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TANIMLANMIS RISK

llacla iliskili olduguna dair yeterli kanit bulunan istenmeyen olaylar
» Ornekler:
o Klinik disi ¢alismalarda yeterli 6lctide gosterilen ve klinik verilerle de teyit

edilen advers reaksiyonlar

o KUB 4.8. bolimiinde belirtilen advers reaksiyonlar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



POTANSIYEL RISK

llacla iligkisi acisindan siiphe olusturacak bazi dayanaklarin bulundugu, ancak
bu iliskinin henuz teyit edilmedigi istenmeyen olaylar

» Ornekler:
o Klinik calismalarda gozlenmeyen ya da ¢cozimlenmeyen klinik disi
toksikolojik bulgular

o Spontan advers reaksiyon bildirim sisteminden gelen sinyaller

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



EKSIK BILGI

Guvenlilikle veya belirli hasta populasyonlanyla ilgili klinik olarak onemli
olabilecek konularda bilginin eksik olmasi

« Ornekler:
o Incelenmeyen popiilasyonlar (0rn; gebeler veya ciddi renal bozuklugu
olan hastalar)

o Buyuk ihtimalle endikasyon disi kullanimin s6z konusu oldugu
populasyonlar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



ONEMLI TANIMLANMIS RiSK VE ONEMLI POTANSIYEL RISK

llacin yarar/risk dengesini etkileyebilecek ya da halk sagli§i acisindan
sonuclar dogurabilecek tanimlanmis ya da olasi riskler
Nelerin onemli risk teskil ettigi;

* riskin birey Uzerindeki etkisi

- ciddiyet derecesi ve

* halk sagligina olan etkisi gibi bircok faktore baghdir.

<Uriin bilgilerinin kontrendikasyonlar ve uyarilar 6nlemler boliimiinde
belirtilen tiim risklerin onemli oldugu dusuniilmelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETIMI SISTEMI

* Bir ilacla ilgili riskleri tespit etmek, tanimlamak, onlemek ya da
en aza indirmek icin tasarlanmis ve bu mudahalelerin
etkinligine dair bir degerlendirmeyi de icine alan bir dizi
farmakovijilans faaliyeti ve miudahalesi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



RISK YONETIM PLANI

* Risk yonetimi sisteminin ayrintili aciklamasi

« RYP ilag(lar)in
o guvenlilik profilini belirlemeli ve tanimlamali

o guvenlilik profilinin daha detayli tanimlanmasi icin yol géstermeli

oilac ile iligkilendirilen riskleri dnlemek ya da en aza indirmek icin gerekli
tedbirleri belgelemeli

o tedbirlerin etkinligine ilisin bir degerlendirmeye de yer vermeli ve varsa

o ruhsat sonrasi Kurum tarafindan istenilen yakamlultkleri yerine
getirmek Uzere yaptigi faaliyetleri belgelemelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK MiINiIMIZASYON FAALIYETI

- llaca maruz kalinmasiyla iliskilendirilen bir advers reaksiyonun ortaya
cikmasini onleme, meydana gelme olasiligini azaltma ya da olusursa,
siddetini azaltma amaci tasiyan halk saglhg:r mudahaleleridir.

 Bu faaliyetler rutin risk minimizasyon faaliyetlerinden ya da ilave risk
minimizasyon faaliyetlerinden olusabilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



GUVENLILIK SORUNU, GUVENLILIK ENDISESI

Onemli tanimlanmis risk, 6nemli potansiyel risk veya eksik bilgiler

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



HEDEF POPULASYON (TEDAVI), HEDEF TEDAVI POPULASYONU

Onayli Urliin bilgilerinde yer alan endikasyon(lar)a ve kontrendikasyonlara
uygun olarak, ilacla tedavi edilebilecek hastalar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETIMININ ESASI

* Risk yonetimi sisteminin amaci, belli bir ilacin yararlarinin, hem hasta hem
de hedef populasyonun tamami icin risklere mimkun oldugu kadar agir
basmasini saglamaktir.

