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BOLGE ECZACI ODASI )
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA,

Birligimize, Erkim flag Sanayi ve Ticaret A.S. tarafindan gonderilen 10.04.2009 tarihli
yazi ile,

Sirketleri adina ruhsatli iken 23.03.2009 tarih ve 127/16 say1 ile Gilead Sciences flag
Ltd.Sti.’ne ruhsat devri yapilan “Hepsera 10 mg 30 Tablet” adh triin ile ilgili olarak ilag
dagitim kanallanindan ve eczanelerden firmalanina ulagan bilgiler ve bu bilgileri teyit etmek
amaciyla gergeklestirilen incelemeler cercevesinde; .

o Sirketleri adina ruhsath tiim triinlerde diriin giivenligini temin etmek amaci
ile kullamlan hologramli fiyat kupiiri bulunmayan ambalajlarin piyasada
oldugunu,

e Uriin sirketleri adina ruhsath iken, taraflarinca ithalati sz konusu olmayan
0808482D seri numarali tiriinlerin, bagka bir firma tarafindan kullanilmamasi
gereken barkod, ruhsat sahibi olarak sirketlerinin belirtildigi Tiirkce
prospektiis, sirket logolan basili i¢ ve dis ambalaj ve hologramsiz fiyat
kupiirii ile piyasada bulundugunu

tespit ettikleri ve sirketleriyle higbir sekilde ilgisi bulunmayan bu durum nedeniyle her turld
iirlin giivenligi, idari, adli, ve olusacak kamu zaran ile hasta, hekim, eczaci ve ecza depolan
bazinda ve ayrica benzeri tiim konularda sirketlerinin sorumlu olmadi bildirilmektedir.

Erkim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. tarafindan ithal edilmeyen, iizerinde seri ninnaras1
ve yukarnida belirtilen tespitleri igeren dig ambalaj ile prospektiis fotokopileri ekte yer
almaktadir. :

Bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini rica ederim.
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KONU: Ruhsatini devrettigimiz * HEPSERA 10 mg 30 tablet” adli preparat icin piyasadan
gelen bildirimlerle ilgili tespitierimiz. '

Sirketimiz adina ruhsath iken 23.03.2009 tarih ve 127/16 sayi ile Gilead Sciences Ilag
Ltd.$ti."ne ruhsat devri yapilan “Hepsera 10 mg 30 tablet” adli triin ile ilgili olarak ilag
dagiim kanallarindan ve eczanelerden tarafimiza ulasan bilgiler ve bu bilgileri teyit etmek
amaciyla gergeklestirilen incelemeler gergevesinde;

 Sirketimiz adina ruhsatli tim Griinlerde diriin guvenligini temin amaci ile kullanian. ve
daha 6nce orneklerini bilgilerinize sundugumuz hologramli fiyat kuptirli bulunmayan
ambalajlarin piyasada oldugunu,

o Uriin girketimiz adina ruhsatl iken tarafimizca ithalati séz konusu olmayan 0808482D seri
numarali Urlinlerin bagka bir firma tarafindan kullaniimamasi gereken barkod, ruhsat
sahibi olarak sirketimizin adi gecen Tirkge prospektiis, sirket logomuz bastli ic ve dig
ambalaj ve hologramsiz fiyat kupiirii ile piyasada bulundugunu,

tespit ettigimizi ve sirketimizle hicbir sekilde ilgisi bulunmayan bu durum nedeniyle her tiirlii
Urilin glivenligi, idari, adli ve olusacak kamu zaran ile hasta, hekim, eczaci ve ecza depolari
bazinda ve ayrica benzeri tiim konularda sirketimizin sorumlu olmadigini bilgilerinize arz
ediyoruz.

Sirketimiz tarafindan ithal edilmeyen iizerinde seri numaras; ve yukarida belirttigimiz tespitleri
iceren dis ambalaj ile prospektiis fotokopileri ekte takdim edilmistir.

