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Konu : Non-steroidal antiinflamatuar ilaglar
hk.
DOSYA

Ilgi  :23.10.2012 tarihli Non-steroidal antiinflamatuar ilaglar hk. konulu sendika/dernek duyurusu.

“Non-steroidal antiinflamatuar ilaglar hk.” konulu ilgi sendika/dernek duyurusu giincel veriler
1s181inda Kurumumuz Klinik Degerlendirme Birimi tarafindan yeniden degerlendirilmistir. Alinan karara
gore:

e NSAIi’lerin (Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar) kisa veya uzun etkili olanlari, COX-2 selektif
veya non-selektif olanlart mevcuttur. Ayrica NSAIi’lerde antiinflamatuar, analjezik ve antipiretik
etkinlikleri arasinda farkliliklar bulunmaktadir. NSAII igeren iiriinler etkililik ve giivenlilik
acisindan aynm1 kapsamda degerlendirilemeyeceginden, endikasyonlarin standart hale getirilmesi
uygun bulunmamustir.

e Ilgi sendika dernek duyurusunda yer alan biitiin endikasyonlarda tiim NSAII igeren iiriinlerin
klinik verisi bulunmamaktadir.

e NSAII igeren iiriinlerin orijinal SmPC’lerinde de endikasyonlar agisindan farkliliklar
bulunmaktadir.

Bu gerekgelerle NSAII grubuna dahil tiim etkin maddelerin tek bir sendika dernek duyurusu
cergevesinde degerlendirilmesi yerine; her bir etkin madde ve farmasotik forma iliskin klinik veriler
dogrultusunda degerlendirme yapilmasi amaciyla ilgi sendika dernek duyurusunun iptal edilmesine karar
verilmistir.

Alnan kararla ilgili varsa gortis, oneri ve katkilarimizin isbu sendika dernek duyurusu yayin tarihi
itibariyle 10 (on) giin icerisinde Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ icerisinde
“Non-steroidal antiinflamatuar igeren iirtinler” ile ilgili hi¢cbir basvurunun Farmakolojik Degerlendirme
Birimine ve Ruhsatlandirma Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. F. Handan OZTUNCA
Kurum Bagkani a.
Daire Basgkani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi

Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

Ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Klinik Degerlenditme Binimi
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Tirldye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurwmu :
IHag, Biyolojile ve Tibbi Uriinler Baslan Yardim cifh

Saytr @ B,10.1.TIT.0.02.0.01.0.07.03 ANKARA
Konu i Non-steroidal anti-inflarnatuar ijaglar

DOSYA

NSAH  (Non-steroidal ~ anti-inflamatuar ilaglar) ile ilgili olarak Kurumumuz

“Begeri Tibbi Ubiinler Ruhsatlandirma Damsma Komisyonu” tarafindan  ahnan leaai
dogrultusunda, stz konusu miistahzarlarn endikasyonlar béliimiiniin,
“Ostecarivit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularmm tedavisi ile akut gut
aririti, akut kas iskelet sistemi agrilar, postoperatif agr: ve dismenore tedavisinde endiledir”
seklinde diizenlenmesi uygun bulunmugtur., '

Tarafimiza. yapilmig/yaplacak olan KUB/KT bagvurularinda  yukarida belirtilen
hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz tiyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin yapilmasini rica
ederim.
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Dagitun: \‘y«.x_w_____
Aragtirmacs {lag Firmalan Dernefii

Ilag Endtistrisi Igverenler Sendikas:

Tiirkiye [lag Sanayi Dernei

Geligimei lag Firmalan Dernefj

Saglik Urtinleri Dernegi

iptal edilmistir.
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İptal edilmiştir.
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