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BOLGE ECZACI ODASIT
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

[lgi: 30.11.2010 tarih, 4041 sayilt yazinmz

Saglik Bakanhpi [lag ve Eczacihk Genel Miidorliigi tarafindan TNF Blokerleri konulu
2009773 sayli Genglgede degisiklik yapan 2010/78 sayith Genelge, ilgi yanmz ile
duyurulmnogtu.

Saglik Bakanld llag ve Ecracihk Genel Miidiirligii tarafindan Birligimize gdnderilen
13.05.2011 tarib, 040571 sayih vaz ile, 2009/73 ile 2010/78 savili Genelpeleri yiiriirliikten

kaldwran 2011/33 savih Genelgenin yaymiandip bildivilmektedir,

201135 sayili Genelge’ye giire;

“INF blokerleri (infliksimab, adalimumab, etanercept) ve abatacept kullanum
sirasinda, bagta tiiberkiiloz olmak iizere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta safhfa
aqismdan izlenmesi amaciyla yiiriitiiten “Tla¢ Giivenlik [zlem Formu™ ve “TNF-Bloker
HNaglar Hasta Onaylama Formu™” wygulamasma interleukin 1 B blokeri olan
Kanakinumab dahil edilmistir. Bn nedenle stz konusu formlar yeniden diizenlenmistir.
TNF-Bloker Haclar icin Hasta Onay Formu'nun adi “Hasta Onay Formu” olarak
depistiribmistir.

Bu amacla Bitce Uygulama Talimati/Saglik Uygulama Tehligi'nde beliclenen kriterler
yaninda yapiimast gereken islemler su sekildedir

1.86z kanusu ilaglann recetelenmesi tle ilgilf hastanede saghk kurulu raporu
dizeniencbibnesi amaciyla bir émegl Genelge ekinde (Ek-1} sunulan “Hasta Onay Formua”,
hasta, ilaci regete eden hekim ve bir tanik taratindan imzalanacaktir. Saghik Kurulu Raporu
hazirianmasi igin bu imzal formun vachgs gercklidir, imzalansms form rapor ile bidikte ger
ddeme kurumlarina iletileccker. “Hasta Onay Formu™ www.iesm.gov.tr adresinden temin
cdilebilir.
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2.56z konusu ilaglar recete edildiginde, recete ile birlikte 6medi Genelge ckinde
{Ek-2) ginderilen otokopili li¢ nisha olarak hazmrlanmus ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dagiblacak olan “lla¢ Giivenlik Izlem Formu” hekimlerce doldurulacakiir.,
Doldurulan bu  formun ilk  nishasi ilag ve Eczactik Genel Midinhigi Tirkiye
Farmakovijilans Merkesi (TUFAMYne, ikinei niishasi eczane aracilipiyla geri  Gdeme
kuummlanna gonderilecek. dglineii niishas: ise rewge eden hekimde kalacaktr. TEFAM'a
gonderilecek olan ilk niisha, TNF blokerlecinin verildigi hastane ecrameleri veya serbest
eczangler tarafindan ayhik olarak biriktirilip, her aymn itk on giing iginde ilgili i1 Saghk
Miidiirligii'ne génderilecektir. Il Saglik Miiditrllikleri ise bu formlan TUFAM’a aym ay
iginde ulastiracaklardrr,

3.50z komusu ilaglann kullammina devam edilebilmesi igin 3°er ayhk aralarla “llag
Giivenlik Izlem Formu™ doldurufmast gereklidir. Recete eden hekim formn doldurduktan
sonra, i¢ hastahiklan uzmam (regete eden hekim i¢ hastaliklan kikenli ise kendisi, ¢ocuk
hastalarda ise cocuk hastaliklan uzmam) ile gogiis hastaliklan veya enfeksiyon hastaliklan
uzmani hekimden konsiiltasyon ahnarak form imzalanacaktir,

Bu genelge ile ilgide kayith Genelgeler (2009/73 ve 2010478 sayili Genelgeler)
yvirarlikten  kaldinloustr. ]nfhksmlah adalimumab, etanercept, ahatacept ve

kanakinumab kullamminda yukandali agiklamatar degrultusunda islem vapilacakr,”

