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AKILCI ILAC KULLANIMI

> Akilcr ilag Kullanimi tanimi ilk defa 1985 yilinda Diinya Saglik Orgiitii
tarafindan yapilmistir.

> Kisilerin klinik bulgularina ve bireysel dzelliklerine goére;

v uygun ilaci,

v uygun siire ve dozda,

v' en dusuk fiyata ve

v kolayca saglayabilmeleri olarak tanimlanmaktadir.

Conference of Experts on the Rational Use of Drugs, World Health Organization, Nairobi, Kenya, WHO/CONRAD/WP/RI, (25-29.12.1985).
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AKILCI ILAC KULLANIMI

» Tum dinyada oldugu gibi tulkemizde de yanlis ve gereksiz ilac
kullanimi, tedavi maliyetleri ve halk sagligini etkileyen ciddi
bir sorun olarak devam etmektedir.

» Bu nedenle akilciila¢ kullanimi konusunda halkin ve saglik
calisanlarinin bilin¢clendirilmesi ve egitilmesi son derece
onemlidir.

» Akilciilag kullanimi, ilacin imalinden imhasina kadarki stirecin
her asamasini kapsamaktadir.




ULKEMIiZDE AKILCI iLAC KULLANIMI

> Saglik Bakanligi blunyesinde, akilci ila¢ kullanimi ile ilgili calismalar,
yaklasik 20 yildir sirmektedir.

> 12 Ekim 2010 tarihinde Bakan Oluru ile,

Akilcr Ilac Kullanimi Birimi kurulmustur.

» 19 Mart 2012 tarihinde Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde
Akilcr llac Kullanimi, ila¢ Tedarik Yonetimi ve Tanitim Dairesi
kurulmustur.




SORUMLULUK SAHIBI TARAFLAR

Hekim

Eczaci

Hemsire

Diger saglik personeli
Hasta/ hasta yakini
Uretici

Diizenleyici Otorite
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Diger (Medya, Akademi vb.)




UYGUN OLMAYAN ILAC KULLANIMI SEKILLERI

Coklu ilag kullanimi

ilaclarin gereksiz ve asiri kullanimi

Klinik rehberlere uyumsuz tedavi segimi

Piyasaya yeni c¢ikan ilaclarin uygunsuz tercihi

ilac kullaniminda 6zensiz davranilmasi

(uygulama yolu, siire, doz..)

Uygunsuz kisisel tedavilere basvurulmasi

Bilingsiz gida takviyesi ve bitkisel Grtinlerin kullanimi

ilac-ilag etkilesimleri ve besin-ilag etkilesimlerinin ihmal edilmesi




AKILCI OLMAYAN ILAC KULLANIMI

Akilciilag kullanimi taniminda yer alan maddelerden herhangi birinin veya

birkacinin karsilanamamasi durumu,
»Hastalarin tedaviye uyuncunun azalmasina,
>llag etkilesimlerine,

»Bazi ilaglara karsi direng gelismesine,
»Hastaliklarin tekrarlamasina ya da uzamasina,
»Advers olay gorulme sikhginin artmasina,

»Tedavi maliyetlerinin artmasina neden olur.




TANI VE TEDAVI SURECINDE AKILCI ILAC KULLANIMI

Hastanin sorununun tanimlanmasi,

Hekim tarafindan dogru taninin konulmasi,

ilacl veya ilagsiz, etkili ve giivenilir tedavinin tanimlanmasi,

Tedavinin gerceklesebilirliginin ve maliyetinin degerlendirilmesi,

Tedavinin basarisi ve hastanin uyuncunun degerlendirilmesi,

Eger ilacla tedavi uygulanacaksa uygun ilaglarin secimi,

Coklu ilag kullanimlarinda etkilesimlerin 6ngorilmesi,

Her bir ilac icin uygun dozun ve uygulama siiresinin belirlenmesi ve uygun recetenin yazilmasi gerekmektedir.

