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Konu : Aripiprazol Etkin Maddeli Uriinler
Hk.
DOSYA

Ilgi: 30.10.2018 tarihli ve E.188534 say1li Sendika-Dernek duyurumuz.

Aripiprazol etkin maddeli iiriinler hk. ilgi Sendika-Dernek duyurusu ile ilgili olarak
“Antidepresan tedaviye direngli major depresyon hastalarinda antidepresan tedaviyi
giiclendirmek icin ekleme tedavisi olarak endikedir” ibaresinin 2023 yilina kadar patent
korumasi altinda oldugu ve jenerik ila¢ firmalarmnin bu endikasyonu KUB/KT’lere eklemesi
durumunda patent ihlali olusacagi yoniindeki itirazlart “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. Firmalarin yapmis oldugu itirazlar
uygun bulunmus olup mevcut iirlin endikasyonunda 2023 yilina kadar bir degisiklige
gidilmesine gerek olmadig: goriilmiistiir. Ilgi Sendika-Dernek duyurusu 2023 yilindan itibaren
uygulanacaktir.

S6z konusu etkin maddeyi igeren iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma
Talimati (KT)’nin “Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri” kismma “Aripiprazol dogrudan
antidepresan tedavi amagli kullanilmamalidir.” ibaresinin eklenmesi gerekmektedir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarimizin 02.08.2019 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ icerisinde “Aripiprazol” ile ilgili
hi¢bir bagvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

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

Dagitim:

Arastirmaci la¢ Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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2023 Yilindan Itibaren
Uygulanacaktir.

NORMAL

30.10.2018

28.02.2018 tarihli ve E.39828 sayil1 “Aripiprazol etkin maddeli iiriinler hk.” baglikli
sendika/dernek duyurusu ile ilgili olarak firmalardan gelen itirazlarin ekinde yer alan
literatiirler “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmis

olup s6z konusu sendika/dernek kararinin iptal edilmesi kararina varilmistir.

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

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek {izere 12.11.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne

gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani
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Metin Kutusu
2023 Yılından İtibaren Uygulanacaktır.
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