilarinmin nakil, saklama kurallart ve ila¢ son kullanim
tarihlerine dikkat etme aliskanliklar:

Ila¢ alhm giicii yoniinden, hastalarin ekonomik diizeyi veya geri 6deme
kurumlarinin tedavi giderlerini odeme oranlari




TUFAM

Tiirkiye’de konu ile ilgili bilimsel kamuoyunda ve T.C. Saghk
Bakanhgr’nin ilgili birimlerinde uzun zamandir tizerinde ¢ahisilan
farmakovijilans sistemi 2005 yih ilk aylarinda bir dizi yeni
diizenleme ile TUFAM (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) ad1 altinda

daha islevsel hale getirilmistir.




TUFAM

TUFAM: Bakanlik IEGM biinyesinde kurulmus olan Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve
Damisma Komisyonu: Uriin giivenligi ile ilgili konular1 ve bu ¢ercevede
Periyodik Giivenlik Gilincelleme Raporlarim1 ve gerektiginde her tirlii advers
etki ile ilgili bildirimleri degerlendirip, goriis olusturmak iizere Bakanlik IEGM
blinyesinde teskil olunan danisma komisyonu.

Farmakovijilans irtibat noktasi: Saglik kurulusunda advers etkilerin
bildirilmesini tesvik etmekten, farmakovijilans verilerini toplamaktan ve
TUFAM’a iletmekten, gerektiginde egitim ve bilgilendirme c¢alismalar
yapmaktan sorumlu kisi veya konu ile 1lgili birim.

Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinlerin  Giivenliginin  Izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik (22 Mart 2005; 25763 Sayili Tarihli
Resmi Gazete).




Ulusal farmakovijilans sistemi

Ilaclarin advers etkilerinin sistematik bir sekilde izlenmesi,
bu konuda bilgi toplanmasa,

toplanan verilerin kayit altina alinmasa,

degerlendirilmesi,

arsivlenmesi,

taraflar arasinda iletisim kurulmasi,

tibbi iiriinlerin yol acabilecegi zararin tespiti,

onlenmesi veya

en az duzeye indirilmesi

gerektiginde bu alanda arastirma yapilmasi veya yaptirilmas: ile
ugrasir.




Farmakovijilans sistemi

Uluslararasi
Ulusal
Bolgesel
Kurumsal
Bireysel

olcekte kamu ve ozel sektorun saghkl bir iletisim
kurmalarn ile yurutiilmeye ¢ahsihir.




Ulusal farmakovijilans sisteminin
oncelikli sorumluluklar

- Yeni ruhsatlandirilmis ya da ciddi advers
etkileri giincel tartisma konusu olan ilaclar
basta olmak uzere,

e tum ilaclarin advers etkilerini tespit etme
kanallarim acik tutmak,

* veri toplamak,

 gerekirse bu konuda




Ulusal farmakovijilans sisteminin
oncelikli sorumluluklar

 Advers etkilere bagh ortaya c¢ikan
sorunlarmn ilgili

ve risk altindaki
toplumu belirlemek.

* Advers etki bildirimleri ile ilgili verilerin
degerlendirilmesi ve geri bildirimlerin
yapilmasin saglamak.




Ulusal farmakovijilans sisteminin
oncelikli sorumluluklar

Ciddi advers etkilerin ortaya ¢ikmasini engellemeye c¢alismak ya
da olas1 sorunun boyutlarini en aza indirmek ic¢in gerekli onlemleri
almak;

-1lacin kullanimini kisitlamak,

-hastalara, hekimlere ve 1lgili diger saglik personeline yonelik
uyarilarda bulunmak,

-gerekirse bu uyarilarin 1la¢ firmalar1 tarafindan yapilmasini
saglamak,

-1la¢ kutusuna veya prospektiisiine gerekli uyarilari
koydurmak,

-1lac1 piyasadan toplatmak veya ruhsat 1znini askiya almak.




Ulusal farmakovijilans sisteminin
oncelikli sorumluluklari

« la¢ giivenliligi ile ilgili uyar1 ve diizenlemelerin islerligini, uyuncunu,

sonuclarini izlemek ve gerekirse yeni stratejiler belirlemek ve uygulamak.

« Ogzellikle yan etkileri giincel olarak tartistlan ya da yeni ruhsat almis
ilaclar ile ilgili pazarlama sonrasi gozlemsel calismalarin yapilmasim tesvik
ederek ilaclar ile ilgili sorunlarin fark edilebilirligini ve saptanmasini

kolaylastirmak.

e llac giivenliligi cahsmalarinda da kullamlmak amaciyla yerel, bolgesel ve

ulusal ol¢eklerde ila¢ kullanimu ile ilgili veri tabanlari olusturmak.




Ulusal farmakovijilans sistemine katka

Merkezi Otorite

Danisma Komisyonu

Ulusal ve Uluslar arasi bilgi akisimi saglayan iletisim aglari
Farmakovijilans irtibat noktasi sorumlulari

Hekimler ve eczacilar

[la¢ endiistrisi farmakovijilans birimleri

Diger saghk personeli ve hastalar

[lac endiistrisi

Akademi

Saglik alaninda arastirma yapanlar

[la¢ kullanimina yonelik veritabanlar

Farmakovijilans Dernekleri ve diger sivil toplum orgiitler
Bilimsel yayinlar ve Yazili-gorsel basin, vb....




Farmakovijilans sisteminin nihai hedefi

 Pazarlama sonrasi, klinik kullanimda
olan ilaclarin risk/yarar oranlarinin
bireysel ve toplumsal duzeyde mumkun
olabilecek en iyl duruma getirilmesini

saglamaktir.
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