FDA Haber Biilteni

FDA tiiketicileri zararh olabilecek, kanitlanmamis homeopatik
ilaclardan koruma amach yeni, risk temelli uygulama éncelikleri
oneriyor

FDA, kimi homeopatik ilaglarin tip agisindan kanitlanmis herhangi bir yarar saglamaksizin
saglik riskleri yaratabilecek aktif bilesenlerle imal edilmekte olduguna iligkin tespitlerini
stirdiiriiyor
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Ozet

FDA, hastalar i¢in risk olusturma potansiyeli yiiksek homeopatik ilag {iriinlerine yonelik yeni
ve risk temelli uygulama yaklagimi oneriyor.

Aciklama

ABD Gida ve Ilag Idaresi (FDA) homeopatik olarak etiketlenen ilag iiriinlerine ydnelik olarak
bugiin yeni ve risk temelli bir uygulama yaklasimi énerdi. Homeopatik iirtinleri kullanmay1
tercih eden tiiketicilerin korunmasi agisindan, 6nerilen bu yeni yaklasim FDA nin mevcut
politikasin1 giincelleyecek. Boylelikle, homeopatik tedavinin ciddi hastalik ve/ya da
kosullarda pazarlandigi, ancak tirtinlerin klinik yarar sagladiginin goriilmedigi durumlar daha
iyi ele alinmus olacak. Oneri ayrica homeopatik olarak etiketlenen iiriinlerin potansiyel olarak
zararli bilegenler icerdigi ya da mevcut iyi imalat uygulamalarinin disina diistiigii durumlari
da kapsamina alacak.

Bagka herhangi bir ilagta oldugu gibi homeopatik ilag iiriinleri de onay, tagsis ve yanlis
markalama gibi konularda yasa geregi ayn1 kosullar1 yerine getirmek zorundadir. Ne var ki
homeopatik olarak etiketlenen regeteli ve regetesiz ilag liriinleri, kurumun uygulama
politikalar1 ¢er¢cevesinde 1988 yilindan bu yana imal edilmekte ve dagitilmaktadir.

FDA yetkililerinden Doktor Scott Gotllieb’in degerlendirmesi soyle: “Son yillarda
homeopatik olarak tanimlanan ilaglarin basit soguk alginligindan kansere kadar pek cok
hastalik ve durum i¢in pazarlanmasinda biiyiik bir artisa tanik olduk. Pek ¢ok durumda
insanlar ciddi saglik sorunlart s6z konusu oldugunda hi¢ yarar1 olmayacak ya da yararl ¢ok
siirli tedavi bigimlerine giivenip bunlara para veriyor olabilir. Daha kotiisii ise bu tiir ilaclar
0zensizce imal edildiginde ya da yeterince test edilmemis veya hastalara agiklanmamas aktif
bilesenler igerdiginde 6nemli, hatta onarimi miimkiin olmayan olumsuzluklara yol agma
thtimalidir. Homeopatik ilaclarin bir diizene baglanmasina yonelik yaklasimimiz, uygulamaya
iligkin daha fazla risk temelli bir yaklasimi benimseyerek ilgili piyasanin halihazirdaki
karmasik durumunu yansitmalidir. Kimi insanlarin alternatif tedavilere bagvurmak istemesini
saygtyla karsiliyoruz; ancak FDA’nin halk: herhangi bir yarar getirmeyen ve zarar verebilecek
tirtinlere kars1 koruma gibi bir sorumlulugu da vardir.”

FDA tarafindan onerilen yaklagim, homeopatik olarak etiketlenen ve hastalara zarar verme
riski en yiiksek olan onaylanmamus iirlinlere yonelik uygulamalara ve diizenleyici 6nlemlere
oncelik tanimaktadir. Bu yaklagim ¢ergevesinde pek cok homeopatik iiriin taslak halindeki
yeni rehberde tanimlanan risk kategorilerinin muhtemelen disinda kalacak, tiiketiciler bunlart
kullanabilecektir. FDA uygulama alanindaki yetkilerini asagida belirtilen tiirde iiriinlere
odaklayacaktir:



e givenlikle ilgili kaygi belirtilen Grtnler;

e potansiyel olarak 6nemli glivenlik kaygilari yaratan bilesenler iceren ya da icerdigini iddia
eden Urlnler;

e agizdan alinma ya da lokal uygulama disi yollara basvurulan Urnler;

e ciddi ve/ya da yasami tehdit edici hastaliklar ve durumlarin 6nlenmesi ya da tedavisi amaciyla
kullanilan Grinler;

e gilc durumdaki niifus kesimlerine yonelik Grinler ve
e yasanin 6ngordigu kalite, etki ya da saflikla ilgili standartlara uymayan drinler.

