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TURK ECZACILARI BiRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :41.A.00/ Ankara,

Konu : Bazi Asilar I¢in Hazirlanan Sayin Saghk Meslegi Mensubu
Mektubu Hakkinda

_ BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saghk Bakanhgi Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
06.09.2018 tarihh ve E.159053 say1h yaz ile, saghk meslegi mensuplanmn ilag givenliligi ile
ilgili konularda meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup
dagitilmas) uygulamasimm Kurum tarafindan yiriittildiiga belirtilerek,

Bu dogrultuda "Glaxosmithkline Ilaglar San. Ve Tic. A.S."nin ithal ruhsatina sahip oldugu
"Twinrix, Boostrix IPV, Infantix IPV, infanrix IPV+HIB, Infanrix Hexa, Varilrix, Priorix,
Priorix-Tetra, Havrix ve Enderix" isimli asilarinda sizinti riskinin olmasi nedeniyle potansiyel
disiik doz uygulama hatalart hakkinda bilgileri iceren ve Kurumca onaylanan mektubun
Birligimiz tarafindan duyurulmas: istenmektedir.

lgili Kurum yazisi ve Sayin  Saghk Meslei Mensubu Mektubu yazinuz ekinde
yer almakta olup bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasim saygilanmla rica ederim.

Ecz. Arman UNEY
Genel Sekreter
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TASNIF DISI
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkive Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu
IVEEDI
Sayi1  : 54833216-500-E.159053 06.09.2018

Konu : Sizinti Bildirimi

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

Saglik meslegi mensuplarinin ilag givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagiulmast uygulamasi
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir.

Bu dogrultuda, “Glaxosmithkline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S."nin ithal ruhsatina sahip
oldugu “Twinrix, Boostrix, Boostrix IPV, Infanrix, Infanrix [PV, Infanrix, IPV+HIB, Infanrix
Hexa, Varilrix, Priorix, Priorix-Tetra, Havrix ve Engerix” isimli asilarda sizinti riskinin
olmasi nedeniyle potansiyel diigiik doz uygulama hatalari hakkinda bilgileri igeren ve
Kurumumuzca onaylanan ekteki ‘Sayin Saghk Meslegi Mensubu Mektubu’ nun resmi internet
sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulagtinlmas: hususunda bilginizi ve geregini
rica ederim,

Cengiz YIGIT
Kurum Baskani a.
Bagkan Yardimcis1 V.

Ek: Saym Saghk Meslegi Mensubu Mektubu (4 sayfa)
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TWINRIX, BOOSTRIX, BOOSTRIX IPV, INFANRIX, INFANRIX IPV, INFANRIX
IPV+HIB, INFANRIX HEXA, VARILRIX, PRIORIX, PRIORIX-TETRA, HAVRIX VE
ENGERIX ASILARINDA SIZINTI YASANMASI.

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amacs; firmamizin agilaninda kullanilan Becton Dickinson CC1 ve Schott CCT
sirmgalanndaki sizanti ihtimali hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saghk Bakanhg: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabitk kalinarak haziclanmigtir.  Mektuba
www.titck.gov.ir adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

¢ Bazi agtlarda, agmin haairlanma veya uygulamasi sirasinda sirngalarda sizinti goritimdgtiir
(bkz. Sekil 1).

e Avrupa'daki sizintinin en yiiksek bildirildigi bes {ilkede, ortalama dagitilan 100,000 doz
bagina 2,6 oraninda, dagilim olarak da 100,000 doz bagina 2 ila 10 arah@inda goriilmekle
birlikte kesin frekans bilinmemektedir ve daha yiiksck de olabilir.

o Sizinty, sterilite agisindan herhangi bir endige olusturmamaktadir.

e Asimn sinngadan sizinusi ile ilgili potansiyel risk, teorik olarak distik-doz’dur, bu durum
hastalari agilama sonras hastaliklara karg: potansiyel yetersiz koruma riski ile kars: karsiya
birakmaktadir.

Bununla birlikte, 14 Aralik 2017 itibariyle GSK'min farmakovijilans verilerinin gozden
gegirildiginde, gozlenen sizintinin asilama bagansizh@ina (etkisizlik) veya herhangi bir diger
hasta gfivenligi endigesine neden olduguna dair bir kanit géstermemektedir.

e Swizinty, Jivofilize asilarin sulandinimasi sirasinda ortaya gikarsa, etkilenmis sinnga
atulmahdir.

e Eger sizinti_asi1 enjeksivonu sirasinda ortaya cikarsa, saghk meslegi mensubu
standart dozdan daha diisiik doz verilen bireylerin tekrar agilamp

agilanmayacagina karar verebilir. Saghk profesyonelleri, tekrarlanan bir tam doz
ile arttirilomg korunmanin faydasi, tekrarlayan bir dozdan Kaynaklanan advers
olaylarin potansiyel riski ve hastanin tekrar asilanmamas) durumunda potansiyel
azalmig koruma riskini goz 6niinde bulundurmahdir.

o Saglik meslegi mensubu potansiyel diisitk doz ag1 uygulamasini nasi ydneteceklerine iliskin
yerel onerileri takip etmelidir.

o Saghk meslegi mensubu, drln kalitesi, ilag uygulama hatalart ve siiphelenilen advers
reaksiyonlar hakkindaki sikayetleri rapor etmeye tegvik edilmektedir. (bknz, “Raporlama
Gerekliligi”).
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Siringa Sizintt Olayrmn Arka Plam

GSK, 'Temmuz 2015'ten itibaren, ucu seramik kaph (CCT) siingalarda ast hazirlama ve
uygulama sirasinda simnga ucu ve igne baglantisindaki sizintilarin raporlama oraninda bir artig
tespit etti,

Si1zint1 kullanim sirasinda ine ve sinnga araytizilnde olugmustur (bkz. Sckil 1) ve bu durum
kullanimdan énceki herhangi bir bozulmadan kaynaklanmamaktadir.

