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TURK ECZACILARI BiRLIiGI
MERKEZ HEYETi

Sayr :40.A.00/ Ankara,
Konu : Imbruvica isimli ilag igin hazirlanan giincel doktor
bilgilendirme mektubu hakkinda

. BOLGEECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
20.10.2017 tarihli ve 210450 evrak nolu yaz ile,

Saghk meslegi mensuplanmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup dagitilmas: uygulamasinin Kurum
tarafindan yiiriitiildigii,

Bu dogrultuda 20.09.2017 tarihinde yayimlanan Imbruvica (ibrutinib) kullanim ile hepatit
B reaktivasyon riski hakkinda bilgilendirme 6nemli bilgileri igeren ve Kurumca onaylanan
mektubun 20.10.2017 tarihi itibari ile giincellendigi bildirilmekte olup, giincellenen doktor/eczaci
bilgilendirme mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmas: istenmektedir.

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasim saygilanimla rica ederim
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Konu : Doktor Bilgilendirme Mektubu

TURK ECZACILARI BIRLiGi
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

NORMAL

20.10.2017

Saghk meslegi mensuplarmn ilag giivenliligi ile llgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas:
Kurumumuzea yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda 20.09 2017 tarihinde yaymlanan imbruvica
(ibrutinib) kullanimi ile hepatit B reaktivasyon riski hakkinda énemli bilgileri iceren ve
Kurumumuzea onaylanan mektup giincellenerek 20.10.2017 tarihinde yeni haliyle
yaymlanmustir. Giincellenen ekteki doktor/eczac: bilgilendirme mektubunun (eski versiyonu
yaydan kaldirlarak) resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak {iyelerinize

ulagtirtlmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU

Kurum Baskani a.
Daire Bagkani

Ek: Imbruvica (ibrutinib) Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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V IBRUTINIB (IMBRUVICA] VE HEPATIT B REA IVASYONU RISK: iMBRUVICA LE TEDAV] BNCES]
HEPATIT B VIIRUSE TESPITINE DAIR TAVSIYELER
AETALIT B VURUSY TESPITINE DAIR TAVSIYELER

Sayin Doktar,

Bu mektubun amaci, brutinib (Imbruvica) ve hepatit 8 reaktivasyonu riski ile ilgili genel hilgi vermek
ve hepatit B viriisu durumunun Imbruvica fle tedavive baslanmadan énce belirlenmes; gerekligi ile
ilgili sizi bligilendirmektir.

Bu mektup, Saghk Bakanlif Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabj

Maddeler Dairesi ite mutabik kalinarak hazirlanmigtir. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabllirsiniz.

Dzet:

lbrutiniks {imbruvica) alan hastalarda, hepatit B viriis (HBVY) reaktivasyonu vakalar rapar
edilmlgtir; bu nedenle:

* Hastalar, Imbruvica lle tedaviye baglanmadan énce HBY enfeksiyonu igin test edilmelidir.

= Hastamin hepatit B serolojisi pozitif ise, imbruvica He tedaviye baglanmadan 8nee bir karaciger
hastaliklar uzmanina danigilmast tavsiye edilir.

o Hepatit B serolofisi pazitif olan ve Imbruvica ile tedavi edilmasi gereken hastalar, hepatit B
virlistniin (HBV) Gnlenmesine yéinelik yerel tibbj bakim standartlarina uygun olarak izlenmell ve
kontrol altina ahnmalidir.

Giivenlilik sorunu ve tavsiyeter lizerine ayrntil bilgiler:

Klinkk cagmalar ve pazarlama saonras vakalardan elde edilen veriler toplu olarak gozden
gegirildiginde, Ibrutinib ite tedavi edilen hastalarda hepatit B reaktivasyonuna iligkin raporlar tesgit
edllmistir. Su ana dek, karaciger nakline yol agan fulminan karaciger yetmezligl vakalan rapor
edilmernistir. Bununla birlikte, hepatit B reaktivasyonu ve karaciger, akciger ve dalagin egzamanli
metastatik melanomu kaynakl élimciil bir vaka rapor edilmigtir. Hepatit 8 reaktivasyonunun
bagtamasina kadar gegen siire, helirgln bir patern sergilemeden degisken olmugtur. Vakalann
¢ogunlufunda, Ibrutinib tedavisi birakilmis veya kesilmistir. Genellikle hastalar, yerel bakim
standartlanna uygun HBV antiviralilaclarile kontrol altina alinmis ve sonug olarak HBV viral yikiinde
bir azalma meydana gelmistir. Baz) vakalarda, Ibrutinib tedavisinin alayin baglamasindaki roli, viral
reaktivasyon ile fliskili daha 6nce ya da eszamanli olarak alinan kemoimmunoterap! tarafindan
kangtkliga ugratilmisur. Hastalann bazlarinda belgelenmis hepatit B éykisu mevcutken, baz
olpularda baslangictaki hepatit B seralaji durumu bildirilmermistir.
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Sirket destekli klinik ¢alismalarda yer alan hastalar arasinda, hepatit B reaktivasyonu sikh@ yaygin
degil (%0,2) seklindedir. Aktif hepatit B'li hastalar, bu sirket destekli ¢calismalardan gikartimustir.

imbruviea Kisa Uriin Bilgisi (KUB} ve kultamm talimat {KT), Saghk Bakanhg Tirkive llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan &nerildigi sekilde, yeni givenlilik bilgilerini ifade edecek sekilde giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi:

Imbruvica adli ilaci regete ederken yukarida belirtiten guvenlilik uyanlanna dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullanimt sirasinda advers reaksiyon oluymasi durumunda Saglk Bakanhg Tiirklye llag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi, Tiirkive Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0B0O 314 00 08; faks: D312
218 35 99) ve/veya lohnson and lohnson SIhhl Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti'yi (tel: 0216 538 20 00;
e-posta; PV-TR@its.inj.cam} bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Dr. Vildan Songr
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V Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni glivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktr. Saghk
meslegi mensuplanmin sipheli advers reaksiyonlan TUFAM'a hildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi, llacin yarar/risk dengesinin stirekll alarak izleamesine olanak saflamaktadir.

TOTAL P.84