Taslak rehberde uygulama onceliklerine tabi tutulabilecek iirtinlere 6rnek olarak, giizel
avratotu (belladonna) ve kargabiiken (nux vomica) gibi giivenlik a¢isindan sorunlu olabilecek
bilesenler igerdigi belirtilen, bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanilan iirtinlerle, 6rnegin kanser ve
kalp hastalig1 gibi ciddi durumlar i¢in pazarlanan iiriinler verilebilir.

FDA taslak halindeki rehbere iligkin goriisleri dikkate alirken, kurumun mevcut uyum
politikasini nasil hayata gec¢irdigini degerlendirme niyetindedir. Homeopatik olarak nitelenen
potansiyel olarak etkisiz ve zararl iirlinlerin yayginlasmasina yonelik kaygilar dikkate
alindiginda FDA halihazirdaki uygulama politikalariyla tutarli olmak {izere ek uygulama
ve/ya da diizenleme girisimlerinde bulunma konusunu da degerlendirecektir. Bu girisimler
ayn1 zamanda halkin korunmasi agisindan taslak rehberde tanimlanan kategorilerle de uyumlu
olacaktir.

Homeopati 1700’lerin sonunda iki ana ilke esas alinarak gelistirilmis alternatif bir tip
uygulamasidir. iki ilke: Saglikli bir kiside semptomlara yol agan bir madde, seyreltilmis
haliyle hastalik tedavisinde kullanilabilir (“benzer benzeri iyilestirir” diye bilinen ilke) ve
madde ne kadar seyreltilmisse etkisi de o kadar fazla olur (“sonsuz kii¢tikliikler yasas1” olarak
bilinir). Homeopatik ilag iiriinleri bitkiler, mineraller, kimyasallar, hayvan ve insan digki ya da
salgis1 dahil ¢esitli kaynaklardan hazirlanir. Bu iirlinler genellikle eczanelerde,
perakendecilerde ve online satilmaktadir.

Gorece yakin zamanlara kadar homeopati 6zel liriinler arasinda kiigiik bir pazar
olusturmaktaydi. Son on y1l i¢inde ise homeopatik ilag piyasas1 biiyiik bir genisleme
gostermis, boylece daha ¢ok sayida hasta kanitlanmamus, test edilmemis tiirlinlerin ve saglikla
ilgili temelsiz iddialarin yayginlasmasindan kaynaklanan potansiyel risklerle kars1 karsiya
kalmistir. Bu stire i¢cinde FDA giivenlikle ilgili kaygilarin da arttigina tanik olmustur; buna
homeopatik olarak etiketlenen ilaglardan kaynaklanan ciddi diizeyde olumsuz vakalar
dahildir. Buna ek olarak FDA, ek zarar yaratabilecek aktif bilesenleri potansiyel tehlike
olusturabilecek miktarlarda iceren ve 6zensizce imal edilen lriinlerin yayginlastigini da tespit
etmistir.

FDA 2016 yil1 Eyliil ayinda dis ¢ikaran ¢ocuklarda kullanilan ve belladona igeren tabletler ve
jellerin kullanilmasina kars1 uyarida bulunmustur. Belladonna iki yasindan kiigiik gocuklarda
ongoriilemeyen tepkilere yol acabilen toksik bir maddedir ve uyar1 da bu tiriinlerin bebeklerde
ve kiiclik ¢ocuklarda felg ve 6liim gibi agir sonuglarla iligkilendirilmesinden sonra yapilmaigtir.
Daha sonra, FDA laboratuvar analizi belirli homeopatik dis tabletlerinin asir1 miktarlarda
belladonna icerdigini teyit etmistir. Benzer bir konu 2010 yilinda, Hyland Dis Tabletlerinin
degisen miktarlarda belladonna igerdiginin tespit edilmesiyle giindeme gelmisti. Bu iirliniin
imal edildigi yerde gerceklestirilen bir FDA incelemesi imalat tizerindeki denetimin standart
altinda gerceklestirildigini gostermistir.

