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

insan ve rekombinant koagiilasyon faktérVIIl iceren ilaglar ile ilgili olarak Avrupa ila¢
Ajansi’nin resmi internet sitesinde 26 Temmuz 2018 tarihinde yayinlanan “Guideline on core SmPC
for human plasma derived and recombinant coagulation factor VIII products rev. 3” baslikl uyarisi
Kurumumuzca degerlendirilmis olup 28 06.2018 tarih ve E.120115 sayili Acil Glvenlilik Kisitlamasi
giincellenmistir. S6z konusu ilaglarin Tiirkiye’de ruhsath olanlarin kisa iriin bilgilerine (KUB) ve
kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir. Alinan kararla
ilgili varsa gorus, oneri ve katkilarinizin 18.09.2019 tarihine kadar Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine sunulmasi, bu siire icinde Farmakolojik
Degerlendirme Birimi’ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

Ek: 2 sayfa

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilac Sanayi Dernegi Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi ilag Endstrisi
isverenler Sendikasi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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[Asagida yer alan ifadeler, Faktor VIl iceren ilaglarin kisa Uriin bilgilerine ve kullanma
talimatlarina ilave edilmelidir. Bu ifadelerle celisen bilgiler var ise gerekli dizenlemeler
yapilmalidir.]

KISA URUN BILGISI 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri [ilgili ilaglar igin inhibitor gelisimi
ile ilgili kisimlar asagidaki climlelerle degistirilmelidir. ] inhibitérler Faktdr VIII’e karsi nétralize edici
antikor (inhibitorler) olusumu, hemofili A hastalarinin tedavisinde bilinen bir komplikasyondur. Bu
inhibitorler genellikle faktor VIII prokoagilan aktiviteye yonelik olan IgG immiinoglobilinleridir ve
modifiye tetkik kullanilarak her ml plazmada Bethesda Unitesi (BU) olarak &l¢iiliir. inhibitér gelisme
riski, faktor Vlll'e maruziyetin yani sira hastaligin siddeti ile iliskilidir ve bu risk ilk 50 maruziyet
gliniinde en yiksek seviyededir; ancak risk yaygin goriilmemesine ragmen yasam boyu devam
eder. inhibitdr gelisiminin klinik 6nemi inhibitor titresine bagl olacaktir; diisiik titrenin teskil ettigi
yetersiz klinik yanit riski, ytksek titreli inhibitorlere kiyasla daha az olacaktir. Genel olarak,
koagitilasyon faktord VIII Griinleri ile tedavi edilen tiim hastalar, uygun klinik gbzlem ve laboratuvar
testleri ile inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatle izlenmelidir. Eger beklenen faktor VI
aktivitesinin plazma diizeylerine ulasilamazsa veya yeterli doz ile kanama kontrol altina alinamazsa
faktor VI inhibitori varligi agisindan test yapilmalidir. inhibitér diizeyleri yiiksek olan hastalarda
faktor VIl tedavisi etkili olmayabilir ve diger tedavi secenekleri dikkate alinmalidir. Boyle hastalarin
tedavisi hemofili ve faktor VIII inhibitorleri tedavisi konusunda deneyimli hekimler tarafindan
yonlendirilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler [ilgili ilaglar igin inhibitdr gelisimi ile ilgili kisimlar asagidaki ciimlelerle
degistirilmelidir. HTGH ve TGH’lerdeki inhibitér gelisme calismalarinda herhangi bir referans, 4.8
istenmeyen Etkiler bolimiinden silinmelidir . ]

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.



Guvenlilik profili 6zeti Asiri duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlar (bunlar arasinda anjiyo6dem,
inflizyon bolgesinde yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, yaygin Urtiker, bas agrisi, kurdesen,
kan basincinda diisme, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, goguste sikisma hissi, karincalanma,
kusma, hiriltili solunum yer alabilir) nadiren goézlenmistir ve bazi olgularda siddetli anafilaksiye
kadar ilerleyebilir (sok dahil).

<ilgili asiri duyarhlik reaksiyonlari ile birlikte, <fare>, <sigir> <ve/veya> <hamster> proteinine
karsi antikor gelisini cok nadiren gézlenmistir.>
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3 | 3 < Mustahzar adi> da dahil olmak Uzere faktor VIl ile tedavi edilmis hemofili A
hastalarinda noétralize edici antikorlar (inhibitorler) gelisebilir><bkz. b6lim 5.1>. Bu tir inhibitorler
olusursa, durum, yetersiz klinik yanit seklinde kendini gosterebilir. Bu gibi durumlarda uzman
hemofili merkezleriyle baglanti kurulmasi énerilmektedir.

Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi Asagida verilen tablo, MedDRA sistem organ
siniflandirmasina (SOC ve Tercihli Terim Dizeyi) uygundur. Gorilme sikliklari su yaklasima gore
degerlendirilmistir: Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

<Advers reaksiyonlar her bir siklik grubunda azalan ciddiyet sirasina gére verilmistir.>

MedDRA Standart Sistem Organ Sinifi Advers reaksiyonl ar Siklik {<Cok yaygin, yaygin, yaygin
olmayan, seyrek, cok seyrek.>} Kan ve lenf sistemi bozukluklari FVIII inhibisyon u Yaygin olmayan
(TGH’ler)* Cok yaygin (HTGH’ler)* * Sikhk, siddetli hemofili A hastalarinin yer aldigi, tiim FVIII
Granleri ile yapilmis calismalara dayanmaktadir. TGH'ler = daha once tedavi gérmis hastalar,
HTGH'ler = daha 6nce tedavi gormemis hastalar”

KULLANMA TALIMATI
[ilgili ilaglar icin inhibitér gelisimi ile ilgili kisimlar KUB ile uyumlu bicimde giincellenmelidir. ]
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