Bilgilerinizi ve konunun dyelerinize duyurulmasini rica ededm.
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lIgi: a) 23.11.2009 tarih ve 79663 2009/ 73 sayihs Genelge

b} 24.11.2010 tarih ve 78340 2010/78 sayilt Genelge

TNF blokerleri (infliksimab, adalimumab, etanercept) ve abatacept kutlammz sirasinda,
bagta iiberkilloz olmak tzere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta safilifl agisindan
izlenmesi amaciyla yUritilen“flag Givenlik Izlem Formu™ ve “TNE-Bloker Ilaglar Hasta
Onaylama Formu” uygulamasina interleukin | [ blokeri clan Kanakinnmab dahil edilmistir.
N nedente stz konusu formlar yeniden ditzenlenmigtir. TNF-Bloker {taglar Igin Hasta Onay
Formu*nun adi “Hasta Onay Formu™ olarak degistinlmigtir.

Bu amagla Biitge Uygulama Talimat/Saghk Uygulama Tebligi'nde  belirlenen
kriterlerin yaninda;

1- 962 konusu ilaglann regetelenmesi igin iigili hastanede saghk kurulu rapom
dtizenlenebilmest amaciyla bir drnegi Genelge ckinde (Fk-1) sunulan “Hasta Onay Formn’,
hasta, ilact recete eden hekim ve bir tantk tarafindan imzalanacaktic. Saglik kurulu raporu
hazirlanmas icin bu imzalt formun varhif gereklidir, Imzalanmug form rapor ile bidikte ger
sdeme kurumlarna ilelilecekiir. “Hasta Onay Formu™ www.iegm.goy.it adresinden temin
edilebilir.

2. Siz konusu ilaglar regete edildipinde, regete ile birlikte sroepi Genelge ekinde {Ek-2)
ponderilen otckepill Gig nfisha olarak hazwianmig ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dafitilacak ofan “llag Gilvenlik Izlem .Formy” hekimlsree doldurulacaktir,
Doldurulan  bu  formun ik nishass llag ve Ecvacihk Genel Midtrligd Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TOFAM)'ne, ikinct niishas1 eczane aracilifiyla geri Odeme
kurumianna ginderilecek, fglincil niishas: ise reete eden hekimde katacaktir. TUFAM'a
gonderilecek olan ilk niisha, TNF blokiitterinin verildigi hastane eczancleri veya serbest
cczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her aym ilk on gind iginde ilgiti 11 Saghk
Midilrlfigi'ne génderilceektir, 1t Saghik Midirlikleri ise bu Formiarn TOFAM a aym sy

icinde ulastiracaklardur.

3. Sz konusy ilaglann kullamnuna devam edilebilmesi igin 3er ayhk aralarla “llag
Givenlik Idem Formu” doldurvlmast gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan
sonta, i¢ hastaliklart vzmant (regete eden hekim ic hastaliklart kékenli ise kendisi, cocuk
hastalarda ise ¢oeuk hastaliklars vzmani) ile gdgtis hastaliklar veya enfeksiyon hastaliklan
uzmans hekimden konsiiltasyon almarak form imzalanacaktir.

Bu Genelge ile ilgide kayith Genelgeler yiirlilikten kaldirdmgtie.  Infliksimab,
adalimumab, etanercept, abatacept ve kanakinumab kullanuminda yukaridaki agiklamalar
dogruttusunda iglem yapilacaktir, Komu e itgill olatak tiim kurs kuruluslarin
bilgilendirilmesi hususunda gereging arzrica vderim, //l
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HASTA ONAY FORMU*

Saghigim ile ilgili olarak yapilan mitayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastaliimin  tamsune ... ceec0ldugu,  bu hastaliga

bagigtklik sistemini ilgilendiren bir hastabik oldugn, bu gline kadar kullandigim
itaglann hastahdmun ilerlemesing durduramadift ve hastalifimin hala aktif olargk
devam  cltigi, bu asamada.............. . ilacim  kullanmam  gercktigi ve
kullanmadigum takdirde hastaligimin siddetienebilecei,

