=
Cocuk Yogun Bakim ve

Cocuk Acil Servislerinde
Hayati Ilaclarin Temininde
Yasanan Zorluklar

Cocuk Acil Tip ve Yogun Bakim Dernegi
Kritik Ilaclar Calisma Grubu Raporu

Ekim 2008

COCUK ACIL TIP
VE YOGUN BAKIM
DERNEG!



tolga
Sticky Note
NOT: Bu raporun 2008 yılında yayınlanmasından sonra adı geçen ilaçlardan bazıları Türkiye'de piyasaya çıkmıştır.


Cocuklarda kritik ila¢ temininde zorluklar - 2/11

© Cocuk Acil Tip ve Yogun Bakim Dernegi
izinsiz iktibas edilemez.

Bu rapor
Gocuk Acil Tip ve Yogun Bakim Dernegi
Kritik ilaclar Calisma Grubu tarafindan hazirlanmistir

Dog. Dr. Tolga F. Kéroglu, Dokuz Eyliil Universitesi
Dog. Dr. Dinger Yildizdas, Cukurova Universitesi
Dog. Dr. Hayri Levent Yilmaz, Cukurova Universitesi
Dog. Dr. Murat Duman, Dokuz Eyliil Universitesi
Dog. Dr. Agop Citak, istanbul Universitesi
Prof. Dr. Metin Karabdciioglu, istanbul Universitesi

Haziran 2008

COCUK ACIL TIP
VE YOGUN BAKIM
DERNEGI

www.acilpediatri.com

© Cocuk Acil Tip ve Yogun Bakim Dernegi



Cocuklarda kritik ila¢ temininde zorluklar - 3/11

icindekiler

(@23 P TTR 4
1 U 5
1Yo 01 st TTa IR Lo L H TSR 6
ilaglarin bulunamamasi durumunda uygulanan tedaviler ..........ccooveeveveveveeeeeceeeseee e 6
1Yol =Y YT TR U =Y L= T 7
Eczaci odalarinin ilag temining KatkISI.........ueeeiiiiiieee e 8
Kritik ilaglarin temin edilememesi veya ge¢ temininin yarattigi riskler .......cccccceeeeveiiinnnnnnnnn. 8
KUurumsal SOrUMIUIUK ....cooeeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e nnnrenees 9
R 41§81 o 1 [P POPT PP PPPPP P PPPPPPPPPINY 10
(0] 3 T= 1 =Y 10

© Cocuk Acil Tip ve Yogun Bakim Dernegi



Cocuklarda kritik ilag temininde zorluklar - 4/11

Ozet

Ulkemizde Cocuk Yogun Bakim ve Cocuk Acil Servislerinde kritik hasta cocuklarin tedavisinde
gerekli ve hayati 6neme sahip bazi ilaglarin temininde zorluk cekilmektedir. Bazilari son
derece ucuz olan bircok ilag (adenosin, prostaglandin, noradrenalin, hidrokortizon,
fenobarbital, vs.) Tlrkiye’de Uretilmemekte ve resmi olarak ithal de edilmemektedir.

Genellikle acil sartlar altinda ve hemen kullanilmasi gereken bu ilaglarin temini sadece bazi
durumlarda eczaci odalari araciligi ile mimkin olabilmekte ancak bu da zaman almaktadir.
Bu siniftaki ilaglarin birgogunun dakikalar icinde hazir olup kullanilmasi gerektiginden hasta
bazinda temini pratik agidan uygun degildir.

Bu kritik ilaglarin temin edilememesi durumunda genellikle tam esdeger etkisi olmayan
ilaglar veya baska tedavi yontemleri uygulanmaktadir. Ancak bu eksiklikler hayati tehlikeye
varabilen ciddi sonuglar dogurmaktadir.

Gerekirse zorlayici 6nlemler kullanarak bu ilaglarin Glkemizde bulunmasini glivenceye almayi
ancak Saglik Bakanliginin saglayabilecegi dustintilmektedir. Bu rapor tlkemizde kritik hastalgi
olan gocuklarin tedavilerinin daha fazla aksamamasi igin soruna dikkat cekmek ve ilgili kurum
ve kuruluslarin gerekli galismalari yapmasinda yol gdstermek amaciyla hazirlanmistir.
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Giris
Yogun bakim Unitelerinde siklikla kullanilmasi gereken ancak tlkemizde Uretilmeyen ve ilag

firmalari tarafindan ithal edilmeyen bazi ilaglar bulunmaktadir (Tablo 1). Bu ilaglarin birgogu
hayati 6neme sahiptir.

Genellikle acil sartlar altinda ve hemen kullaniimasi gereken bu ilaglarin temini bazi
merkezlerde Eczaci odalari araciligl ile mimkin olabilmekte ancak mevcut protokollerle
kabul edilemeyecek kadar zaman almakta ve tedavi gecikmektedir veya tam olarak
yapilamamaktadir. Bu durum hastalara hizli ve etkin bir sekilde tedavi hizmeti verilmesini
zorlastirmakta ve bazi durumlarda hastalar icin hayati tehlike olusturmaktadir.

