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Birligimize Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan iletilen 06.03.2018 tarih ve
43144 sayil yaz ile,

Kurumun internet sayfasinda yaymlanmus olan, 26.10.2017 tarth ve 2017/3 sayih Genelge
eklerinde, 02.03.2018 tarihinde giincelleme yapildifs; adalimumabin "tiveit" endikasyonunda
kullaniminin, "orta iiveit" endikasyonunda kullanmim olarak degistirildigi ve ilgili " llag Giivenlik
izlem Formu, "Hasta Onay Formu" ve "Uygulama Basamaklan"nin giincellendigi,

Ayrica, adalimumabin diger endikasyonlan i¢in kullamlan " ilag Giivenlik izlem
Formu"nun da giincellendigi bildirilmektedir.

Hali hazirda kullanilmakta olan formlann titkenmesi sonrasinda, s6z konusu ilaglar igin
yazi ckinde yer alan gincellenmis yeni formlann kullamlacagi ve giincel uygulama
basamaklarinin uygulanacag: iletilmektedir.

Kurum yazisi ve ekleri, ekte yer almakta olup, bilgilerinizi ve konunun tyelerinize
duyurulmasini saygilanimla rica ederim.
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Kuramumuz internet sayfasinda yavinh olan, 26.10.2017 tarih ve 2017/3 Sayili
Genelge eklerinde, 02.03.2018 tarihinde giincelleme yapilmis olup; adalimumabmn “liveit”
endikasyonunda kullanimi, “orta iiveit” endikasyonunda kullamm olarak degistirilmis ve
ilgili “llag Giivenlik Iziem Formu”, “Hasta Onay Formu” ve “Uygulama Basamaklan™
giincellenmigtir. Ayrica, adalimumabin diger endikasyonlan i¢in kullamlan “flag Giivenlik

izlem Formu” da giincellenmis olup yazimiz ekinde sunulmustur.

Hali hazirda kullamimakta olan formlann tikenmesi sonrasinda, sdz konusu ilaglar
igin ckte yer alan giincellenmis yeni formlar kullanilacak ve giincel uygulama basamaklan

uygulanacakur,
Bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Ekler: Referans dokiiman (4 sayfa)
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SERI NUMARASI

V¥V iLAC GUVENLIK IZLEM FORMU*

Hastanin adi. soyadi:

Hastanin yas: ve cinsryeni:

| lastane adi ve hastanin dosya numaras::

Hastamn tamst ve tam tarihi:

Bu tedavi Gneesinde ilgili tam ve endikasyon igin kullamian ilaglar:

.................... tedavisini endike kilan durum:
Baglangi¢ta tiberklloz defierlendirmesi PPD:.....ccovveieininnnin. / AKCIERr BRRNEIS. e rrsmamnosmmmvs ottt
INH profilaksisi yapilacaksa baglangi¢ ve bitim (8rihiz i, .o ive i ieeiienseeeiansiieainsintin st hanasisannsanes
Malign veya pre-malign hastalik SyKDSI. .. i.oviaiiii vivsiosvaransameves sossaanson e i asssaisama s posasnssminabasanars
- 7 - .
Tanih Vorllen | Oi;.fsan At Eie cdrlen. Birlikte kullanilan ilaglar
doz ctkiler olumlu etkiler

1. nygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama
oldugu ...

Formun doldurulma tarihiz ...cvovvennns

» Hastada halen klinik olarak aktif tUberkilioz veya malignite bulunmamaktadir.

+ Hasta, fungal enfeksiyon geligimi riski yoniinden degerlendirilmistir.

e Hasla, ilacin thberkilloz, lenfoma ve malignite dzhil riskleri konusunda uyanilmigtir,

+ Bu formda yer alan ilaglenin uygulanmas: igin uygun agilarin yapiimas: énerilmigtir.

e Tosilizumab tedavisi alacak hastaler, komplike divertik0lit belirtisi olabilecek karm agriss gibi semptomlar
agisindan uyarimigtir,

® e tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

imza fmza imza

Adi Soyadi (Kase) Adi Soyad: (Kage) Adi Soyadi (Kage)
Regete Eden Hekim I Hastaliklars Uzmant Gogtis Hastaliklar Uzman
veya veys
Cocuk Hastaliklari Uzmam Enfeksiyon Hastaliklan Uzmam

* Bu form ctanersepl. miliksimab, adalimumeb, abawsept, kanakinumab, ustekinumab, golimumab. tosilizumab,
seitolizumab ve sekukinumab iceren ilaglar icin kullaniimaktadir,

* Bu form, tedavi siiresince (g ayda bir doldurulmaiidir.

* Hasta baglangigta ve lag kullanildig: silrece titberkitloz, fungal enfeksiyon, tenfoma ve malign hastaliklarin gelisimi
ybniinden regete eden hekimler ile g8pis hastaliklan (veya enfeksiyon hastzhklan) ve i hastahklan (cocuklar igin
gocuk hastaliklar) vzmanlarincs yakindan izlenmelidir.

