TURK ECZACILARI BIRLIG
MERKEZ HEYETI

BOLGE ECZACI ODASI 10.05.2012 001675
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA,

Birligimize T.C. Saghk Bakanlig Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu flag Biyolojik
ve Tibbi Uriinler Bagkan Yardimciligi’ndan gelen 20.04.2012 tarihli yazi ekinde iletilen
2012/21 sayili Genelge ile,

TNF Blokerleri (Infliksimab, Adalimumab, Etanercept), Kanakinumab ve Abatacept
kullamm sirasinda basta titberkiiloz olmak iizere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta
saglhif agisindan izlenmesi amaciyla ytiriitiilen “Ila¢ Giivenlik [zlem Formu” ve “TNF Bloker
ilaglar Hasta Onaylama Formu” uygulamasina Ustekinumab, Golimumab ve Tosilizumab’in
dahil edildigi,

Bu amagla Biitge Uygulama Talimati / Saglik Uygulama Tebligi’nde belirlenen

kriterlerin yamnda;

i. S6z konusu ilaglarin recetelenmesi icin ilgili hastanede saglik kurulu raporu
diizenlenebilmesi amaciyla bir 6megi Genelge ekinde sunulan “Hasta Onay Formu” nun
hasta, ilaci regete eden hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacagi, saghik kﬁrulu raporu
hazirlanmasi icin bu imzali formun varliginn gerektigi, imzalanmis formun rapor ile birlikte

geri 6deme kurumlarina iletilecegi, “Hasta Onay Formu” nun www.iegm.gov.tr adresinden

temin edilebilecegt,

2. Soz konusu ilaclar recete edildiginde, regete ile birlikte ornegi Genelge ekinde
gonderilen  otokopili ii¢ niisha olarak hazirlanmig ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dagiilacak olan “Ilag Giivenlik fzlem Formu” nun hekimierce doldurulacag,

doldurulan bu formun;

e fIk niishasinm la¢ ve Eczacihk Genel Midirliigia Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne,
o ikinci niishasmn eczane aracihfiryla geri 6deme kurumlarma gonderilecegi,

e Uciineii niishasimin ise regete eden hekimde kalacagi,
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TUFAM’a gonderilecek olan ilk niishamn, TNF blokérlerinin verildigi hastane eczaneleri
veya serbest eczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her ayn ilk on giinii iginde ilgili i
Saghk Mudiirligi’ne gonderilecegi, {1 Saglik Mudirlitklerinin ise bu formlart TUFAM’a aym

ay igersinde ulagtiracagy,

3. S6z konusu ilaglarn kullammina devam edilebilmesi i¢in 3"er aylik aralarla “llag
Giivenlik izlem Formu” doldurulmasi gerektigi, recete eden hekimin formu doldurduktan
sonra i¢ hastahiklari uzmam (regete eden hekim ig hastaliklart kokenli ise kendisi, gocuk
hastalarda ise cocuk hastaliklart uzmam) ile gogis hastahklan veya enfeksiyon hastaliklari

uzmam hekimden konsiiltasyon alinarak formun imzalanacagi,

Bu Genelge ile 13.05.2011 tarih ve 40571 2011/35 sayth Genelgenin yiiriirlikten
kaldirildagy,

infliksimab, Adalimumab, Etanercept, Abatacept, Kanakinumab, Ustekinumab,
Golimumab ve Tosilizumab kullanmminda yukardaki agiklamalar dogrultusunda islem

yapilacag bildirilmektedir.

2012/21 sayilt Genelge ile ekleri olan “Hasta Onay Formu” ve “ila¢ Giivenlik izlem

Formu” ekte iletilmekte olup, bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasim saygilanimla

rica ederim.
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ila¢ Biyolojik ve Tibbi Uritnler Baskan Yardimeihida

7 Ttrkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TURY EC2ACILARY RIRUISI Lrkimmddmenkson
Savi 13101 TK.AL09 ()'(kf?;)“l5 &On-( COd. No=3 ! m ”’l | Im'
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Konu : Genelge
GENELGE
2012/.24....
ilgi: 13.05.2011 tarih ve 40571 2011/ 35 sayili Genelge

