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Konu : Sistemik  uygulanan = VEGF
Inhibitorleri - Acil giivenlilik
kisitlamasi

DOSYA

Sistemik uygulanan Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Faktorii (VEGF) inhibitorleri
(aflibersept, aksitinib, bevasizumab, kabozantinib, nintedanib, pazopanib, ramusirumab,
regorafenib, sorafenib, sunitinib) ile iligkili arter diseksiyonlari ve anevrizma olusumu
hakkindaki Avrupa ila¢ Ajansi (EMA) uyarisinin Kurumumuzca yapilan degerlendirmesi
neticesinde, s6z konusu ilaglarin KUB ve KT’lerine ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildigi referans iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek {izere duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi'ne gonderilmesi gerekmektedir. Referans iiriinlere ait KUB/KT metinlerinin resmi
internet sitemizde yayimlanmasindan sonraki 15 giin ig¢inde belirtilen etkin maddeleri igeren
sistemik uygulanan diger VEGF inhibitorleri i¢in Farmakolojik Degerlendirme Birimine
bagvurulmalidir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ

Kurum Bagkani

Ek: Referans dokiiman (4 sayfa)

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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[Sistemik olarak uygulanan Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Faktorii (VEGF) inhibitorleri kisa
riin  bilgileri anevrizmalar ve arter diseksiyonu riski ifadesini icerecek sekilde
gilincellenmelidir (veni ifadeler alti cizili ve / silinecek ifadeler tzeri—eiziti olarak
belirtilmektedir.]

Aksitinib

Kisa Uriin Bilgisi

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Hemoraji

Aksitinib ile yapilan klinik ¢aligmalarda hemorajik olaylar bildirilmistir (bkz. boliim 4.8).
Aksitinib, tedavi edilmemis beyin metastazi kanit1 veya son donemde aktif gastrointestinal

kanamasi olan hastalarda ¢aligitlmamistir ve bu hastalarda kullanilmamalidir. Herhangi bir
kanama tibbi miidahale gerektirirse, gegici olarak aksitinib dozuna ara verilmelidir. Olimle

Anevrizmalar ve arter diseksiyonlari

VEGF yolak inhibitérlerinin, hipertansiyvonu olan veya olmayan hastalarda kullanilmasi,
anevrizmalar ve/veya arter diseksiyonlarinin olusumunu kolaylastirabilir. <ila¢ ismi>’ne
baslamadan 6nce hipertansiyon veya anevrizma Oykiisii gibi risk faktorleri olan hastalarda bu
risk dikkatle degerlendirilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlarin 6zet tablosu
Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor:_Anevrizmalar ve arter diseksiyonlari
* Yan etkiler tedavi ile ortaya ¢ikan ve diger tiim nedenlerden kaynaklanan siniflara géredir

f Aktive edilmis kismi tromboblastin zamaninda uzama, anal hemoraji, anevrizmariiptiri
arteriyel hemoraji.........
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Kullanma Talimat1
2. <ila¢ ismi>"ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

e Kanama sorunlariniz varsa,

<Ilag ismi> kanama olasiligin1 artirabilir. Bu ilacla tedaviniz sirasinda kanamaniz olursa, kan
veya kanli balgam oksiiriiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu-Haeralmadan-6nee-anevrizmantz

e FEger anevrizmaniz (bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da gecmiste
olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

e Kanama. <ilag ismi> ile tedaviniz sirasinda asagidaki semptomlardan herhangi biri veya ciddi
bir kanama sorunu olusursa, derhal doktorunuza bildiriniz: siyah katran gibi digki, kan veya
kanli balgam oksiirme veya zihinsel durumunuzda degisim. Haeralmadan—énee—anevrizma

tanist-aldrysaniz-da-doktorunuza-bildiriniz:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor
Bir kan duvari damarinda genisleme ve zayiflama veya kan daman duvarinda bir virtik
(anevrizmalar ve arter diseksiyonlari)

Sunitinib
Kisa Uriin Bilgisi
4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

_— Jisoksivonl

Anevrizmalar ve arter diseksivonlari

ort-anev a-ve/veyad 7O nclanan-dahibD-bildirtlmistir—VEGFE
yolak inhibitorlerinin, hipertansivonu olan veva olmayan hastalarda kullanilmasi,
anevrizmalar ve/veya arter diseksiyonlari olusumunu kolaylastirabilir. <Ila¢ ismi>’ne
tedavisine— baslamadan Once hipertansiyon veya anevrizma Oykiisii gibi risk faktorleri olan

hastalarda bu risk dikkatle degerlendirilmelidir.
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4.8 Istenmieyen etkiler
Advers reaksiyonlarin 6zet tablosu

Vaskiiler hastalhiklar
Bilinmiyor: Aert-anevrizmalart-ve-diseksiyonlar®

Bilinmiyor: Anevrizmalar ve arter diseksiyonlart™®

Kullanma Talimati

2. <ila¢ ismi>"ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

e Eger anevrizmaniz (bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da gecmiste

olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Bilinmiyor

Kan damari duvarinda bir virtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damarinin
zayiflamasi ve genislemesi

Aflibersept (Zaltrap), bevasizumab, kabozantinib, nintedanib, pazopanib, ramusirumab,
regorafenib, sorafenib

Kisa Uriin Bilgisi
4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Anevrizmalar ve arter diseksiyonlari

VEGF yolak inhibitérlerinin, hipertansiyonu olan veya olmayan hastalarda kullanilmasi,
anevrizmalar _ve/veya arter diseksiyonlari olusumunu kolaylastirabilir. <fla¢ ismi>
baslamadan 6nce hipertansiyon veya anevrizma Oykiisii gibi risk faktorleri olan hastalarda bu
risk dikkatle degerlendirilmelidir.
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4.8 istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlarin 6zet tablosu
Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor:_Anevrizmalar ve arter diseksiyonlari

Kullanma Talimat1
2. <ila¢ ismi>"ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

e FEger yiiksek kan basinciniz varsa (sadece nintedanib iceren ilaglar icin uygulanabilir, diger

ilaglar icin bu uyari énceden ilave edilmistir)

e Eger anevrizmaniz (bir kan damar1 duvarinin genislemesi ve zayiflamasi) varsa ya da gecmiste
olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Bilinmiyor

Kan damari duvarinda bir virtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damarinin
zayiflamasi ve genislemesi
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