X

o o
Eczane Teknisyenleri ve Teknikerler, u Sosyal ve Kiiltirel Gelisim Dernedi

OTC Nedir?

Regetesiz ilagla tedavi uygulamasinin mantiksal bir sonucu olarak, bir iilkede ruhsatli bulunan
ilaclar, resmi olarak recete ile alinabilecek ilaclar (receteli ilaclar) ve recetesiz
alinabilecek diger ilaclar (OTC ilaglar) olarak siniflandirilacaktir. Kayitl ilaglarin OTC
olarak siniflandirilmasi, tilkeden iilkeye var olan diizenleyici ve kanuni hiikiimlere, saglik
koruma sistemlerinin organizasyonuna bagl olarak degisecektir. Ornegin; Almanya gibi bazi
gelismis tlilkelerde OTC ilaglar1 sadece eczacinin profesyonel danigmanliginin hazirca
aliabildigi ve istenen bilgiye ulasimin saglanabildigi eczanelerden satin alinabilir.

OTC ilaglarinin, ila¢ da satilan magazalarda, hatta alelade diikkanlarda satildig1, az gelismis
pek cok tilkede profesyonel tavsiye ve bilgiye ulagilamamaktadir. Bu, kullanicilarin 6nemli
bir kismmin okuma — yazma bilmedigi ve prospektiisteki bilgileri anlayamadigi durumlarda
onemli sorunlara yol agabilir. Ulkemizde de 1996 yilindan bu yana ilaglarin fiyatlandirilmas:
veya ruhsatlandirilmasinda regeteli veya recetesiz siniflandirilmasi dngoriilmiistiir. Mevcut
yasa ¢ercevesinde bu ilaclar sadece eczanede eczaci tarafindan hastaya verilebilir.

Son zamanlarda,

a) kamu ilag harcamalarinin maliyet yoniinden bir seviyede tutulmasinin bir yolu (saglik
sektorili reformu) ve

b)  ozel sektorde ekonomik dongiiyii arttirmanin bir yolu (ekonomik gelisme)

olarak pek ¢ok iilkede giderek daha fazla ilacin OTC ilac1 olarak kaydedilmesi yoniindeki
egilim dikkatle incelenmelidir. Kayit siireci sirasinda uygun degerlendirme ve se¢imin
olmamasi, saglik korumasi ile ilgili olmayan itici gii¢lerin sadece ilaglarin daha fazla
bulunabilir olmasina ve zaruri olmayan kombine iiriinlerin daha fazla satis ve kullanimina yol
acabilir. OTC’lerin ve recgeteli ilaglarin siniflandirilmast ile ilgili kararlar 6ncelikle bilimsel
kriterler (etkinlik, giivenlik, kalite) ve saglikla ilgili degerlendirmeler {izerine kurulmalidir.

OTC ilaglar igin kriterler nedir?

Klinik — farmakolojik bakis agisindan, ideal bir OTC ilact i¢in belirli kriterler vardir;

. Diisiik toksisite ve minimum ters etki riski olacak sekilde saglanmig giivenlik

. Onaylanan endikasyonlarina dahil edilen durumlar i¢in saglanan ve kanitlanan etkinlik
. Basit ve kolay uygulanabilir doz programi

. Zarar, bagimlilik ve diger istenmeyen etki (kars1 koyma) potansiyeli bulunmamasi
. Faydali farmakokinetik ve farmakodinamik profiller

. Cabuk emilme

. Cabuk etki

. Cabuk itrah ve minimum toksisite potansiyeli

. Doza bagl kinetik bulunmamasi

. Genis tedavi araligi

. Bireyler arasinda farkliligin az olmasi

. Diisiik oranda istenmeyen etki/yan etki olasiligi
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Ilaglarm OTC olarak var olmas ile ilgili kararlar, toplumda recetesiz ilagla tedavi ihtiyaglarini
karsilamak i¢in deneysel diizenleyici degerlendirmeler lizerine ve yukarida belirtilen klinik
farmakolojik degerlendirmeler géz dniinde bulundurularak alinabilir. Riskleri azaltmak ve
OTC ilaglarinin faydalarini en yiiksege ¢ikarmak i¢in ek diizenleyici kararlar alinmalidir.

. Onaylanan endikasyonu: hangi endikasyonlar i¢in en yiiksek etkinligi saglar?
. Kontrendikasyonlar: ilacin kontrendikasyona gegctigi hasta topluluklart var m1 veya
ilacin alinmamasi gerektigi belirli kosullar var mi?
Dozajlar: OTC kullanimut i¢in izin verilen dozlar, siklik, siire ve itrah yolu nedir?
Yan etkiler: 6nceden tahmin edilebilen ters etkiler nelerdir?
. Tedbirler ve uyarilar: Hususi tedbirler belirtilmekte mi? ve ilact OTC ilac1 olarak
kullanirken saglanmasi gereken 6zel uyarilar var mi?

Yukaridaki bilgiler, iiriiniin ticari adinin yaninda aktif iceriginin genel adiyla

birlikte, anlasilabilir dilde tiiketicilere sunulmalidir. OTC ilaglarinin biiyiik kismi bazen ¢ok
sayida aktif maddeye sahip sabit dozlu kombine {iriinleridir. Bunun da 6tesinde, ¢ok sayida
degisik OTC kombine iiriinii tiiketiciler lizerinde bir {iriinii se¢cmek i¢in uygun kararlar
vermek adina zorluklar ¢ikarmaktadir. Bir OTC kodeksinin gelistirilmesi, bu problemle basa
cikmada yardimeci olabilir.

Diinya Saglik Orgiitii (WHO 2000) tarafindan yayimlanan “Regetesiz Ilagla Tedavide
Kullanimda T1bbi tirtinlerin diizenleyici degerlendirme kilavuzu” ile, recetesiz ilagla tedavi
icin bir tibbi iirliniin asagida yer alan {i¢ kriteri yerine getirmesi gerekmektedir:

Aktif madde: Amaglanan dozda aktif madde diisiik toksisitede olmalidir.

Kullanim amaci: Kullanim amaci, regetesiz ilagla tedavi igin uygun olmalidir. Uriiniin
kullanimu, teshisi ve tibbi dikkat gerektiren bir durumun tedavisini bos yere
geciktirmemelidir.

Uriin 6zellikleri: Uriin, onu istenmez hale getirecek zelliklere sahip olmamal, ilag
tedavisinin izlenmesi i¢in doktor gozetimi gerektirmemeli, belirgin oranda bagimlilik ve zarar
riski teskil etmemeli, veya ciddi ters reaksiyonla sonuglanacak ¢ok¢a kullanilan yiyecek ve
ilaclarla etkilesim gibi sinirlayici 6zellikler gostermemelidir.
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