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Bakanligimzi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu' nun 2014/7 ve 2014/8 sayili
genelgeleri yazimiz ekinde génderilmistir. Gerekli duyurularin yapilmas: hususunda;

Geregini rica ederim.
Dr.A Muhsin KISIOGLU
Il Saglik Miidiir V.

EKLER:
1- Genelge ve ekleri. (4 Sf.)

TARIN 10.201Yy
[ 201y/ Sy
HAVALE

Saglik Hizmetleri $ubesi Eczacilik Birimi Barutluk Mahallesi Arnavut Ky Caddesi TOKI 1. Kisim EDIRNE
A ¥, til1 bilgi igin: 0284 2268443 - 211 Deniz SOLAKOGLU

Bu belge 5070 sayih elektronik imza kanuna gére giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Evrakin elektronik imzal suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 48b46644-9601-4d90-a8b4-c13c6e10bcob kodu ile erisebilirsiniz.
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- VB" ilag ek izlemeye tbidir. Bu figgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacakur. Saglik ‘meslepi mensuplarmin
~ glpheli advers reaksiyonlarint bildirmeleri beklenmektedi. Raporlama yapilmas, ilacin yararfisk dengesinin sorekli olarak izlenmesine




¥ TOFASITINIB HASTA ONAY FORMU*
Saghifim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastahfimun, QOSMIN  .ussamsvnmssasismisssreniassvstasy oldugu, bu hastahifin
bagigikhik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandifim
ilaglarin hastalifimin ilerlemesini durduramadifi ve hastah@mmin hala aktif olarak
devam ettifi, bu asamada Xeljanz ilacim kullanmam gcrckugl ve kullanmadifim
takdirde hastalifimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilacin bafigikhik sistemi izerine ve diger sistemler
{izerine ¢esitli yan etkilerinin oldufu ve bu yan etkilerin: Tiiberkiiloz, mantar
enfeksiyonlari, viral enfeksiyonlar ve diger firsatgn enfeksiyonlara meyli
arttirabilecegi, ilaca karg: alerjik reaksiyonlarin olabilecegi, lenf kanseri, solid tiimor,
non-melanoma deri kanseri gibi baz1 kanserleri artirabilecei, kan degerlerinde diigme
yapabilecegi, tedavi sirasinda komplike divertikiilit gelisebilecegi, mide bagirsak
delinmelerine sebep olabilecegi ve kan yaglaninda artisa yol agabilecegi bana
anlatilmstir. flacin olugabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin gézlenebilmesi igin 3
ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere gelmem gerektigi, tedavi
sirasinda bir sorunla kargilagtifimda doktoruma ulagabilmek i¢in onu arayabilecegim
ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmigtir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigiim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedifim takdirde tedavimi durdurup, vazgegme hakkim sakh kalmak
kosulu ile dnerilmis olan tofasitinib etkin maddeli Xeljanz isimli ilac1 kullanmay, bu
ilacin parenteral kullanimi sirasinda olusabilecek yan etkiler i¢in tibben gerekli,
sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair nza gsteriyorum.

Hastanin Adi-Soyad: Tamk: Ad-Soyad
Tarih: Tarih:
imza: imza:
) 2 . NN RS, Tarih: Imza:

* Bu form Xeljanz (tofasitinib) i¢gin kullanilmaktadir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Oggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime: olabilirsiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz.
Aynca kargilagtifiniz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Ttrkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
ve/veya ilgili firma yetkilisine bildirinizz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gilvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge 5070 say1l1 elektronik imza kanuna gére giivenli elektronik imza ile imzalanmustr.



o ¥ TOFASITINIB GUVENLIK IZLEM FORMU *
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastamn adh, soyadi:

Hastamn yag: ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tanisi ve tan tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tan1 ve endikasyon igin kullamlan ilaglar:

Xeljanz tedavisini endike kilan durum:

Baglangicta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:....................... AkciBer grabIe. oo s
INH profilaksisi yapilacaksa baglangig ve bitim tarihiz.............ccvvuiiiiieeiiiiieiiiie e ees e,
Maligi veya pre-malign hastalk SyRAsH:. ... coimmrsommssismmesiomismmms s i s i esisistiotasnnennns
Tarih Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci aylik tedavi

oldugu

» Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadar.

» Hasta, fungal enfeksiyon geligimi riski y8niinden degerlendirilmistir.

® Hasta, ilacm tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarlmistir.

* Hastalar, komplike divertikiilit belirtisi olabilecek karin agrisi gibi'semptomlar agisidan uyanlmstir.
» Xeljanz (tofasitinib) tedavisi almasinda medikal sakmca yoktur.

