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Tiirkiye'de Ilag Kullaniminin
Temel Belirleyicileri (SSS)

e T.C. Saglk Bakanhg:
e T.C. Sosyal Glivenlik Kurumu
e T.C. Sayistay Baskanligi

e Saglik Meslegi Mensuplari (Hekim, Eczaci)



Antienfektifler

Toplam ruhsatli ilag sayisi: 11.622
Toplam sistemik antienfektifler: 1.635 (7%14)
Odemede olan toplam ruhsatli ilag sayisi: 8.980

Odemede olan toplam sistemik antienfektifler: 1.411
(%15 71)



T.C. Saglik Bakanligi
(TITCK)
e Ruhsatlandirma Yonetmeligi

e Jenerik Ilac Ruhsatlandirma kosullars
e Biyoesdegerlik muafiyetleri



BESERT TIBBL URUNLER
RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI

Ruhsatlandirma Kriterleri

Madde 16- Beseri tibbi Uriine ruhsat verilirken, lrtnle
ilgili olarak Bakanlik¢a dikkate alinacak kriterler
sunlardir:

a) Ongoriilen kullanim sartlarindaki
kanitlanmis olmast,

o)) kanitlanmis olmasi,
c) (Milga:RG-22/4/2009-27208)
d) sahip olmasi.

(Ek ikinci fikra:RG-22/4/2009-27208) Bakanlik, kamu
sagliginin gerekli kildigi durumlarda,

dikkate alarak yukarida sayilan kriterlerden bir
kisminin uygulanmasindan vazgegebilir.



Jenerik/biyobenzer

kimyasal ilaglar:
e Kimyasal olarak ayni
e PK parametreler tanimlanan sinirlar iginde
triinler:
e Glikolizasyon varyasyonlari
e Protein katlanma varyasyonlar:

e "Uretim” ve "Safsizlastirma” siireclerinde
safsizlik problemleri

e Formdilasyon
e Saklama farkliliklar:



Klasik Esdeger Uriin

Bivobenzer Uriin

Yeni Uriin (Tam
Dosya)

Kalite

“Tam ve Bagumsiz
Uriiniin dosya bilgileri ”
Referans tirfinle
karsilastirmasi

“Tam ve Bagumsiz Urliniin dosva
bilgiler:™
Referans itiriinle kapsamli olarak

karsilastirilmasi

Tam ve Bagumsiz
firfiniin dosya
bilgiler:

Kisaltilmis program. molekiiliin
karmasikligina  baglh  olarak
subkron (513 ] s1 (4
hafta). Lokal tolerans.

PE/PT) caligmasi

(farmakokinetik/farmakodinamik)

Klinik Onces:t Tam
calisma

Bioesdegerlilik
calismasi

Faz 1:PK/PD calismas1
(farmakokinetik/farmakodinamik)

Faz II
gerekmemektedir.

calismasi

rerekiis her bir
endikasyonda faz III calismasi

Risk Yonetim Plani

Faz II

Tiim
endikasvonlarda
taz IIT calismasi

Risk Yénetim Plam




Farmasotik Mistehzarlarin Biyoyararlanim ve
Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik

d) . /ki farkh mistahzar ayni etkin
maddenin veya maddelerin ayni miktarini ayni veya
karsilastirilabilir standartlara uyan farmasotik sekiller iginde
igeriyorlarsa,

e) : Farmasotik esdeger olan iki mistahzarin,
ayni molar dozda verilisinden sonra biyoyararlanimlarinin (hiz
ve derece) ve badylece etkilerinin hem etkinlik, hem gtivenlik
bakimindan esas olarak ayni olmasini saglayacak derecede
benzer olmasi,

f) : Bir miistahzarin, etkinligi ve
glvenilirligi daha 6nce tespit edilmis bir bagska mistahzar ile

ve
ayni etkinlik ve glivenliligi klinik olarak géstermesi hali,
anlaminda kullanilmigtir. ("Klinik Esdegerlik™)



Biyoesdegerlik Incelemelerinin Genellikle
Gerekmedigi Durumlar

Asagidaki durumlarda ruhsat basvurularinda biyoesdegerlik
incelemelerinin istenmesi normal olarak gerekli degildir:

a) Mistahzarin asagida sayilan sartlarin gegerli olmasi kaydiyla sadece etkin
maddenin yitiligi (strength) bakimindan fark gostermesi,

