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Avrupa ilaç Ajansı (EMA)'oın, gadolinyum içeren bazı ürünlerin tekrarlayan enjeksiyonları
sonrasında beyinde ve diğer organlarda birikimi konusundaki 21.07.2017 tarihli nihai raporunun
yayınlanması üzerine "Beşeri Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme Komisyonu" tarafından 3 lineer ajanm
(gadodiamid, gadopentetik asit ve gadoversetamid) ruhsatlarının askıya alınmasına karar verilmişti.

Beşeri Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme Komisyonu tarafından güvenlilik açısından tekrar
yapılan incelemede, gadolinyumun beyinde birikmesine bağlı herhangi bir semptom veya hastalık
bildirilmemesine rağmen, beyindeki uzun dönem etkiler hakkındaki bilgiler güvenlilik açısından
yetersiz bulunmuştur.

Sonuç itibarıyla yapılan değerlendirme sonucu; ülkemizde söz konusu lineer ajanların
kullanımı ile ilgili hastane bazında tedarik sorunlarının yaşanmaması için 01.06.2018 tarihine
ertelenen askıya alma ve 2. Sınıf (Geçici ve tedavi edilebilir sağlık sorunlarının çıktığı veya muhtemel
olduğu durumlar), C seviyesi (toptan satış, depo vesaire seviyesine kadar) geri çekme karan nihai
olarak 01.09.2018 tarihine kadar ertelenmiştir.

Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun konu hakkındaki yazısı yazımız ekinde sunulmuş
olup, söz konusu ürünlerin alımı, stok planlamalan ve kullanımları ile ilgili yukarıda belirtilen
hususlar doğrultusunda gerekli işlemlerin yapılması önem arz etmektedir.

Bilginizi ve gereğini arz/rica ederim.

e-imzalıdır.
Dt. Süleyman DİLEK
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Avrupa İlaç Ajansı (EMA)'nın, gadolinyum içeren bazı ürünlerin tekrarlayan
enjeksiyonları sonrasında beyinde ve diğer organlarda birikimi konusundaki 21.07.2017
tarihli nihai raporunun yayınlanması üzerine "Beşeri Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme
Komisyonu" tarafından 3 lineer ajanın (gadodiamid, gadopentetik asit ve gadoversetamid)
ruhsatlarının askıya alınmasına karar verilmişti.

Gadolinyum içeren ürünlerin ruhsatlarının askıya alınma kararı ile ilgili hizmet
mağduriyeti oluşmaması ve stok kontrolü yapılabilmesi adına yürütülen çalışmalar
değerlendirilmiştir. Ekte isimleri ve ruhsat tarih/numaraları yer alan müstahzarlar "Beşeri
Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme Komisyonu" tarafından güvenlilik açısından tekrar
incelenmiştir. Gadolinyum içeren bazı ürünlerin tekrarlayan enjeksiyonları sonrasında
beyinde ve diğer organlarda birikimi konusunda yapıları değerlendirmede; gadolinyumun
beyinde birikmesine bağlı herhangi bir semptom veya hastalık bildirilmemesine rağmen,
beyindeki uzun dönem etkiler hakkındaki bilgiler güvenlilik açısından yetersiz bulunmuştur.

