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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. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
20.10.2017 tarihli ve 210450 evrak nolu yaz ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yiiriitildiigi,

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

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER :
3 sayfa
B.AKTAS
R.HIMMET
Evraki Dogrulamak icin : http://213.74.103.250/envision/validate_doc.aspx?V=BEBL36CCB
TS-EN ISO 9001:2008 Belge No: KY-2570-03/10-R Formati: 43/02

Willy Brandt Sokak No:9 06690 Cankaya-ANKARA  Tel: (0.312) 409 81 00 - Fax: (0.312) 409 81 09
e-mail: teb@teb.org.tr  Web adresi: www.teb.org.tr

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanununun 5. Maddesi geregince giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.


mailto:teb@.org.tr
mailto:teb@.org.tr

Evrak Tarih ve Sayisi: 23/10/2017-18218

HIZMETE OZEL
T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1  : 46977249-510.01.10-E.210450 20.10.2017

Konu : Doktor Bilgilendirme Mektubu

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

Saghk meslegi mensuplanmn ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitiimasi uygulamas:
Kurumumuzea yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda 20.09 2017 tarihinde yayinlanan Imbruvica
(ibrutinib) kullanim: ile hepatit B reaktivasyon riski hakkinda &nemli bilgileri igeren ve
Kurumumuzca onaylanan mektup gincellenerek 20.10.2017 tarihinde yeni haliyle
yaymlanmustir. Giincellenen ekteki doktor/eczaci bilgilendirme mektubunun (eski versiyonu
yayindan kaldinlarak) resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak dyelerinize
ulasgtirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Ek: Imbruvica (ibrutinib) Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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¥ IBRUTINIB (IMBRUVICA} VE HEPATIT B REAKTIVASYONU RISKE: IMBRUVICA ILE TEDAVI anCEs]

HEPATIT 8 VRS TESPITINE DAIR TAVSIVELER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amacy, {brutinib (Imbruvica) ve hepatit 8 reaktivasyonu riski ile ilgili genel bilgl vermek
ve hepatit B virlisu durumunun Imbruvica ile tedavive baslanmadan énce belirlenmesi gerekligi ile
itgili sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saghk Bakanhg Turkive lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi fle mutabik kalnarak hazwlanmstr. Mektuba www titck.pov.tr adresinden de
viasabilirsiniz.

Ozet:

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

* Hastalar, Imbruvica {le tedaviye baglanmadan nce HBY enfeksiyonu igin test ediimelidir,

* Hastanin hepatit B serolojisi pozitif ise, Imbruvica ile tedaviye baglanmadan énce bir karaciger
hastaliklan uzmanina damgiimasi tavsiye adilir.

* Hepatit 8 serolojisi pozitif olan ve Imbruvica ile tedavi edilmesi gereken hastalar, hepatit B
virlislintn (HBV) dnlenmesine yinelik yerel tibbi bakem standartlarina uygun olarak izlenmeli ve
kantrol altina ahnmalhdir,

Giivenlilik sorunu ve tavsiveler lizerine ayrintill bifeiler:

Klinik ¢alismalar ve pazarlama senrasi vakatardan elde edilen veriler toplu olarak gozden
gegirildiginde, ibrutinib ile tedavi edilen hastalarda hepatit B reaktivasyonuna iliskin raporlar tespit
edilmigtir. Su ana dek, karaciger nakfine yol acan fulminan karaciger yetrezligi vakalar rapor
edilmemigtir. Bununla birlikte, hapatit B reaktivasyonu ve karaciger, akciger ve dalagin eszamani
metastatik melanomu kaynakl Slimcil bir vaka rapor edilmistir. Hepatit B reaktivasyonunun
bastamasina kadar gegen siire, belirgin bir patern sergilemeden degisken olmugtur. Vakalarnn
¢ofunlugunda, ibratinib tedavisi birakiimiy veya kesilmigtir. Genellikle hastalar, yerel bakim
standartlanna uygun HBV antiviral ilaglar ile kontrol altina ahnmig ve sonug olarak HBY viral yiikiinde
bir azalma meydana gelmistir. Baz vakalarda, ibrutinib tedavisinin olayin baslamasindaki roli, viral
reaktivasyon ile iliskilt daha &nce ya da eszamanli olarak alinan kemoimminoterapi tarafindan
kangikliga ugratilmustir. Hastalann bazilannda belgeleamis hepatit B Gykisi mevcutken, baz
olgularda baglangigtaki hepatit B seroloji durumu bildiriimenmistir,

Bu belge 5670 sayshs Eickuromk dmza Kanuny uy annca clekironsk olarak sraabanmgs Doktman bip ebs diek gov whasver/Elmeaiontrol
atdrestnden kontrol edifebili Gavenh elektronik imza ash ife ayndie Dekiimanin dogralama kody  [QINREHY3IZ{Axak tUZWS6 YRty Yally



fohmmenafolimon

e reaan b s Fonsea? Lot ks

Sirket desteki klinik ¢aligmalarda yer alan hastalar arasinda, hepatit B reaktivasyonu sikhi@ yaygin
degil {%0,2) seklindedir. Aktif hepatit B'li hastalar, bu girket destekli calismalardan glkartimugtir,

Imbruvica Kisa Urin Silgisi {KUB} ve kullamm talimat {KT), Saglik Bakanhg Turkive llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan dnert1digi sekilde, yeni giiventilik bilgilerini ifade edecek sekilde giincellenecektir,

Raporlama gereklilii:

imbruvica adl ilae) recete ederken yukarida belirtiten guvenlilik uyanlanna dikkat edilmesi ve bu
ilacin kuttanirm sirasinda advers reaksiyon ofusmas: durumunda Saghk Bakanh@i Tirkiye liag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi, Tirkiye Farmakovijilans
Mearkezi'ni (TUFAM] [e-posta: tufam@{itck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, (800 314 00 08; faks: D312
218 35 99} ve/veya lohnson and Johnson Sihhi Maizeme San, ve Tic. Ltd. $ti."yi {tel: 0216 538 20 00;
e~posta: PY-TR@its.{ni.com)} bilgilendirmenizi hatirfatiriz.
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¥ Builas ek izlerneye tabidir, Bu liggen yeni giiventilik bilgisinin zh olarak belifdenmesini saglayacaktie. Saghk
mesiegi mensuplarimn §ilpheli advers reaksiyorian TUFAM'a hildismeleri beklenmektedir. Raporlama
yapiltnast, lacin yarar/risk dengesinin sirekll ofarak izlenmesine olanak saplamaktadir,



