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basta tiiberkiiloz olmak iizere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta saghig acisindan

. izlenmesi amaciyla “Ilag  Gitvenlik Izlem Formy” uygulamasi yiirtitilmektedir. By -

uygulamaya ilave olarak “TNF-Bloker Iaglar Hasta Onaylama Formu” kullamlacaktir.

Bu amagla Biitge Uygulama Talimaty/Saglik Uygulama Tebligi’nde belirlenen
kriterlerin yaninda;

1- S6z konusu ilaglarin regetelenmesi icin ilgili hastanede saglik kurulu raporu
diizenlenebilmes; amaciyla bir émegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “TNF-Bloker Maglar

kurumlarina gonderilecek, tigiincii niishas ise regete eden hekimde kalacaktir, TUFAM’a
gonderilecek olan ijlk niisha, TNF blokérlerinin verildigi hastane eczaneleri veya serbest
eczaneler tarafindan aylhk olarak biriktirilip, her aym ilk on giinii icinde ilgili 11 Saglik
Midiirligii’ne gonderilecektir. 1| Saghk Mudiirliikleri ise bu formlary TUFAM’a aymi ay

3- TNF blokérlerinin kullammma devam edilebilmesi i¢in 3’er ayhk aralarla “llag

: an a,
Ek:1-TNF-Bloker Ilaglar Hasta Onaylama Formy * Miistesar
2-llag Giivenlik izlem F ormu
DAGITIM
-Maliye Bakanliz

-Milli Savunma Bakanlig
-Sosyal Gitvenlik Kurumy
-Yilksek Ogretim Kurumu
-81 Il Valilisi
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TNF-BLOKER ILACLAR HASTA ONAYLAMA FORMU

> DOKTORUM, bana hastaligim i;:in gereken tiim tedavilerin yeterli doz ve siirede
veril

ildigini acikladi. Bana uygulanan tiim tedavilere

ragmen hastaligim ilerleme

gosterdigi i¢in bu agamada TNF-BLOKER ILAC kullanmam gerektigini belirtti.

> D_QKTORpM bana kullanacak oldugum TNF-BLOKER LA
TUBERKULOZ hastaligimin meydana gelebilecegini anlatt:.

C ile iligkili olarak bende

> DOKTORUM bana kullanacak oldugum TNF -BLOKER ILAC ile iligkili olarak bende
organlara yayilim gosterecek MANTAR hastaliklarimn ve diger firsatc1 mikrobik

hastaliklarin meydana gelebilecegini anlatty,

» DOKTORUM bana kullanacak oldugum TNF-BLOKER ILAC ile iliskili olarak bende

nadir de olsa LENF KANSER{ hastaliklarinin meydana gelebilecegini anlatt,

» DOKTORUM bana kullanacak oldugum TNF-BLOKER ILA

C ile iligkili olarak bende

nadir de olsa KOTU HUYLU TUMGR (KANSER) meydana gelebilecegini anlattr,

> DOKTORUM bana kullanacak oldtygum TNF-BLOKER ILA
nadir de olsa LOSEMi (KAN KANSERI) meydana gelebilec

C ile iligkili olarak bende
egini anlatt;,

Kullanacak oldugum TNF-BLOKER ILACIN nadir de olsa olugabilecek kullanim riskleri
“ konusunda yeterli bilgi sahibi oldum. Mevcut hastahfim igin bana TNF-BLOKER ILAC

kullaniimasim kabul ediyorum.

TANIK

HASTA

Hastanin Doktoru

Tarih:




ILAC GUVENLIK iZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanin ad1, soyads:

Hastanin yas1 ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastamn dosya numaras::

Hastanin tanisi ve tam tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tan1 ve endikasyon i¢in kullamlan ilaglar:

Anti-TNF ajan ..................... tedavisini endike kilan durum;
Baglangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:....................... Akciger grafisi:..........ccccccvvverenrinniii
INH profilaksisi yapilacaksa baslangig ve bitim tarihic.................ococvevvreveoeoo
align veya pre-malign hastalik SYKUSI:...............cc.vvurevvrreereeeeeseesesosooeooeooooeooo
Tarih Verilen | Olugan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler -

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama

oldugu........

s ?

Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.
Hasta, fungal enfeksiyon geligimi riski yoniinden degerlendirilmistir.

® Hasta, ilacin tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarilmigtir.
O e —————— tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.
Imza Imza Imza
Adi Soyadi (Kage) Ad1 Soyad: (Kage) , Adi Soyadi (Kagse)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzmam Gogiis Hastaliklar1 Uzmam
veya veya
Cocuk Hastaliklan Uzmant Enfeksiyon Hastahklar1 Uzmam

* Bu form TNF blokeri ilaglar (etanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept) i¢in kullanilmaktadir.

* Bu form, tedavi siiresince ii¢ ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangigta ve ilag kullanildi siirece titberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin
gelisimi yoniinden regete eden hekimler ile gogiis hastaliklan (veya enfeksiyon hastaliklar) ve i¢ hastahiklar:
(¢ocuklar igin gocuk hastaliklar1) uzmanlarmnca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliizti Cankir1 Cad. No:57 Diskapi/Ankara, Tel: 309
1141, Faks: 309 71 18; e-posta: tufam@iegm.gov.tr) ‘




