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Bakanhgmmzca saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup yazilmasi
uygulamasma karar verildigi ilgi yazimiz ile daha dnce tarafiniza bildirilmigtir.

Bu dogrultuda, “bevasizumab” iceren iiriinler igin hem Xlinik ¢aligmalarda hem de
pazarlama sonrasinda slimciil vakalari da igeren nekrotizan fassit bildirimleriyle ilgili
giivenlilik bilgilerinin duyurulmast hakkinda dagitiimast Bakanlhifimizca onaylanan bir adet
doktor bilgilendirme mektubunun yesmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak

tiyelerinize ulagtirilmast hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Ek 1: Altuzan (bevgsizumab) Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayil Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir,
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzah ash ile aymidir.
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ALTUZAN® KULLANIMI ILE BILDIRILEN NEKROTIZAN FASIIT VAKALARI

Saymn Doktor,
Bu mektubun amact ALTUZAN® (bevasizumab) kullanimina dair asagndaki giivenlilik
bilgileri hakkinda sizleri bilgilendirmektir.
Ozet
o Hem klinik cahsmalarda hem de pazariama sonrassmmda ALTUZAN alan
hastalarda oliimeiil vakalar da iceren nekrotizan fasiit bildirilmigtir.

o Nekrotizan fasiit tams1 konduktan sonra ALTUZAN’a devam edilmemesi ve bir
an once uyguan tedaviye baglanmasi tavsiye edilmektedir.

Giivenlilikle ilgili daha fazla bilgi

Nekrotizan fasiit, yiizeyel fasya ve subkutan dokularda hizli yayilan nekroz ile karakterize,
nadir goriilen fakat hayati risk olugturan bir yumusak doku enfeksiyonudur. Bagisikhig
yetersiz olan hastalar nekrotizan fasiit agisindan daha yliksek risk altindadir.

Roche klinik ¢alismalarmda ve global glivenlilik veri tabanlarinda bildirilen nekrotizan fasiit
vakalar, farkli kanser tliriintin gdrildugu hastalarda meydana gelmistir. flgili tibbi kosullara
iliskin olarak, hastalarin copunlugunda nekrotizan fasiit gelisiminden Once gastrointestinal
perforasyon, fistiil olusumu veya yara iyilesmesi komplikasyonlart s6z konusudur. Bu
hastalarin bazilari nekrotizan fasiit komplikasyonlars nedeniyle dimiigtiir.

Bu bulgulara dayanarak ALTUZAN’m, Kisa Uriin Bilgisi’nin UYARILAR ve ONLEMLER
boliimiine asagidaki bilgiler cklenecektir:

«ALTUZAN ile tedavi edilen hastalarda genellikle yara iyilegmesi komplikasyonlarina,
gastrointestinal perforasyona ve fistiil olusmasina sekonder olarak, 8limeiil vakalar1 da
iceren nekrotizan fasiit seyrek olarak rapor edilmistir. Nekrotizan fasiit geligen hastalarda
ALTUZAN tedavisi kesilmeli ve acilen uygun tedavi baslatilmahdir.”

Bu bilgiler, Kisa Uriin Bilgisi'nin iISTENMEYEN ETKILER béliimiine de dahil edilecektir:



“Enfeksiyonlar ve Enfestasyonlar: Genellikle yara iyilegmesi komplikasyonlarina,
gastrointestinal perforasyona ve fistiil olusmasina sekonder olarak, nekrotizan fasiit (seyrek).”

Ranoriama Cafrist

Saglik meslegi mensuplart, ulusal raporlama gereklilikleri uyarmea Altuzan kullanimiyla
iligkili oldugundan stiphelenilen ciddi advers olaylari bildirmelidir.

Her tir]d siipheli advers reaksiyon Saplik Bakanl:ig, flag ve Eczacihik Genel Miidiirligu,
TUFAM a (e-posta: tufam@titck.gov.ir; tel: 0 312 218 30 00; faks 0312 218 35 99;)
bildirilmelidir.

ALTUZAN kullanimina iligkin herhangi bir sorunuz olursa ya da daha fazla bilgi almak
isterseniz lGtfen Roche Milstahzarlar Sanayi A.S.’den Ecz. Zeynep Yardimet ile temas
kuranuz (Tel:0212 366 92 59, e-mail: zeynep.yardimei@roche.com).
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