* Bunu basarmanin yolu yararlari artirmak veya riskleri azaltmaktan gecer.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



ORGANIZASYONUN SORUMLULUKLARI

Basvuru/ruhsat sahibi, ilaclarin risk yonetimi ile ilgili olarak asagidakilerden

sorumludur:
« Kuruma, ilaclarin risklerini surekli olarak, ilgili mevzuat ve bunun sonucu
olan raporlarla uyumlu olarak izledigini garanti etmek

* [lacin risklerini en aza indirmek

* ilaclanyla iliskili olarak olusturulan tim bilgilerin dogrulugunu garanti
etmek

* yeni bilgi mevcut oldugu zaman aktif olarak giincelleme yapmak ve derhal
iletisime gecmek de dahil olmak tzere ilacin yararlarini maksimuma
ctkarmak icin uygun tim aksiyonlari almak

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RYP'NIN ICERMESI GEREKEN BILGILER-AMAC

- llgili ilaclarin glvenlilik profilini tespit etmek veya tanimlamak

- llgili ilaclarin glivenlilik profilini daha iyi nasil tanimlanacagini belirtmek

- llacla ilgili riskleri dnlemek veya en aza indirmek icin alinacak tedbirleri
ve bu tedbirlerin etkinliginin degerlendirmesi i¢in yapilan islemleri

belgelemek

* Ruhsatlandirmanin bir kosulu olarak zorunlu kilinan ruhsat sonrasi
yukumlulukleri belgelemek

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RYP'NIN ICERMESI GEREKEN BILGILER-AMAC

- llgili ilaclarin guivenlilik profili hakkinda bilinen ve bilinmeyenler;
tanimlamak

» Klinik calisma populasyonunda gosterilen etkililigin, glinluk tibb1
uygulamada genis hedef populasyonlarda kullanildigi zaman goéridlme
derecesinin kesinligini belirtmek ve ruhsatlandirma sonrasi donemde
etkililik calismasi gerekip gerekmedigini belgelemek

 Risk minimizasyon tedbirlerinin etkinliginin nasil degerlendirecegine dair
bir aciklamaya yer vermek

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RYP’'NIN BOLUM VE MODULLERI

I. Boliim: Ilag(lar) hakkinda genel bilgi.
I1. Boliim: Giivenlilik spesifikasyonu.
Modiil I:Endikasyonlarin ve hedef popiilasyonlarin epidemiyolojisi.
Modiil II: Giivenlilik spesifikasyonunun klinik disi boliimii.
Modiil ITI: Klinik arastirmalarda maruziyet.
Modiil 1V: Klinik arastirmalarda arastirlmayan popiilasyon.
Modiil V: Ruhsatlandirma sonrasi deneyim.
Modiil VI: Giivenlilik spesifikasyonuna iliskin diger saglik otoriteler: tarafindan
istenen 1lave gereklilikler.
Modiil VII: Tanimlanmis ve potansiyel riskler.
Modiil VIII: Giivenlilik sorunlarinin 6zeti.
II1.B6liim: Farmakovijilans plani
IV.Boliim: Ruhsatlandirma sonrasi etkililik ¢alismasi planlar.
V.Boéliim: Riski en aza indirmek i¢in alinan tedbirler

VLBoliim: Risk yonetimi planindaki faaliyetlerin 6zeti.
VILBoliim: Ekler.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETiMI PLANININ SUNULMASI GEREKEN DURUMLAR

« RYP ya da guncellenmis RYP'nin, bir ilacin yasam dongustnin herhangi
bir aninda sunulmasi gerekebilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETiMI PLANININ SUNULMASI GEREKEN DURUMLAR

