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Ulusal ila¢ guvenliligi izlemi sistemi ve

aile hekimlerinin rolu

National pharmacovigilance system and the role of family physicians

Ahmet Akicl’

Ozet

llac guvenliligi izlemi, ilaclarla ilgili sorunlarin saptanmasi, izlen-
mesi, degerlendirilmesi, ilaclara bagl olarak kisa ve uzun dénem-
de ortaya cikmasi muhtemel advers etki/olaylarin 6nlenmesi ya da
en aza indirilmesi ile ugrasan multidisipliner bir calisma alanidir.
Turkiye'de 2005 yilinda yapilmis olan bir dizi idari dizenleme ile
ulusal farmakovijilans sistemi islevsel hale getirilmistir. Saglik Ba-
kanligi bunyesinde faaliyet gésteren bu ulusal sistem ve aile he-
kimlerinin bu sisteme 6zellikle advers etki bildirimi konusundaki
katkilari bu yazida ele alinmistir.

Anahtar sozciikler: Farmakovijilans, advers etki/olay, aile hekimi.

edavi amacli kullanilan tbbi trtinlerin kendileri-

I nin de bagl bagina sorunlara yol acug1 eski ¢cag-
lardan beri bilinmektedir. Bu tiir tibbi tirtinlerin

saglik sorununa daha az yol acanini kegfetmek i¢in insa-
noglu biiyiik caba icerisinde olmasina ragmen, bu konu-
da heniiz tam olarak basarili oldugu séylenemez. Ustelik
sorunun boyutu her gegen giin artig gostermekeedir. Ta-
lidomide bagli fokomeli faciasinin yaganmasini takiben
gecen 50 yilda ilac giivenliligi konusunda 6nemli ilerle-
meler kaydedilmistir. Ancak giintimiizde ilaca bagli so-
runlarin, hatta 6limlerin, yol acan diger nedenler sira-
landiginda bunlar arasinda ilk siralara yerlesmis olmast,
bu konudaki ilerlemelerin yetersiz oldugunu distindiir-
mektedir. Bu olumsuz tablo, ila¢ giivenliligi konusunu,
diinya genelinde ilgili kamuoyunda giincel tartisma ko-

nulart arasina sokmugtur.' Konuyla ilgili yapilmis bazi
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Pharmacovigilance is a multidisciplinary science that is defined as
“the detection, monitoring, evaluation, understanding and pre-
vention of adverse drug reactions/events on the long term and
short term periods. The National pharmacovigilance system was
established in Turkey in 2005. This new establishment and the
management of pharmacovigilance system at the Turkish Ministry
of Health and the role of the family physicians especially, on the
adverse drug reaction reporting system are reviewed.

Key words: Pharmacovigilance, adverse drug reactions/events,
family physician.

analizlere gére 6rnegin Amerika Birlesik Devletleri’nde
olim nedenleri arasinda advers etki (AE)’lere bagl so-
runlarin 4 ile 6. siralarda yer aldigy, yilda 1.5-2 milyon ki-
sinin ise bu sebeplere bagl olarak hastanelere bagvurdu-
gu bildirilmektedir.” Yine ayni iilkede yapilmis baska ¢a-
lismalarin sonuglarmna gére 1998-2005 yillart arasinda
AFE’lere bagli sorunlarin 2.6 kat; 6liimlerin ise 2.7 kat ar-
tis kaydettigi ve saglik harcamalar1 arasinda AE’lerin te-
davi maliyetinin ilk siralara kadar yiikseldigi rapor edil-
mektedir.’ Bu sorunlarin énemli bir bslimiiniin “6nle-
nebilir” oldugu yontindeki goriisler dikkate alindiginda,

konunun 6nemi daha iyi anlagilmakeadir.

Yukarida verilen 6rneklerdekilere benzer seklide,
Tirkiye’de ilaca bagl sorunlarin kapsamli sekilde arasti-
rildig1 galigmalara rastlanmamakla birlikte, bu sorunun

