Torkiye tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi
Tarih:20.04.2012Evrak No:003 5468

(RSN

T.C. 007007617366

o - ts Takip No: 617366 Evrak Ek:
SAGLIK BAKANLIGI
. Tiirkiye Ha¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ila¢ Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardumciligi

TiRE €c2AciLARY  BIRUEGH
Say1 :B.10.1.ITK.0.09.00.00 \M“U 2 t cod. No: 9
Konu : Genelge ran O: o
GENELGE © 6690 Gonkoya - ANKPRS
2012/.2..2. T

Rituksimab etkin maddeli ilaglarin romateid artrit endikasyonunda ve Saglk
Bakanligi’ndan alinan 6zel izinle endikasyon dist kullanimi sirasinda, “ Rituksimab Giivenlik
[zlem Formu” kullamlacaktir.

Bu amagla Blitge Uygulama Talimati/Saghk Uygulama Tebligi’nde belirlenen
kriterlerin yaninda;

. 1- S6z konusu ilaglar romatoid artrit endikasyonunda ya da izin alinarak endikasyon disi
kullamim igin regete edildiginde, regete ile birlikte 6rnedi Genelge ekinde gonderilen otokopili
ti¢ niisha olarak hazirlanmig ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilacak olan
“Rituksimab Giivenlik izlem Formu” hekimlerce doldurulacaktir. Doldurulan bu formun ilk
niishasi Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY ne,
ikinci niishast eczane araciligiyla geri 6deme kurumlarina goénderilecek, tiglincii niishas: ise
recete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a gonderilecek olan ilk niisha, hastane eczaneleri
veya serbest eczaneler tarafindan aylhk olarak biriktirilip, her ayin ilk on giinii i¢inde ilgili Il
Saglik Miudurlugi’ne gonderilecektir. Il Saghk Miidiirliikleri ise bu formlart TUFAM’a ayni
ay icinde ulagtiracaklardir. '

3- Soz konusu ilaglann kullanimina devam edilebilmesi i¢in alti aylik aralarla “ilag
Giivenlik Izlem Formu” doldurulmasi gereklidir. Recete eden hekim formu doldurduktan
sonra, i¢ hastaliklar uzmani (regete eden hekim i¢ hastaliklar kodkenli ise kendisi ikinci
bolimii de imzalayabilir, gocuk hastalarda ise pediyatrik romatoloji veya pediyatrik
enfeksiyon veya pediatrik immunoloji uzmani) ile néroloji uzmam (gocuk hastalarda pediatrik
ndroloji uzmam) hekimden konsiiltasyon alinarak form imzalanacaktir.

Rituksimab’in romatoid artrit ve endikasyon disi olarak kullaniminda yukandaki

. agiklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir. Konu ile ilgili olarak tim kurum ve
kuruluslarin bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.
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RITUKSIMAB GUVENLIK iIZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)
Romatoid Artrit ve Endikasyon Digi Kullanim

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin yast ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarast:

Hastanin tanisi ve tani tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tan1 ve endikasyon igin kullamlan ilaglar:

............ werer.... tedavisini endike kilan durum;

Tarih Verilen | Olusan advers Elde edilen Birlikte kuilanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler

I. uygulama

6. aydaki cevap

Kaginct uygulama

» Hasta, enfeksiyon riski ve ndrolojik patoloji riski yoniinden degerlendirilmistir.

b tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.
imza imza imza
Adi Soyadi (Kase) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyad: {(Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzmani Néroloji Uzmani
(Pediyatrik Romatoloji veya (CocukNoroloji Uzmant)

Pediyatrik Enfeksiyon veya Pediyatrik immunoloji}

* Bu form rituksimab’™in romatoid arteit endikasyonu ve endikasyon dist kullamimu sirasinda doldurulmalichr,

* Bu form, tedavi siiresince alt1 ayda bir doldurulmahdir.

* Hasta baslangicta ve ilag kullanildid1 sirece enfeksiyon ve nérolojik patoloji riski yéniinden regete eden hekimler ile
Noroloji ve I¢ Hastaliklart (Cocuklar i¢in Pediyatrik Romatoloj ] veya Pediyatrik Immunoloji veya Pediyatrik

Enfeksiyon Uzmani ve Pediyatrik Noroloji Uzmani} uzmanlarmnca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. llag ve Eczacilik Genel Miidirliigii So6giitozii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: 218 30 00, Faks:
218 35 99; e-posta: tufam@iegm.gov.tr)




