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_ BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saghik Bakanhg Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
11.09.2018 tarihli ve E.162095 say1ih yazi ile,

Saghk meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup dagitilmas: uygulamas: kapsaminda,

Xgeva (Denosumab) adl iiriiniin kullaniminda yeni birincil malignite riskine dair 6nemli
bilgileri igeren ve Kurumca onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun Birligimiz tarafindan

duyurulmas: istenmektedir.

Kurumun s6z konusu yazisi ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ckinde yer almakta
olup bilgilerinizi ve konunun tiim tiyelerinize duyurulmasim saygilarimla rica ederim.
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Genel Sekreter

EKLER :
Kurum tarafindan Génderilen yazi (3 sayfa)
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Saghk meslegi mensuplarinin ilag guvenliligi ile ilgih konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzca yiiritiilmektedir. Bu dogrultuda, Xgeva kullaniminda yeni birincil malignite
riskine dair bilgilendirme igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak tiyelerinize ulastinlmasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkam
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¥* XGEVA™ (DENOSUMAB) KULLANIMINDA YENI BIRINCIL MALIGNITE RISKINE
DAIR BILGILENDIRME

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Xgeva kullaniminda “Yeni Birincil Malignite Riski” ite ilgili ayrintili bilgi

sunmaktir

Bu mektup, Saglik Bakanhigi, Turk llag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole

Tabi Maddeler Dairesi ile mutabk kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www titck gov.tr

adresinden de ulasabilirsiniz.

e Kliinik galigmalarda, ileri maligniteleri olan ve Xgeva (denosumab) ile tedavi edilen
hastalarda bildirilen yeni birincil malignitelerin sikligi, zoledronik asite kiyasla daha
yuksek olmustur.

* Bir yilda denosumab ile tedavi edilen hastalarda yeni birincil malignitelerin kumulatif
insidanst %11 iken zoledronik asit lle tedavi edilen hastalarda bu oran %06
seklindedir.

* Tedavinin baz: kanserleri ya da kanser gruplarini 6zel olarak etkiledigine iligkin bir

bulgu elde edilememustir.

Givenlilik sorunu Uzerine ayrintil bilgiler ve hekimiere yonelik tavsiyeler:

Xgeva,

« Daha once zoledronik asit kullanmamis, kirik veya basi riski yuksek vertebra, femur,
humerus gibi yuk tagiyan kemiklere metastaz yapmis meme kanseri, hormon refrakter
prostat kanseri veya kuguk hucreli disi akciger kanseri hastalarinda kemik
progresyonuna kadar kullanimi endikedir

» Kemik progresyonu sonrasi veya iskelet ilintii olay gelisimi sonrasi denosumab

tedavisine devam edilemez.

Kemik tutulumiu ilerlemis malignitesi bulunan hastalann katildi§: dort adet faz Il galigmanin

bfrle§tlrilm|§kana|izmde‘ bu gehsmalann primer ¢ift kor tedavi fazlarinda zoledronik asit (ag{da
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bir 4 mg) ile kargilastirildiginda Xgeva tedavisi uygulanan hastalarda (120 mg denosumab
ayda bir) yeni birincil malignite daha sik biidiriimigtir XGEVA ile tedavi edilen hastalarin
54/3691 inde (%1.,5) (medyan maruziyet 13,8 ay; aralik: 1,0-51,7) ve zoledronik asit ile tedavi
edilen hastalann 33/3688'inde (%0,9) (medyan maruziyet 12,9 ay. aralik. 1,0-50,8) yeni birincil
malignite meydana gelmistir. Kumulatif insidans birinci yilda sirasiyla denosumab igin %1,1 ve
zoledronik asit igin %0.6 oimustur. Tedavinin baz| kanserleri ya da kanser gruplarini 6zel olarak
etkiledigine iligkin bir bulgu elde edilememistir

Xgeva'nin Kisa Urun Bilgisi, bu veriler eklenerek guncellenecektir

Raporlama gerekliligi:
Xgeva recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat ediimesini ve bu ilacin kullammi

sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T C. Saglik Bakanligi, Turkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Turkiye Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta tufam@titck gov tr; faks: 0312 218 35 99 tel; 0312 218 30 00,
0800 314 00 08) ve/veya Amgen llag Tic. Ltd.Sti 'ye (e-posta: yanetki@amgen com tel 0212
384 34 54, faks 0212 325 80 56) bildirmenizi hatirlatinz

Saygilanmizia,

Amgen llag Tic Ltd. Sti

-

< Amgen llac Tic. Ltd. Sti, :
£y Kule 2.Kat.25
f "M mm,aumus. istanbul
Esra Kirddr Boikv 0 20T Fez Dilara Yuksel Gunbay
Ruhsatlandirma Direktoru Urun Guvenligi Muduri

*¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu uggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir_. Saglik meslegi mensuplarinin her turlu supheli advers reaksiyonu bildirmesi
beklenmektedir. Bildirimler, ilacin yarar/risk dengesinin izlenmesini saglar.
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