Yapilan bir arastirmada tilkemizde Cocuk Acil Servis ve Cocuk Yogun Bakim Unitelerinde bu
konuda yasanan sikintilar tespit edilmis ve ortaya konulmustur. S6z konusu arastirma igin 9
farkh ilde Universite ve Saglik Bakanlig’na baglh egitim hastanelerindeki (Ek 1) ¢ocuk acil
birimleri ve ¢ocuk yogun bakim Unitelerinde galismakta olan 6gretim Uyesi veya uzman 21
hekim dokuz sorudan olusan ankete internet Gzerinden yanit vermistir.

Tablo 1. Kritik cocuk hastalarda sik kullanilan ama Tirkiye'de bulunmayan veya kagak bulunan
ilaclardan bazilar

ilag ad
Adenosin
Kalsiyum Klorir
Fenilefrin
Fenobarbital IV
Hidrokortizon
isoproterenol
Milrinone
Noradrenalin
Pentobarbital

Prostaglandin E1
(Alprostadil)

Protamin
Vasopressin

Endikasyon

Supraventrikller tagikardi tedavisi

Hipokalsemi acil tedavisi

Hipoksik spell, sok tedavisi

Konvilsiyon tedavisi

Adrenal yetersizlik, tedaviye yanitsiz sok

izole bradikardi tedavisi

Pediatrik pulmoner hipertansiyon ve hipodinamik sok tedavisinde
Hiperdinamik sok tedavisi

Direngli status epileptikus ve KiIBAS

Duktus bagimli konjenital kalp hastalarinda duktus arteriosusu agik
tutmak icin

Heparin antidotu
Sok, diabetes insipidus, GIS kanama tedavisi
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ilag temin yollari

Bulunmasinda zorluk gekilen ilaglarin birgogu hi¢ saglanamamaktadir; bazilari yurtdisindan
getirtilmektedir (Tablo 2). Ornegin hekimlerin % 43’ hiperdinamik septik sok tedavisinde tek
segenek olan noradrenalin bulamadiklarini ve kullanamadiklarini belirtmistir. Bazi ilaglar ise
aileler tarafindan yurtdisindan getirtilmekte veya nadiren baska bélimlerden bulunmaktadir.

ilging olarak bazi biiyiik sehirlerde resmen ithal edilmeyen ilaglar recete yazildiginda hastane
disindaki eczanelerden “el altindan” hemen temin edilebilmektedir.

ilaglarin bulunamamasi durumunda uygulanan tedaviler

ilaclarin bulunamamasi durumunda genellikle ancak kismi esdeger etkisi olan alternatifi
verilmekte veya tamamen bagka tedavi yontemleri uygulanmak zorunda kalinmaktadir. Ne
yazik ki bu ilaglarin bir¢ogunun alternatifi bulunmamakta veya alternatiflerin etkisi ¢ok
yetersiz kalmaktadir.

Tablo 2. Bulunmasinda zorluk gekilen ilaglarin temin yollari

Aile Hastanede Bagka Aile
yurtdisindan stirekli béliimlerden eczaneden
Saglanamiyor Getirtiyor mevcut temin ediliyor temin ediyor Diger

% % % % % %
Cacl 55 10 20 5 5 5
Noradrenalin 43 24 9 19 0
Fenilefrin 67 0 0 33
izoproteronol 62 5 0 0 33
Adenozin 9 35 4 26 26 0
Vazopresin 48 24 0 0 c) 19
Milrinone 57 24 0 4 9 5
Hidrokortizon 10 57 0 9 24 0
Fenobarbital IV 38 33 5 0 24 0
PGE1 14 29 5 g 38 5
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Tablo 3. ilaglarin bulunamamasi durumunda uygulanan tedaviler

Benzer Kismen Tamamen
etkili etkili baska  bagska tedavi
Hep temin alternatifi ilaglar yontemi
ediliyor veriliyor kullaniliyor deneniyor Diger

% % % % %
Kalsiyum klorir 20 10 45 20 5
Noradrenalin 20 0 35 40 5
Fenilefrin 0 0 5 63 31
izoproteronol 0 0 5 68 26
Adenozin 41 0 9 50 0
Vazopresin 9 14 19 38 19
Milrinone 5 10 15 55 15
Hidrokortizon 35 20 30 10 5
Fenobarbital (1.V. formu) 15 5 45 30 5
Prostaglandin E1 33 0 0 56 11

ilag temin siireleri

S6zkonusu ilaglarin genellikle tedavi karari verilmesinden sonra birka¢ dakika iginde
kullanilabilir olmasi gerekirken bu neredeyse hi¢c mimkiin olmamaktadir. Bu zor bulunan
ilaclar —eger bulunabilirse—bazen giinlerce aranmaktadir. Ornegin dogustan kalp hastalig
olan ¢cocuklarda kalbin ¢alismasi ve oksijenlenme icin derhal gerekli prostaglandin olgularin %
20’sinde bile birkag saat icinde bulunamamaktadir; hastalarin % 80’inde aile ilaci 1 veya
birkac glin aramak zorunda kalmaktadir (Tablo 4).

