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TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 : 40.A.00/ Ankara,

Konu : Imbruvica isimli ilag i¢in hazirlanan giincel doktor
bilgilendirme mektubu hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saglhk Bakanhg Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
20.10.2017 tarihli ve 210450 evrak nolu yaz ile,

Saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yuriitiildig,

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

flgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup
bilgilerinizi ve konunun {iiyelerinize duyurulmasim saygilarimla rica ederim
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TURK ECZACILARI BIRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas:
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir, Bu dogrultuda 20.09 2017 tarihinde yayinlanan imbruvica
(ibrutinib) kullanim: ile hepatit B reaktivasyon riski hakkinda énemli bilgileri iceren ve
Kurumumuzca onaylanan mektup giincellenerek 20.10.2017 tarithinde yeni haliyle
yaymlanmigtir. Giincellenen ekteki doktor/eczaci bilgilendirme mektubunun (eski versiyonu
yayindan kaldinlarak) resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iyelerinize
ulagtinlmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Baskani a.
Daire Bagkani

Ek: imbruvica (ibrutinib) Saym Doktor Mektubu (2 sayfa)
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uTiNiB (IMBR VE HEPATIT IVASYONU RISKI: IMBRUVICA ILE TEDAVI ONCESI
HEPATIT 8 VURUS(I TESPITINE DAIR TAVSIYELER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amac, ibrutinib (Imbruvica) ve hepatit 8 reaktivasyonu riski ile ilgili genel bilgl vermek
ve hepatit B virusu durumunun Imbruvica ile tedaviye baslanmadan ance belirlenmesi gerekligi ile
ilgili sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Sagitk Bakankg Turkiye Dag ve Tibhi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi fte mutabik kalinarak haziclanmigtr. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Bzet:

Ibrutinib {imbruvica) alan hastalarda, hepatit B virils (HBV) reaktivasyonu vakalan rapor
edilmistir; bu nedenle:

* Hastalar, Imbruvica ile tedaviye baglanmadan dnce HBV enfeksiyonu igin test edilmelidir.

* Hastamin hepatit B serolojisi pozitif ise, Imbruvica lle tedaviye bastanmadan dnce bir karaciger
hastaliklan uzmanina danigilmas tavsiye edilir.

¢ Hepatit B serolojisi pozitif olan ve Imbruvica ile tedavi edilmesi gereken hastalar, hepatit 8
virlisinGn (HBV) nlenmesine yGnelik yerel tibbi bakim standartlarina uygun olarak izlenmeli ve
kontrol altina alinmahidir,

nlilik nu ve i rinti r:

Klinik ¢ahsmalar ve pazarlama sonrasi vakalardan elde edilen veriler toplu olarak gozden
gegirildiginde, Ibrutinib ile tedavi edilen hastalarda hepatit B reaktivasyonuna iliskin raporlar tespit
edilmigtir. Su ana dek, karaciger nakline yol acan fulminan karaciger yetmezligi vakalar rapor
edilmemistir. Bununla birlikte, hepatit B reaktivasyonu ve karaciger, akciger ve dalagin eszamanii
metastatik melanomu kaynakh dlimcil bir vaka rapor edilmistir. Hepatit 8 reaktivasyonunun
baglamasina kadar gecen siire, belirgin bir patern sergilemeden degisken olmustur. Vakalann
¢ogunlugunda, Ibrutinib ledavisi birakilmiy veya kesilmigtir. Genellikle hastalar, yerel bakim
standartlanna uygun HBV antiviralilaglar ile kontrol altina alinmis ve sonug olarak HBV viral yitkunde
bir azalma meydana gelmistir. Baxi vakalarda, Ibrutinib tedavisinin olayin basiamasindaki rolu, viral
reaktivasyon ile iliskili daha Gnce ya da eszamanli olarak alinan kernoimmunoterapi tarafindan
karigikiga ugratiimistir. Hastalann bazlannda belgelenmis hepatit B &ykisu mevcutken, baz
cigularda baglangigtaki hepatit B seroloji durumu bildiriimemistir.
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Sirket destekli kiinik ¢aligmalarda yer alan hastalar arasinda, hepatit B reaktivasyonu siklifi yaygin
degil (%0,2) seklindedir. Aktif hepatit B'li hastalar, bu sirket destekli gahsmalardan cikartiimigur.

Imbruvica Kisa Uran Bilgisi (KUB) ve kullamm talimati {KT), Saglik Bakanlig Tirkiye liag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan dnerildigi sekilde, yeni guvenlilik bilgilerini ifade edecek sekilde guncellenecektir.

Raporlama gerekliligi:

Imbruvica adli ilaci recete ederken yukarida belirtifen guvenlilik uyarianna dikkat edilmesi ve bu
ilacin kultamimi sirasinda advers reaksiyon olusmast durumunda Saghk Bakanhg Tirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi, Turkiye 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 Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti."yi (tel: 0216 538 20 00;
e-posta: PV-TR@ts.inj.com) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.
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¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni glvenfilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk
meslegi mensuplanimn giphell advers reaksiyonlan TUFAM'a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sGrekll ofarak izlenmesine olanak saglamaktad:r.