*Bu form adalimumabin orta Uveit haricindeki endikasyonlzrinda kuilammt igindir.

*Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildiriimelidir. (Adres: S.B. Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Staitszi Mah.2176. Sok. No:S, Tel: (0312) 218 30
00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)

llacin alindifi eczangnin adi ve adresiz,,oeueennrinen, R S AN b B RV RN e S N el S
* Wiy ilag ek izlemeye 1abidir. Bu iiggen yeni giivenlilik oilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayscakur, Saghk meslefi mensuplarinin

sliphel advers reaksivonlarim bildiemeleri beklenmektedin. Raporlumu yapilmasy, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olavak izlenmesine clanak
saplamaktadir.
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| SERI NUMARASI
V¥V ADALIMUMAB (ORTA UVEIT ENDIKASYONUNDA KULLANIM iCiN)
ILAC GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin ady, soyadi:

Hastanin yasi ve cinsiyeli:

Hastane adi ve hastanmin dosya numarasi:

Hastamn tariss ve tans tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili ta ve endikasyon igin ku!lanilan‘ilat;!ar:

. tedavisini endike kilan durum:

| Baslangicta tidberkilloz degerlendirmesi PPD:., weuinksassvon AMOTDOr BERTHIE i siivasaseayar siimaaasaiins
INH profilaksisi yapilacaksa baslangig ve bmm IV o0 R 8 1 R A S A O S BS B S AT
Mahgn veya pre-malign hastalik GYKUSHr. . ...venverre i et cr e v ssn s s r i ra s b
Verilen Olusan advers Elde edilen
Tarih Birlikte kultanan ilaglar
doz etkiler olumiy ekiler : ¢
I. uygulama
3. avdaki cevap ‘
Kagmei uygulama a |
oldugu ..., |
Formun doldurulma tarihi: ..............
« Hastada halen klinik olarak aktif tiberkilloz veya malignite bulunmamaktadir.
*» Hasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski ve nérolojik risk ydniinden degerlendirilmistir.
+ llasta, ilacin tilberkloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyanimigtir.
¢ Adalimumab uygulamas: igin uygun agilarin yapiimas) tnerilmistir.
* Adalimumab tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

....................................................................................

imza imza imza imza
Adi Soyadi (Kase) Adi Soyad: (Kase) Adt Soyadi (Kase) Ad) Soyadi (Kage)
Regete Eden Hekim {¢ Hastahklari Uzm. Goglis Hastaliklar Uzm. / Néroloji Uzm.

| Enfeksiyon Hast. Uzm,

* Bu form sadece adalimumab igeren ilaglarin orta {iveit endikasyonu igin kullanilmaktadir.

* Bu form, tcdavi stiresince iig ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangicta ve ilag kullamidi@s srece thberkilloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastahiklarm geligimi

yéniinden regete eden hekimler ile gdgus hastaliklari (veya enfeksiyon hastaliklari) ve i¢ hastahklan uzmanlarinca

yakindan izlenmelidir.

* Tedavi 8ncesi ve sonrasinda hasta ndrolojix olarak degerlendirilmelidir.

*Ciddi advers etki gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu™ doldurularak TUFAM'a 15 gln iginde

bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu S6g0tsz0 Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (0312) 218 30

00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; c-posta: tufem@titck.gov.1r)

Jlacin alindig1 ecZanenin ad Ve MAFESIte . cuivecorsiiiiiiisosiresiaassiniaonestanseenarsanamsssssasssssssnnsss aranrrrsssme

* Wi ilag ek izlemeye webidin. Bu Uggen yeni glvenlilik bilgisinin hzli olarak belirlenmesini saghnulmr Saghk meslegi mensuplannin
siipheli advers resksiyonlanni bildirmeleri beklenmekiedir. Raporiama yapilmasy, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak (zlenmesine clanak
saglamaktadir.
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V ADALIMUMAB (ORTA UVEIT ENDIKASYONUNDA KULLANIM iCiN)
HASTA ONAY FORMU*

Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilinesi sonucunda:

A) Hastalifimm 1ansinm ..o oldugu, bu hasiahgin

B)

Q)

bagisikhik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu gine kadar kullandigim
ilaglarin hastaligimin ilerlemesini durduramadi@i ve hastaligimin hala aktif olarak
devam ettifli, bu asamada adaiimumab igeren ilaci kullanmam gerektigi ve
kullanmadigim takdirde hastah@mm siddetlenebilecegi,

Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglarin bagigiklik sistemi Gzerine ve diger sistemler
fizerine ¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: ‘T'iberkilloz, mantar
enfeksiyonlari ve diger cnfeksiyonlara meyli antirabilecedi, ilaca karyn alerjik
reaksiyonlarin olabilecegi. nadir de olsa demiyelizan hastalk gibi bazi nérolojik
hastaliklari, ien{ kanseri, solid timér ve nadir olarak kan kanseri gibi bazi kanserleri
artirabilecegi, nadir de olsa kan degerlerinde dligme yapabilecei, kalp yetmezliginde
yetmezligi artirabilecegi bana anlaulmigur. llacin olusabilecek yan etkilerinin ve
ctkinliginin gozlenebilmesi i¢in 3 ay arayla ve gerektifinde daha kisa slirclerde
kontrollere gelmem gerektigi, tedavi srasinda bir sorunla kargilastifimda doktoruma
ulasabilmek i¢in onu arayabilecegim ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmigtir,

Doktorumeca tarafima agiklanan tiim bilgileri aniadim ve gerekli gordiiglim tim
konularda eydinlatldim. Hicbir baski alunda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazgegpme hakkim sakh kalmak
kosulu ile dnerilmis olan adalimumab etkin maddeli ilac: kullanmay), bu ilacin
parenteral kullanimi sirasinda olusabilecek yan etkiler igin tibben gerekii, sahsima ek
girigimde bulunulabilecegine dair riza gsteriyorum.

Hastamin Adi-Soyadi: Tanik: Ad-Soyad
'}'arih: Tarih:

Imza: imza:

D i dava i seiy Tarihi .usoieaennie DRER ionsssanns

* Bu form sadece, adalimumab igeren ilaglarin orta ilveit endikasyonu icin kullaniimaktadir,

-

Vi ilag ek izlemeye tubidir. Bu Gggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaklr.
Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Kullanma Talimetnda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz,
Aynica kargilagtifiniz yan ctkileri www titck gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Eiki Bildirimi" ikonuna
uklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAMY)'ae velveya ilgili firma yetkilisine bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacm gveoliligi hekkinda daha fizla bilgi edinilmesine katki saglamus olacuksiniz.
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SRR Tiirkiye llag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Adalimum veit endikasvonunda kullanim icin):

a) Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullamm igin) Hasta Onay Formu
uygulamas;

i. Kurumumuz tarafindan hazirlanmig olan “Adalimumab (orta tveit endikasyonunda
kullantm igin) Hasta Onay Formu" seri numaral ve otokopili iki nlisha olarak iigih
ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

ii. Hekimin ilaci regete edebilmesi igin Saghk Kurulu Raporu hazirlamas: gerekir.

iii. Saghk Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi igin
“Adalimumab (orta Gveit endikasyonunda kullamm igin) Hasta Onay Formu™
doldurulur.

iv. “Adalimumab (orta Gveit endikasyonunda kullamm igin) Hasta Onay Formu™ hasta,
ilacs regete eden hekim ve hastanin kiiglik veya kisitli olmasi halinde veli veya vasi
tarafindan imezalanir.

v. llaglarin geri 8demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasinin Saghik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

vi. Regete eden hekim formun bir nilshasmi hastz dosyasma konulmak tzere alir. Diger
niisha hasta va da hasta yakinma verilir.

b) Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullamm icin) ila¢ Giivenlik izlem Formu
uygulamam

i. Kurumumuz tarafindan bazirlanmig olan “Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda
kullamim igin) Giivenlik {zlem Formu™ seri numarah ve otokopili iki nfisha olarak ilgili
ruhsat sahipleri tarafindan hastanclere dagitilir,

1. Hekim, ilaci regete etmeden 6nee formu doldurur.

i, Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiitasyon almak iizere ig
hastaliklari uzmam, néroloji uzmani ile gdgiis hastahklar veya enfeksiyon hastaliklar
uzmanina gbnderir ve form bu uzmanlar 1arafindan da imzalanir.

iv. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-regete olarak ilaci regete
eder.

v. llaglarin geri 6demesi igin “Adalimumab (orta lveit endikasyonunda kullanim igin)
Guivenlik Izlem Formu™nun hekimlerce doldurulduguna dair beyamin ve formun seri
numarasinin regete eden hekim tarafindan sistemde belirtilmesi gerekir.

vi. Regete eden hekim, formus bir niishasini hasta dosyasina konulmak tizere alir. Diger
nlishay: hasta veya hasta yakini ile eczaneye génderir.

vi:. Eczaci, formlari aylik olarak biriktirip, miteakip aymn ilk on glinG iginde ilgili It Saglik
Miidirligtine, [ Saglik Midicligi de TUFAM'a ayni ay iginde gdnderir.

¢) Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullanim igin) Giivenlik izlem Formu”nun
doldurulma sikhigs

llaglarin kullamimina devam edilebilmesi igin ti¢ aylik aralarla “Adalimumab (orta {iveit

endikasyonunda kullamm i¢in) Giivenlik izlem Formu™ doldurulur,

" S6gUtszt Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANK AR A
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(ARSI CTEE Rt

TOTAL P.8S