Tablo 4. Tahmini ilag temin sireleri (eger temin edilebiliyorsa)

Birkag giin  Aynigiin  Birkag saat

% % %
Kalsiyum klortr 67 17 16
Noradrenalin 33 22 45
Fenilefrin 100 0 0
izoproteronol 100 0 0
Adenozin 36 29 35
Vazopresin 25 50 25
Milrinone 67 33 0
Hidrokortizon a7 27 26
Fenobarbital (1.V. formu) 56 11 33
Prostaglandin E1 27 54 18
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Eczaci odalarinin ilag teminine katkisi

Eczaci odalari bazi merkezlerde zor bulunan ilaglarin teminine yardimci olmaktadir. Bununla
birlikte eczaci odasinin her zaman ¢6zim uretme orani % 15 gibi bir oranda kalmaktadir.
Hekimlerin % 35’i ise eczaci odasinin siirece katkisinin olmadigini belirtmistir (Sekil 1).

Kritik ilaglarin temin edilememesi veya ge¢ temininin yarattig

riskler

Yogun bakim (Uniteleri ve acil servislerde gereksinim duyulan bircok kritik ilacin temin
edilememesi hekimlere gére hayati tehlike yaratmaktadir. Ozellikle noradrenalin, adenozin
ve prostaglandin gibi benzer etkiye sahip, baska bir ilacin olmadigi ajanlarin yoklugu hayati
tehlike olusmasina neden olmaktadir (Tablo 5).

Eczaci odasi her

Eczaci odasi yok zaman yardimci
veya slirecle ilgisi 15%
yok

35%

Eczaci odasi
bazen yardimcl
50%

Sekil 1. Eczaci odalarinin ilag teminine katkisi
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Tablo 5. ilaglarin temin edilememesinin hasta tedavisi izerine etkileri (Klinisyenlerin gériislerini
yansitmaktadir)

Onemli
Hayati tehlike sonuglar Onemli
yaratiyor/yaratir  dogurabilir degil Diger
% % % %

Kalsiyum klorir 19 44 25 12
Noradrenalin 53 29 6 12
Fenilefrin 11 50 6 33
izoproteronol 12 50 6 32
Adenozin 76 23 0 0
Vazopresin 44 44 0 12
Milrinone 44 39 0 17
Hidrokortizon 59 18 18 6
Fenobarbital I.V. 29 53 12 6
Prostaglandin E1 87 7 0

Kurumsal sorumluluk

Bulunmasinda zorluk gekilen ilaglar konusunda hekimlerin yariya yakini Saglk Bakanhginin bu
durumu diizeltebilecek yegane kurum oldugunu disiinmektedir. ila¢ firmalarinin ve saglik
meslek kuruluslarinin da mevcut durumda sorumlulugu olduguna inaniimaktadir.

Saghk meslek
kuruluslar
4% 16%

Diger

ilag firmalari
36%

Saglik Bakanlhigi
44%

Sekil 3. ilag temininden sorumlu oldugu diisiinilen taraflar.
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Yorum

Cocuk Yogun Bakim Uniteleri ve Cocuk Acil Servislerinde bazi hayati ilaglarin temini
konusunda ciddi zorluklar yasanmaktadir. Bu sorunlarin ¢ocuk hastalar i¢in hayati tehlike
yaratabilecegi konusunda hekimler arasinda fikirbirligi vardir.

S6z konusu hayati ilaglarin birgogunun yurtdisinda ¢ok ucuz ilaglar olarak bilinmesi,
Ulkemizdeki durumda firmalarin ticari tercihlerinin de rol oynadigini disiindirmektedir.

Hayati 6neme sahip ilaglarin bazi sehirlerde hastane disindan hizla temin edilebiliyor olmasi
ise olagan olmayan (kagak) yollarla yurt disindan getirildiklerini dislindirmektedir.

Bu ¢alismayla sadece Cocuk Yogun Bakim ve Acil Servislerinde kullanilan ve bazilari sadece
cocukluk ¢aginda gerekli olan bu ilaglarin temininde karsilagilan sorunlar incelenmistir.

Oneriler

Ulkemizdeki Cocuk Yogun Bakim Uniteleri ile Cocuk Acil Servislerinde tiim hayati ilaglarin
kolayca ve surekli bulunabilmesi icin Saglik Bakanliginin bu ilaglari ithal etmeyen ve piyasada
bulundurmayan ilag firmalari ve eczaci meslek kuruluslari nezdinde diizenlemeler yapmasi ve
icap ederse zorlayicl tedbirlere basvurmasi ileride meydana gelebilecek lziicl sonuglarin
onlenmesi icin gereklidir.
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Ek 1: Bazi ilaglarin yurtdisi eczane ve Tiirkiye’de gayri-resmi piyasada satis fiyatlan*

ilag adi Yurtdisi fiyati Turkiye piyasa fiyati Fark (%)
(YTL karsilig) (ortalama, YTL)

Noradrenalin 18 62 % 340

Milrinon 675 2000 % 300

Hidrokortizon (IV) 6 60 % 1000

Fenobarbital (V) 54 130 % 240

*Fiyatlar yaklasiktir
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