Bu asamada glincel tani ve tedavi kilavuzlari esas alinmalidir.

Hasta ve hasta yakini tedavi hakkinda bilgilendirilmelidir
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DSO TARAFINDAN AKILCI ILAC KULLANIMININ TESVIK
EDILMESi ICIN ONERILEN 12 TEMEL MUDAHALE* -1

llac kullanim politikalarini koordine edecek ve bunlarin etkilerini
izleyecek kurum

Egitim denetim ve karar alma streclerinin desteklenmesine yonelik
Klinik Tan1 ve Tedavi Rehberlerinden yararlanma

Ik secenek tedavileri esas alan temel ilaclar listesi olusturma
Bolgelerde ve hastanelerde ilag ve tedavi kurullari kurma

Mezuniyet 6ncesi mifredat programinda probleme dayali
farmakoterapi egitimi vermeyi saglama

Bir gereklilik olarak hizmet ici strekli tip egitimleri dizenlenmesi

*WHO Policy Perspectives on Medicines; September 2002 .




DSO TARAFINDAN AKILCI iLAC KULLANIMININ TESVIK
EDILMESI iCIN ONERILEN 12 TEMEL MUDAHALE* -2

Kurumsal cercevede izleme, denetim ve geri bildirim sistemlerinin
gelistirilmesi

llaclar konusunda bagimsiz (tarafsiz bilgi) bilgi kaynaklarini kullanma
Kamuoyunun ilaglar hakkinda egitilmesi

Etik olmayan mali girisimlerden sakinilmasi

Uygun ve zorunlu dizenlemeleri hayata gecirme

llaclarin ve personellerin mevcudiyetini giivence altina almaya ydnelik
yeterli devlet harcamalarinin saglanmasi
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» DSO’nin tahminlerine gore ilaglarin:

> % 50’sinden fazlasi uygun olmayan sekilde recetelenmekte, temin

edilmekte veya satiimaktadir.

» Tum hastalarin yarisi da ilaglarini dogru sekilde kullanamamaktadir.




Number of people with diabetes by IDF Region, 2013
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1997'den 2010'a Turkiye'de Diyabet Prevalansi
n=>20 yas 16 bin 696 kadin, 9 bin 327 erkek, toplam 26 bin 499

Diyabet Prevalansi (%)

%90

1

1997

Satman I. ve ark. TURDEP Calisma sonuglari.




IDF
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Dlunya’da her 5 saniyede, bir kisi diabetes mellitus tanisi

almaktadir !

Her 10 saniyede ise biri kisi diabetes mellitus nedeni ile

olmektedir !

Genel eriskin populasyonunun %3-10'u tani almamus tip 2

diabetes mellitus'tur !




Tip 2 Diabetes Mellitus Tedavisi

Siki glisemik kontrol 4 Ko-morbiditeler icin yogun tedavi

* * PANCREAS : h \ | KIDNEYS
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Mikrovaskuler komplikasyonlar Hiperlipidemi omoaene, |

Makrovaskuler komplikasyonlar Hipertansiyon
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Diyabet ve Kardiyovaskiiler Hastalik

+ Diyabetlilerde en sik 6lim nedeni kardiyovaskiiler
nedenlidir

+ Diyabetli eriskin hasta:
+ Kalp hastaligi veya inme nedenli 6lin
+ Inme riski 2-4 kat artis

NIDDK, National Diabetes Statistics 2007.
www.diabetes.niddk.nih.gov/dm/pubs/statistics,




Diyabet Komplikasyonlart

+ Bobrek yetmezligi
+ Erigkinde yeni gelisen korlik

+ Travma nedenli olmayan alt ekstremite
amputasyonunun

en stk nedeni diyabettir

NIDDK, National Diabetes Statistics 2007. www.diabetes.niddk.nih.gov/dm/pubs/statistics/

U.S. Department of Health and Human Services, National Institutes of Health, 2008.



http://www.diabetes.niddk.nih.gov/dm/pubs/statistics/

DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)

Standart tedavi ile yogun tedavi - tip 1 DMl
hastalarda komplikasyonlar lzerine etkisi

DCCT. New England Journal of Medicine, 329(14), September 30, 1993.




