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

Sayi : 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 gincel
veriler 1s18inda Kurumumuz Klinik Degerlendirme Birimi tarafindan yeniden degerlendirilmigtir.
Alinan karara gore: NSAii’lerin (Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar) kisa veya uzun etkili olanlari,
COX-2 selektif veya non-selektif olanlari mevcuttur. Ayrica NSAii’lerde antiinflamatuar, analjezik ve
antipiretik etkinlikleri arasinda farkliliklar bulunmaktadir. NSAIi iceren iriinler etkililik ve giivenlilik
acisindan ayni kapsamda degerlendirilemeyeceginden, endikasyonlarin standart hale getirilmesi
uygun bulunmamistir. ilgi sendika dernek duyurusunda yer alan biitiin endikasyonlarda tiim NSAIi
iceren driinlerin klinik verisi bulunmamaktadir. NSAIi igeren Griinlerin orijinal SmPC’lerinde de
endikasyonlar agisindan farkliliklar bulunmaktadir. Bu gerekgelerle NSAIi grubuna dahil tim etkin
maddelerin tek bir sendika dernek duyurusu cercevesinde degerlendirilmesi yerine; her bir etkin
madde ve farmasotik forma iliskin klinik veriler dogrultusunda degerlendirme yapilmasi amaciyla
ilgi sendika dernek duyurusunun iptal edilmesine karar verilmistir. Alinan kararla ilgili varsa gors,
oneri ve katkilarinizin isbu sendika dernek duyurusu yayin tarihi itibariyle 10 (on) glin icerisinde
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ icerisinde “Non-steroidal
antiinflamatuar igeren Grlinler” ile ilgili hi¢cbir bagsvurunun Farmakolojik Degerlendirme Birimine ve
Ruhsatlandirma Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. F. Handan OZTUNCA Kurum Baskani a. Daire Baskani
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