Ruhsat basvurusu sirasinda:
1. Yeni etkin madde iceren ilag/yeni etkin madde iceren kombine ilac icin

basvuru yapilmasi halinde

2. Biyoteknolojik ve biyobenzer ila¢ icin basvuru yapilmasi halinde

3. Orijinal ila¢ icin ilave risk minimizasyonu etkinliklerinin gerekliligi tespit
edilmis jenerik ilaclar/kombine ilaclar i¢in basvuru yapilmasi halinde

4. Ruhsatlandirma sirecinin herhangi bir evresinde ilave farmakovijilans veya

ilave risk minimizasyon faaliyeti gerektirebilecek bir guvenlilik sorununun
tespit edilmesi halinde

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETiMI PLANININ SUNULMASI GEREKEN DURUMLAR

Ruhsat basvurusu sirasinda:

5. Daha once ruhsat almis yeni etkin madde iceren ilaclar, biyoteknolojik
ilaclar, biyobenzer ilaclar ve orijinal ila¢ icin ilave risk minimizasyonu
etkinliklerinin gerekliligi tespit edilmis jenerik ilaclar i¢in;

I.  Guvenlilik endisesi yaratabilecek ve ilave farmakovijilans veya ilave risk
minimizasyon faaliyeti gerektirebilecek yeni uygulama yolu icin basvuru
yapilmasi halinde

I.  Guvenlilik endisesi yaratabilecek ve ilave farmakovijilans veya ilave risk
minimizasyon faaliyeti gerektirebilecek yeni dozaj formu icin basvuru
yapilmasi halinde

6. Kurum tarafindan istenilmesi halinde

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETiMI PLANININ SUNULMASI GEREKEN DURUMLAR

b. Ruhsatlandirma sonrasi:

1. Biyoteknolojik kaynakli veya biyobenzer ruhsatli ilaclar icin yeni tretim
islemi kullanilmasi durumunda

2. Ruhsatlandirma sonrasinda herhangi bir evrede ilave farmakovijilans
veya ilave risk minimizasyon faaliyeti gerektirebilecek bir glvenlilik
sorununun tespit edilmesi halinde

3. Yeni etkin madde iceren ilaclar, biyoteknolojik ilaclar, biyobenzer ilaclar
ve orijinal ila¢ icin ilave risk minimizasyonu etkinliklerinin gerekliligi
tespit edilmis jenerik ilaclarin ruhsatinda asagidaki degisikliklerin
yapilmasi durumunda

4. Kurum tarafindan istenilmesi halinde
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



RISK YONETiMI PLANININ SUNULMASI GEREKEN DURUMLAR

» Guncellenmis RYP asagidaki durumlarda sunulmalidir:
o Kurumun istegi Uzerine

oYeni bilgi ilacin yarar/risk dengesinde anlamli bir degisiklige yol
aclyorsa veya onemli bir farmakovijilans ya da risk minimizasyon
donum noktasina varildiginda

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



OZET

Givenlilik kaygisi

l

Belirle ve karakterize et

l

Farmakovijilans Plani

|
| |

Rutin farmakovijilans Ilave farmakovijilans faaliyetleri
Advers reaksiyonlarin toplanmasi *Aktif gozetim

-Spesifik advers reaksiyon takip formlari -Vaka kontrol ¢calismalari

Sinyal aranmasi -Kohort calismalari

*Analiz -llag kullanim

:E\I(ZIIQEE)nISIIQrImls raporlama -Klinik arastirmalar

Pre-klinik calismalar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



OZET

Guvenlilik kaygisi

l

Onle veya minimize et

l

ilave risk minimizasyonuna gerek olup olmadigini degerlendirme

ot —

Rutin Risk Minimizasyonu ilave Risk Minimizasyonu
*Yasal durum ‘Kontrolli dagitim
*Ambalaj buytkligu -Egitim materyali

*KUB -Hasta uyari karti

‘KT

*Hasta izleme kartlari

‘Etiketleme ..
Egitim programlari

f

Risk Minimizasyon Plani

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU




