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Akilci llac Kullanimi

Kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine gore;
% uygun ilaci

% uygun sure ve dozda

% enuygun maliyetle ve

* kolayca saglayabilmeleri olarak
tanimlanmaktadir.




Akilc1 tedavi: hastaligin ve verilen ilaclarin etki
mekanizmalarinin bilinmesine dayanan tedavi




AKkilcl ilag kullanimi, ila¢ tedavisinin etkili, guvenli ve
ekonomik bicimde uygulanmasina olanak taniyan
planlama, yurutme ve izleme surecidir.

AMA

«Saglik hizmeti kalitesini artirmak

*Tedavi maliyetlerini azaltmak




Ucuz va da indirimli ilagc kullanimi
anlamina gelmez.




<llag yan etkilerine veya uygun olmayan tedavilerin
yolagacag! sorunlara ikincil yuksek morbidite ve mortalite
riski (advers etkiler USA ve Avustralya’da hastaneye
yatiglarin % 4-6’sindan sorumludur).

“*En siklikla ve en masrafli advers olaylar; kanama, aritmi,
hipotansiyon, ates, diyare, kasinti, kusma, bobrek
yetmezligi olarak bildirilmistir.

“*Tahmin edilen, ilaglara bagli morbidite ve mortalite
giderleri USA'de 30 milyon- 130 milyar dolar




Ulkemizde toplam saglik harcamalari icinde ilacin payi % 46 iken,
Ingiltere’de %12.3,
USA'de ise %12.2 olarak bildirilmistir.

2010 yih maliyet siralamasina bakildiginda, sistemik kullanim igin
antienfektif preparatlar, sindirim sistemi ve metabolizma ilaclari ile
Kardiyovaskuler Sistem ilaclari ilk Ggte yer almaktadir.




Refik Saydam Hifzissihha Mudurlugu tarafindan yapilan
alan calismalarinda;

<llag kutu sayisi acisindan bakildiginda taniya uygunluk
bakimindan yaklasik % 50’sinin akilci olmadigi,

<llag maliyetlerine bakildiginda ise yine % 50’sinin akilci
olmadigi ortaya cikmistir.




Tedavi kalitesinin dugmesi:

.Belirli bir toplumda gorulen 6lum sikhginda artma
.Belirli bir toplumda gorulen hastalik sikliginda artma

Istenmeyen etkilerin olusma riski:

llaca bagl yan etkiler
Bakteriyel direng geligimi

Psiko-sosyal etkiler

llaclarin uygunsuz kullanimi sonucunda tedavi
basarisinin azalmasi ve hastalarin tedaviye olan
glvencinin azalmasi




AKILCI OLMAYAN ILAC KULLANIMININ SONUGLARI

*»*Tedavide basarisizlik,

**Yan etki riskinde artis,

<llaglara karsi direng/tolerans gelismesi,
< llag etkilesimi olasiliginda artis
“*Tedavi maliyetinin yukselmesi

“*Hastalarin ilag bagimlisi olmasi




Turkiye'de Saglik Bakanliginca Akilci llag Kullanimi ile ilgili ilk
calismalar 1992 yilinda baslatilmistir.

*»Sahada hekimlerin ve halkin akilci ila¢g kullanimi konusundaki
bilgi, tutum ve davranisini tespit etmeye yonelik arastirmalar
yapilmigtir.

“*Saglik Bakanhgi bunyesinde, akilci ilag kullanimi ile ilgili
calismalar son yillarda calismalar, ivme kazanmis ve Saglikta
Donusum Programi kapsaminda degerlendirmeye alinmistir.

<+ Ekim 2010’da Ila¢ ve Eczacilik Genel MudurlGgi biinyesinde,
Akilci llag Kullanimi Sube Midarligi kurulmustur.

<Akilcl llag Kullanimi egitimleri, yirmiden fazla tip fakiltesinin
eQitim programina alinmistir




AKILCI ILAGC KULLANIMI

<*Hastanin sorununun tanimlanmasi,

**Hekim tarafindan dogru taninin konulmasi,

<llach veya ilagsiz, etkili ve guivenilir tedavinin tanimlanmasi,
**Tedavinin gerceklesebilirliginin ve maliyetinin degerlendirilmesi,

**Tedavinin basarisi ve hastanin uyumunun degerlendirilmesi
“*Eger ilacla tedavi uygulanacaksa uygun ilaclarin secimi,
*»Coklu ilag kullanimlarinda etkilesimlerin dngorulmesi,

“*Her bir ilag¢ icin uygun dozun ve uygulama suresinin _belirlenmesi ve uygun
recetenin yazilmasi gerekmektedir.

**Bu asamada guncel tani ve tedavi kilavuzlari esas alinmaldir.
“*Hasta ve hasta yakini tedavi hakkinda bilgilendirilmelidir.




llaclarin Uyqulanmasinda 8 Dogru

“*Dogru ilag
*»Dogru doz
“*Dogru hasta
“*Dogru zaman
“*Dogru uygulama
“*Dogru ilag sekili
“*Dogru kayit

“*Dogru yanit







Adim | Problemin tanimlanmasi.
Adim |l Tedavi amaglarinin belirlenmesi.

Adim Il Kisisel tedavinin/ilacin
secilmesi




Problem: Atriyal Fibrilasyon

Tedavi Amaclari
ritim kontrolu
hiz kontrolU

Antikoagulasyon

Populasyon:

Cogunlukla yasli
Sistemik hastaliklarin varligi




Tedavi kararini nasil verilim? Akilci tedavi nasil
olmahli?

Klinik calismalar
calisma populasyonu ve sonlanim noktalari
calisma disi birakilma nedenleri
calisma verilerinin gizlenmesi suphesi
sonuglar endikasyonu destekliyor mu?
calisma suresi yeterli mi?
yan etkiler degerlendirilmis mi?

Tedavi kilavuzlari

Onerilerin kanit diizeyleri nedir ?

Gunluk pratik

Yan etkiler konusunda bilgi birikimi var mi?
llag pazarlamasinda ve tanitiminda firmalarin yonlendirmesi mevcut mu?

/




Tedavi kararinda temel olacak bilgi dogru
kanaldan elde edilmelidir.




llag firmalarinin rolii;

Bir calismada bir ila¢g hakkinda bilgiyi firmadan alan hekim
oranlari;

Her zaman %4
Siklikla %17
Bazen %49
Nadiren %12
Higcbir zaman %2

Hekimlerin %98'i firmalarin tanitimlarda kendini etkilemeye




Klinik galigmalarin onemi

“Calisma sonuclart gunluk pratigi oOnemli Olgude
etkilemektedir.

AF’'da ritim ve hiz kontrolunu karsilastiran calismalar
sonrasi CV orani ve antiaritmik ila¢ receteleme orani aniden
dismus, son birka¢ yilda ise (AF ablasyonunun sinds ritmini
destekleyen sonuglari sonrasi) antiaritmik ilag recgeteleme
orani yaklasik %2/yil artmistir.




Klinik galigsmalarin onemi
Calisma populasyonu gercek hayata ne kadar yakin?

Hiz kontrolu ve ritim kontrolinU karsilastiran calismalarin sonuclari
nasil degerlendirilmeli?

antiaritmik ilaclar etkin ve guvenilir degil??
hasta populasyonu uygun degil?

Sonuc: Dogru hastada dogru stratejiyi sec

Calisma sonugclari klinik sonlanimlar uzerine mi kurulu?

Onemli olan AF sikligini azaltmak mi?
Klinik yakinmalarin gerilemesi ve hayat kalitesinin duzelmesi mi?
Sonuc:Klinik pratikte 6nemli olan sonuclara odaklan




Klinik calismalarin onemi
Tedavi etkinligi

Standart tedaviye gore

Ustlinlilk noninferiorite

AF’da ritim kontrolnde amiodarone dranedarona Ustun ancak yan
etkiler acisindan bakilinca dronedarone amiodarona ustin

Sotalol ritim kotrolinde zayif etkinlikte

Amiodarone tum hasta gruplarinda kullanilabilir.




Noninferiorite: bir calisma icin hedeflenen en mantikli sonug

Noninferi
orite

Dabigatran + + +++
110 mg

Dabigatran + - ++
150 mg

Apixaban + + + ++++

Rivoraxaban  + v T




Calismalarda istatistigin gucu

“*AFFIRM c¢alismasinin 2004 vyilinda yayinlanan bir posthoc
analizinde, hiz kontrolu igin digoksin kullananlarda mortalitenin
daha yuksek oldugu bildiriliyor. AFFIRM ¢aligmasinin 2012 yilinda
yayinlanan bagka bir analizinde de ayni sonuca variliyor.

“*Yazarlar, hiz kontrolinde digoksin sec¢iminin rastgele dedgil, kalp
durumundaki kotulesmeye gore yapilmig olabilecegini, ornegin kalp
yetmezligi olan hastalarda digoksinin tercih edilmis olabilecegini
dusunayorlar. Bu durumda digoksin verilenlerin durumu daha kotu
hastalar olacagi ve dolayisiyla prognozlarinin daha kotu olmasi
sonucunu doguracagini one suruyorlar. Bu nedenle AFFIRM
galismasini propensity score matching yaparak yeniden analiz
ediyorlar.




“Ortalama 3.4 vyilhk takipte digoksin kullanan ve
kullanmayan hastalardaki mortalite benzer bulunuyor

“*Digoksin kullanimi ile tim nedenli hastaneye yatislar ve
olumcul olmayan aritmiler arasinda da iligski bulunmuyor.




Calisma sonuclari ne kadar guvenilir?
Dabigatran miyokard infarktisu sikhgini artirir mi?
RE-LY calismasinin ilk analiz sonuclari: EVET

RE-LY calismasi merkezlerdeki son kontrol sirasindaki tespit edilen hatalar
sonrasi yapilan yeni analiz: HAYIR




Bir calisma sonugclarinin fazla beklentiyle degerlendirilip ilagla
ilgili daha buyuk calismalarin hizlica planlanmasi

ATHENA sonrasi PALLAS

Sonuc: Dronedaronun kullanimi suresince hastanin kalici AF'a
gecisinin yakin izlemi

Sonug: Dronedarone disunuldugu gibi mucize bir ilag degil mi?




Tedavi kilavuzlarina gore akilci ilag
kullanimi

ESC 2012 atriyal fibrilasyon kilavuzunda
Sinif 1 dneri %45
Kanit duzeyi A %41




Endikasyon disi tedavi

Ozellikle yeni ilaclar endikasyon digi kullaniimamal

Orn. yeni oral antikoagllanlarin valviiler atriyal
fibrilasyonda kullanimi




Tedavi kararinda yan etkilerin ve
onemi

“*Yapisal kalp hastaligi
“*Renal ve/veya hepatik yetmezlik
<llac-ilag etkilesimi

<llag-gida etkilesimi

kontrendikasyonlarin




Tedaviyi hastaya gore planla!




Receteleme

Sorumluluk buyuk oranda hekime ait

Bir hekim receteye, Amoxil (amoksisilin) tablet yazmis. Eczaci bu
receteyi yanlis okumus ve hastaya Daonil (glibenklamid) vermistir.
Hasta gercekte diyabetik degildir ve bu ila¢g yuzunden kalici beyin
hasari gelismistir.

Mahkeme, hekimin hastanin sagligindan sorumlu olduguna ve
mesgul bir eczaci tarafindan hata yapilmamasi icin receteyi
okunakl bir bicimde yazmasi gerektigine,

Mahkeme recetedeki Amoksil'in Daonil olarak okunabilecegine,

Bu olaydaki sorumlulugun buyuk bir kisminin (%75) eczacida
olmasina ragmen, hekimin ihmalinin eczacinin ihmaline katkida
bulunduguna karar vermistir.




Bu karara gore hekimler recetelerini, baskalari tarafindan rahatlikla
okunabilecek, yanlis anlamalara neden olmayacak kadar temiz ve
okunakli yazmakla yasal olarak yukumludurler.

Hekimin sorumlulugu recgeteyi yazdiktan sonra bitmez.
Bu ihmal, diger kisilerin de ihmaline neden olabilir.




Hasta : Kumadin yazdirmak istiyorum

Hekim : Kalp kapak hastaligi veya ritim bozuklugu mu var kan
testini yaptirdiniz mi?

Hasta : Hayir. Benim midemden rahatsizligim var doktor

surupla beraber bu ilaci verdi kullandim iyi geldi yine yazdirmak
Istiyorum




Hastaya gereken bilgilendirme ve uyarilarin yapiimasi

<llacin etkileri

“*Yan etkileri

<llacin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar
“*Uyarilar

“*Kontrol —geri bildirim

**Hastaya herseyin acik olup olmadiginin sorulmasi-
talimatlarin tekrarlatiimasi

*Tedavinin izlenmesi




Tedavi alan ancak tedavi hedefinde olmayan hastalar

“*Varfarin kullanan hastalarda hedef INR araliginda olma
orani ¢calismalarda bile %50 civarinda

“*Hastalarin énemli bir kismi hiz kontrolu igin kullandigi
ilaclari ¢ok dusuk dozlarda aliyor ve bu nedenle hedef
kalp hizina ulagsamiyor

“*Hastanin halen paroksismal AF gibi sinus ritmini idame
ettiren tedavi almasi

“3-5 yilda paroksismal AF’lerin %20-40"1 kronik atriyal
fibrilasyona ilerler.




Akilci llag Kullanimi

Hukumetler

“*Tum nufusun gereksinimlerini kargilayacak yeterli saglk
sistemi

<+ Ustln nitelikli Grinlerin uygun sekilde sunulmasi
llag Sanayi

<lyi Uretim uygulamalari

*»Tam ve yansiz bilgi ulastiriimasi

“*Tanitimda etik
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Safem

The new iPad




SONUG

“*Tedavi planlarken dogru taniya dayanilimali,

“*Dogru ilacg, dogru doz, dogru sure ve dogru uygulama yolu belirlenerek
uygulanmali,

**Tedavi basarisi, yan etkiler ve hastanin uyumu degerlendirilmeli

**Coklu ila¢ kullanimlarinda etkilesimler ongorulebilmeli,

“*Tedavinin; gergeklesebilirligi ve maliyeti degerlendiriimeli.




Akilct ilag
Dogru hasta
Dogru tani
Dogru tedavi

Dogru takip




Tesekkur Ederim




