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Yetim llac

e Hastaligin nadir gorulmesi (5/10 bin’den az)
Hayati tehlike icermesi
Ciddi komplikasyon icermesi

e Pazar payinin kuguk olmasi

e Ticari getirinin dusuk olmasi

e Sektorun ilgi duymamasi

e “Hastalarin etkili tedavi haklar!’

e Yetim ilag statusu ile sektorun tesvik edilmesi




Yetim llac

e Yetim ilag statusu ile sektorun tesvik edilmesi
Vergi indirimleri
Arastirma programlarindan fon saglanmasi

Ruhsatlandirma degerlendirmesinin ucrete tabi
olmamasi

Pazarlama munhasiriyeti

Biyoyararlanim/biyoegdegerlilik galigsmalarindan
muaf olma

Hizlandirilmig ruhsatlandirma surecine tabi olma
Fiyatlandirma avantajlari
Geriodeme avantajlari




Onkoloji llaclari

e Normal ruhsatlandirma ve fiyatlandirma
sureci

e Yetim ilagcdegerlendirmeleri
e Turkiye'de bulunmayan onkoloji ilaclari




llac Gelistiriimesi

Etkinlik, guvenilirlik ve kalitesinin artiriimasi
ve ispatlanmasi

. . Ruhsat
Preklinik Klinik sonrasi

calismalar calismalar calismalar
Faz |
Faz Il
Faz lll




Ruhsatlandirma

e Deneyselilagc  —» Kabul edilmis (standart) ilac
e Arastirma urunu =>Ticari urun

e Hasta/hastalik icin kabul edilmis bir tedavi
seceneqi




Ruhsatlandirma

Yetersiz Veri ile Yeterli Veri ile
Ruhsatlandirma Ruhsatlandirmama
Etkisiz bir tedavi? e Hastalar etkili bir

Riskli g tedaviden mahrum
Maliyet artisi birakma

Emege saygisizlik
Hak kabet X
aKsiz rekabe o Haksiz rekabet




Ruhsatlandirma Sureci

Dunyada Standartlarin Gelisimi

e 1938 Sulfanilamid olay:
e 1960 Thalidomide olayi




Ruhsatlandirma Sureci

e llacin etkinlik, guvenilirlik ve kalitesinin
degerlendiriimesi

e Hasta yarari
e Yarar/risk orani

e Maliyet ?77?




Degerlendirme

Kriterler

Ongorilen kullanim seklinde etkinliginin
kanitlanmis olmasi

Guvenilirligin kanitlanmis olmasi
Mevcut tedavilere katkisinin olmasi

Uygun teknik ve farmasotik ozelliklere sahip
olmasi




Degerlendirme

Onkoloji Calismalarinda Kriterler (Endpoint’ler)
Sagkalim
Hastaliks1z sagkalim
Progresyona kadar gecen sure
Semptom palyasyonu
Yanit oranlari
Markir yaniti




Degerlendirme

Yasam suresi
Randomizasyondan olume kadar gecgen sure

Kullanildiginda diger “endpoint” verilerine
gerek kalmaz

Hesaplanmasi net ve kolaydir

Daha genis hasta grubu ve daha uzun sure
izlem gerektirir

llave tedavilerin etkileri arastirilan tedavi
etkisine karisabilir




Degerlendirme

Hastaliksiz sagkalim/Progresyona kadar gegcen sure

e Randomizasyondan relaps veya progresyona kadar
gecen sure

Goruntuleme bulgulari esastir

Hesaplanmasi izlem sikligl ve goruntuleme
kapasitesinden etkilenir

Daha az hasta ve daha kisa sure izlem gerektirir
Her zaman yasam suresi ile paralellik gostermezler




Degerlendirme

Semptom palyasyonu
e  Subjektiflige aciktir
e Yasam suresi olumsuz etkilenmemelidir




Degerlendirme

Yanit orani

Bazi kriterlerle standardize etme cabasi
(RECIST kriterleri) vardir

Teknik kisitlamalar soz konusudur, kemik gibi
bazi organlarda yorumlanmasi gucgtur

Odem, nekroz, inflamasyon degerlendirmeyi
guclestirir

Tek basina ruhsatlandirma kriteri olarak
genelde tercih edilmez




Degerlendirme

Hasta yarari, fayda/risk orani
e Mevcut veriler butin olarak degerlendirilmel
e llacin etkili ve glivenle kullanim alani tanimlanmal

e Fazlll calisma verileri esas alinmali




Yetim llac Ruhsatlandiriimasi

e Normal degerlendirme kriterlerine tabi
tutuluyorlar

e Hizlandirilmis ruhsatlandirma surecinden
faydalaniyorlar

“Oncelik taninarak islem yapilmasi”




Yetim lla¢ Fiyatlandirmasi

Beseri llaclarin Fiyatlandiriimasi
Hakkinda Teblig

MADDE 5

g) Yetim urunler icin en ucuz referans fiyat sistemi
isletiimez. Bu urunler imal ise maliyet belgeleri ile, ithal
ise urunun getirildigi kaynaktan temin edilen resmi
belgelerle ortaya konan fiyat Uzerine en fazla %5 fiyat
konulmak sureti ile fiyatlandirilirlar.




Ulkemizde Bulunmayan Ruhsatli
Kemoteropotikler

Vinblastin

Prokarbazin

Lomustin (CCNU)
Karmustin (BCNU)
Streptozotosin

Mitotan

Tiotepa

Oral Narkotik Analjezikler

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.




Ulkemizde Bulunmayan Kemoterapotikler

e Mart-2006 toplantisi:

» llac ve Eczacilik Genel Midirligi
o Kanser Savas Dairesi

o llac sektori

e Turk Eczacilar Birligi

o Alt Kurul uyeleri




Ulkemizde Bulunmayan Kanser llaglari

e Haziran-2006: Saglik Bakanhqgi ile
Turk Eczacilar Birligi arasinda toplu
ilac getirebilme ve bulundurma
konusunda protokol

Yaklasik 400 ilac

“Sadece onkoloji degil diger
branslarda da temininde zorluk
cekilen ilaclar icin kalici bir
cozum”




