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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI’NA,

Birligimize T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilag Biyolojik
ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimeiligi'ndan gelen 20.04.2012 tarihli yaz:1 ekinde iletilen
2012/20 say1li Genelge ile,

Rituksimab etkin maddeli ila¢larin romatoid artrit endikasyonunda ve Saghk
Bakanhf’ndan alman dzel izinle endikasyon dist kullammm sirasinda, “Rituksimab
Giivenlik izlem Formu” kullanilacagy,

Bu amagla Biitge Uygulama Talimati / Saghk Uygulama Tebligi’'nde belirlenen
kriterlerin yaninda; '

1. S6z konusu ilaglarin romatoid artrit endikasyonunda ya da izin alinarak endikasyon
dis1 kullanim igin regete edildiginde, regete ile birlikte ornegi Genelge ekinde gﬁnderilen
otokopili fi¢ niisha olarak hazirlanmg ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere
dagitilacak olan “Rituksimab Giivenlik izlem Formu” nun hekimlerce doldurulacafn,

doldurulan bu formun;

e ilk niishasimn ila¢ ve Eczacihk Genel Miidiirligii Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne,

o {Kkinci niishasinin eczane aracihfiyla geri 6deme kurumlarmna gonderilecegi,

o Ugiincii niishasinin ise regete eden hekimde kalacag,

TUOFAM’a gonderilecek olan ilk niishanin hastane eczaneleri veya serbest eczaneler
tarafindan ayhk olarak biriktirilip, her aymn ilk on giinii iginde ilgili I Saghk Miidirligi'ne
gonderilecegi, il Saghik Midirliklerinin ise bu formlart TUOFAM’a aym ay igersinde
ulastiracagy,
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2. S6z konusu ilaglarin kullantmina devam edilebilmesi icin alti aylik aralarla “Tlag
Giivenlik izlem Formu” doldurulmas: gerektigi, regete eden hekimin formu doldurduktan
sonra i¢ hastaliklan uzmam (regete eden hekim ig hastaliklan kokenli ise kendisinin ikinei
boltimii de imzalayabilecegi, cocuk hastalarda ise pediatrik romatoloji veya pediatrik
enfeksiyon veya pediatrik immunoloji uzmani) ile néroloji uzmam (gocuk hastalarda pediatrik

ndroloji uzman) hekimden konstiltasyon ahnarak formun imzalanacagi,

Rituksimab’in romatoid artrit ve endikasyon din olarak kullaninminda

yukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem yapilacag bildirilmektedir.

2012/20 sayih Genelge ile eki “Rituksimab Giivenlik {zlem Formu” ekte iletilmekte

olup, bilgilerinizi ve konunun {iyelerinize duyurulmasint saygilarimla rica ederim.
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Rituksimab etkin maddeli ilaglann romatoid artrit endikasyonunda ve Saghk
Bakanliz ndan alinan dzel izinle endikasyon dgi kutlammu strasinda, * Rituksimab Giivenlik
fzlem Formu™ kullanifacaktr,

Bu amagla Bitee Uygulama  Talimat/Saghk  Uygulama ‘Tebligi'nde  belirlenen
kriterlerin yanimda; .

. 1- Séz konusu ilaglar romatoid artrit endikasyonunda ya da izin ahnarak endikasyon digi
kullamm icin recete edildiginde. regete ile birlikte drmegi Genelge ekinde gonderilen otokopili
{ic niisha olarak haziflanmug ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan bastanctere dagitilacak olan
~Rituksimab Giivenlik fzlem Formu™ hekimlerce doldurulacaktir. Doldurulan bu formun ilk
niishast ilag ve Eezacilik Genel Madiirtigi Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY ne,
ikinei niishast cczane aractlifiyla geri ddeme kurumlanna gonderitecek, tglinel niishast ise
regete eden hekimde katacakur. TUFAM’a gonderileeek olan ilk niisha, hastane cezancleri
veya serbest eezaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her ayin ilk on giinii i¢inde ilgili i
Suglk Miwdiirliigii ne eonderileecktir. [ Saglik Miidiitikleri ise bu formlart TOFAM 3 aym
ay icinde ulastiracaklardir.

3- Soz konusu ilaglarn kullanmuna devam edilebitmesi igin alty ayhik aralarla “ilag
Giivenlik Izlem Formu® doidurulmast pereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan
sonra. i¢ hastaltklart uzmam (regete eden hekim i¢ hastaliklan kokenhi ise kendisi ikinet
holimiit de imzalayabilir, ¢ocuk hastalarda ise pediyatrik romatoloji  veya pediyatrik
cnfeksiyon veya pediatrik immunoloji uzmant) ile ndroloji uzman (gocuk hastalarda pediatrik
noroloji uzmant) hekimden konsiiltasyon alinarak form imzalanacaktir.

. Rituksimab’in romatoid artrit ve cndikasyon dist olarak kullamminda yukaridaki
actklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir. Konu ile ilgili olarak tiim kurum ve
kuruluslann bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.

Ek: Rituksimab Giivenlik izlem Formu Dr. Sain( KERMAN
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RiTUKSIMAB GUVENLIK iZLEM FORMU?*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri (Odeme Kurumu)
Romatoid Artrit ve Endikasyon Digt Kullanim

FHastantn adt, soyadi:

Hastanin yagi ve cinsiyeti:

[ astane adi ve hastanmn dosya numarasi:

Hastanm tamst ve tant tarihi:

Bu tedavi oncesinde ilgili tant ve endikasyon igin kullanilan ilagtar:

..................... tedavisini endike kidan durum:

Tarilt Verilen | Olusan advers Elde edilen Birlikte kullamlan ilaglar

doz cikiler olumliu ctkiler

t. uygulama

6. aydaki cevap

Kaginer uygulama
oldugu........

s llasta, enfeksiyon riski ve norolojik patoloji riski yoniinden degerlendirilmistir.

tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

fmza fmza Imza
Adt Soyadi (Kase) Adi Soyadi (Kasge) Adt Soyadr (Kase)
Regete Eden Hekim f¢ Hastaliklar Uzman: ‘ Névoloji Uzman
(Pediyatrik Romatoloji veya (CocukNaoroloji Uzmani)

Pediyatrik Enfeksiyon veya Pediyatrik immunoloji)

¥ Bu form rituksimab’in romatoid artrit endikasyonu ve endikasyon digt kullantmi sirasinda doldurulmalidir.
“ Bu formn, tedavi siiresince ahti ayda bir doldurulmalidur.
« | lasta baglangigta ve ilag kullamldigy siirece enfeksiyon ve norolojik patoloji riski yoniinden regete eden hekimler ile
Néroloji ve I¢ Hastaliklan (Cocuklar icin Pedivatrik Romatoloj i veva Pediyatrik fmmunoloji veyva Pediyauik
Fnteksivon Uzmani ve Pediyatrik Noroloji Uzmani) uzmantarinca vakimdan izlenmelidir.
© Ciddi advers otk eelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu™ doldurufarak TUTFAM 0 13 win icinde
hildicilmelidir. ( Adres: 8.B. Tlag ve Eczactlik Genel Madarlizi Sogitd.d Mah 2176, Sok, Moss, Feb 118 1000, Faks:
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