FDA son birkag yil i¢inde bir dizi bagka homeopatik ilaca iligskin uyarilarda da bulunmustur.
Bunlar s6yle siralanabilir: Koku duyusunun yitirilmesine yol agabilecek, burun i¢i kullanilan



ve ¢inko i¢eren kimi homeopatik {iriinler; astim tedavisinde etkisi kanitlanmamis homeopatik
astim tedavi iirlinleri ve nux vomica gibi zehirli olabilecek maddeler igerdigi belirtilen gesitli
homeopatik iiriinler. Bilindigi gibi nux vomica striktin igermektedir (son derece toksik, cogu

kez kemirgenleri 6ldiirmekte kullanilan bir zehir).

FDA ila¢ Degerlendirme ve Arastirma Merkezi Miidiirii Janet Woodcock: “Homeopatik
iiriinler herhangi bir kullanim agisindan FDA tarafindan onaylanmamistir ve bu iiriinler
giivenlik, etki ve kalite agisindan modern standartlara uymayabilir. Rehber, kurumumuzun
hastalarin kanitlanmamis ve potansiyel tehlike igeren {iriinlere karsi korunmasi yoniindeki
caligmalarinda ileriye atilmis 6nemli bir adimdir.”

FDA Nisan 2015’te homeopatik olarak etiketlenen iirtinlerin halihazirdaki kullanimi ve
kurumun bu triinlere yonelik diizenlemeleri hakkinda paydaslardan girdi almak iizere agik bir
oturum diizenledi. Kurumun amaci, homeopatik iiriinlerle ilgili uygulama politikalar
konusunda genel kamuoyundan geri bildirim almakti. Oturumdan elde edilen bilgilerin ve
kuruma ulasan 9 binden fazla goriisiin gozden gegirilmesi dahil olmak tizere kurumun yaptigi
degerlendirme sonucunda FDA bu alanda yeni bir rehber hazirlamanin halk saglig1 agisindan
yararli olacagi sonucuna vardi. Burada 6nerilen, homeopatik olarak etiketlenen ve FDA onay1
olmadan pazarlanan iirlinlere yonelik kapsamli ve risk temelli bir yaklasim uygulanmasidir.

Homeopatiye yonelik yaklagimin yeniden gozden gegirilmesinde FDA yalniz degildir. Federal
Ticaret Komisyonu (FTC) Kasim 2016°da yeni bir politika benimsendigini agiklamigtir.
Yapilan aciklamaya gore regetesiz satilan homeopatik ilaglar sagladigi yararlar ve giivenilirlik
iddialar1 agisindan ayni iddialara sahip diger ilaglarla ayni standarda tabi tutulacaktir. FTC
ayrica firmalarin, bir {irliniin belirli durumlarin tedavisinde kullanilabilecegine iliskin iddialar
dahil olmak iizere, saglik alanindaki iddialar1 yetkin ve giivenilir kanitlarla desteklemek
zorunda olduklarini belirtmistir.

FDA belirlenen 90 giinliik siire i¢inde taslak rehbere iligkin gorlisleri memnuniyetle
karsilayacaktir.

Kurum ayrica saglik alanindaki profesyonelleri ve hastalari, homeopatik ya da diger ilag
iirtinlerinin ters sonuglarini ya da kalite sorunlarint FDA MedWatch programina bildirmeye
davet etmektedir. Bu baglamda:

e Rapor tamamlanip su adrese online iletilebilir: www.fda.gov/medwatch/report.htm ya da

e Form indirilip doldurulduktan sonra su adrese faksla yollanabilir: 1-800-FDA-0178.

ABD Saglik ve Insani Hizmetler Bakanlig1 biinyesindeki bir kurulus olarak FDA, insan
saglig1 ve veterinerlikte kullanilan ilaclarin, asilarin, insanlar ve tibbi cihazlarda kullanilan
diger biyolojik triinlerin giivenligini, etkililigini ve giivenilirligini saglayarak halk sagligin
korumaktadir. FDA ayn1 zamanda iilkemizde gida maddelerinin, kozmetik {iirtinlerin, diyet
iiriinlerinin, elektronik radyasyon yayan iiriinlerin giivenligi ve giivenilirligini saglamaktan ve
tiitlin tirtinlerinin diizenlenmesinden sorumludur.
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