- farmakokinetigin lineer olmasi,
- nitel kompozisyonun ayni olmasi,

- etkin madde ile yardimci maddeler arasindaki oranin ayni olmasi veya (kigtk yitilik
durumunda) yardimci maddeler arasindaki oranin ayni olmast,

- iki mustahzarin da ayni Uretici tarafindan ayni yerde iretilmesi,

- orijinal mistahzar ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik incelemesinin yapilmis
olmasi,

- ayni test kosullarinda in-vitro ¢éziinme hizinin ayni olmasi.

b) Mistahzarin kiigiik degisiklikle yeniden formiile edilmesi veya liretim metodunda,
ayni tretici tarafindan, biyoyararlanim bakimindan anlam ifade etmeyecegi inandirici
sekilde ileri siirilebilecek bir bigimde kiigiik degisiklik yapilmis olmasi. Yeniden

formilasyona veya degisikligi temel teskil eden miistahzarin bir biyoyararlaniminin
incelenmis olmasi ve in-vitro ¢ozinme hizlarin ayni test sartlarinda esdeger olmast,



devam

d) Mustahzarin etkin maddeyi halen onaylanmis mistahzar ile ayni
konsantrasyon ve ayni farmasotik sekilde iceren, fakat akftif
maddenin mideden gegisini veya absorpsiyonunu belirgin derecede
etkilemesi mimkin olan yardimci maddeler icermeyen, soliisyon
halindeki sivi sekilde (eliksir, surup ve benzeri gibi) oral yolla alinir
olmasi,

e) in-vivo ve in-vitro ¢oziinme hizi arasinda kabul edilebilir bir
korelasyonun gosterilmis olmasi ve yeni mistahzarin in-vitro
¢oziinme hizinin, daha dnce onaylanmis mistahzarinki ile,
korelasyonu saptamak igin kullanilan ayni test sartlari altinda
esdeger olmast,



T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu
(56K)

SUT



Saglik Uygulama Tebligi 2013

(1) Esdeger ilag uygulamasi; temelde, sinirlandirilmig bir terapotik
esdegerlik olarak, ayni endikasyon igin kullanilabilecek ayni etken
maddeyi igeren urinlerin benzer dozaj formlar: arasinda fiyat
karsilagtirmasi esasina dayanir.
(2) Esdeger ilag bedellerinin 6denmesinde, ayni endikasyon igin
kullanilabilecek ayni etken maddeyi iceren en ucuz ilag bedelinin
dikkate alinacaktir. Fiyatlar: en ucuz olarak referans
alinacak urdnlerin eczacilar tarafindan ulasilabilir olmasi gerekir. Bu
amacla, tavana esas en ucuz ila¢ olarak belirlenen ilacin

. S0z konusu siire
ve pazar payinin her bir esdeger ilag grubundaki ilag sayisi dikkate
alinarak yeniden belirlenmesinde ve bunlara iliskin teredditlerin
giderilmesinde "Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu" yetkilidir.



(3) Bu esaslara goére belirlenen esdeger ilag gruplarinin her birinde;

a) SUT'un 4.4.1 maddesinde belirtildigi sekilde indirim oranlar:
uygulanmak suretiyle, ilaglarin indirimli kutu fiyati bulunur.

b) Indirimli kutu fiyati Gzerinden, gruba ddhil ilaglarin ortak en kiigik
birimi basina disen "indirimli birim bedel" hesaplanir.

c) Gruptaki ilaglar igin bulunan bu indirimli birim bedeller
karsilastirilarak o esdeger urin grubu igin gegerli en ucuz birim bedel
bulunur.

¢) Bulunan en ucuz fiyata %10 ilave edilerek o gruptaki ilaglar igin
odenebilecek azami birim bedel bulunur.

d) Bu sekilde bulunan 6denebilecek azami birim bedel esas alinarak,
gruptaki her bir ilacin ambalaj formuna gére o ilaca 6zgi kutu bedeli
hesaplanir ve ortaya gikan bu kutu fiyati, ayni ilacin indirimli kutu fiyati
ile karsilastirilir.

e) Indirimli kutu fiyatinin, azami birim bedelden yola ¢ikilarak
hesaplanan kutu fiyatini asan kismi 6denmez.