TNE blokerleri (infliksimab, Adalimumab, Ftanercept), Kanakinumab ve Abatacept
kullanum swrasinda, basta tiiberkiiloz olmak izere ciddi advers ctkilerin toplum ve hasta
saghigi agisindan izlenmesi amaciyla yiiriitiilen“flag Giivenlik [zlem Formu™ ve “"INF-Bloker
flaglar Hasta Onaylama Formu™ uygulamasina Ustekinumab, Golimumab ve Tosilizamab
dahil edilmistic. Bu amagla Bitge  Uygulama Talimat/Saghk  Uygulama  ‘Tobligi'nde
belirlenen kriterlerin yaninda;

- Soz konusu ilaglarin regetelenmesi igin ilgili hastanede saglik kurulu raporu
Jiizenlenebilmesi amaciyla bir drnegi Genelge ckinde (Ek-1) sunulan “lasta Onay Formu”,
hasta, ilact recete cden hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacaktir. Saglik kurulu raporu
hazirtanmast igin bu imzall formun varh gercklidir. imzalanmus form rapor ile birlikte gen
ddeme kurumlarina iletilecektiv, “Thasta Onay Formu™ www.legm.gov.r adresinden temin
cdilebilir.

2= Sz konusu ilaglar regete edildiginde. regete ile birlikte drnegi Genelge ckinde (£k-2)
oonderilen otokopili ii¢ niisha ofarak hazirlanms ve ilgili ruhsat sabipleri tarafindan
hastanelere dagtitlacak olan “{lag  Giivenlik izlem Formu” hekimlerce doldurulacakar.
PDoldurulan bu formun ik udshasy ilag ve lezacilik Genel  Midurligi Tiwkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY ne, ikinci nilshasi cezane aracthidiyla geri Gdeme
iurumlarina eonderilecek, tigtineii niishast ise regete cden hekimde kalacaktir. TUFAM'a
sonderilecek olan ilk niisha, TNF blokorlerinin verildigi hastane eczaneleri veya serbest
cezaneler tarafindan aylik olarak biriktivilip, her ayn ilk on gini i¢inde ilgili il Saghk
Miidiirlagi'ne gonderilecektir. 1l Saghk Mididakleri ise bu formlan TOFAM a aym ay
ictnde ulagtiracaklardir.

3- $6z konusu ilaglanin kullanimima devam edilebilmesi icin 3’er aylik aralarla “Hag
Giivenlik fzlem Formu” doldurulmasi gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan
sonra, i¢c hastabklan uzmam (regete eden hekim i¢ hastaliklart kokenli ise kendisi. gocuk
fastatarda ise cocuk hastaliklan vzman ile g6gis hastahklart veya cnfeksiyon hastaliklan
uzmant hekimden konsiiitasyon alimarak form imzalanacakur.

Bu Genelge ile ilgide kayith Genelge ytriirlikten kaldidmustir,  Infliksimab,
adalimumab, etanercept, abatacept ve kanakinumab, ustekinumab Golimumab ve Tosilizimab
kullaniminda yukaridaki agiklamalar dogrultusunda istem yapilacaktir. Konu ile ilgili olarak
tiim kurum ve kuruluslarn bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.

Lk:t- fHasta Onay Formu
2-lag Giivenlik lzlem Fornu
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IHASTA ONAY FORMU*
Saghigim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastahginmn tamismmn Ll e e oldugu, bu hastahin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir bastalik oldugu, by giine kadar kullandifim
ilaglarm hastabiguun dlerlemesini durduramadig: ve hastalifimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu  asamada.................... lacint kullanmam  gerektigii  ve
kullanmadigim takdirde hastaligimin siddetlencbilece i,

