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Degerli Meslektasimiz,

Sizleri, yaklagik 3.5 yildir Tiirkiye’de IBS ve kronik kabizlik tedavisinde hekim ve
eczacilarimizin hizmetinde bulunan ve bir cok hastayi basariyla tedavi etmekte olan
Zelmac® adli iiriin@miizle ilgili fiziicii bir gelisme konusunda bilgilendirmek istiyoruz.

Novartis, iiriinleri ile ilgili olarak diinyada yapilan tiim klinik caligmalarin sonuglarini
ortak bir veri tabaninda siirekli olarak izlemekte ve saglik otoritelerini diizenli olarak
bilgilendirmekrtedir.

Zelmac® ile ilgili yiiritiilen ve toplam 18’000 hastay: kapsayan tiim klinik aragtirma
sonuclarinin analizi sirasinda, kardiyovaskiiler iskemik olaylarda kiiciik fakat
istatistiksel olarak anlamli sayisal bir dengesizlik saptanmustir:

e Klinik calismalarda, Zelmac® tedavisi goren hastalarin % 0.11° inde (11°614
hasta icerisinde 13 hasta) miyokard infarktiisii, stabil olmayan anjina ya da inme
gibi kardiyovaskiiler iskemik olaylar gozlenmistir. Bu oran genel popiilasyonda
bildirilen kardiyovaskiiler iskemik olay oranlar: ile benzerdir. Ancak, yukaridaki
klinik calismalarda plasebo verilen gruplarda bulunan oran genel popiilasyonun
oranlarimn altnda, % 0.01 olarak saptanmugtir (7°031 hasta igerisinde 1 hasta).

o Bunun yam sira, goriilen kardiyovaskiiler iskemik olaylar, cogunlukla temelde
kardiyovaskiiler hastaligi ve/veya kardiyovaskiiler risk faktérleri olan hastalarda
gozlenmistir.

Bu olaylarin tedaviye baglandiktan sonraki ortaya ¢ikis zamanlari arasinda bir iliski
bulunamamus, kullanilan doz ile ilgili herhangi bir baglanti da saptanmamustir.
Ayrica, tegaserod’un etki mekanizmasinin izlendigi tiim caligmalardan elde edilen
bulgular, bu maddenin arteriyel vazokonstriktif etkisi olabilecegini gostermemektedir.

Elde edilen yeni verilere dayali olarak Novartis, diinya saglik otoritelerine bu durumu
bildirmis ve ilacin prospektiis bilgilerinin revize edilmesini talep etmistir.



Ancak, Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA), 30 Mart 2007’de Novartis’den Zelmac®
sanisimin ilave incelemeler yapilana kadar askiya alinmasins istemistir.

Konuyu goriis ve talimatlarina sundugumuz Saglik Bakanligimiz da kararini ayni
dogrultuda vererek, Zelmac® satisinin Tiirkiye’de de askiya alinmasini, Eczane ve
Ecza Depolarindan 2. derecede geri gekme iglemine baslanmasini talep etmistir.

Bu gelismeler paralelinde Zelmac ® 6 mg 60 tablet stoklariizin, Ecza Depolar:
kanaliyla Firmamiza iade edilmesi hususunda Eczacilarimizin bilgilendirilmesini arz
ederiz.

Bu beklenmedik durum ne kadar iiziicii olsa da, simdiye kadar oldugu gibi bundan
sonra da Novartis, hastalarin yasam siirelerini uzatmak ve yasam kalitesini arttirmak
icin, daha giivenli ve efektif tedavi yollari arastirmaya ve gelistirmeye ve tim enerjisini
bu misyona adamaya devam edecektir

Saygilarimizla,
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