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Sayt : 54398317-510.01.10-E.76119 10.05.2019
Konu : Xeljanz SSMMM TEB

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

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile 1ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalarn amactyla mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, “Xeljanz (tofasitinib) i¢in Tirkiye’de onayli
olmayan dozda kullamim sonucu pulmoner emboli ve tim nedenlere bagh 6liim siklifinda artig
goriiimesi hakkinda yeni giivenlilik bilgisi” basligiyla dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan
ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak iiyelerinize ulastirtlmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Daire Baskani
Ek : Mektup (2 sayfa)
Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Bilgi Igin: Gillru GURDEMIR
Tel: (0 312) 218 30 00 Fax : (0 312) 218 34 60 Unvan: Eczaci

Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
Bu belge 5070 sayihi Elcktronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.te/Basvuru/EImza/Kontrol
adresinden Kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3Q3NRQ3NRRGB3MOFyS3k0S3k0
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Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci. XELIANZ (totasitinib) adh ilacin 2x10 mg dosda (Thirkive de ilgili doz onayh
degildiry pulmoner emboli ve tim nedenlere bagh 6lim girtiime sikhi@r ile ilgili ortaya ¢ikan veni
gliventilik bilgisini sizinle paylagmakin.

Bu mektup. Saghsk Bakanhign Tirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan: rubsat sahipleri ile mutabik
kalinarak hazirlannugtir, Bu mektuba bigps: awwaw titeh gov e adresinden de utasabilirsiniz,

o Pliver. 19 Subat 2019 warihinde. Amerikan Hag Dairesi (FDA)Y min pazarlama sonrast vapiimasing
gerekbi gordiigin A3921133 kadlu romatoid artit (RA)Y galismasinda giinde 2 kez 10 mg tofasitinib
Kullanan hastalarin (f(vunun giinde 2 kes 5 my tofasitinib olacak sekilde revize edilecegini
duyurmustur. Bu degigiklik. Romatoloji Veri Giivenliligi Tzleme Kurulu (DSMB)Y nun giinde 2 kes
tofasitinib 10 mg alan hastalarda. INF inhibitéris atan hasta grubuna gére pulmoner entboli ve tim
nedenlere bagle 8liim gortilme sikhginda artis tespit etmesi dizerine yayinladigr bildiri nedeninie
vapimistr,

o Bu RA ¢alismasi. kardivovaskiiler olay riskini belirlemek icin tasarfandigandan éncekt tofasitinib
cahismalarinm aksine, hastalarm S0 vay tizerinde ve en az bir Kardiyovaskiiler risk faktoriine sahip
olmasimi sart Kogsmustur,  Tam hastalar ¢ahsmaya arka planda sabit mictowreksat tedavisivle
girmistir. A3921133 ¢ahigmasindakine benzer sonuglar, FDA in Advers Olay Raporlama Sistemi
(FAL'RS)Y veri tabanuim istatistiksel analizi de dahit olmak izere. Plizer'in diger tofasitinitb RA
kiinik ¢abismalarmdaki analizlerinde yva da pazarlama sonrasi giivenlilik veriterinin rutin izleminde
tespit edilmemigtir.

o  ABD de giinde 2 kers 10 myg tofasitinib kullammi. sadece orta ve giddetii dilseratif Koliti olan
vetiskin hastalarin wedavisinde onaylidir. Firkiye'de tofasitinibin giinde 2 kee 10 mg dozu
herhangi bir endikasyon igin onayle degildir.

Saghk meslegi mensuplan. tedavi cttikleri durumlar igin tofasitinib iirtin bilgisindeki dneriferi takip
ctmelidir. Hastalar, pulmoner emboli bulgu ve belinilert igin izlenmeli ve hastalara ilgili belirtiler
kendilerinde gormeleri hatinde acilen Ubbi yardim almalaring tavsiye edilmehidir.

Bu mektubun amaci. bahsi gegen RA ¢absmasinda glinde 2 kes 10 my doz alan grupta ortaya ¢ikan bu
verinin farkinda olmanizi ve bu durumu hastalanniza Xeljanz kullanimi e itgili bilgi verirken goz ontinde
bulundurmanizt saglamaktir.
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Bildirim gerekliligi

[lag rubsatlandinildiktan sonra siipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi. ilacin yarar/risk dengesinin
stirekli olarak takip edilmesine imkan tanimaktadir. Saghk meslegi mensuplarin her tiirlii siipheli advers
reaksiyonu  Tirkiye  Farmakovijilans  Merkezini (TUFAM)  (waw diteh gov . e-posta:
wiamatitek.gov.arz tek: 0 800 314 00 08: faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi haurlaurz.

Ayrica advers reaksivonlar. hastanenizde gorevti “Farmakovijilans Irtibat Noktas™ aracihimiyla da

bildirilebilir.

Saygilarimuzla,

Dr. Bgemen O/BILGIT Fes. Sultan EHE Dingel
Medikal Direkior Ulke Uriin Gaivenliligi Tideri

Plizer PEE Uaglart ALS.
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YBG ilag ok islemeve tabidir. Bu o Gggen yveni wgivenlitik bilgisinin hizlr olarak belirlenmesini
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saplayacaktic. Saghk meslegi mensuplariin siiphelt advers reaksivonlar TUFAMa bildinmelert
beklenmektedir.
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