. B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglann bagistkhik sistemi tizerine ve diger sistemler
tizerine ¢esith yan etkilerimn oldugu ve bu yan ctkilerin: Tiiberkiiloz, mantar
enfeksiyonlarm ve diger enfeksiyonfara meyili arttirabilecegi, ilaca karst alerjik
reaksiyonlarin olabitecegi, nadir de olsa demyelizan hastabk gibi bazi norolojik
hastahklart, lent kansert, solid tiimér ve nadir olarak kan kanseri gibi bazt kanserleri
artirabilecegl, nadir de olsa kan degerlerinde diisme yapabilecedi, kalp yetmezhginde
yetmezhign  artirabifecegl  (losilizumab  tedavist sirasinda komplike  divertikiiljt
celigebitecei) bana anlatilmustir. ilacin olugabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin
edzlenebilmesi icin 3 ay arayla ve gerektiginde daha kisa stirelerde kontrotlere
sehuem gerektigi, tedavi siwasmda bir sorunia karsilastigimda doktoruma ulagabilmek
igin onu arayabilecegim ve bilgilendirilebitecegim bana bildirihmistir.

() Doktorumea taralima acikianan tim bilgileri anladim ve gerekli goérdigiim tim
konularda aydinlatildim. Higbir baskt altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tédavimi durdurup, vazgegme hakkim sakli kalmak
kosulu ile tnerilmis olan ... etkin maddeli...................... isimli

. ilact kultanmay1, bu ilacin parenteral kullanim sirasinda olusabilecek van etkiler igin
nbben gerekli, sahsima ek girisimde bulunulabilecefine dair nza gdsteriyorum.

Hastanin Adi-Soyadi: Tantk: Ad-Soyad
'_l"arih: Tarih:

finza: imza:

D Tarih: . imza:

Bu form ctanercept, intliksimab, adalimumab. abatacept, kanakinumab, ustekinumab,
solimumab ve tositizemab etkin maddeli ilaglar tcin kuilanlmakiadir,




iLAC GUVENLIK {ZLEM FORMU*
Otokopiti 3 niisha (Hekim, TUFAM. Geri Odeme Kurumu)

Hastanin ad, soyads:
S T
Fastanin yast ve cinsiyeti:
Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:
Hastann tanist ve tant farihi:
Bu todavi oncesinde ilgili tans ve endikasyon igin kullantlan ilaglar:
..................... tedavising endike kilan durum:
Baslangigta titberkiiloz degertendirmesi  PPDoonnnn Akcifier grafisin .o
INH profilaksisi yapitucaksa baglangig ve T R 7Lt TR ORI P PP PE R PR EEE R TLRELE LA
Malign veya pre-malign PSR SYKISTE . oo ee oo oo
Tarih Verilen ' Olusan advers Elde edilen Birlikte kullandan ilaglar ]
doz ctkiler olumiu etkiler
{. uygulama
3. aydaki cevap l
o - T | — - ]
Kagunies uygulama i i ;
Ull.hlglt ........ l l
i t +
»  Hastada halen klinik olarak aktif tiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadie.
»  lasta. fungal enfeksiyon geligimi riski yoniinden degerlendirilmistir.
» [lasta, ilacm tiberkiiloz. lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarinstir.
. e Tosilizumab tedavisi alacak hastalar, komplike divertikiilit belirtisi otabilecek karn agnist gibi semptomtar
agisindan uyarimistir.
B e e tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.
imza imza [mza
Adi Soyadi (Kage) Adi Soyadi (Kasge) Adi Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim fc Hastaliklan Uzmam Gogatis Hastabklan Uzmant
veya veya

Cocuk Hastahklars Uzmani Enfcksiyon Hastahklan Uzmani

# Bu form ctanercept, intliksimab, adalimumab, abatacept, kanakinumab, ustekinumab, golimumab ve tosilizumab igin

Lullamimaktadir.

¢ Bu form, tedavi siiresinee fig ayda bir doldurulmalidir.

¢ Hasta baslangigta ve itag kullamldign sitrece tilberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklanm celisimi
youituden regete eden hekimler ite waniis hastaliklare (veya enfeksivon hastaliklan) ve iy hastabiklan (vocuklar igin
cocuk hastahiklary) uzmaniariea vakindan izlenmelidie.
Coldi advers etk celismesi durunnda cadvers Ciki Sitdiriey Formu™ doldureiarak TUIEAN D 15 wiln iyinde
tdiriimelidic, (Adres, 33 Tae ve Fezaeihik Cenel Mitdiiriiai Sodiuozi Mah 2176, 50k, NovE Lol 218060, Faks:
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