HIZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayr : 62820468-000-E.139193 10.09.2019
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DOSYA

Ilgi: 30.10.2018 tarihli ve E.188534 say1li Sendika-Dernek duyurumuz.

Aripiprazol etkin maddeli iiriinler hk. ilgi Sendika-Dernek duyurusu ile ilgili olarak
“Antidepresan tedaviye direnc¢li major depresyon hastalarinda antidepresan tedaviyi
giiclendirmek i¢in ekleme tedavisi olarak endikedir” ibaresinin 2023 yilina kadar patent
korumas altinda oldugu ve esdeger ilag firmalarinin bu endikasyonu KUB/KT’lere eklemesi
durumunda patent ihlali olusacagn yoniindeki itirazlar1 “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. Firmalarin yapmis oldugu itirazlar
uygun bulunmus olup mevcut iirlin endikasyonunda 2023 yilina kadar bir degisiklige
gidilmesine gerek olmadig1 goriilmiistiir. {lgi Sendika-Dernek duyurusu 2023 yilindan itibaren
uygulanacaktir.

S6z konusu etkin maddeyi igeren iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma
Talimat1 (KT)’nin “Ozel kullanim uyarilar1 ve &nlemleri” kismma “Aripiprazol dogrudan
antidepresan tedavi amagli kullanilmamalidir.” ibaresinin eklenmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig: iiriinlere ait KUB/KT basvurularinimn
incelenmek iizere 10.10.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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2023 Yilindan Itibaren
Uygulanacaktir.

NORMAL

30.10.2018

28.02.2018 tarihli ve E.39828 sayil1 “Aripiprazol etkin maddeli iiriinler hk.” baglikli
sendika/dernek duyurusu ile ilgili olarak firmalardan gelen itirazlarin ekinde yer alan
literatiirler “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmis

olup s6z konusu sendika/dernek kararinin iptal edilmesi kararina varilmistir.

“Aripiprazol” etkin maddesini iceren beseri tibbi {iriinlerin endikasyonlar bdliimiiniin
“Antidepresan tedaviye direngli major depresyon hastalarinda antidepresan tedaviyi
giiclendirmek icin ekleme tedavisi olarak endikedir” seklinde diizenlenmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek {izere 12.11.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne

gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : Q3NRYnUySHY 3Z1AxMOFyYnUyak1U
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Metin Kutusu
2023 Yılından İtibaren Uygulanacaktır.
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