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Deri ve Zuhrevi Hastaliklar Dernegi
ANKARA

Konu: TNF-alfa Blokerleriyle ilgili Ciddi Guvenlik Uyarisi

02/04/20089 tarihinde TNF-alfa Blokerleri ile ilgili olarak Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik
Genel Madurlagt’'nan tarafimiza bildirmis oldugu 024997 sayili yaziya istinaden firmamiz
tarafindan hazirlanan ve ekte sunulan “Sayin Doktor Mektubu” nun derneginiz binyesinde
bulunan tim Gyelerinize duyurulmasini arz ederiz.

Saygilarimizia,

Ecz.Filiz Cevik
Urtin Guvenligi Mudura

EK 1: Sayin Doktor Mektubu “TNF-alfa Blokerleriyle ilgili Ciddi Giivenlik Uyarisi”
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TNF-alfa Blokerleriyle iigili Ciddi Giivenlik Uyarisi

02 Nisan 2009

Degerli Hekimlerimiz,

Sizleri Tumér Nekroz Faktér-alfa (TNF-alfa) blokeri ilaglarin kullanimina iliskin
ciddi fungal enfeksiyon riski konusunda &nemli glvenlik verisiyle ilgili olarak
bilgilendirmek istiyoruz.

Amerikan Gida ve ila¢ Dairesi (FDA), 4 Eyliil 2008 tarihinde resmi internet
sayfasinda, TNF-alfa blokerlerinin kullanildi§i hastalarda Histoplazmoz,
Koksidiyomikoz ve Blastomikoz turlerini iceren invazif fungal enfeksiyonlarin
ortaya gikmast ile ilgili bir uyan yayinlanmistir. FDA yakin bir tarinte 240
histoplazmos vakasini gézden gecirmistir; bu vakalarin cogu Amerika Birlegik
Devletlerinde, Histoplazmoz fungi tiiriiniin yaygin oldugu Chio Nehri ve Mississipi
Nehri vadilerinde yasayan kisilerde meydana gelmistir. Bu vakalarin en az 21'inde
fungal enfeksiyon tanisi sadlik mesledi mensuplari tarafindan baglangicta
konamamis ve fungal enfeksiyon tedavisi gecikmistir. Bu yirmi bir hastanin on ikisi
SImustir. FDA'ya ayrica TNF-alfa blokeri kullanan hastalarda Koksidiyomikoz ve
blastomikoza bagl 6lim de dahil olmak lzere bildirimler yapilmigtir, Birlikte ele
alindiginda bu veriler histoplazmoz ve diger invazif fungal enfeksiyonlarin TNF
alfa blokeri ilaglar ile tedavi edilen hastalarda her zaman taninmadigini éne
strmektedir. Bu durum uygun tedavide gecikmelere neden olmusg ve invazif fungal
enfeksiyonu olan bazi hastalar dimstar.

Onaylandiklari tarihten beri, TNF alfa blokeri ilaglar olan Humira, Enbrel, Cimzia
(yalmizca ABD'de onayli olan) ve Remicade’e iligkin prospektis bilgileri fungal
enfeksiyonlar da dahil oimak Gizere ciddi enfeksiyon riskine iliskin bilgileri
igermektedir. Bu bulgulara dayanarak, Amerikan Gida ve itag Idaresi TNF alfa
blokeri ilaglarin treticilerinden mevcut prospektiis bilgilerinin (Uyarilar ve Onlemler
bolimlerinin) firsatei fungal enfeksiyonlarin olugma riskine iligkin bilgilerle
guclendiriimesini talep etmistir. TNF alfa blokeri ilaglarin prospektislerinde bu
risklerin vurgulanmasi sagiik mensuplarinin s6z konusu advers etkileri
gozlemlerken daha dikkatli olmalarini ve hastalar agisindan cesitli yarar ve riskleri
daha iyi degerlendirmelerini saglayacaktir.

TNF alfa blokeri ilaglarla tedavi edilen hastalar ayni zamanda dinyanin endemik
mikoz bolgelerinde yasadiklar icin Amerika Birlesik devletierinin diginda
meydana gelen vaka sayisi son derece azdir. Tiirkiye'de Saglik Bakanhg llag ve
Eczacilik Genel Mudariaga 2005 yikindan beri cesitli TNF alfa blokeri ilaglari
yakindan gozlemlemektedir. Bu konuda * llag Guvenligi izlem Formu” uygulamasi
devam etmektedir.

Amerikan Gida ve ilag idaresi'nin invazif fungal enfeksiyonlara iligkin uyansinin
ardindan Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik Genel Madorlaga tarafindan 10 Ekim
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2008 tarihinde (i¢ TNF alfa blokeri ilacin dreticilerine bir yazi génderilerek Uriin
prospektusiinde meveut “Uyarilar” béliminin degistiriimesini talep edilmistir.

Bu dogrultuda Bakanhglmlzm_ uyarisinin ilave edilmesi ile birlikte mevcut
prospektisiumuzin Uyarilar/Onlemler balimi su sekilde revize edilecektir.

Oldiiriici, firsatgi fungal enfeksiyoniarin ortaya ¢ikmasi igin zemin olugturur.
Hastada aktif fungal enfeksiyon veya invazif mantar enfeksiyon riski varsa
yarar/zarar oran dikkatle tartiimalidir.

TNF-alfa blokeri ilaglar recete edilirken yukarida belirtilen guvenlilik uyarilanna
dikkat edilmesini ve TNF alfa blokerlerinin kullanimi esnasinda advers etki
olugmasi durumunda Abbott Laboratuarlari ve Saglik Bakanlig: llag ve Eczacilik
Genel Mudurlagu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ni (e-posta:
tufam@iegm.gov.ir , tel: 0 312 309 11 41/ 1192, fax: 0 312 309 71 18)
bilgilendiriimesinin gerektigini hatirlatiriz.

Saygilarimizia

Ecz. Filiz Cevik Dr. Selin Ugar

Urlin Giivenligi Sorumiusu Medikal Operasyonlar Midiri
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