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Farmakovijilans ve Pazar Sonrasi izlem
Nedir?

Calisma Kagidi

Farmakovijilans, ilaclarin kullanimindan kaynaklanan istenmeyen etkilerin tespiti,
degerlendirilmesi, anlasilmasi ve énlenmesi ile ilgilenirken, pazar sonrasi izlem bu slirecin bir
parcasi olarak piyasaya sunulan ilaclarin gercek dinya kosullarindaki performansini izler.

Sorular

1. Asagidakilerden hangisi farmakovijilansin bir parcasi degildir?
A) ilaclarin klinik éncesi toksisite testleri

B) ilaclarin pazar sonrasi yan etki takibi

C) ilac etkilesimlerinin izlenmesi

D) ilac gtvenligi ile ilgili bildirimlerin degerlendirilmesi

2. Pazar sonrasi izlemin birincil amaci nedir?

A) Yeni ilaclarin ruhsatlandiriilmasini hizlandirmak

B) ilacin piyasaya surilmeden énceki etkinligini kanitlamak

C) ilacin gercek diinya kosullarindaki guvenlik ve etkinligini strekli izlemek
D) ilaclarin Gretim maliyetlerini distrmek

3. Farmakovijilans sistemlerinin temel bilesenlerinden biri asagidakilerden hangisidir?

A) Pazarlama stratejilerinin gelistirilmesi

Yan etkilerin gonallG bildirim sistemleri (spontaneous reporting)
llac fiyatlarinin belirlenmesi

Uretim sureclerinin optimizasyonu

— ~— — —

B
C
D
4. Bir ilacin nadir gérulen ancak ciddi bir yan etkisinin ortaya ¢iktigi bir durumda
farmakovijilans sureci nasil isler?

5. Pazar sonrasi izlemde kullanilan yontemlere 6rnekler nelerdir?

6. Tanimla: Farmakovijilans'in temel amaci nedir?

7. Tanimla: Pazar sonrasl izlem ne zaman baslar?

8. Tanimla: Spontaneous reporting (kendiliginden bildirim) nedir?
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Cevap Anahtan

1. A) ilaclarin klinik éncesi toksisite testleri — Klinik éncesi toksisite testleri, ilac gelistirme
surecinin erken asamalarinda yer alir ve pazar sonrasi izlemin kapsamina girmez.

2. C) ilacin gercek dinya kosullarindaki giivenlik ve etkinligini sirekli izlemek — Pazar sonrasi
izlem, ilacin piyasaya ciktiktan sonraki glivenligini ve etkinligini gercek diinya verileriyle
degerlendirir.

3. B) Yan etkilerin génulli bildirim sistemleri (spontaneous reporting) — Yan etkilerin gonullt
bildirim sistemleri, farmakovijilansin en dnemli veri toplama mekanizmalarindan biridir.

4. 1. Saglik profesyonelleri veya hastalar tarafindan yan etki bildirimi yapilir. 2. ilgili otorite (6rn.
FDA, EMA) veya ilac firmasi bildirimi alir. 3. Bildirimdeki bilgiler dogrulanir ve analiz edilir. 4.
Gerekirse, ilacin etiketinde uyarilar gincellenir veya ilacin kullanimi kisitlanir/geri gekilir.

5. 1. Gézlemsel calismalar (kohort, vaka-kontrol). 2. ilac kullanim kayitlarinin analizi (database
analysis). 3. ilac etkilesimlerinin izlenmesi. 4. Klinik deneylerin uzun dénem sonuclarinin takibi.

6. ilaclann giivenliligini saglamak ve yan etkilerini en aza indirmektir.
7. llacin ruhsatlandirilip piyasaya sunulmasindan sonra baslar.

8. Saglik profesyonelleri veya hastalarin, ilac kullanimi sirasinda karsilastiklari istenmeyen etkileri
gonullt olarak bildirmesidir.
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