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) TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :40.A.00/ Ankara,
Konu : Imbruvica isimli ilag i¢in hazirlanan doktor bilgilendirme
mektubu hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
26.09.2017 tarihli ve 190708 evrak nolu yaz ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yiiriitildiigii,

Bu dogrultuda Imbruvica (ibrutinb) kullanim ile hepatit B reaktivasyon riski hakkinda
bilgilendirme oOnemli bilgileri iceren ve Kurumca onaylanan doktor/eczaci bilgilendirme
mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmasi istenmektedir.

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup,
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim
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Saghk meslegi mensuplarmin ilag givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiiritiilmektedir. Bu dogrultuda Imbruvica (ibrutinb) kullanimu ile hepatit B
reaktivasyon riski hakkinda &nemli bilgileri igeren ve Kurumumuzca onaylanan ckteki
doktor/eczaci bilgilendirme mektuplarinin resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak
{iyelerinize ulagtiriimas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkan a.
Daire Bagkant

Ek: Imbruvica (ibrutinb) Saym Doktor Mektubu (2 sayfa)
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¥ IBRUTINIB (IMBRUVICA) VE HEPATIT B REAKTIVASYONU RiSKi: IMBRUVICA iLE TEDAVI ONCESI
HEPATIT B VURUSU TESPITINE DAIR TAVSIYELER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amagi, ibrutinib {Imbruvica} ve hepatit B reaktivasyonu riski ie ilgili genel bilgi vermek
ve hepatit B virlisti durumunun Imbruvica ile tedavive baglanmadan dnce belirlenmesi gerekligi ile
ilgili sizi bilgilendirmektir. :

Bu mektup, Saglik Bakanlig: Tarkiye ltag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak haziranmistir. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulagabilirsiniz.

Gzet:

ibrutinib {tmbruvica) alan hastalarda, hepatit B viriis (HBVY) reaktivasyonu vakalari rapor
edilmigtir; bu nedenle:

« Hastalar, imbruvica ile tedaviye baglanmadan & nnce HBY enfekscyonu igin test edilmelidir.

+ Hastanin hepatit 8 serolojisi pozitif ise, lmbruwca le teda\nve ba;lanmadan Bnce hir karaciger
hastaliklan uzmanina damgilmasi tavsiye edilir, - ' RS :

o Hepatit B serolojisi pozitif olan ve Imbruvica |Ie tedavi edllmesi gereken hastalar, hepatit B
viriistiniin {HBY) Bnlenmesine yénelik yerel tibbi bakim standartlarma uygun | olarak izlenmeli ve
kontrot altina alinmahdir. L

Giivenlilik sorunt ve tavsiyeler Gzerine ayrintili bi

imbruvica, en az 3 kiir rituksimab ve alkilleyici ajan kombinasyonu sonras! nilks eden veya direngli
ofan veya otolog kik hiicre nakii sonrasi niiks eden mantle hicreli lenfomada {MHL) endikedir.

Klinik cahsmalar ve pazarlama soprasi vakalardan eide edilen veriler toplu olarak gézden
gegiritdiginde, ibrutinib ile tedavi edilen hastalarda hepatit B reaktivasyonuna iligkin raporlar tespit
edilmistir. Su ana dek, karaciger nakline yol agan fulminan karaciger yetmezligi vakalar: rapor
edilmemistir. Bununla birlikte, hepatit B reaktivasyonu ve karaciger, akciger ve dalagin eszamanii
metastatik melanomu kaynakii Sliimcill bir vaka rapor edilmigtir, Hepatit B reaktivasyonunun
baslamasina kadar gegen siire, belirgin bir patern sergilemeden degisken plmustur. Vakalann
cogunlugunda, lbrutinib tedavisi birakdmis veya kesilmistir. Genellikle hastalar, yerel balkim
standartlarina uygun HBV antiviral ilaglar ile kontrol altina alinmis ve sonug olarak HBV viral yilkiinde
bir azalma meydana gelmistir. Bazi vakalarda, Ibrutinib tedavisinin olayin baslamasindaki rold, viral
reaktivasyon ile iligkili daha dnce ya da eszamanlh oflarak alinan kemoimmiinoterapi tarafindan
karigikliga ugratilmistir. Hastalann bazitannda belgelenmis hepatit B Sykiisi mevcutken, baz
olgularda bagtangigtaki hepatit B seroloji durumu bildirilmemigtir.
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girket destekli klinik calismalarda yer alan hastalar arasinda, hepatit B reaktivasyonu sikligi yaygin
degil (%0,2) yeklindedir. Aktif hepatit B'li hastalar, bu sirket destekli cahsmalardan gikartimistir.

Imbruvica Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve kullarim talimat) {KT), Saglik Bakanhf Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindar 6nerildigi sekilde, yeni giiveniilik bilgilerini ifade edecek sekilde giincellenecektir.

Ra a perokliligl:

Imbruvica adl ilaci regete ederken yukarida belirtiten giiveniitik uyarilanna dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullammi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghk Bakanlif Tirkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi, Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck pov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800 314 0O 08; faks: 0312
218 35 99} ve/veya Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.'yi {tel: 6216 538 20 00;
e-posta: PV-TR@its.inj.com} hilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilanmizla,

Dr. Niliifer Cetin
Medikal Direkt

Dr. Vildan Sopé
50“ Farmakovijs
ef\cﬂ‘e"

¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu {icgen yeni glivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacakuir. Saghk
meslegl mensuplarnimin 50pheli advers reaksiyonlart TUFAM'a bildirmeleri beklenmektedir. Raporiama
yaptlmasl, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir,