DCCT Bulgular:

Siki glukoz kontrolii komplikasyonlari énleme
ve geciktirmede anahtar rolii oynamaktadir

DCCT. New England Journal of Medicine, 329(14), September 30, 1993.




DCCT Bulgular:

Kan glukozunu diigiirme ile VV

+ Goz Y76

+ Bobrek 7% 50 :
+ Noral %60 i

hastalik riskinde azalma

DCCT. New England Journal of Medicine, 329(14), September 30, 1993.




UKPDS (United Kingdom Prospective
Diabetes Study )

20 yillik Kklinik ¢alisma
Standart tedavi ile yogun tedavi - tip 2 DM

hastalarda komplikasyonlar tizerine etkisi

UKPDS. BMJ. 2000; 321:405-412.




UKPDS Bulgulart

DCCT bulgulari ile benzer sekilde daha iyi glukoz
kontroli mikrovaskiler komplikasyonlari daha etkin

Onleml$1’|r‘ W

UKPDS. BMJ. 2000; 321:405-412.
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UKPDS Bulgulari

Yillik A1C de %1 azalma ile risk azalmasi:

P <.0001

=.035 P=.021 =.0001

19%
37%
43%

M

Mikro-vaskiuler PVH
Hastalik

Stratton IM, et al. BMJ. 2000;321:405-412.

inme Kalp Katarkt
Yetmezligi operasyonu




EDIC (Epldemlology of Diabetes Interventions and

DCCT katilhimcilar: ile yapilan (type 1 diabetes)

Gozlemsel calisma

Uzun dénem komplikasyonlar igin risk faktorleri

DCCT/EDIC N Engl J Med 2005: 353:2643-2653.




EDIC Bulgulari: Yogun Tedavi ve Diyabet
Komplikasyonlar:

Yogun tedavi kolunda elde edilen daha iyi sonuglarin
devam ettigi

DCCT/EDIC N Engl J Med 2005: 353:2643-2653.




EDIC Bulgulari: Kardiyovaskiiler Olaylar

Herhangi bir ilk olayin kumulatif insidansi

Risk azalmasi %42 Konvansiyonel
% 95Cl: % 9 to %63
P=0.02
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Calisma baslangicindan itibaren yillar

DCCT/EDIC N Engl J Med 2005: 353:2643-2653.




EDIC Bulgulari: Kardiyovaskiiler Olaylar

Non-Fatal MI, inme veya KVH bagh Olim

Risk azalmasi %57
%95 Cl: 12 to %79
P=0.02

Konvansiyonel
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Calisma baslangicindan itibaren yillar

DCCT/EDIC N Engl J Med 2005: 353:2643-2653.




UKPDS 10 yillik takip ¢alismas:

insulin/sulfoniliire grubu

1 y1l sonra yogun ve standart tedavi gruplari arasindaki A1C farki kaybolmugtur

Yogun insulin/siilfoniliire tedavi grubunda 10.yilinda géreceli risk azalmas :

Diyabetle iligkili tim hedefler %9 (P=0.04)
Mikrovaskiiler Hastalik % 24 (P=0.001)
Myokardiyal infarkt %15 (P=0.01)

Herhangi bir nedene baglh 6lim %13 (P=0.007)

N Engl J Med 2008; 359




UKPDS 10 yillik takip galismasi
metformin grubu

1 yil sonra yogun ve standart tedavi gruplari arasindaki A1C farki
kaybolmugtur

Yogun metformin tedavi grubunda 10.yilinda goreceli risk azalmast:

o Diyabetle iliskili tim hedefler %21 (P=0.01)
e Myokardiyal infarkt % 33 (P=0.005)
o Herhangi bir nedene bagl 6lim % 21 (P=0.002)

