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Konu : Bendamustin Igeren Uriinler Hk
DOSYA

Ilgi: 10.12.2018 tarihli ve E.212517 say1li Sendika-Dernek duyurumuz.

Bendamustin etkin maddeli tirtinler hk. ilgi Sendika-Dernek duyurumuz iptal edilmis
olup s6z konusu etkin maddeyi igeren iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma
Talimat1 (KT) nin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir:

Kisa Uriin Bilgisi:
4.1. Terapdotik endikasyonlar

17 p delesyonu veya TP53 mutasyonu negatif olup komorbideteleri nedeniyle
fludarabin bazli tedaviye uygun olmayan yeni tam1 veya relaps/refrakter kronik lenfosittik
16semi hastalarinda tek basina veya rituksimab ile kombine halde uygulanir.

65 yas tizerinde olup otolog kok hiicre transplantasyonu i¢in uygun olmayan ve
ndropati nedeniyle bortezomib veya talidomid igeren rejimler uygulanamayan ISS evre III
multiple miyelom olgularinin tedavisinde prednizolon ile kombine halde uygulanir.

Rituksimab igeren tedaviler esnasinda veya ilk 6 ay1 iginde progresyon gelismis olan
indolent non-hodgkin lenfoma olgularinin tedavisinde tek basina veya rituksimab ile kombine
kullanimda endikedir.

Kullanma Talimat::
X nasil kullanilir?

Kronik lenfosittik 16semi (yavas seyirli bir kanser tiirii) tanis1 konmus, 17 p delesyonu
veya TP53 mutasyonu (tedaviye yaniti olumsuz etkileyen bir tiir genetik bozukluk) negatif
olup eslik eden hastaliklar1 nedeniyle fludarabin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
temelli tedaviye uygun olmayan hastalarda tek basina veya rituksimab (B hiicreli lenfoma
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte uygulanir.

65 yas lizerinde olup otolog (kendisinden) kok hiicre nakli i¢in uygun olmayan ve
ndropati nedeniyle bortezomib veya talidomid (sinir hasar1 olusturma potansiyeline sahip iki
ayr1 kanser ilaci) igeren rejimler uygulanamayan ileri evre multiple miyelom (bir tiir kemik
iligi kanseri) olgularinin tedavisinde prednizolon (bir tiir kortikosteroid) ile birlikte uygulanir.

Rituksimab igeren tedaviler esnasinda veya ilk 6 ay1 i¢inde ilerleme gosteren yavas
seyirli non-hodgkin lenfoma olgularinin tedavisinde tek basina veya rituksimab ile birlikte
kullanilir.
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Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
Kurum Baskani

incelenmek {izere 04.11.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne

gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dagitim:
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi
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