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Bilgilendirme Mektubu Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, saglik meslegi mensuplarmin ilag
giivenilirligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalarini
saglamak amaciyla yirdttlen mektup dagitilmas: uygulamasi kapsaminda,

"Lemtrada (alemtuzumab): endikasyon kisitlamasi, ilave kontrendikasyonlar ve risk
azaltma onlemleri” bashg: ile dagitimi Kurum tarafindan onaylanan doktor bilgilendirme
mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmas: istenmektedir.

flgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup,
bilgilerinizi ve konu hakkinda Uyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.
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Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitiimasi uygulamas1 Kurumumuzca yiirtitilmektedir. Bu
dogrultuda, “Lemtrada (alemtuzumab}): Endikasyon kisitlamasi , ilave kontrendikasyonlar ve risk azaltma
onlemleri” bashgiyla dagitilmast Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak Uyelerinize ulastirilmasi hususunda

bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU

Kurum Baskani a.
Daire Bagkani

Ek : Mektup (4 sayfa)
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03 Mart 2021

YLEMTRADA (ALEMTUZUMAB): ENDIKASYON KISITLAMASI, ILAVE
KONTRENDIKASYONLAR VE RISK AZALTMA ONLEMLERI

Sayin Saghk Mcslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, Lemtrada (alemtuzumab) ife pazarlama sonrast kullamimda tespit edilen yeni
glivenlilik bilgilern hakkmda sizi bilgilendirmektir. Bu bilgilendirme, endikasyon kisitlamasi,
kontrendikasyon ilavest ve risk azaltma dnlemleri hakkindadie, Bu yeni glivenlilik bilgileri Kisa
Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati bilgilerine dahil edilme sitrecindedir.

Alemtuzumab tedavisinden dnce ve alemtuzumab ledavisi sirasimda agagida belirtilen yeni risk
minimizasyon 6nlemlen takip edilmelidir.

Bu mektup, T.C. Saglk Bakanlgi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kakinarak hazirlanmmstir,. Bu  mektuba,
www_titek.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

Lemtrada bazen éHimeiil de olabilen ciddi advers reaksiyonlarla iligkilendicilmistiv. Lemtrada'mn
kullanimina ilislan uygulamaya koyulmus olan giincellenmis kosullar agagidaki gibidir:

¢ Lemtrada, asafida yer alan hasta gruplarima yonelik olarak, ileri derecede aktif
yineleyen-ditzelen multipl sklerozu (RRMS) olan eriskinlerde hastah@ modifiye edici tek
tedavi seklinde kullanmim icin endikedir:
o En az iki hastahfi modifiye edici tedavi (DMT) igeren cksiksiz ve yeterli bir tedavi
uygulanmasina Karsin hastalify ileri derecede aktif olan hastalar ya da
o Beyin MRI tetkikinde bir ya da daha fazla gadelinyum tutan lezyon bulunan veya T2
lezyon yiikiinde yakan tarikli MRI tetkikine layasla anlamh bir artig saptanan ve bir
yilda 2 ya da daha fazla engellilik olusturan relaps scklinde tanumlanan siddetli
yineleyen-diizelen multipl skleroza hizh bir ilerleme gisteren hastalar.

e Lk kontrendikasyoniar:

Tam diizelme saglamincaya kadar, siddetli aktif enfelisivonu olan hastalar

Kontrol altina ahnmamis hipertansiyonu olan hastalar

Servikosefalik arterlerde arter diseksiyonu dylkiisii olan hastalar

Inme dykiisii olan hastalar

Anjina pektoris ya da miyokard infarktiisii olan hastalar

Bilinen koagiilopatisi olan, antitrombositer ya da anti-koagiilan tedavi uygulanmakta
olan hastalar

o Es zamanh bagka otoimmiin hastahklar (MS yam sira) olan hastalar

oo 0 Q0

+ Lemtrada infiizyonu sirasinda miyokard iskemisi ya da enfarktiisii, serebral hemoraji ya
da pulmoner hemoraji gibi ciddi advers reaksiyonlar olugabilecefinden yalmzca yogun

Mo barlyge, glivendi dhditnontdd maagil arinsrhdaons luur
Belgel Brogafta il &t it R BG3IBYS VAU FO S QI UL R 16 Halilpd Thaln g Adeisitnspiivmawiniskipe girssglisplichicbizebys