daha az olabilecegi kanaatini uyandiracak somut deliller
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de mevcut degildir. Tlag giivenliligi giiniimiizde az gelis-
mis ve geligmis tim tlkelerin ortak sorunlari arasinda
anilmaktadir. Tlag kullanimina yanstyan ahigkanliklar, kiil-
tirel, genetik ve yonetsel farkliliklar gibi ¢ok sayidaki
faktor, ilaca bagli yasanan bu sorunlari cesitli kilmakta-
dir. Bu cesitlilik, bolgesel ve ulusal farkliliklara yol ag-
maktadir. Giiniimiizde ilaca bagli yasanan bu sorunlarin
ulusal ve evrensel olmak iizere 2 boyutu oldugu soylene-
bilir. Her tlkenin, bolgenin kendine has sartlar1 bu so-
runlarin ortaya cikig seklini, siddetini, sonuglarini etkile-
mekte ve ulusal bir yaklagimi gerekli kilmaktadir. Ote
yandan kitalar/iilkeler arasinda ilag tiretim ve dagitim sii-
recindeki i¢ ice gecmislik, hizli iletisim ve birbirini cabuk
etkileme gibi 6zellikler, sorunun ¢ikug: yerde yerel kal-
masin engellemekte ve tim diinyay:r hizla etkileyebilen
krizlere sebebiyet vermektedir. Bu sekildeki seyir ise, so-
runa uluslararasi diizeyde bir boyut katmaktadir.” Nite-
kim giinimiizde ila¢ giivenliligi denilince, tilkelerin ken-
di ulusal sistemleri ve Diinya Saglik Orgiitii'niin Uppsa-
la Tlag fzlem Merkezi (WHO-Uppsala Monitoring Cen-

tre) gibi uluslararasi sistemler akla gelmektedir.’

flag giivenliligini kurumsal bir zeminde izlemek, de-
gerlendirmek ve gerekli 6nlemleri almak, ortaya cikan
ilaca bagh krizleri dogru sekilde yonetmek icin ulusal ilag
giivenliligi sistemleri kurulmaktadir. Tirkiye’de ulusal
seviyede ila¢ giivenliligi izlemi sisteminin ayrintilari, bu
konudaki giincel gelismeler ve bu sisteme aile hekimleri-

nin katkist bu yazida ele alinmaya caligilmigtir.

ilag Giivenliligi izlemi ile ilgili

Bazi Onemli Kavramlar

Tlag giivenliligi izlemi, diinya iizerinde konugulan bir-
cok dilde oldugu gibi Tiirkce’de de daha ¢ok farmakoviji-
lans sozciigi ile anilmaktadir. Sozctik anlamy, ilag giiven-
liligi ile ilgili sorunlarin saptanmasi, izlenmesi, degerlen-
dirilmesi, ilaglara bagli olarak kisa ve uzun dénemde orta-
ya ¢ikmast muhtemel advers etki/olaylarin 6nlenmesi ya
da en aza indirilmesi ile ugrasan, farmakoloji ve klinik
branglar bagta olmak tzere, ilgi alaninda ilacin bulundugu
biitiin bilim dallariyla, endistriyle, diizenleyici otoriteyle
ve ilgili diger kuruluglarla yakin iligki i¢erisinde olan mul-
tidisipliner bir calisma alanidir. Ulkemizde konu ile ilgili

2005 yilinda yapilmus olan bir dizi idari diizenleme ile son
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yillarda daha sik konusulmaya baglanan ilag giivenliligi ile
ilgili temel kavramlarin adlandirilma ve tanimlanmasinda
cesitli stkintilar yaganmaktadir. Bu kavram karmagasini
azaltmak amaciyla bu yazida adi gegen bazi 6nemli terim-
ler i¢in, 2005 yilinda ilkemizde yiriirlige giren ila¢ gii-
venliligi ile ilgili yonetmelikteki ve kilavuzdaki tanimla-
malar esas alinmigtr. Konuyla ilgili sikca dile getirilen ba-
z1 bagka kavramlarin ayrimtli tanimlar i¢in s6z konusu

yonetmelik ve kilavuzdan yararlanilabilir.®’

Advers etki; bir ilacin hastaliktan korunma, hastaligin
teshis veya tedavisi ya da bir fizyolojik fonksiyonun de-
gistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kulla-
niminda ortaya ¢ikan zararli ve genellikle amaglanmamig
etkisidir. Istenmeyen bu durumun, tedavi ile nedensel bir
iligkisinin bulunmasimnin sart olmadig: tanimlamaya ise

advers olay adi verilir.

Farmakovijilans Irtibat Noktasy egitim, aragtirma
hastanelerinde ve biiyiik 6zel hastanelerde (50 yatak ve
iistii) AE’lerin bildirilmesini tegvik etmekten, farmakovi-
jilans verilerini toplamaktan ve Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne iletmekten, gerektiginde egitim ve bilgilen-
dirme caligmalar1 yapmaktan sorumlu kisi veya konu ile

ilgili birimdir.