"Beşeri Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme Komisyonu" tarafından alınan karar gereği,
Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği'nin 22. Maddesinin "l) Farmakovijilans
uygulamaları çerçevesinde ulaşan bildirimlerin Bakanlık tarafından yapılan risk/yarar
değerlendirilmesi" hükmü doğrultusunda ekte yer alan listede belirtilen ürünlerin
ruhsatnameleri 01.03.2018 tarihi itibariyle askıya alındığı ve söz konusu müstahzarlara ait
ruhsatname asıllarının askıya alınma tarihinden sonra ivedilikle kurumumuza iade edilmesi
gerektiği ilgili firmalara bildirilmişti. Ancak "Beşeri Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme
Komisyonu" tarafından yeniden yapılan değerlendirme sonucunda; ülkemizde söz konusu
lineer ajanların (Gadodiamide, gadopentetik asit, gadoversetamid) kullanımı ile ilgili
hastane bazında tedarik sorunlarının yaşanmaması için O i.06.2018 tarihine ertelenen
askıya alma ve 2. Sınıf (Geçici ve tedavi edilebilir sağlık sorunlarının çıktığı veya muhtemel
olduğu durumlar), C seviyesi (toptan satış, depo vesaire seviyesine kadar) geri çekme kararı
nihai olarak 01.09.2018 tarihine kadar ertelenmiştir.
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Söz konusu ürünlerin hastanelere alımı, stok planlamaları ve kullanımları ile ilgili
yukarıda belirtilen hususlar doğrultusunda gerekli bildirimlerin yapılması önem arz
etmektedir.

Bilginizi ve gereğini rica ederim.

Dr. Hakkı GÜRSÖZ
Kurum Başkanı

Ek: 01.09.2018 Tarihi İtibariyle Ruhsatı Askıya Alınacak Ürünler Listesi

Dağıtım Gereği:
8i İl Sağlık Müdürlüğüne
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8699688770507 OMNISCAN 0.5 MMOL/ML LVENJEKSiYON GADODiAMiD
içiN ÇÖZELTi iÇEREN FLAKON, 10 ML

8699688770514 OMNISCAN 0.5 MMOL/ML IV ENJEKSiYON GADODiAMiD
içiN çÖZELTi iÇEREN FLAKON, 15 ML

8699688770521 OMNISCAN 0.5 MMOL/ML IV ENJEKSiYON GADODiAMiD
içiN çÖZELTi iÇEREN FLAKON, 20 ML

8699702774061 GADODIEM 287 MG/ML IV ENJEKSIYONıÇiN GADODiAMiD
ÇÖZELTI ıÇEREN FLAKON ,ID ML

8699702774078 GADODIEM 287 MG/ML LVENJEKSIYONıÇiN GADODiAMiD
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON ,15 ML

8699702774085 GADODIEM 287 MG/ML LVENJEKSIYONıÇiN GADODiAMiD
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON ,20 ML

OPAKiM TıBBi 29.09.1995 98/5
ÜRÜNLER SAN.VE
Tic. A.Ş.

OPAKiM TıBBi 29.09.1995 98/5
ÜRÜNLER SAN.VE
Tic. A.Ş.
OPAKiM TıBBi 29.09.1995 98/5
ÜRÜNLER SAN.vE
Tic. A.Ş.

BiEM iLAç SAN. VE 27.10.2015 2015/834
Tic. A.Ş.

BiEM iLAç SAN. VE 27.10.2015 2015/834
Tic. A.Ş.

BiEM iLAç SAN. VE 27.10.2015 2015/834
Tic. A.Ş.

8699715771934 GADOTU 287 MG/ML LVENJEKSIYONıÇiN
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON ,ID ML

GADODiAMiD KOÇSELiLAç SAN.
VE Tic. A.Ş.

2.03.2016 2016/133

8699715771958 GADOTU 287 MG/Ml LVENJEKSIYONıÇiN
ÇÖZELTııÇEREN HAKON ,20 Ml

GADODiAMiD KOÇSELiLAç SAN.
VE Tic. A.Ş.

2.03.2016 2016/133

8699715771941 GADOTU 287 MG/ML LVENJEKSIYONıÇiN
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON,15 ML

GADODiAMiD KOÇSELiLAç SAN.
VE Tic. A.Ş.

2.03.2016 2016/133

8681793774068 SCANIX 287 MG/ML LVENJEKSiYONiçiN
ÇÖZELTi iÇEREN FLAKON, 10 ML

8681793774075 SCANIX 287 MG/Ml IV ENJEKSiYONiçiN GADODiAMiD MONEMFARMA
ÇÖZELTi iÇEREN FlAKON, IS Ml iLAç SAN. VE Tic.
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GADODiAMiD MONEMFARMA
iLAç SAN. VE Tic.
A.Ş.

