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Sayi : 62820468-000- Konu : Aripiprazol Etkin Maddeli Uriinler Hk.

Sayi : 77893119-000- Konu : Aripiprazol etkin maddeli Griinler hk.
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

DOSYA

ilgi: 30.10.2018 tarihli ve E.188534 sayili Sendika-Dernek duyurumuz.

Aripiprazol etkin maddeli drinler hk. ilgi Sendika-Dernek duyurusu ile ilgili olarak
“Antidepresan tedaviye direncli major depresyon hastalarinda antidepresan tedaviyi gliclendirmek
icin ekleme tedavisi olarak endikedir” ibaresinin 2023 yilina kadar patent korumasi altinda oldugu
ve jenerik ilag firmalarinin bu endikasyonu KUB/KT’lere eklemesi durumunda patent ihlali olusacagi
yoniindeki itirazlari  “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
degerlendirilmistir. Firmalarin yapmis oldugu itirazlar uygun bulunmus olup mevcut (rin
endikasyonunda 2023 yilina kadar bir degisiklige gidilmesine gerek olmadigi gorilmistir. ilgi
Sendika-Dernek duyurusu 2023 yilindan itibaren uygulanacaktir. S6z konusu etkin maddeyi iceren
riinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati (KT)’nin “Ozel kullanim uyarilari ve
onlemleri” kismina “Aripiprazol dogrudan antidepresan tedavi amach kullanilmamalidir.” ibaresinin
eklenmesi gerekmektedir. Alinan kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin 02.08.2019
tarihine kadar Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ icerisinde “Aripiprazol”
ile ilgili hichir basvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS Kurum Baskani a. Daire Bagkani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

DOSYA

28.02.2018 tarihli ve E.39828 sayili “Aripiprazol etkin maddeli Grlnler hk.” bagslkli
sendika/dernek duyurusu ile ilgili olarak firmalardan gelen itirazlarin ekinde yer alan literatirler
“Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmis olup séz konusu
sendika/dernek kararinin iptal edilmesi kararina varilmistir.

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

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig Griinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
Uzere 12.11.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne génderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Baskani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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