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DAGITIM YERLERINE

Bakanhgimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi € ihaz Kurumunun 10.05.2017 tarih ve 1717 sayili
2017/2 Genelgesi ekte sunulmakta olup konuy la ilgili bilgilendirmelerin yapilmasi hususunda;

Geregini rica ederim.

Dr. Ahmet OZER
i1 Saglik Midiri |

EKLER:Bakanhgimiz 2017/2 Genelgesi

Dagitim:

Kamu Saglik Hizmetleri Sube Miidiirliigii

Ozel Saglik Hizmetleri Sube Miidiirliigii

Adana Halk Saghg Miidiirliigii

Adana [li Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sexreterligi ‘
4. Bolge Adana Eczaci Odasi Bagkanligi

Eczacilik ve Tibbi Cihaz Sube Mildiirliizii - | Bilgi icin:Selbinaz AKCAL
Faks No: - Unvan HEMSIRE
e-Posta:selbinaz.akcal@saglik.gov.tr Int Adresi: S. AKCAL ‘ Telefon No:3225
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“Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Ydnetmelik” kapsaminda vedolizumab iceren “Entyvi
300mg Infiizyonluk Cozelti Konsantresi i¢in Toz” adli ilacin kullamnu sirasinda meyda
gelebilecek ciddi advers reaksiyonlarin topium ve hasta saghfi acisindan izlenebilme
amaciyla asagida aymntilan agiklanan “Vedolizumab Giivenlik Izlem Formu” ve “Vedolizuma
Hasta Onay Formu™ uygulamas; yliritiilecekti .

a) Hasta Onay Formu uygulamasi
1. Kuwrumumuz tarafindan hazirlannis ve &me@i genelge ekinde (Ek-1) vyer al
“Vedolizumab Hasta Onay Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgei’E
ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitihr,
ii. Hekimin ilaci regete edebilmesi i¢in Saglik Kurulu Raporu hazirlamas: gerekir.
i1, Saglik Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi igin “Hasta On
Formu” doldurulur.
iv. “Hasta Onay Formu™ hasta, ilact regete eden hekim ve hastanin kiigiik veya kisith olm
halinde veli veya vasi tarafindan imzalanr.
v. llaglarin geri ddemesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyamin ve form
seri numarasin Saglik Kurulu Raporunca yer almasi gerekir.
vi. Regete eden hekim formun bir niishas)n hasia dosyasina konuimak iizere ahr. Dig
niisha hasta ya da hasta yakinina verilir. T
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b) Vedolizumab Giivenlik izlem Formu uygulamasi
i. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve Ornedi geneige ekinde (Ek-2) yer al

“Vedolizumab Giivenlik izlem Formu™ teri numaral: ve otokopili iki niisha olarak ilgili
ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagiilir.

ii. Hekim, ilaci regete etmeden énce formu doldurur, |

iii. Regete eden hekim formu doldurduktazn sonra imzalar, konsiiltasyon almak iizere it
hastaliklar1 uzmam (regete eden hekim i¢ hastaliklari kokenli ise kendisi), néroloj
uzmam ile gégiis hastahiklar veya enfeksiyon hastahklart uzmanina génderir ve form bu
uzmanlar tarafindan da imzalanir. !

iv. Form doldurulup imzalandikian sonra I *kim manuel va da e-regete olarak ilact regel
eder. -

v. llacin geri o6demesi igin “Vedolizumab Giivenlik izlem Formu’nun hekimle
doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasimn regete eden hekim tarafind
sistemde belirtilmesi gerekir.
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Recete eden hekim, formun bir niishasim hasta dosyasina konulmak fizere alir. Dig
niishays hasta veya hasta yakn ile eczaneye gonderir. .

vii. Eczaci, formlan ayhik olarak biriktirip, miiteakip ayn ilk on giinii iginde ilgili 1l Saglh
Miidiirliigiine, 11 Saglik Miidiirliigii de TUFAM'a ayni ay iginde génderir.

V1.

¢) “Vedolizumab Giivenlik Izlem Formu”nun doldurulma sikhg .
Bu form, ilk uygulama, dérdiincii uygulama (10. hafiadaki degerlendirme sonrasinda

yapilan ilk uygulama) ve sonraki her uygulama 6ncesinde doldurulur.

w

Bilgilerinizi ve konunun iliniz dahilindeki tiim saghk kurum / kuruluglarina ve eczanelerg
duyurulmasim énemle rica ederim. -

Prof. Dr. Eyiip GUMUS
Bakan a.
Miiste

Ekler:
1. Vedolizumab Hasta Onay Formu (1 sayfa)
2. Vedolizumab Giivenlik izlem Formu (1 sayfa)

DAGITIM .
Geregi: Bilgi:
81 1l Valiligi Malive Bakanh3i

Milli Savunma Bakanlig
Sosyal Glivenlik Kurumu
Yiiksek Ogretim Kurumu
Tirk Eczacilan Birligi
Tirk Tabipleri Birligi
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¥ VEDOLIZUMAB HASTA ONAY FORMU™
Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

R BT LT T R ——— (] S———— oldugu, bu hastahgin
bagisikhk sistemini 11g1]enduen bir hastalik oldugu bu giine kadar kullandigim
ilaglarm hastah@min ilerlemesini durduramadifi ve hastalifimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada Entyvio iiacim kullanmam gerektigi ve kullanmadigim
takdirde hastalifzmin siddetlenebilecegi, .