N EnglJ Med 2008; 359




Yeni Klinik Caligmalarin Bulgular::

Tip 2 DM'de siki glisemik kontrol:

+ Yeni mikrovaskiler komplikasyon gelisim riskini veya var olanin
kotilesme riskini azaltti (ADVANCE)

+ Uzun siredir DM tanisi olan ve bilinen KVH olan grupta mortalite
artigsina neden oldu (ACCORD)

+ Ciddi hipoglisemi riskinde artis izlendi (ADVANCE, ACCORD and
VADT)

ACCORD: N EnglJMed 2008; 358(24):2545-59
ADVANCE: N Engl J Med 2008; 358 (24): 2560-72
VADT: J Diabetes Complications 2003; 17 (6): 314-22




Yeni ve Eski Calismalar Isiginda Tedaviyi
Bireysellestirilme

Tki ana ozellik
+ Klinik ozellikler
+ Psikososyoekonomik ortam

W DR B s S b i g [ AT

Annals of Internal Medicine 2011; 154; (8) :554




Yeni ve Eski Calismalar Isiginda
Tedaviyi Bireysellestirilme

+ Klinik 6zellikler
+ Komorbid durumlar
Yas
Diyabet siresi
Kardiyovaskiiler (makrovaskiiler) hastalik varligi
Mikrovaskiiler hastalik durumu

Ciddi hipoglisemi 6ykusii "l'““”
£
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Annals of Internal Medicine 154; (8) 554




En yogun tedavi " Dahaaz yogun o Yogun olmayan

%7 %8

Psikososyoekonmik durum -

YUksek motivasyon, uyumlu, Motivasyon az, uyumsuz,
Bilgili, kisisel bakimi Kavrama sinirh, kotu 6z bakim,
muUkemmel, Destek unsuru yok

Yaygin destege sahip (aile...)

Hipoglisemi Riski
DUsUk Orta YUksek

Hasta Yasi
40 45 50 55 60 65 70 75

Diyabet suresi -

5 10 15 20

Diger komorbiditeler
Yok Az veya Hafif Cok veya Ciddi

Gosterilmis vaskuler

Yok Kardiyovaskuler Hastalik




Yas Diyabet Makrovaskuler Mikrovaskuler Tedavi yogunlugu
suresi (hedef HbAIc)

<45  Hepsi Yok ve Yok veya erken  En yogun (<%6.5)
Hepsi Var ve/veya ileri Az yodun ( %7)

45-65 Kisa Yok ve Yok veya erken  Yogun (%6.5-7)
Uzun Yok ve Yok veya erken Az yogun ( %7)
Hepsi Var ve/veya ileri Yogun olmayan  ( %7-8)

>65  Kisa Yok ve Yok veya erken Az yodun ( %7)
Uzun Yok ve Yok veya erken  Yodun olmayan  ( %7-8)
Hepsi Var ve/veya ileri Gevsek ( %8)

>75  Hepsi Hepsi ve/veya Hepsi Gevsek ( %8)
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Healthy eating, weight control, increased physical activity

