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TNF blokerleri (infliksimab, Adalimumab, Etanercept), Kanakinumab ve Abatacept
kullamimm sirasinda, basta tiiberkilloz olmak tizere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta
saghg agisindan izlenmesi amaciyla yiirtitilen“Tlag Giivenlik [zlem Formu” ve ““INF-Bloker
Ilaglar Hasta Onaylama Formu” uygulamasina Ustekinumab, Golimumab ve Tosilizumab
dahil edilmistit. Bu amagla Biitce Uygulama Talimat/Saghk Uygulama Tebligi'nde
belirlenen kriterlerin yaninda;

1- S8z konusu ilaglarin regetelenmesi igin ilgili hastanede saghk kurulu raporu

. diizenlenebilmesi amaciyla bir 6megi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “Hasta Onay Formu”,
hasta, ilaci recete eden hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacaktir. Saglik kurulu raporu
hazirlanmasi igin bu imzali formun varhifs gereklidir. imzalanmis form rapor ile birlikte geri
Sdeme kurumlarma iletilecektir. “Hasta Onay Formu” www.legm.gov.ir adresinden temin
edilebilir.

2- Sz konusu ilaclar regete edildiginde, regete ile birlikte 6rnegi Genelge ekinde (Ek-2)
gonderilen otokopili ti¢ niisha olarak hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dapitilacak olan “Ilag Guivenlik Izlem Formu” hekimlerce doldurulacaktir,
Doldurulan bu formun ilk niishast flag ve Eczacihk Genel Midarliigii Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAMYne, ikinci nijshasi eczane araciligiyla geri &deme
kurumlarina génderilecek, ligiincii niishast ise regete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a
génderilecek olan ilk niisha, TNF blokorierinin verildigi hastane eczaneleri veya serbest
eczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her ayn ilk on giind iginde ilgili Il Saglik
Miidirliigii'ne gonderilecektir. 1l Saglik Midirlikleri ise bu formlart TUFAM’a aym ay
icinde ulastiracaklardur. '

3. S6z konusu ilaglann kullanimina devam edilebilmesi i¢in 3’er ayhik aralarla “Ilag
Giivenlik Izlem Formu” doldurulmasi gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan

. sonra, i¢ hastaliklari uzmani (regete eden hekim ig hastaliklar kokenli ise kendisi, ¢ocuk
hastalarda ise ¢ocuk hastahiklari uzmani) ile gogis hastaliklarr veya enfeksiyon hastaliklars
uzman hekimden konsiiltasyon alinarak form imzalanacaktir.

Bu Genelge ile ilgide kayith Genelge yirtirliikten kaldirilmstir. Infliksimab,
adalimumab, etanercept, abatacept ve kanakinumab, ustekinumab Golimumab ve Tosilizumab
kullaniminda yukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir. Konu ile ilgili olarak
tiim kurum ve kuruluslarin bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.

Ek:1- Hasta Onay Formu

_2-iia(; Giivenlik Izlem Formu . / ’
DAGITIM ) i /
~Maliye Bakanlig H Dr. Saym K\E'RMAN
-Milli Savunma Bakanlig { Kufum Bagkan

-Sosyal Giivenlik Kurumu
-Yiiksek Ogretim Kurumu
-81 {1l Valiligi

-Tiirk Eczacilan Birligi
-Tiirk Tabipleri Birligi
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HASTA ONAY FORMU*

Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) HastaliZimn  tanisinim — ......ooooviviiiiiiiiiiniiiiierenenns oldugu, bu hastaligin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandifim
ilaglarin hastalipimun ilerlemesini durduramadigt ve hastalifimin hala aktif olarak
devam ettifi, bu asamada..................... ilactm  kullanmam gerektigi ve
kullanmadigim takdirde hastaligimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglarin bagisikhik sistemi {izerine ve diger sistemler
lizerine ¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: Tiiberkiiloz, mantar
. enfeksiyonlar1 ve diger enfeksiyonlara meyili arttirabilecegi, ilaca karsi alerjik
reaksiyonlarin olabilecedi, nadir de olsa demyelizan hastalik gibi bazi ndrolojik
hastaliklar, lenf kanseri, solid tiimdr ve nadir olarak kan kanseri gibi bazi kanserleri
artirabilecegi, nadir de olsa kan deZerlerinde diigme yapabilecegi, kalp yetmezliginde
yetmezligi artirabilecegi (tosilizomab tedavisi sirasinda komplike divertikiilit
gelisebilecegi) bana anlatilmigtir. Ilacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin
gozlenebilmesi i¢in 3 ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere
gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla karstlagtigimda doktoruma ulasabiimek
i¢in onu arayabilecegim ve bilgilendirilebileceim bana bildirilmistir.

C) Doktorumca tarafima agtklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigiim tim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazgegme hakkim sakli kalmak
kosulu ile 6nerilmis olan ........................... etkin maddeli.................. ... isimhi
ilact kullanmayi, bu ilacin parenteral kullanimi sirasinda olugabilecek yan etkiler igin
tibben gerekli, sahsima ek girigimde bulunulabilecegine dair riza gésteriyorum.

Hastanin Adi-Soyadt: Tanik: Ad-Soyad
Tarih: Tarih:

Imza: Imza:

DL Tarih: N Imza:

* Bu form etanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept, kanakinumab, ustekinumab,
golimumab ve tosilizumab etkin maddeli ilaglar i¢in kullamlmaktadir,




iLAC GUVENLIK 1ZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanin adi, soyadt:

Hastanin yas! ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanin dosya numarast.

Hastanin tanisi ve tam tarihi:

Bu tedavi oncesinde ilgili tant ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

tedavisini endike kilan durum:

Baslangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi  PPD:....oooooooiinnnnnen Akciger grafisiz.....oooviniii
INH profilaksisi yapilacaksa baslangtg ve Itim tarihit.. ..o

Malign veya pre-malign hastaltk SyKUSIL . .ooooovoveesminiiee e
Tarih Verilen | Olusan advers Elde edilen Birlikte kullanlan ilaglar

doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kagmci uygulama
oldugu........

L

o Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

o Hasta, fungal enfeksiyon geligimi riski ydniinden degerlendirilmistir.

e Hasta, ilacin tiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarilmistir,

e Tosilizumab tedavisi alacak hastalar, komplike divertikiilit belirtisi olabilecek karmn agrist gibi semptomlar
agisindan uyarilmistir.

tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

imza imza imza
Adi Soyadi (Kage) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim {¢ Hastaliklars Uzman Gogiis Hastaliklart Uzmani
veya veya
Cocuk Hastahiklarn Uzman Enfeksiyon Hastaliklari Uzmani

* Bu form etanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept, kanakinumab, ustekinumab, golimumab ve tosilizumab icin
kullanimaktadur. y :

* Bu form, tedavi siiresince ii¢ ayda bir doldurutmalidir.

* Hasta baslangigta ve ilag kullamldigi siirece tiiberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin gelisimi

yéniinden regete eden hekimler ile gogiis hastaliklari {veya enfeksiyon hastaliklary) ve ig hastaliklari (cocuklar igin

cocuk hastahiklari) uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 gin iginde
bildirilmelidir. (Adres: $.B. ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii Sogitozi Mah.2176. Sok. No:5, Tel: 218 30 00, Faks:
218 35 99; e-posta: tufam@iegm.gov.tr)

ilacin alindig) eczanenin ad1 ve AT+ e e e st e e e e




