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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
GUNLU
DOSYA

inovator ve biyobenzerleri de dahil olmak tizere Anti-TNF ajanlari iceren tiim ilaclarin Kaposi
Sarkomu riski yaratmasi ile ilgili olarak Avrupa ilag Ajans’’nin resmi internet sitesinde 03 Agustos
2020 tarihinde yayinlanan ve ek2’de linki yer alan “Tumour necrosis factor alpha inhibitors:
adalimumab; certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab — Kaposi’s sarcoma” baslikli
uyarisi Kurumumuzca degerlendirilmistir. S6z konusu ilaglarin Tirkiye’de ruhsath olanlarin kisa
triin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ek1l’de yer alan ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir. S6z konusu degisikliklerin yansitildigi inovatér ve biyobenzerleri de dahil olmak
lizere Anti-TNF ajanlari iceren tiim ilaglara ait KUB/KT’lerin incelenmek lizere duyuru tarihinden
itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine gdnderilmesi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY Kurum Baskani

Ek1: Sendika Dernek Duyurusu (1 sayfa)
Ek2:https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/new-product-
information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-6-9-july-2020- prac_en.pdf

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi
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[Asagida yer alan ifadeler, Anti-TNF ajanlari iceren tim ilaglar (inovator ve biyobenzerleri de
dahil)iceren ilaglarin kisa Griin bilgilerine ve kullanma talimatlarina ilave edilmelidir. Bu ifadelerle
celisen bilgiler var ise gerekli diizenlemeler yapiimalidir.]

KISA URUN BILGiSi
4.8. istenmeyen etkiler [“Iyi huylu, kétii huylu ve tanimlanmamis neoplazmalar” Basliginda
“Bilinmiyor” sikhgina asagidaki ifade ilave edilmelidir.]
Kaposi Sarkomu

KULLANMA TALIMATI
[ilgili ilaglar “4. Olasi yan etkiler nelerdir?” Bashginda “Bilinmiyor” sikhgina asagidaki ifade
ilave edilmelidir. ]
Kaposi Sarkomu, insan Herpes Viriisii8 enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser tiiriidiir. Kaposi
Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



