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Gelismekte Olan Ulkelerde
Yeterli Farmakovijilans

Sistemi Var Vi

British Medical Journal'da Eylil 2007'de
yayinlanan bir makaleye gore gelismekte olan
tilkelerin en son gelistirilmig olan ilaglar1 uygun
sekilde kullanabilmeleri i¢in insanlar1 koruyabilecek
farmakovijilans sistemlerine ihtiyaglari var.

Geligmis olan iilkelerde 19601arda Talidomid
faciasi sonrasi olusturulan farmakovijilans
sistemlerinin, global hastalik yikiinin 9%90'1n1
tagtyan gelismekte olan dilkelerin ancak 9%25'inde
olusturulmus oldugunu belirten makaleye gore, bu
tilkelerde ilaglarin piyasaya sunumu ve ilag
giivenilirligi caligmalari paralel yiirimemektedir.

Makalede farmakovijilans verilerinin basit
olarak bir {ilkeden almip diger tlkeye adapte
edilemeyecegi, ciinkii advers reaksiyonlarn genetik

iku

farkliliklar ve cevresel farkliliklar nedeni ile tilkeden
tilkeye farklilik gosterecegi belirtiliyor.

Yazarlar bu iilkelerdeki bilginin daha iyi
toplanmasi gerekliligini vurgulayarak, akademik
cevreler, ilag endiistrisi ve resmi kaynaklarin birlikte
calismasi gerekliligine parmak bastyor.

Bu sistemlerin cok pahalli sistemler oldugu
vurgulanarak, maddi kaynaklari smirli olan
gelismekte olan iilkelerde bir agillama programi ve
farmakovijilans sistemi s6z konusu oldugunda
secimin dogal olarak agillama programi yoniinde
kullanildigi belirtilerek Diinya Saghk Orgiitiiniin bu
tilkelerde farmakovijilans sistemi kurulumu igin yeni
bir kaynak modeli olusturmasi gerekliligi
vurgulantyor.
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Rapor Edilen Advers lla¢
Olaylari Son Yillarda Belirgin
Bir Sekilde Artis Gosterdi

Eyliil 2007'de Archieves Journals'ta yayinlanan
bir makalede belirtildigine gére FDA'ya 1998-2005
yillar1 arasinda raporlanan ciddi advers olaylar ve
bunlara bagl o&limler iki katindan fazla artig
gostermektedir.

Ciddi advers olaylar FDA'ya gonillii olarak
Advers Olay Raporlama Sistemi (Medwatch)
raporlart ile ulagmaktadir. Bu raporlar FDA'ya ya
direkt olarak ya da bu raporlar1 géndermeye mecbur
olan ilag tireticileri tarafindan génderilmektedir.

Pensilvanya Institute for Safe Medication
Practices'ten Dr.Thomas ]. Moore ve arkadaglarinin,
1998-2005 yillar1 arast FDA'ya gelen ciddi advers
olay raporlarimi inceleyerek yazdiklari makalede, bu
dénem iginde 467,809 ciddi advers olay raporlandigi
belirtilmektedir.

Gonderilen raporlarin 1998'den 2005'e kadar
2.6 kat artig géstermis oldugu vurgulanan yazida
(1998'de 34,966'dan 2005'te 89,842'¢), yeni 13
biyoteknoloji iiriinti hakkindaki ciddi advers olay
raporlarmm 15.8 kat artig ile, 1998'de 580'den
2005'te 9181'e ulagmig oldugu sdylenmektedir. Bu
stirecte dliime yol agan advers olay sayist da 2.7 kat
artig gostererek 5,519'dan 15,107'e cikmustir.

Advers olaylara neden olan toplam ilag sayisi
1,489 olmasina ragmen, her biri i¢in yilda 500 veya
daha fazla rapor yazilmig olan 51 ilag ile ilgili
raporlar tim advers olay raporlarinin %43.6'sin1
olusturmaktadir.

Yazarlar beklentilerine zit olarak giivenlilik
yizlinden piyasadan cekilen ilaglarin tim
raporlanan olaylar icinde ¢ok yiiksek bir oranda
bulunmadigini ve yillar gectikge bu oranin daha da
distiigiinii belirtmektedirler. Senede 500 veya daha
fazla rapor yazilmig olan 51 ilag arasinda giivenlilik
yliziinden piyasadan ¢ekilen ilaglarin oran1 1999'da
% 26 iken, bu oran 2005'te %1'e diigm{istiir.

Oliime en cok sebebiyet veren ilaclarm agri
medikasyonunda kullanilan ilaglar ile immiin siste-
mi modifiye eden ilaclar oldugu belirtilmektedir.

Bu verilerin toplum saghg1 acisindan ¢ok 6nemli
oldugunu vurgulayan vyazarlar, recete edilen
ilaclarin risklerinin azaltilmasi igin daha geligmis
sistemlere ihtiyag duyuldugunu belirtmektedirler.
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