Geredi igin tensiplerinize arz ederiz.

Ankara Koordinatéri

EKI: Tiirkge dis ambalaj fotokopisi,
Tirkge prospektiis fotokopisi,

BILGILENDIRILEN KURUMLAR

e T.C. SAGLIK BAKANLIGI, Ilag ve Eczacilik Genel Midirligii

* T.C. MALIYE BAKANLIGI, Biitce ve Mali Kontrol Genel Miidiirliigii

* T.C. SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI, Genel Saglk Sigortas: Genel
Miidiirliigii L
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Oral kullarm icindir,

 Kulianmadan 6nce prospektilsti’
-.okuyunuz,

Fiyat kiiptirii bdlunmayan
ambalajlan satin almayiniz.

.Beklenmeyen bir etki

goriiidiiglinde doktorunuza
bagvurunuz

‘Cocuklarin ulasamayacag

-yerde ve ambalajinda

saklayiniz,

- 25°Cninaltindaki oda
- sicakliinda saklayiniz.

'REGETE ILE SATILIR.
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Hepsera®
10 mg 30 Tablet
Adefovir dipivolssil

%/ ciLEAD

010L9002H

OretimTar: .

’ 7 200282
SeNo: e neazap
Son Kull. Tar: 07 R

HEP903010H -

\

|

l.




1

Bt

SE R

U
oetaoes bt

38198108 Bw o1 w3500 _
HDanyadaY QYA
Y DLLEA NV SV Wi

“Uretim Yeri:

ey

ﬂl ] ﬂﬂ!llll

Formilii: %
Her blrtablet, 10mg Adefovlr :
dipivoksll icerir,

' Ruhsat Sahibi;

ER-KIM liag San. ve Tic. A.$
Balmumcu - - Beslktag,
Istanbul

Ruhsat Tarlh ve No:
27.10.2003 - 114/94

Heumann PCS GmbH
Nuremberger Strasse 12
90537 Feucht, Aimanya
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“Kompense karaciger hastaly ve lamivudin-direngli HBV'|} hastalarda elde edilen.deneyimier:
Lamivudin-direrigli HBV'i kronik”hepatit B hastalannda vepilan kergilagtralt-derble-bling
galismad,{n=5)-|amivueinsle-48. hattaik tedavi-sonrasinde:sbasianglg; BV BN Ja -higbir .
-medyan indirgemesi syoktur. 10.+mg, adefovir dipivoksih lgiciek=bagina:veya lesingudin_-ile
kombinasyon halinde 48 haftalik tedavi, baslangig medyan serum HBY DNA seviygisr:: yifbemzer
. bremili bir diislisle sonuglanmigtr (srasivia 4.04 Iogw kopyaml ve 3.59 logu dyalml).
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- nac;m;,%%m}aehu@'[gnggﬂm szl tasimarak Rost .enzimier;: taratmoan : adefovir. Gifosfata  hastali: ofan HBeAg pozitit veya HBeAg negatif 40 hastadz, 52 haftz igin 10 my adetovir dipivoksi
donistarlitr. Adefovir difostanat, dofa supsiret (deoksiadenozin trifosai ile direkt baglanma igih  tedavisinin liave ediimesi, 4.6 {ogr kopya/m! HBV DNA'da medyan indirgenmestile sonuglanmistr.