24.08.2017 2017/616

24.08.2017 2017/616
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8681793774082 SCANIX 287 MG/Ml LVENJEKSiYONiçiN GADODiAMiD MONEMFARMA 24.08.2017 2017/616
ÇÖZELTi iÇERENFLAKON, 20 ML iLAÇ SAN. VE Tic.

A.Ş.
8699702772012 EMARAY IV ENJEKSIYONLUKCOZELTIICEREN GADOPENTETiK ASiT BiEM iLAç SAN. VE 11.06.2012 243/8

FLAKON 10 ML Tic. A.Ş.

8699702772029 EMARAY IV ENJEKSIYONlUK COZELTIICEREN GADOPENTETiK ASiT BiEM iLAç SAN. VE 11.06.2012 243/8
FLAKON 15 ML Tic. A.Ş.

8699702772036 EMARAY IV ENJEKSIYONLUKCOZELTIICEREN GADOPENTETiK ASiT BiEM iLAç SAN. VE 11.06.2012 243/8
HAKON 20 ML Tic. A.Ş.

8699587773852 GADOMIN 469MG/ML IV ENJEKSIYONLUK GADOPENTAT ADEKA iLAç SAN. VE 28.12.2015 2015/958
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON,10 ML DiMEGLUMiN Tic. A.Ş.

8699587773869 GADOMIN 469MG/ML LVENJEKSIYONLUK GADOPENTAT ADEKA ILAç SAN. VE 28.12.2015 2015/958
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON,15 ML DiMEGLUMiN Tic. A.Ş.

8699587773876 GADOMIN 469MG/ML LVENJEKSIYONLUK GADOPENTAT ADEKA iLAç SAN. VE 28.12.2015 2015/958
ÇÖZELTııÇEREN FLAKON,20 ML DiMEGlUMiN Tic. A.Ş.

8699546779796 MAGNEVIST FLAKON, 10 ML GADOPENTETiK AsiT BAYERTÜRK KiMYA 12.04.1991 90/25
SAN. LTD. ŞTı'

8699546779871 MAGNEVIST FLAKON, 15 ML GADOPENTETiK AsiT BAYERTÜRK KiMYA 12.04.1991 90/25
SAN. LTD. ŞTı'

8699546779956 MAGNEVIST FLAKON, 20 ML GADOPENTETiK ASiT BAYERTÜRK KiMYA 12.04.1991 90/25
SAN. LTD. ŞTı'

8699546779963 MAGNEVIST FLAKON, 5 ML GADOPENTETiK AsiT BAYERTÜRK KiMYA 12.04.1991 90/25
SAN. LTD. ŞTı'
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8699679776044 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAç TıBBi 9.12.2016 2016/880
COZ. ICERENFLAKON, 10 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.

8699679776051 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAÇ TıBBi 9.12.2016 2016/880
COZ. ICERENFLAKON, 15 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.

8699679776068 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAç TıBBi 9.12.2016 2016/880
COZ. ICERENFLAKON, 20 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.

8699679956002 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAç TıBBi 9.12.2016 2016/879
COZELTIICEREN KUL.HAZIR SIRINGA, 10 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.

8699679956019 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ. ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAç TıBBi 9.12.2016 2016/879
COZELTIICERENKUL.HAZIR SIRINGA, 15 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.

8699679956026 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ.ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAç TıBBi 9.12.2016 2016/879
COZELTIICERENKUL.HAZIR SIRINGA, 20 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.

8699679956033 OPTIMARK SOOMIKROMOL/ML IV. ENJ.ICIN GAOOVERSETAMioE GUERBETiLAç TıBBi 9.12.2016 2016/879
COZELTIICEREN KUL.HAZIR SIRINGA, 30 ML MALZEME VE

CiHAZLARSAN. VE
Tic. A.Ş.


