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astalklarin  6nlenmesi,
teshisi veya tedavisi igin
kullanilan her tarld ilag, ast,
kan drdnu ve benzeri tibbi
UrUnlerin Uretimi, ruhsatlan-
dinimasi, fiyatlandiriimasi,
gereginde ithal edilmesiislemleri devletin
izni ve kontrolU altindadir. Bu meyanda,
yukarida sayilan tibbi Grtnlerin pazarda
bulundurulmasi ve ihtiya¢c aninda va-
tandasa sunulmasi Saglik Bakanhgrnin
sorumlulugundadir.

Birilacin ruhsatlandirimasi islemleri ABD
ve AB'de oldugu gibi Turkiye'de de belirli
prosedUrlere bagldir. Bu prosedurlerin
yerine getiriimesi bazen iki seneyi askin
bir streyi gerektirebilmektedir. Eczane-
ler, ruhsatlandiriimamis bir ilaci hastaya
sunamazlar. Bu nedenle Turkiye'de he-
nUz ruhsatlandinimamis bir ilacin, intiyag
halinde hastaya temin edilmesi énemli
bir sorun olusturabilmektedir. Hastalarin
boyle bir ilacli, ruhsatlandirilana kadar
beklemeleri de mimkun olamayacagina
gore, hastaninilaca erisimini saglamak ve
bununigin gerekli duzenlemeyi yapmak
Saglik Bakanligrnin gérevlerindendir. Bu
konuda bir ¢6zUm olarak “Endikasyon
disi ila¢ kullanimi” ve “insani amagl
ilaca erken erigim programi” Saglik
Bakanlgi tarafindan ayni adli kilavuzlarla
duzenlenmistir.
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Endikasyon digi ilag kullanimi (off label
use): Ulkemizde onaylanmig endikasyon-
larin diginda ve/veya standart dozlarin
Ustiinde ilag kullanimi ile Ulkemizde
henlz ruhsatlandirimamis ilaglarin sahsi
tedavi amaciyla yurt digindan getirtilerek
kullanimi hususlari “endikasyon digtilag
kullanimi” olarak adlandiriimaktadir. Bu
programin amaci endikasyon disi (off
label use) kullanilan veya sahsi tedavi
amaclyla yurt disindan getirilenilaglarin
tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve
akilci kullanimini temin etmektir.

Endikasyon disi ilag kullanimi bas-
vurulari igin www.titck.gov.tr internet
adresinden temin edilecek basvuru
formunun hastanin doktoru tarafindan
doldurulup imzalanmasi ve Turkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu’'na génderiimesi
gerekmektedir. “Bilgilendirilmis Hasta
Olur Formu” ve “Saglik Kurulu Raporu
ornegi’nin de bagvuruya eklenmelidir. Bu
bagvurular, ilgili birim ve bilim danisma
komisyonlari tarafindan ivedilikle de-
gerlendiriimekte (bazen ayni gun icinde
cevap verilmekte) ve sonug, hastanin
doktoruna kargoyla ve ayni zamanda
e-mail ile bildiriimektedir.

Yurtdisindan getirilecek ilaglar i¢in sonu¢
raporuna “yurtdisindan ithali uygundur”
seklinde bir ibare dusulerek ilacin ithal
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izni de ayni yazi i¢inde verilmis olmak-
tadir. Bu ilaglarin ithali Turk Eczacilari
Birligi (TEB) tarafindan yapiimaktadir.
TEB'e yapilacak basvuruda, saglik
kurulu raporunun bir 6rnegi, recete
asli, ndfus cdzdani fotokopisi ve iletisim
bilgilerinin sonu¢ raporuna eklenmesi
gerekmektedir. www titck.gov.tr sayfa-
sinda yayimlanan “Yurtdisi llag Listesi”
icerisinde bulunan ilaglar icin Bakanliga
basvurmaya gerek olmayip dogrudan
TEB'’e bagvurulmaktadir. Acil durumlarda
kullanilmasi gereken ancak Ulkemizde
bulunmayan ilaglar i¢in de hastaneler
miktar belirtmek suretiyle Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na bagvurabilmekte
ve builaglarinithali yine TEB tarafindan
yapilmaktadir. Bakanligin yayinlarindan,
endikasyon disiila¢ kullanimricin yapilan
basvurularin yaklasik % 95'inin uygun
bulundugu anlasiimaktadir.

Endikasyon digi ila¢ kullanimi kapsamin-
da ithal edilen ilaglar Sosyal Guvenlik
Kurumu tarafindan 6denmektedir.
Turkiye'de ruhsatli ilaglarin fiyati Saglik
Bakanligrnca belirlenmekte, SGK’'nin
geri 6deme kapsamina aldigi ilaglarin
fiyati ise daha da asaglya cekilebil-
mektedir. Endikasyon disi ilag kullanimi
kapsaminda ithal edilen ilaglarin fiyati
icin pazarlik edebilme giicunun, ruhsatl
ilaclardaki kadar olamayacagi agiktir.