-yangarak virél ‘polimerazian - inhibe eder ve: viral “BINA e biriectikten sonra. DNA.zincirnin  T-yilik tedaniden Senra; karacifer onks
: 500%%&8@; negen olur, As {(dﬁﬁﬁtseg HBV DNA polimeraziany, insan DNA ~~ ++- ez v -
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BAEEHN R gobamil el olari”haStalatia: devar-etiel  -adefovir dipivoKEllderi adsfovirin biyoyarariariimi %59'dur. Kronik hepatit B hastalianng’ 0, mg
fividin tedavisine 10m, vir dipivoksil liave edimigtir. -

" Adetovir" dipivoksil tek dozunun oral uygulanmasini takiben, medyan (aralik) pif?: {é"erum-
konsantrasyoniing: {Grs) 375 5t (8:58;4:0:15aa) :sonre lagimistir.:Medyan-Cee: ve AUGoos
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SBigjk Ighdiidis A8 he ic'd In*vivo -clarak gBzienenden ahaSyikéek-konsalitasyohlardakiys 00t adetivir, CYP1AD,
ve fibrazisin :blind, sirah degerlend)rmeﬁl, 10 mg adefovir i CYP2D8, CYP208, GYP2C19, CYP3ALY {-herha P40 izoformunu inhibe ejmemistir
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Yukanda -hahsedilen iki calismads, 10 my adefovir dipivoksil ile tedavi, serum HBV DNA asik’ 2 katiolr. 0. mg - Adefdvir, dipivoksilin -tékrarianan
rlen'ndeki (3.52 ve 3.91 logw kopyaiml, sastyla, 0.5 ve 1.35 logw kopya/ml'ye kairgilik gelif) r ‘

‘ e 3.91 logwe kopya/ml, siras, Jyglilans | sal, joindé dozun %45 drarta adefoyir olarak.gé,ahny. Plazma
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gorilien indirgenmenin korunmas fle serum HBV'Rin. devam::eden supresyonu :pardimiigtiir; A, gt TR 9 g R m L T

Hastalann Gigte ikisinden faziasinda . serum HBV DNA'nin supresyonu, ALT seviyelerinin

norfiBiizasionL‘lie Tliskliidis.” Adefovir dipivaicsi- fedavisini durduirar hastalann cogurida, Sétum

HBVDNA ve ALT seviyelsring alt degere donmisti, T T e

Adelaviredipivalsil-ile: tedavi, Ishal Skor:(ertalama dedisim: A= 1) kullaniiarak araliz edildifinde
- karacijer fbrozunda alt-degerden 96 haftali: tedaviye gelisim gbstermigtr, Knodell-fibroz skory
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HBeAg-poziit: falismasidd, 48, hifiada

BBbrek yetmezlifi; Degisen- derecelerds “bhbrel yut i, olan hastainra {0 mg slafoui
dipivoissil tek - dozunun' uygulanmasindan ;sonre, -adefovinn otalama . (£SB) Jarmaliokinetk
parametreleri asagidaki tabloda gosterimigtir: . - - . L . o T .
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Transplantasyon Onhcesi ve' sonrasi iamivudin- direngli HBV hastalarindan, elde_edilen
deneyimier: Lamivudin-direncli HBV's! olan (karaciger transplantasyonu .Bncesi ' {r=128} ‘ve
karacifier fransplantasyonu sonras) (n=168}) 324 kronik hepatit B hastaldnnida ‘yapiian‘Klinik bir e — —
calismads; 10 mg adefovir dipivoksil ile-tedavi, 48.hatada serum HBV DNA'da sirasiyla 4.1 ve CLF (mildl) 4. 4894990 |, 956:BS6 | 237314B .| 9i.7sE13’
4.3 logw £pya/ml medyan ir:jdirgenmesiil:sonuglinmlglm. 10 mg adeiovirldipivoksil ile tledévi, T R 3 il irind { .
baslangigta” pérlilen tamivudin-direngli HBV. DN ‘poliriiraz :mutasyohiannin - modeliering |~ ST | z3te489 " | amezgs 1 94975 | 3708484 .
bakimeksizin benzer etidniik gostermiglerdir. Gelisme veya stabilizasyon, Child-Pugh-Turcotte : o ity 23148 MBS | B3RE7S | SnOstBe-
skorunda gordimiigtir. ALT, -alburfin, bilirubin ve “protrombin zamanmnin’®n dlizasyony T
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