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Saglhik meslegi mensuplariin  ilag  givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen

gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmasi

uygulamasi

Kurumumuzca viirtilmektedir. Bu dogrultuda, “Xeljanz (tofasitinib) i¢in Tirkiye’de onayli
olmayan dozda kullanim sonucu pulmoner emboli ve tim nedenlere bagh 6liim sikliginda artig
goriilmesi hakkinda yeni glivenlilik bilgisi” basligiyla dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan
ekte ver alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda

duyurularak iiyelerinize ulastinlmasi hususunda bilginizi ve gerefini rica ederim.
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Farmakovijilans Risk Y&netimi Birimi
Bu belge 5070 sayih Elcktronik imza Kanunu uyarinca elektronik ofarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck gov.tr/Basvurw/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ashi ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3Q3NRQ3INRRGE3MOFyS3k0S3k0
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Savin Dokter,

Bu mektubun amaci. XEEJANZ (totasitinib) adh ilacin 2x10 mg dosda (Fhirkive de ilgili doz onavh
degildir) palmoner emboli ve tim nedenlere bagh Glim goriilme sikh@r ile ilgili ortaya ¢ikan veni
glivenhilik bilgisini sizinle paylasmakin.

Bu mektup. Saghk Bakanleg Tirkiye Hag ve Tibbi Ciliaz Karumu tarafindan: rubsat sabipleri ile mutabik
kaliarak hazirlanmstir, Bu mektuba higps: awown titeh gov e adresinden de utasabilirsiniz,

e Pliver. 19 Subat 2019 wrihinde. Amerikan Hag Dairesi (FDA)Y min pazarlama sonrasi vapilmasing
gerek b gordigii A3921133 kodlu romatoid artric (RAY galismasinda giinde 2 kes 10 mg tofasitinib
Kullanan hastadarin dtv,unun giimde 2 kes 5 my lofasitinib olacak yekilde revize edileceine
duvurmusgtur. Bu degisiklik. Romatoloji Veri Giisenliligi Trleme Kurulu (DSMB)Y nun giinde 2 ke
tolasitingb 10 mg alan hastalarda, TN inhibitéris atan hasta grubunz gére pulmoner enbaoli ve tim
nedenlere bagle &liim goriihme sikhginda artg tespit etmesi Gzerine yavinladign bildin nedenivle
vapdmistir,

o Bu RA ¢ahismasi. kardivovaskiler olay viskini belirlemek i tsarfandigimdan énceki tofasitinib
calismalarinm aksine, hastalarm 30 vay fizerinde ve en az bir Kardiyovaskiiter risk Taktdriine sahip
olmasm sart kogmustur,  Tim hastalar gahsmava arka planda sabit mictotreksat tedavisivle
girmistir. A3921 133 alismasindakine benzer sonuglar, FDA im Advers Olay Raporlama Sisten
(FATRSY vert whanumm istatistihsel analizi de dahit olmak Grere, Plizer i diger tofasitinih RA
klinik ¢abismatarmdaki analizlerinde va da pasarlama sonrasi giivenlilik veriterinin rutin izlenminde
tespit edilmemigtir.

o ABDde giinde 2 ke 10 myg tofasitinib kidlammi, sadece orta ve giddetls Glseratif Kolati olan
yetiskin hastalann wedavisinde onasyledir. Parkiye de tofasttinibin glinde 2 ker 10 mg dozu
herhangi bir endikasyon igin onayle degildir,

Saghk mesleps mensuplar, wedavi cttikleri duremlbar icin ofasitinib iiriin bilgisindekt Gnerileri takip
ctmelidir. Hastalar. pulmoner emboli bulgu ve belimilert igin izfenmicli ve hastalara ilgiti belirtiler
kendilerinde gormeleri halinde acilen tbbi yardim almalaring tavsive edilmelidir.

Bu mektubun amaci, bahsi gegen RA ¢ahiymasinda glinde 2 kes 10 my dos alan grupta ortaya ¢ikan bu
verinin farkinda olmamizi ve bu durumu hastalanimza Xeljanz kullanimi ile ilgili bilgi verirken goz oniinde
bulundurmanizt saglamakur.
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Bildirim gerekliligi

[lag ruhsatlandimiidiktan sonra stipheli advers reaksiyonlann bildirilmesi. ilacin yararirisk dengesinin
stirekii olarak takip edilmesine imkéan tanimaktadir, Saghk meslegi mensuplannin her tiirli siipheli advers
reaksiyonu  Tirkive  Farmakovijilans  Merkezini (TUFAM)  (ww w.litth gon i e-posta:
wfameatitek.gov.arz tel: 0 800 31400 08: faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi haurlaurz,

Ayrica advers reaksivonlar, hastanenizde gorevhi “Farmakovijilans Irtibat Noktasi™ sraciliginvla da

bildirilebilir.

Sayvgilarmuzla,

Dr. Bgemen O/BIEGH ber. Sultan B Dingel
Medikal Direkiér Ulke Uritn Gavenliligi Tideri
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Y36 ilay ok idemese tabidir, Bu dcgen yeni gibvendilik bilpisinin bzl olarak bebirlenmesin
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saplayacaktie. Saghk  meslegi mensuplarimine stiphelt advers reaksivonlar TUREAM'a bildinmeler
heklenmektedis.
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