SANOFI SAGLIK URUNLERILTD. 5T
Mernez Sho Endotens Linn Buyok dovn Ut 122 A0t 1 Gigh - IDTANDUL Tal o {0120 0% 2000 Fang 50 rb o 45 b vy i 200 0l foa 1 b
Tor S B FLPARN



balama hizh erigimin miimkiin oldugu bir hastanede, multipl sklerozu olan hastalarin
tedavisinde deneyimli bir nérolog tarafindan baglatilmah ve bu nitelifie sahip bir nérologun
gozetimi altinda uygulanmahidir. Hastalar diklatle takip edilmeli, infiizyondan kssa bir
siite sonra ciddi reaksiyon belirtileri veya semptombarinm ortaya ¢ilimasi halinde doktorn
ile derhal iletisime geginesi gerektigi tavsiye edilmelidir;

s Hastalar otoimmiin hastahk i¢in son infiizyondan sonra cn az 48 ay izlenmeli ve bu
hastzhklarin son infiizyondan sonraki 48 aydan sonmra da gclischilecegi hakkinda
bilgilendiritmelidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Avrupa Hag Ajansi (EMA), pazarlama sonras: kullamm sirasinda bildirilen ciddi, bazen 8liameiil
advers reaksiyonlarm yeni bulgular isifinda Lemtrada'nm yarar/risk dengesini gézden gegirmis ve
meveut risk minimizasyon onlemlerinin, bu riskleri ydnetmek igin yeterli olmadifina karar
vermigtir.

EMA, miyokard iskemisi, miyokard infarktiisii, serebral hemoraji, servikosefalik arterlerde
disseksiyon, pulmoner alveolar hemoraji ve trombositopeninin nadiren Lemtrada intuzyonu ile
yakin zamansal iligki i¢inde ortaya ¢ikabilece§i sonucuna varmustir, Pek ¢ok vakada reaksiyon
infiizyondan sonraki bir ka¢ giin iginde ve hasta bu olay i¢in klasik risk faktdrlerine sahip degilken
gelismistir.

Aynica, Lemtrada’nin otoimmin hepatit, hemofili A ve hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) ile
nedensel olarak iligkili oldugu diisiniilmektedir. HLH ates, hepatomegali ve sitopeniyle karakterize,
yagarm tehdit eden bir immiin aktivasyon sendromudur. Erken teshis ve tedavi edilmezse yiiksek
mortaliteye sahiptir.

Otoimmiin bozukluklar, Lemtrada tedavisinin baglamasin takip eden aylar i1d yillar iginde ortaya
¢ikar, Klinik muayene ve laboratuvar testieri son Lemtrada kiiviinden sonraki en az 48 ay boyunca
periyodik olarak yapilarak otoimmiin hastahiklarm erken belirtileri takip edilmelidir. Otoimmiinite
gelisen hastalar diger otoimmiin aracili hastaliklar bakimindan degerlendirilmelidir. Hastalar ve
hekimler, son Lemtrada tedavisinden 48 ay somra otoimmiin bozukiuklarin meydana gelme
potansiyelinin farkinda olmalidir.

Pazarlama sonrasimda, Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda siddetli Epstein-Barr viriisti hepatiti
vakalart da déhil olmak {izere Epstein-Barr viriisii reaktivasyonunun bildirildigi de kaydedilmistir.

Risk azaltict onlemier

Lemtrada'min yarar/risk profiline iliskm incelemeyi takiben, Lemtrada’'min terapétik endikasyonunu
kisitlanmis (bkz. yukarida yer alan Ozet) ve ayrica KUB'{ine yeni kontrendikasyonlar (bkz. yukarida
yer alan Ozet) ve risk azaltma dnlemleri eklenmistir:

Lemtrada tedavisi yalnizea yogun bakima hizh erisimin miimkiin oldugu bir hastanede, multip]
sklerozu olan hastalarin tedavisinde deneyimli bir ndrolog tarafindan baglatilmali ve bu nitelige
sahip bir ndrologun gdzetimi altinda uygulanmalidir. Advers reaksiyonlarm, 6zellikle de miyokard
iskemisi ve miyokard infarktiisit, serebrovaskitler advers reaksiyonlar, otoimmiin hastalikiar ve
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enfcksiyonlarm zamanmda tanust ve tedavist tein ihtiyag duyulan wzmanlar ve ckipman tedavi
sirasinda hazie bulunmalidar,