(4)



Esdeger (Benzer) Ilag Uygulamas: (EOO3B)

Kamu Fiyati Kamu Odenen %10 Miistahzar Firma Durum Fiyat Farki 2

AMOKSINA TABLET 500 mg | MUSTAFA

16 tablet/kutu NEVZAT Yerl

5,40 5,40

ATOKSILIN TABLET 500

mg 16 tablet/kutu verli

5,67 5,67

5,18 5,18 BILIM Yerli

mg 16 tablet/kutu

TOPRAMOXIN FILM
TABLET 500 mg 16 TOPRAK
tablet/kutu

v

*LARGOPEN TABLET 500
v
v/

5,06 5,06

DEVAMOX TABLET 500 mg
=95 =70 16 tablet/kutu
ALFOXIL TABLET 500 mg
6,07 5,70 16 tablet/kutu
REMOXIL TABLET 500 mg

16 tablet/kutu ey Y

6,13 5,70

AMOSIN TABLET 500 mg

Pasif 16 tablet/kutu

SANLI

: MOKSILIN OBLONG TABLET N
FEEL 500 mg 16 tablet/kutu SANDOZ




Esdeger (Benzer) Ilag Uygulamasi (E571A)

Kamu Fiyati Kamu Odenen

8,42

l.. l..l l..l

L Ll Ll

10 Miistahzar

ICEREN FL-—-I«I N 2.25g1
fl _-|I-' on/kutu

*TAZOCIN EF LIYOFILiZE TOZ
ICEREN FLAKON 2.25 g 1
flakon/kutu

TAZOIECT 1.V. ENJEKSIYONLUK
LIYOFILIZE T"‘IE ICEREN FLAKON
2.25 g 1 flakon/kutu

. ENJEKSIYONLUK
ICEREN FLAKON

I.E.
LLAGAY

PFIZER

TUM EKIP

MUSTAFA

Durum

Fiyat Farl




EK-4/E

SISTEMIK ANTIMIKROBIK VE DIGER
ILAGLARIN RECETELEME KURALLARI
LISTEST



Tanimlar

1. Vi Kisitlama olmayan antibiyotikler.,

2. : Ayaktan tedavide uzman hekimlerce veya uzman hekim raporuna bagli olarak
pratisyen hekimler dahil tim hekimlerce, yatarak tedavide ise tim hekimlerce regete
edilebilir.

3. : Bobrek yetmezligi, kanser, HIV/AIDS enfeksiyonu, splenektomi olanlar ve
immunsupresif tedavi alanlara bu hastaliklar kurul raporunda belirtilmek kaydiyla.

: Bu antibiyotikler, enfeksiyon hastaliklari uzmaninin (EHU) yazabilecegi, EHU'nin
hastalarda, cocuk enfeksiyon hastaliklari uzmaninin olmadigi yerlerde gocuk hastaliklari
uzmaninin yazabilecegi antibiyotikler.

"Hastane enfeksiyon komitesinin belirledigi kurallar ve/veya protokollere uygun olarak
enfeksiyon hastaliklari uzmani aranmaksizin hastayi tedavi etmekte olan uzman hekim
tarafindan da yazilabilecektir."

5. : Regete edilme igin EHU onayi gerekmeyen, ancak, ayni ilag 72 saatten daha uzun
sure kullanilacak ise (en geg ilk 72 saat iginde ) EHU'nun onayinin alinmasi gereken
antibiyotikler.

6. . "AYAKTAN PARENTERAL ANTIBIYOTIK TEDAVISI”

Bu uygulama, hastanin ayaktan parenteral antibiyotik tedavisinin uygun oldugunu gésteren "APAT"
ibaresinin recetede belirtilmesi ile isleme alinir.

A-72 kapsamindaki ilaglardan biri kullanildiktan sonra digerleri EHU olmaksizin pes pese kullanilamaz.