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

imza Imza imza
Ady Soyad: (Kage) Adi Soyadi (Kage) - Adi Soyad: (Kase)
Regete Eden Hekim i¢ Hastaliklart Uzmam Gogis Hastahklar1 Uzmam
veya

Enfeksiyon Hastaliklari Uzmani

* Bu form Xeljanz (tofasitinib) i¢in kullaniimaktadir.

* Bu form, tedavi siiresince iig ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baglangigta ve ilag kullamldig stirece tiberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin geligimi
ybniinden regete eden hekimler ile g6Els hastaliklan (veya enfeksiyon hastaliklari) ve i¢ hastahklari uzmanlarinca yakindan
izlenmelidir. .

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde bildirilmelidir, (Adres:
S.B. Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Sogiitszii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08, Faks: 0312 218
35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni glvenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi
mensuplarnin stipheli advers reaksiyonlarim bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglamaktadur. '
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Xeljanz (tofasitinib) kullanimi sirasinda, ciddi advers etkilerin toplum ve hasta saghg agisindan
izlenmesi amaciyla “Tofasitinib Giivenlik lzlem Formu” ve “Tofasitinib Hasta. Onay Formu”
uygulamas: yiiriitiilecektir, Bu amagla Biitge Uygulama Talimati/Saghk Uygulama Tebligi’nde
belirlenen kriterlerin yaninda;

1- Xeljanz’in regetelenmesi igin ilgili hastanede saglik kurulu raporu diizenlenebilmesi amaciyla
bir 6rnegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “Tofasitinib Hasta Onay Formu”, hasta, ilaci regete eden
hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacaktir. Saglik kurulu raporu hazirlanmas: igin bu imzali formun
varhi@ gereklidir. Elektronik rapor uygulamasinda, rapor iginde hasta onay formunun dolduruldugu
belirtilecek olup ayrica geri 6deme kurumuna belge gdnderilmeyecektir. Ancak herhangi bir sebeple:
elektronik rapor diizenlenemeyen hallerde imzalanan form rapor ile birlikte geri ddeme kurumuna
gonderilecektir. “Tofasitinib Hasta Onay Formu” www titck.gov.tr adresinden temin edilebilir.

2- Xeljanz recete edildiginde Genelge ekinde (Ek-2) génderilen otokopili {i¢ niisha olarak
hazirlanmig ve ilgili ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitilacak olan “Tofasitinib Giivenlik izlem
Formu” hekimlerce doldurulacaktir. Doldurulan bu formun ilk niishasi Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Tiirkiye Farmakow_ulans Merkezi (TUFAM)’ne gonderilecek, ikinci niishas1 eczanede
saklanacak, tiglinci nilshas) ise regete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a gonderilecek olan ilk
niisha, hastane eczaneleri veya serbest eczaneler tarafindan ayhk olarak biriktirilip, her ayn ilk on
giinii iginde ilgili 11 Saglik Midiirligii’ne gonderilecektir. 11 Saghk Mtidﬁrliiklen ise bu formlan
TUFAM’a aym ay iginde ulastiracaklardur.

flag e-regetelendiginde “Tofasitinib Giivenlik fzlem Formu”nun heklmlerce doldurulduguna dair
beyanin sistemde belirtilmesi yeterli olup ayrica geri 6deme kurumuna belge génderilmeyecektir.
Ancak herhangi bir sebeple elektronik regete diizenlenemeyen hallerde hasta adina manuel recete
diizenlenmis ise stz konusu formun regete ekinde yer almasi gerekmektedir. -

3- Xeljanz kullamimina devam edilebilmesi igin {i¢ aylik aralarla “Tofasitinib Giivenlik izlem
Formu” doldurulmas: gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra i¢ hastaliklari uzmam
ile (regete eden hekim i¢ hastahklan kokenli ise kendisi ikinci bdlimii de imzalayabilir) gogiis
hastaliklar1 uzmani veya enfeksiyon hastaliklart uzmam tarafindan da form imzalanacaktir.

Konu ile ilgili olarak titm kurum ve kuruluglarin bilgilendirilmesi hususunda gTyaﬁca

ederim.
Dr. S u;ﬁRMAN
Kuryrfi Bagkam

Ek: 1. Tofasitinib Hasta Onay Formu (1 sayfa)
2. Tofasitinib Giivenlik 1zlem Formu (1 sayfa)

DAGITIM

-Maliye Bakanhig

-Milli Savunma Bakanhig; "
-Sosyal Giivenlik Kurumu

-Yiiksek Ogretim Kurumu

-81 11 valiligi

-Tiirk Eczacilan Birligi

-Tiirk Tabipleri Birligi

2. Sbgiitozii Mahallesi,2176 Sokak No:5 06520 Gankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 3599
www.tilck.gov.tr
Bu belge 5670 say1li elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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