Sekil 1: Farkli hacim

kayiplaninin Srnekleri (mavi

alan)

Literatiirlerden, siringa
tedarik¢i arastirmasi ve
pratik testlerinden elde
edilen veriler hacim
kaybinin yaklastk olarak 10
ul (Resim A) ila S0 pl
(Resim B) arasinda
degistigini gbstermektedir.

Olasi en kétii senaryoda bir damlacigin diigmesi 100 pl veya daha fazla bir hacim kaybina ncden
olacaktir.

GSK, sinnga tedarikgileri ile diizeltici énlemler almis ve Ocak 2018 itibariyle dolum
operasyonlarinda gelismis siringalar saglamigtir. 2019 yilimin sonuna kadar hem yeni gelismis
hem de simdiki girmgalar piyasada olacaktir; potansiyel olarak etkilenen sirngalarin oram
meveut yinngalann tilkenip sona ermesinin beklendigi 2019 yilimin sonuna kadar giderck
azalacakuir.

Potansiyel diigiik doz kullanimu ile ilgili bilgiler

Havrix ve Engerix i¢in diisiik antijen igerigi uygulanmas ile ilgili ilgili veriler mevecuttur (1-2).
Meveut veriler, Engerix veya Havrix'in gerekli antijen dozun yarisinin uygulanmasinin
seroproteksiyonu veya seropozitifligi etkilemedigini one sirmektedir. Hastalarda gerekli dozun
yarisin1 almakla sonuglanacak olan bir sizinti olasiligi olduk¢a diigiik oldugundan dolays,
sizintinin agtlamamn ardindan seroproteksiyon/seropozitifligi etkilemesi beklenmemektedir.

Twinrix i¢in, herhangi bir doz aralifs aragtirmasi meveut olmasa da, Twinrix agisindaki iki
antijene kargi immiin yanitin, en azindan, antijen igeriginin digiik verilmesine dair verilerin
mevcut oldugu monovalent asilar olan Havrix ve Engerix (3) ile asilandiktan sonra gézlenen
kadar iyi oldufu gosterilmigtir.

Sizintidan potansiyel olarak etkilenen difer asilar i¢in, dislik doz uygulamasinin
seroproteksiyon/seropozitiflik lizerine muhtemel etkisini degerlendirmek miimkiin degildir.
Bununla birlikte, goklu doz ¢izelgesinde verilen agilar igin (2-3 baslangig arti rapel), her dozun
sizint1 olan bir siringa ile verilme olasihif) oldukea diisiiktiir.

Diigiik doz uygulama durumlarindaki tavsiyeler iizerine ilave bilgiler

Yerel tavsiyelerin bulunulmadifi durumlarda, asagidaki ABD Hastahk Kontrol ve 0t1len_*_|e
Merkezi (CDC), Birlesik Krallik Halk Saghg Ingiltere (PHE) ve Diinya Saghk Orgiitii (DSO)



onerileri dikkate alinabilir. )

e (DC kilavuzlarina goére, "Serolojik testler yeterli yamtin gelistifini gostermedigi
siirece, standart dozdan daha az kullanarak yapilan herhangi bir agi sayilmamalidir ve
kigi yagina gére tekrar asilanmahdir. Siinga veya igne sizintisi nedeniyle ilk agmin
kismi bir dozaji uygulanirsa, doz tekrarlanmahdir.” (12)

e Birlesik Krallik Halk Saglifii Ingiltere'ye gore, "lastalara onerilen dozun altinda asi
uygulandiginda, hastamin aldigi doz tam bir bagigiklik yamti uyandirmak igin yeterli
olmayabileceginden dolayr agtlamanin (ckrarlanmas: gerekecektir. Agilama ideal olarak
ayni giin tekrar edilmelidir. Agiy: ayni giln tekrarlamak miimkiin degilse canli agilar, en
az dért haftalik bir stire gegtikten sonra tekrar edilmelidir. Inaktif agilar miimkiin olan
en kisa slirede tekrar edilmelidir.”(13),

DSO'niin 2015 yilindaki kesintiye ugramig veya gecikmis program Onerilerine gbre DTP
kombinasyonu, Kizamik, Kuduz, Kabakulak ve Varisella asilan igin "bir &nceki doz
tekrarlamadan programa devam ctmeleri 6nerilir, ancak rapel doz daima verilmelidir.”(14).

Potansiyel doz asim ile ilgili bilgi

Tekrar asilama durumunda olusacak potansiyel doz asum riski ile ilgili olarak, Infanrix,
Infanrix-IPV and Infanrix-IPV+[1ib, Boostrix, Boostrix Polio, Twinrix ve Priorix (4-11) asilan
dahil olmak iizere asilarin doz agimu ile ilgili elimizdeki meveut verilerc gére bildirilen advers
olaylar, standart doz. uygulamalan ile bildirilenler ile benzerdir.

Raporlama Gerekliligi

Bu mektubumuzla, Sn. Saglik Meslegi Mensuplan firiin kalitesi, ilag uygulama hatalan ve
siiphelenilen advers reaksiyonlar hakkindaki sikdyctleri rapor etmeye tesvik edilmektedir,

ilgili astlan, regete ederken yukarida belirtilen gilvenlilik uyarilarina dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmas: durumunda T.C. Saglik Bakanligi Tarkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta:tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya GSK llaglan San. ve Tic. A.S. (tel: 444 5 475 veya
e-posta: ist_tr_safety@gsk.com) bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilarnimizla,

Dr. Fulya Ermi

Ulke Medikal Dirtktdrii
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