APAT uygulamasina asagidaki
durumlar girer:

a. Akut Bakteriyel menenjitte tek doz Seftriakson 2 gr. KY.
Hasta, LP'nin yapilabilecegi merkeze ortalama 4 saatten daha
uzak ise 2 gram seftriakson yapilabilir.

b. Hastanin enfeksiyonunun APAT a uygun oldugunu belgeleyen EHU'
nun da iginde bulundugu bir saglik kurulu raporu ile KY

1-A) PENISILINLER 9-12,

1-B) SEFALOSPORINLER 3. Kugak Sefalosporinler 1,2,
2-A) MAKROLIDLER 1-9,

4-AMINOGLIKOZID GRUBU ANTIBIYOTIKLER 1-8,
5-KINOLON GRUBU ANTIBIYOTIKLER 1,2,11,12,
6-B) GLIKOPEPTID ANTIBIYOTIKLER 1,2



EK-4/6

o SADECE YATAN HASTALARDA
KULLANIMI HALINDE BEDELLERT
ODENECEK ILACLAR LISTEST



Sayistay/KIK

Maliyet/Fiyat



Teknik sartname o6rnegi

Ayni molekiili, ayni farmasotik dozda igeren iriinlerin temininde
ilaglarin farmasotik formlar: ve ambalaj 6zellikleri
degerlendirilecektir. Ilaglarin giinliik olarak verilmesi dolayisiyla
ilaglarin orijinal ambalajindan gikarilmasi, blisterin kesilmesi ve
benzeri durumda olusacak karisikliklarin giderilmesi amaciyla,
asagidaki 6zellikler g6z 6niinde bulundurulacak ve tercih nedeni
olacaktir.

a-Tek tablet, efervesan tablet, kapsiil, draje vb. formlarda ilacin
adi, dozu, etken maddesi vb. bilgilerin okunur olmast,

b-Ilaglarin ambalaj sekilleri iginde ancelikli hijyeni korumak
amactyla blister formda olmasi,

c-Efervesan tabletlerde her tabletin 6zel olarak kaplandigi
aliminyum veya kagit kaplama olmasi,

d-Ampul ve flakon formu olan irinlerde flakon tercih edilecektir.



Diinya’'da uygulama

o FDA
e EMA
e ve digerleri.



FORMULER (Ruhsatl tiim ilaclar)

|

T.C. Saghk Bakanhgi
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

" { Ana Sayfa || Riletisim I English S Aranacak Kelime

Kurum Bilgileri » Ilac Fiyatlarn Listesi
Mevzuat 14

Birimler Eklenme tarihi ~ v 2013 ~ ‘ Goster
ilag Takip Sistemi Gelismis Arama
Bilgi Edinme Html Excel
Duyurular

ihaleler 03.05.2013

Baglantilar iflag Fiyat Listesi Gegerlilik tarihi : 07.05.2013
Bize Ulasin

Toplant Takvimi 26.04.2013

y
4
y
4
y
4
y
4
y
4

Ilag Fiyat Listesi Gecerlilik tarihi : 30.04.2013

Dokiimanlar
19.04.2013

Ilag ve Sanayi Firmalar N o
igin Firma ve Kullanicl Kayit Ilag Fiyat Listesi Gegerlilik tarihi : 23.04.2013
Kilavuzu
& Doktor Bilgilendirme 12.04.2013
Mektubu
Ilac Fiyat Listesi Gegerlilik tarihi : 16.04.2013




Formilere dahil olmak igin
kriterler
e Maliyet-etkililik
o Etkililik ciktilars
e Kullanilabilirligi (uygunluk)



Kurallar

e Limitli ve kapali nitelik

o Cok 6zel durumlar igin yazili istem ile formiler digi
ilac kullanilabilmeli

e Tum subgrup temsilcilerini icermek zorunda
degil (hastane ihtiyaclar: temel belirleyici)

e Ornek sefalosporinler: cogunlukla birer adet 1., 3. ve
4. kusak, 2. kusak ©

e Giicellemeler
e Yeni ilaclar
e Hastane ozellikleri (6r. Enfeksiyon Kontrol Komitesi)
e SUT I




Ilag Tespit Komisyonu igin en
onemli 5 madde:

e Antimikrobiyal aktivite

e Farmakokinetik/farmakodinamik profili
e Direnc ozellikleri

e Giivenlilik ve advers etki profili

e Kuruma maliyeti

e Oral/parenteral formlarin varligi (yatis
suresi?, parenteral uygulama zorluklar:)



Yeni: daha mi etkili?

e Eski ilaclar:
e Deneyim (formdlerin diger ilaglari ile
etkilesim, kullanim aliskanliklari vb)
e Glvenlilik
e Diisik maliyet



