llaclarnin piyasadan ¢cekilme
nedenleri arasindaki onemli
toksik sorunlar
llaclarin Yan Etkileri/
Toksisitelerine Genel Bakis




llaclarin piyasadan ¢cekilme nedenleri;
» Seri Uretimlerde disardan madde karisimi,

> Iyl saklanamamaktan kaynaklanan
ozulmalar,

» agzinin steril bir ortamda kapatiimamasindan
kaynaklanan bozulmalar

> insanlar uzerindeki yan eftkileri, toksisite
sorunlari




Ancak buna ulasmak her zaman mumkun
degildir. Geriye dogru baktigmizda ilag-kronik

toksisite riskini konu alan;

» Fenasetin-nefrotoksisite (onlarca vyil)

Amidopirin-agranulositoz (35 yil)

» Dipiron-agranilositoz
» Kloramfenikol- aplastik anemi

> Talidomit- fokomeli

gibi pekcok dérnek verilebilir.



llac piyasaya siruldikten sonra bile,
%100 guvenli degil....

Faz IV: Urin ilac olarak kullaniimaya baslandiktan
sonra yapilan klinik calismalar Faz IV calismalar
olarak kabul edilir. Bunlara genel olarak
"‘postmarketing survelllance” (pazarlama sonras
izleme) calismalan adi  verilir. Bu calismalar
genellikle binlerce gonUllu ile gerceklestirilir ve
uzun villar sOrebilir. Bu calismalann ana amaci
"uzun sureli govenlilik” verilerinin toplanmasidir.
Klinik calismalar sirasinda ortaya cikkmayan yan
etkiler bu arastirmalar sirasinda rapor edilebillir.
Bunun yani sira; ilacla veya kullanildigr hastalik ve
hasta grubu ile ilgili ekonomik calismalar ve
yasam kalitesi calismalar bu fazda uygulanabilir.

KOVIJILAN



En yaygin olarak gorUlen ciddi AlE'leri;

> Sistemik anafilaktik reaksiyonlar
> Karaciger
Deri ve
» Hemopoietik sistem
» Kalp

ile ilgili toksik reaksiyonlardir




Advers ila¢ etkileri onemli midir ?

Bazi advers ilac etkileri, hastalarda gelisen
istenmeyen durumlarin cogunlukla nedeni ve

astalarin dlumunun de onemli bir nedeni

olabilmektedirler. Bu reaksiyonlar, cok az hastada
gorulse dahi ilacin  kullanimdan ¢ekilmesinin

nedeni olabilmektedirler.



30 EylUl 2004 tarihinde Merck, uzun vadeli yUksek dozaj kullanimi
ile iliskili kalp krizi ve inme (felc) riskinde artisa iliskin endiseler
nedeniyle rofekoksibi piyasadan cekti.

88.000 ila 140.000 ciddi kalp hastaligr vakasiyla sonuclandi.
Rofecoxib, en yaygin kullanilan ilaclardan biriydi.

I cekimeden onceki yillarda, Merck'in Vioxx'tan 2.5 milyar
dolarlk satis geliri vardi.

Merck, 2007 yiina kadar Vioxx ile ilgili yasal masraflarini 6demek
icin 970 milyon dolar ayirdi ve ABD vatandaslanndan gelen
yasal fazminatlaricin 4.85 milyar dolar ayirdi.

Rofecoxib, tablet formunda ve oral sUspansiyon olarak recete
edildi.



Ulkemizde toplam saglik harcamalar
icinde ilacin payl = % 46 iken,

Ingiltere’de = %12.3,

ABD’'de ise = % 12.2 olarak bildirilmistir.



20. yluzyilda, ilag endustrisindeki gelisim; tim dinyada
yvanlis, gereksiz, etkisiz ve yuksek maliyetli ila¢ kullanimini
artirmis ve bir takim problemleri de beraberinde getirmistir.
Bu problemler:

* tedavi hatalar

tibiyotiklere direnc gelisimi

advers ilac reaksiyonlari

* ilac etkilesimleri

* morbidite ve mortalite artisi

* kaynak israfi sonucu mali yuk

e geri 6demede yasanan sorunlar



Dikkat !

Hasta, recetenin hekim tarafindan eczaciya yazilmis bir mektup
oldugunu bilmeli, recetesini mutlaka eczacisina okutmali ve onerilerini

dikkatle dinlemeli,

« Doktora gitmeden baska insanlarin ilaglarini kullanmamali ve kendi

ilaclarint kullanmasi icin kimse vermemeli,

Doktora gidildiginde varsa kronik rahatsizliklar, kullaniimakta olan ve

en son kullanilan ilaclar ifade edilmeli,
arsa allerjik rahatsizliklar konusunda bilgilendirme yapilmali,

Eger ilacin iyi gelmedigini dusunulurse doktora danismadan tedavi

yarim birakilmamali veya degistirmemelidir.



Antibiyotik Kullaniminda Ortaya Cikabilecek
Yan Etkiler

« Antibiyotik yan etkisi istenmeyen bir durumdur

 Yan etki hafif allerjik reaksiyonlardan ¢ok ciddi hayati tehdit edici

durimlara kadar degisik tablolarda karsimiza cikabilir.
«/Antibiyotikler birgok yan etkileri nedeni ile relatif guvenli

kabul edilebilir.

» Ayni antibiyotige bagli yan etkiler hastadan hastaya degisebilir.
 Antibiyotik yan etkileri hastanin tolere edebilme yetenegine gore

tedavinin suresini etkileyebilir



« Hastaliklarn tedavisinde vazgeciimez yere sahip

olan ilaclarn dogru kullaniimadiklarn taktirde

saglk icin dnemli tehdit olusturacagi bilinmelidir.

« Cagdas hizmet anlayisi oncelikle sagliQi
korumaya ve gelistirmeye yoneliktir. Bizlerin gorevi
de toplumun saglikl bir ortamda yasamasini
saglamak ve sagligi koruma bilinci vermekten

gecmektedrr.