Asaguda verilen infizyon talimatlarinm, Lemtrada infiizyonu ile tligkilendirilen ciddi reaksiyonlarla
iligkili riski azalumasi amaglanmisti;

« Inflizyon dncest degerlendirmeicr:

o Baglangigta nabhz ve tansiyon dletimit dahil ohmak {zere, EKG gekilmeli ve hayati
bulgular kontrol edilmelidir.

o Laboratuvar testleri yaptimahdi {ditferansiyel beyaz hiicre saynm da dahil olmak
lizere tam Kan sayuni, serum transanunaziar, serum kreatimin, tiroid fonksiyonu
testleri ve mikroskopi ite idrar tahiili).

« [nflizyon swasinda:

o Hastalarm naliz, tansiyon ve genel klinik durumuna iliskin siirekli/sik (en azindan her
saat basi) izlem gerceklestirilmelidir.
»  Agagidaki durumlarda infiizyon durdurulmalidir:

¢« Siddeth bir advers olay goriilmest durumunda,

+ Hastada, mflizyonla iliskili ciddi bir advers olaymn (miyokard iskemisi,
hemorajik inme, servikosefalik arter diseksiyonu veya pulmoner alveolar
hemoraji) gelistigini dilgindiren  klinik  semptomlarin - goriilmes:
durumunda.

« Infiizyondan sonra:

o Lemtrada infiizyonundan sonra en az 2 saat boyunca inflizyon rveaksiyonlar
bakimmdan gdzlem yapiimasi dnerilmektedir. Infiizyonla iliskilendirilen ciddi bir
advers olaymn (miyokard iskemisi, hemorajik inme, servikosefalik arter diseksiyonu
veya pulmoncr alveolar hemoraji) gelistifini disindiren khinik semptomlann
gdrildiigt hastalar, semptomlar tamamen diizelinceye kadar yakindan izlenmelidir.,
Gozlem siiresi uygun gorildiigii sekilde uzatilmalidir (hospitalizasyon). Hastalar,
inflizyonla iligkili reaksiyonlarm ge¢ baslama potansiyeli bakimindan cgitilmeli,
semptomlarm  bildirilimesi ve uygun tibbi  yardima bagvurmalarnt  konusunda
bilgiendirilmetidir.

o Birinci infliizyon kiriiniin 3, ginlinde ve 5. giiniinde inflizyondan hemen sonra ve
ayrica sonraki herhangi bir kiiriin 3, giiniinde infliizyondan hemen sonra trombosit
sayim gergeklestirtlmelidir. Klinik olarak 6nemli trombositopeni, diizelinceye kadar
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talap edilmelidir. Yénctin gin hastamin bir hematoloji uzmanmna sevk edilmesi
distinilmelidir.

Bu énlemler Lemtrada'nm Tiirkiye'deki Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimatina cklencecktir.
Ayrica, egitim materyalleri de giincclicneceldir,

Raporlama gerekliligi:

Alemtuzumab igeren ilaclar vegete edilirken yukanda belirtilen hususlara dikkat edilmesii ve bu
ilaciy kullaniom sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumiunda Saghk Bakanhg Tirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Iontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM) ni (e-posta: tufipie tick. ooy, faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00 ve
0800 314 00 08) vefveya ilgili firma yetkililerinm bigilendirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers
reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans [rtibat Noktasr aracthigyla da bildirilebilir,

Saygtlarimizla,

Ecz Mehtap Ozaltay Ecz. Derya DONMEYZ
Ulke Farmakovijilans Miidiirii Ulke Ruhsatlandirma Madéri
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W¥Bu ilag ck izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak belirlenmesini
saplayacaktm. Saglik meslegi mensuplarinm siipheli advers reaksiyonlart TUFAM®a bildirmeleri
heklenmektedir. Raporlama yapumasy, tlacin yarar/visk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak sagiamalktadur.

Uitk bbtge sivenit elbitirenik innza ve imouditantgbor,
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