B) Tedavimde kullamlacak olan bu ilacin gesitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan
etkilertn: ciddi infiizyon reaksiyonlar olabilecegi, tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlara
meyili artirabilecegi. ilaca karst alerjik reaksiyonlarin olabilecegi, nadir de ols
progresif multifokal I6koensefalopati (PML) ismi verilen nérolojik hastahia sebe
olabilecegi, bagisikiik sistemine etkisi nedeniyle malignite riski olabilecegi ban
anlatilmigtr. llacin olugabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin gdzlenebilmesi
hekimin belirleyecegi sikliklarda kontrollere gelmem gerekllg] tedavi sirasinda bir
sorunla karsilasngimda doktoruma ulasabilmek icin onu arayabilecefim ve
bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

. |
C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir bask: altinda Kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazge¢me hakkim saklh kalmak
kosulu ile énerilmis olan vedolizumab etkin maddeli Entyvio isimli ilaci kullanmayi,
bu ilacin parenteral kullamms sirasinda olugabilecek yan etkiler igin tibben gerekli,
sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair riza gdsteriyorum.

Hastanin Adi-Soyad: © Tamk Adi-Soyadi:
Tarih: Tarih:

imza: | Imza:
R Tarih: Imza:

" :

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gitvenlilik bi_]gisi:\in hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta c'dugunuz ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilg
edinilmesine katkr saglamis olacaksimiz. Kullanma Talimatinda y’pr alan veya almayan herhangi bir yan er
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilashiginiz yal
etkileri www.titck gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak va da 0 800 314 00
numaralr yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farinakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firm
yetkilisine bildiriniz. |

|
\
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Hastanm adt, soyadi:

Hastanin yasi ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanm dosya numarasi:

Hastanin tamsi ve tam tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tani ve endikasyon igin kullanitan ilaglar: |

|

Entyvio (vedolizumab) tedavisini endike kilan durum: ,

Baslangicta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:.............c.cccei A!fciger LT 113 O -
INH profilaksisi yapilacaksa baglangic ve bitim tarihiz.............f.ccbeiiiiiiiiniin e e,
Malign veya pre-malign hastalik 8ykiisti:.................... SrnD. T b B R R S R
| Tarih Verilen | Olusan advers || Elde edilen Birlikte kullantlan ilaglar
doz etkiler | olumlu etkiler
1. uygulama |
4.uygulama (10. haftadaki | | '
degerlendirme sonrasinda |
yaptlan ilk uygulama)
Kaginer uygulama i
oldugu........ |
! Formun doldurulma tarihi: .............. | ; j
l_-_-_ * i . - . - ke
| ¢ Hasta enfeksiyon riski ve ndrolojik risk {6zellikle Frogresif Multifokal Lokoensefalopati (PML)] yéadpden
degerlendirilmistir.
» Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkilloz veya malignite bulunmamaktadir.
| & Hasta, ilaca bagh tiiberkiiloz, enfeksiyon ve malignite riski konusunda uyanlmistir.
o Entyvio (vedolizumab) tedavisi almasinda medikal sakinca voktur.
e Bu formda yer alan ila¢ icin uygun asilarin yapilmesi 8nerilmigtir.
imza imza imza Imza
Adi Soyad: (Kase) Adi Soyadi (Kage) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyadi (l?.‘me)
Regete Eden Hekim i¢ Hastaliklari Uzmani Noroloji Uzmam Enfeksiyon Hast. Uzmam
veya Gogiis Hast. Uzman: |

* Bu form Entyvio (vedolizumab) i¢in kullaniimaktadir.
* Bu form, ilk uygulama, dordiincii uygulama (10. haftadal. degerlendirme sonrasinda yapilan itk uygulama) ve sonraki
her uygulama 6ncesinde doldurulmahdr, '

* Vedolizumab uygulamas) siddetli inflizyon reaksiyonlarina yol acabilir. Siddetli reaksiyon ortaya [ciktiginda
vedolizumab uygulamas: durdurulmali ve uygun tibbi tedavi uygulanmahidir.

* Hasta baglangicta ve ilag kullamldig siirece tiiberkiiloz, enfeksiyon, malign hastaliklarm gelisimi ve n6
yoniinden regete eden hekimler ile i¢ hastaliklar, néroloji ve gogiis hastaliklari veya enfeksiyon
uzmanlarmca yakindan izlenmelidir,

* Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Sogiitszii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (03
00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck gov.tr)

lojik risk
astahiklar

ltacin alindig1 eczanenin adi ve adresic............cocovvieensoniaiben. j ................................................. 85
" WBy ilag ek izlemeye 1abidir Bu G¢gen yeni gtivenlilik bilgisinin hizl olarak belirldnmesini sa@layacakur, Saghk meslegi mensuplarunn supheli advers
reaksivonlarum bildirmeleri beklenmektedir. Raporiama yapilmasy, ilacimn yarar/misk dengesinni sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir
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