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Konu : Veklury 100 mg/vial Hk.

DAGITIM YERLERINE

Gilead Sciences, Inc. tarafindan COVID-19’un tedavisi i¢in gelistirilmis olan ve “Remdesivir”
etkin maddesini iceren “Veklury 100 mg/vial” isimli ilag lilkemizde heniiz ruhsathh durumda olmayip
ilacin tedariki Kurumumuz yurtdist ilag temini prosediirii kapsaminda, sahsi kullanim amaci ile regeteye
istinaden yalnmizea Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan gergeklestirilmektedir.

“Veklury 100 mg/vial” isimli iiriiniin EW2005A1-A seri numaralis1 hakkinda Gilead Sciences Ilag
Ticaret Ltd. Sti. isimli firmaya sosyal medya ve Istanbul’da faaliyet gdsteren bir hastane kanaliyla ulagan
stipheli iriin bildirimleri sonucunda firma tarafindan yapilan degerlendirmelerde bahse konu seri
numarasinin klinik aragtirma iirlinline ait oldugu ve siipheli iirlinlerin etiketinde ve kutusunda belirtildigi
gibi Acil Kullanim Yetkisi (Emergency Use Authorization) altinda kullanilacak seri numaralarindan biri
olmadig1 ve bahse konu iirlinlerin sahte oldugunun dogrulandig: tarafimiza bildirilmistir.

Ayrica bahse konu firma; Gilead Sciences Sahtecilikle Miicadele Ekibinin yapmis oldugu
caligmalar kapsaminda Tiirkiye’de yerlesik bir ihracata yetkili firmadan araci bir arastirma firmasi kanali
ile iki adet sahte EW2005A1-A parti numarali Veklury triinii almis olduklarini belirtmis olup, satin
alinan sahte iirlinlerde firma tarafindan gerceklestirilen kimyasal analizler sonucunda, sahte iiriin
igerisinde remdesivir veya sulfobutylether-B-cyclodextrin (SBECD) bulunmadigini, bazi bilinmeyen
bilesenlerle birlikte bir miktar asetic acid ve phenol bulundugunu tarafimiza bildirmistir. Firma ayrica
sahte iirlinlerde endotoksin testlerini de gerceklestirmis olup, sahte iirlin icerisindeki endotoksin
miktarinin orijinal iiriiniin kabul edilebilir limitlerinden ¢ok daha fazla oldugunu belirtmistir.

Kurumumuza ulagsan séz konusu bildirimler Kurumumuz miifettislerince incelenmis olup;
hazirlanan inceleme raporunda yer alan miifettis kanaati dogrultusunda yukarida belirtilen hususlar
kapsaminda halk sagligin1 olumsuz etkileyecek olasi bir durumun Oniine gecilmesi ve telafisi gii¢
zararlarin ortaya ¢ikmasini engellemek adina ilacin regete edildigi hastalarin Tiirk Eczacilar1 Birligi'ne
yonlendirilmeleri ve “Veklury 100 mg/vial” isimli {iriinlin 6zellikle EW2005A1-A seri numaralisinin
hastalara uygulanmamasi gerektigi hakkinda 6zel ve/veya resmi tiim saglik kuruluslarinin tarafinizca
bilgilendirilmesi hususunda;

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Bagkani

Dagitim
Geregi:
81 11 Valiligi (il Saglik Miidiirliikleri)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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