Initial drug .
monotherapy Metformin
Efficacy ( HbA,.) g
Hypoglycemia low risk
Weight neutral/loss
Side effects Gl / lactic acidosis
Costs low.
If needed to reach individualized HbA,. target after ~3 months, proceed to two-drug combination
(order not meant to denote any specific preference):
Metformin Metformin Metformin Metformin Metformin
Two drug + + + + +
w " . . 3% - X =g » 7. S
. A Sulfonylurea® Thiazolidine- DPP-4 Inhibitor GLP-1 receptor Insulin (usuall
combinations? y dione agonist ¥ basal) ( Y
Efficacy (4 HbA,) high high | intermediate 4. high ——— 4 Lhighest
Hypoglycemia moderate risk 1OW K e IOW FISK e 4 high risk e
Weight gain gain Jneutral ... Jgain
Major side effect(s) hypoglycemia® .4 edema, HF, FX's® . rane® ... S GIC -4 hypoglycemia® ...
Costs low ; a thigh . .._._& | high ... Jvarigble .. ... ...
If needed to reach individualized HbA, target after ~3 months, proceed to three-drug combination
(order not meant to denote any specific preference):
Metformin Metformin Metformin Metformin Metformin
+ + + + +
Three_'dn,‘g Sulfonylurea® [ | Thiazolidine- DPP-4 Inhibitor GLP-1 receptor Insulin (usually
combinations % dione + agonist basal)
+ + +
| s (| s | s | =2
or | DPP-4-i | il or | DPP-4-i I or or | DPP-4-i l
or | GLP-1-RA } or | GLP-1-RA or | GLP-1-RA
1 |

More complex
insulin strategies

l

If combination therapy that includes basal insulin has failed to achieve HbA1c target after 3-6 months,

proceed to a more complex insulin strategz. usualg in combination with one or two non-insulin &nts:

(multiple daily doses)

Insulin®




Non-insulin regimens

Basal insulin only
(usually with oral agents)

Basal insulin
+ 1 (mealtime)

rapid-acting
insulin injection

!

Basal insulin

+ 22 (mealtime)
rapid-acting insulin
injections

4
i

I N

Pre-mixed insulin
twice daily

More flexible

Regimen
complexity

Low




Psikolojik insulin rezistansi

Igne korkusu

Hipoglisemi korkusu
Yasam kisitlanmasi
Kilo alma korkusu

Diyabetin seyrinde beklenmeyen ilerleme




Insiilin Endikasyonlari

Maksimum OAD tedavisine ragmen glisemik kontroliin saglanamamasi
Araya giren (infeksiyon, kaza, stres vb) olaylara bagl dekompansasyon
Ciddi kilo kaybi

Gebelik ve laktasyon

Karaciger veya bobrek yetmezligi

Perioperatuar donemde Tip 2 diyabet tedavisi

Oral ilaglara yan etki gelismesi

Diyabet baslangicinda agir, semptomatik hiperglisemi

Akut miyokard infarkttsi




Bir antidiyabetik ilactan beklenenler

inligin surd

Beta hicre rezervini koruyucu
Spesifik mikrovaskuiler komplikasyonlarin 6nlenmesi veya geciktirilmesi

Makrovaskuler olaylarin dnlenmesi veya geriletilmesi

Guvenlik ve tolerabilite : kontrendikasyon, advers olay, ilag
etkilesim

Uygunluk : bobrek hastaligi, KC hastalgi, 6zel gruplar

Maliyeti uygun




DM ‘de AIK ilkeleri

» Dogru tani

» Tedavi hedeflerini belirle (hastalik yok hasta var)
» Hedefe ulastiracak kisisel tedavi-kisisel ilaci seg
» Sonuclariizle

» Olumsuz sonuclarda basamaklari gozden gecir




ANA NOKTALAR

* Glisemik hedefler & KG dusuruicu tedaviler bireysellestirilmelidir

* Diyet, egzersiz & egitim: herhangi bir T2DM tedavi programi
uygulanmahdir

e Kontraendike olmadikca, metformin = en uygun 1. basamak tedavi

*Metforminden sonra veriler sinirlidir. 1-2 oral / enjektabl ajan ile
kombinasyon tedavisi akilcidir;yan etkleri en aza indirin

*KG kontroliini sturdidrmek icin, en sonunda, bircok hastada tek
basina/diger ajanlarla kombinasyon halinde insilin tedavisi gerekecektir.

*Tum tedavi kararlari hasta ile birlikte alinmalidir (tercihlere,
gereksinimler&degerlere odaklanin.)

* Kapsamli KV risk azaltilmasi — tedavide 6nemli bir hedef.

Diabetes Care, Diabetologia. 19 April 2012 |
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