B) Tedavimde kullamlacak olag by ifaglann haBisiklik sistemi iizerine ve difer sistemier

fizerine gesith yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: Tiberklloz, mantar
enfeksiyonlan ve diger enfeksiyontara meyili arttirabilecedi, ilaca kary alerjik
reaksiyonlarin olabilecegi, nadir de olsa demyelizan hastalik gibi baz nérolojik
hastaliklan, lenf kanseri, solid timét ve nadir olarak kan kanseri gibi bazi kanserlen
artirabilecedi, nadir de olsa kan deferlerinde diigme yapabilecegi, kalp yetmezliginde
yetrmezlifi artirabilecegi buna anlatdmugtr. ftacin olusabilecek yan elkilerinin ve
etkinlifinin gozlenebilmesi igin 3 ay arayla ve perektiginde daha kisa siirelerde
kontrollere gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla karsifagtigimda doktoruma
ulagabilmek i¢in ony arayabilecegim ve bilgilendirilebilecefiim bana bildirilenistir.

C) Doktorumea tarafima agrklanan tiim bilgileri enladim ve gerekii gbrdiitim tim

konularda aydinlatildim. Hicbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedipim takdirde tedavimi durdutkp, vazgegme hakkim sakl kalmak
kogubu ile Snerilmis olan ........................ ctkin maddeli.......................isiml]
ilact kullanmayy, bu ilacin parenteral kullanim sirasinda olugabilecek yan etkiler i¢in
tibben gerekli, sahsima ek gitigimde bulunulabilecegine dair riza gdsteriyorum.

Hastamn Adi-Soyadi: Tanik: Ad-Soyad
'Ll"arih: Tarih;
Imza: Tmza:
Dr..... cerereneerenn. Tarike Imza:

* Bo form ctanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept, kanakinumab etkin maddel] ilaglar
igin kKullamlmaktadr,
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[LAC GUVENLIK IZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha {Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanm adi, soyad;

Hastanin yag ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastznin dosya numaras:;

Hastarin tanisy ve tani tarihi:

Bu tedavi Gneesinde ilgili tani ve endikasyon igin kullanslan ifaglar:

..................... tedavisini endike kilan derum:

Baglangigta thberkloz degierlendirmesi PPD:.............. Akcigier grafisiz. . ... ...oooviiniiiniin
INH profilaksisi yapilacaksa baslongc ve bitim tarihi:

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

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

Tarih Verilen | Olugan advers | Elde edilen Rirlikte kullanilan itaglar
doz etkiler olum!u etkiler
L. uygulama h
3. aytlaki cevap
Kagine tygulama
oldugu........

+ Hastada halen klinjk olarak aktif tiiberkilloz veya malignite bulunmamaktadir,
+  IHasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski yoniinden degerlendiriimistir.
+  tasta, ilacin tilberkilloz, lenfoma ve malignite dehil riskleri konusundg wyanimigtir.

B ———————— tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur,
frnza fmza fmza
Adr Soyadi (Kage) Ad1 Soyadi (Kage) Ad1 Soyadi (Kage)
Regots Eden Hekim I Hastalikbar, Uzman (itigiis Hastaliklare Uzman)
veya veya
Cocuk Hastahikfars Uzman Fnfeksiyen Hastaliklars Uzman

* Bu form etanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept, kznakinufab iin kullaniimaktad r.
* Bu form, tedavi silrcsince tig ayda bir dolduwruimalidiy,

.¥ Hasta baglangigta ve ilag kuliamidigs stirece tliberkiiloz, fungal enfuksiyon, fenfoma ve malign hastaliklann gelisimi
yonlinden regete eden hekimler ile pogiis hastaliklan {veya enfeksiyon hastaliklar) ve i¢ hastaliklar feocuklar igin
gocuk hastaliklany uzmanlarinca yakindan izlenmefidis. \

* Ciddi advers etki pelismesi durimunda “Advers Ftki Bilditim Forme” doldurularak TOPAM'a 15 giin iginde
hildirimetidir, {Adres: 5.8, llag ve Fezacilik Gene] MiidirlilgEl SSg0tozi Mah.2176. Sok. Not5, Tek 218 10 00, Faks:
2 18032096; c-posta: wfamidicgm gov.tr)
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