Bu durum, ilag firmalarnnin bazi ilaglar
icin Turkiye'de ruhsat almak yerine, bu
ilaclarin “endikasyon digi ila¢ kullanimi”
yoluyla teminine sicak bakmalarina yol
acgabilme ihtimalini de iginde bulundur-
maktadir. Bdylece hem ruhsat almakigin
aylarca ugrasiimayacak, hem de ilag
daha yuksek bir fiyatla satilabilecektir.
Ozellikle kanser tedavisi gibi bazi alan-
larda kullanilanilaglarin énemive bunun
yaninda ne kadar pahali olduklari g6z
OnUne alindiginda, endikasyon disl ilag
kullanimi konusunda ilgili tim taraflarin
azami dikkat gostermesi hususunun alti-
nin 6nemle gizilmesi gerektigi dustince-
sindeyiz. Bu nedenle ilag ruhsatlandirma
sureclerinin hizlandiriimasi, endikasyon
digi ila¢ kullanimi sebeplerinden birini
ortadan kaldirabilecek ve bu turilaglara
duyulan intiyaci azaltabilecek bir faktor
olarak ele alinabilir.

Endikasyon digi amagla kullanilan
ilaglarin yan etki sikligi ve bu yan et-
kilerinin agirhgr genellikle ve yeterince
bilinmemektedir. Bu nedenle bunlar
kullanan hastalarda ciddi yan etki
gortlme riski yUksektir. Bu durum,
bir yandan onarmaya caligirken diger
yandan daha fazla bozmaya benzer
bir durumla karsilagiimasi riskini de
beraberinde getirmektedir. Dolayisiyla
endikasyon disiilag kullanimi programini
isletmeye karar verirken bir kez daha
dustnmek ve elde edilecek yararin or-
taya cikacak zarardan daha fazla olmasi
hususuna dikkat etmek gerekmektedir.
Yani hasta guvenliginin her zaman 6n
planda tutulmasi noktasi, hekimin dikkat
edecegi ilk husus olmalidir.

insani Amagli ilaca Erken Erigim Progra-
mi (Compassionate Use): Bu program,
Ulkemizde Bakanlikga ruhsatlandiriimig
ve ulasilabilir mevcut tibbi Urtnlerle
tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil,
hayati tehdit edici bir hastaligi olan ve bu
konuda duzenlenmis Klinik arastirmalar
kapsamina alinamayan hastalara uygu-
lanmaktadir. Ulkemizde ruhsatli olmayip,
diger Ulkelerde ruhsatl veya henlz
ruhsat almamis (deneme asamasinda)
ilacin, ilaci gelistiren/temin eden firma
tarafindan insani gerekgelerle Ucretsiz
temin edilmesi amagclanmaktadir. insani
amagli ilaca erken erisim programi, bu
program dahilinde tedaviye alinmasi
sorumlulugu yazili olarak Ustlenilmis ve
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'na bil-
dirilmis olan hastalara uygulanmaktadir.

Bilimsel olarak izah edilebilir, cok nadir
istisnai durumlar diginda, diinyada en
az Faz-l galigmalari tamamlanmis ve
Faz-Ill caligmalari baglamis olan ilaglar
bu programa alinmaktadir. Bir ilacin
bu programa alinabilmesi icin tUlkemiz
dahilinde Faz calismalari yapiimasi sarti
aranmaz. Bu program Klinik ilag arastir-
masi degildir. Programi yuriten hekim/

hekimlere herhangi bir ad altinda 6¢deme
yapllamaz. Bu programdailacin etkililigi
ile ilgili bilgi toplaniimasi amaglanmaz ve
bu tur bilgiler toplansa dahi, ilacin Saglk
Bakanligi nezdinde ruhsatlandirimasiyla
ilgili prosedurlerde kullaniimaz. Bu
programa katilabilmek icin Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’na basvurmak
gerekmektedir. Bagvuru igin www.titck.
gov.trinternet adresinden temin edilecek
bagvuru formu (insani Amagli ilaca Erken
Erisim Programi Kilavuzu'nun i¢indeki ek
dosyalar) hastanin doktoru tarafindan
doldurularak Trkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu'na génderiimelidir.

Bu program, egitim ve arastirma hasta-
nelerinin yani sira uygulama yapilacak
yer yonunden yeterliligi onaylanmig
devlet hastaneleri ile 8zel hastanelerde
de uygulanabilir. Ancak poliklinikler,
6zel muayenehaneler, saglik ocaklar
ve dispanserlerde uygulanamaz. ilacin
kullanimi sirasinda yapilacak rutin tetkik-
ler disinda higbir tetkik Ucreti hastaya ya
da geri 6deme kurumuna édettirilemez.
Aynli hasta i¢in ayni zamanda hem en-
dikasyon digl ilag kullanimi programi,
hem de insani amagcli ilaca erken erisim
programina bagvuru yapilamaz. Hekim
ve hasta bu programlardan uygun olani
kendileri secerler.
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Sagilik Bakanhgi, Endikasyon Dig llag Kullanimi
Kilavuzu

Saglik Bakanligi, insani Amagl ilaca Erken Erigim
Programi Kilavuzu

Endikasyon digl ilag
kullanimi kapsaminda

ithal edilen ilaglar Sosyal
Guvenlik Kurumu tarafindan
ddenmektedir. Turkiye'de
ruhsatli ilaclarin fiyat

Saglik Bakanligr'nca
belirlenmekte, SGK’'nin geri
ddeme kapsamina aldigi
ilaclarin fiyati ise daha da
asaglya cekilebilmektedir.
Endikasyon disi ilac
kullanimi kapsaminda ithal
edilen ilaglarin fiyatr icin
pazarlk edebilme gucunun,
ruhsatl ilaglardaki kadar
olamayacagi aciktir.

2013 ILKBAHAR SD | 61