Tiirkiye'de ilac Giivenliligi ile ilgili
Gelismeler ve Aile Hekimlerinin
Surece Katkisi

Ulkemizde ilag giivenliligi ilk kez, 1985 yilinda “Tiirk
Tlag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merke-
zi”nin (TADMER) kurulmast ile kurumsal bir yapiya ka-
vugmugtur. Ancak bu merkez, kurulusunu takip eden 20
yil boyunca yeterince islevsel olamamistir. 2004 yilinda
Saglik Bakanligi [lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biin-
yesinde “Ila¢ Giivenligi Izleme ve Degerlendirme Sube
Miidiirliigi” kurulmus ve ardindan “Beseri Tibbi Uriin
Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirmesi Hakkinda
Yénetmelik” 30 Haziran 2005°de yiiriirlige girmistir.’
Bunu takiben, ayni yil icerisinde “Beseri Tibbi Uriin
Ruhsati Sahipleri Igin Farmakovijilans Kilavuzu” yayim-
lannustir. Yeni yonetmelikle birlikte TADMER’in adi,
“Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi” (TUFAM) olarak
degistirilmis ve tistlendigi gorevler ayrintili olarak belir-
tilmistir. TUFAM’1n ilaclarin advers etkilerinin sistema-
tik bir sekilde izlemek, bu konuda bilgi toplamak, topla-



nan verileri kayit aluna almak, degerlendirmek, argivle-
mek, konunun ulusal ve uluslararasi diizeydeki muhatap-
lart arasinda iletisim kurmak, ilaglarin yol acabilecegi
olas1 zararlari tespit etmek, énlemeye calismak veya en az
diizeye indirilmesine yardimer olmak, gerektiginde ila¢
giivenliligi arastirmalar1 yapilmast veya yaptirilmasina
yardimer olmak, konuyla ilgili egitim faaliyetini yuriit-
mek gibi ¢ok sayida gorevi bulunmaktadir.

Bu yonetmelik, basta hekimler olmak tizere, saglik
meslegi mensuplarina ilag givenliligi alaninda 6nemli
sorumluluklar yiiklemektedir. Bu sorumluluklarin bagin-
da AE bildirimi gelmektedir. 2005 yili 6ncesi hastalarda
goriilen AE/olaylarin bildirimi “géniillilik” esasina bag-
liyken, bu tarihten itibaren bu bildirimler “zorunlu” hale
gelmistir. Ulusal seviyede ila¢ giivenliligi sisteminin is-
levsel olabilmesi icin bu bildirimler hayati derecede
onem tagimaktadir. Saglik calisanlari, kendilerine ula-
san/tespit ettikleri bu AE/olaylari, TUFAM’a veya ilgili
ilag firmasma AE bildirim formu dizenleyerek iletmele-
ri gereklidir. AE bildirimleri sayet TUFAM’a dogrudan
iletilecekse, formun altinda yazili olan adrese faks veya
posta yoluyla veya varsa, ¢alisilan kurumdaki “farmakovi-
jilans irtibat noktasi”nin yardimiyla da iletilebilir. Mayzs
2009’dan itibaren TUFAM’a yapilacak bu AE/olay bildi-
rimleri ayrica, elekronik ortamda web tabanli form dol-
durularak iletilebilecek sekilde internet iizerinden de ya-
pilabilmektedir (web adresi: http://www.iegm.gov.tr).

Aile hekimleri, hastalarinin kullandiklari ilaglar1 takip
etmek ve hastalari, ilaglara bagl sorun yasadiklarinda ilk
bagvurulan saglik calisanlarindan birisi olduklarindan do-
lay1 ilag giivenliligi izlemi siirecinde kilit konumdadirlar.
Diger tiim branslarda oldugu gibi ne yazik ki iilkemizde
aile hekimligi egitimi stirecinde de bu konuya 6zel egitim
programi uygulanmamaktadir. Oysa saglik mensuplari-

nin AE/olay bildirimi konusunda ge¢miste ¢ekingen dav-
randig1 gorilmiistir. Bilgi eksikligine bagh tereddiitlerin
bu disiik bildirimlerin sebepleri arasinda ilk siralarda
geldigi soylenebilir. Dolayisiyla aile hekimlerine ve bu
brangin adaylarina ilag giivenliligine yonelik egitim veril-
mesi, bu hizmetin ulusal boyutta daha verimli stirdiiriil-
mesine ciddi katkilar sunabilir. Ote yandan yeni kullani-
ma baglanan elektronik ortamda web tabanli AE bildi-
rimleri bu katkilar1 daha da hizlandirabilir.

Sonug olarak, ila¢ gtvenliligi ginimuziin en énemli
saglik sorunlarindan birisi olmaya baglamistir. Sorunun
6nlenmesi veya olusabilecek krizlerin saglikli sekilde ida-
re edilmesinde ve uluslararasi diizeyde yeterli isbirliginin
saglanmasinda, ulusal ilac glivenliligi sistemlerine ihtiya¢
bulunmaktadir. Tiirkiye’de besinci yilina ulasan TU-
FAM’1in daha da islevsel hizmet sunabilmesi i¢in bu konu
ile yakindan muhatap olan aile hekimleri gibi saglik cali-
sanlarinin sisteme entegrasyonlarinin artirilmasina caba

sarf edilmelidir.
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