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DOSYA

Insan ve rekombinant koagiilasyon faktorVIII igeren ilaglar ile ilgili olarak Avrupa ilag
Ajansi’nin resmi internet sitesinde 26 Temmuz 2018 tarihinde yayinlanan “Guideline on core
SmPC for human plasma derived and recombinant coagulation factor VIII products rev. 3”
baslikli uyaris1 Kurumumuzca degerlendirilmis olup 28 06.2018 tarih ve E.120115 sayili Acil
Giivenlilik Kisitlamasi giincellenmistir. S6z konusu ilaglarin Tiirkiye’de ruhsatli olanlarin kisa
iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarma (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir. S6z konusu degisikliklerin yansitildig ilaglara ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek tizere 04.12.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimine
gonderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. Harun KIZILAY
Kurum Baskan1 V.

Ek: 2 sayfa

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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[Asagida yer alan ifadeler, Faktor VIII iceren ilaglarin kisa iiriin bilgilerine ve kullanma
talimatlarina ilave edilmelidir. Bu ifadelerle ¢elisen bilgiler var ise gerekli diizenlemeler
yvapilmalidir.]

KISA URUN BILGISI
4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
[lgili ilaglar icin inhibitor gelisimi ile ilgili kisimlar asagidaki ciimlelerle degistirilmelidir. |
Inhibitdrler
Faktor VIII’e karsi notralize edici antikor (inhibitorler) olusumu, hemofili A hastalarinin
tedavisinde bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler genellikle faktér VIII prokoagiilan
aktiviteye yonelik olan IgG immiinoglobiilinleridir ve modifiye tetkik kullanilarak her ml
plazmada Bethesda Unitesi (BU) olarak olciiliir. Inhibitér gelisme riski, faktor VIII'e
maruziyetin yani sira hastaligin siddeti ile iligkilidir ve bu risk ilk 50 maruziyet giiniinde en
yiiksek seviyededir; ancak risk yaygin goriillmemesine ragmen yasam boyu devam eder.
Inhibitor gelisiminin klinik 6nemi inhibitdr titresine bagli olacaktir, diisiik titrenin teskil ettigi
yetersiz klinik yanit riski, yliksek titreli inhibitorlere kiyasla daha az olacaktir.
Genel olarak, koagiilasyon faktorti VIII tirtinleri ile tedavi edilen tiim hastalar, uygun klinik
gozlem ve laboratuvar testleri ile inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatle izlenmelidir. Eger
beklenen faktor VIII aktivitesinin plazma diizeylerine ulasilamazsa veya yeterli doz ile
kanama kontrol altina alinamazsa faktdr VIII inhibitorii varligi agisindan test yapilmalidir.
Inhibitér diizeyleri yiiksek olan hastalarda faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve diger
tedavi secenekleri dikkate alinmalidir. Bdyle hastalarin tedavisi hemofili ve faktor VIII
inhibitorleri tedavisi konusunda deneyimli hekimler tarafindan yonlendirilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

[igili ilaglar igin inhibitér gelisimi ile ilgili kisimlar asagidaki ciimlelerle degistirilmelidir.
HTGH ve TGH'lerdeki inhibitér gelisme c¢alismalarinda herhangi bir referans, 4.8
Istenmeyen Etkiler boliimiinden silinmelidir . |

Giivenlilik profili 6zeti

Asirt duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlar (bunlar arasinda anjiyoddem, infiizyon bdlgesinde
yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, yaygin iirtiker, bas agrisi, kurdesen, kan basincinda
diisme, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gdgiiste sikisma hissi, karincalanma, kusma,
hiriltili solunum yer alabilir) nadiren gozlenmistir ve bazi olgularda siddetli anafilaksiye kadar
ilerleyebilir (sok dahil).

<Ilgili asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ile birlikte, <fare>, <sigir> <ve/veya> <hamster>
proteinine kars1 antikor gelisini ¢ok nadiren gézlenmistir.>

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3RG83Q3NRYnUyMOFyZmxXRG83

213



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

< Miistahzar adr> da dahil olmak iizere faktor VIII ile tedavi edilmis hemofili A hastalarinda
notralize edici antikorlar (inhibitorler) gelisebilir><bkz. boliim 5.1>. Bu tiir inhibitdrler
olusursa, durum, yetersiz klinik yanit seklinde kendini gosterebilir. Bu gibi durumlarda uzman
hemofili merkezleriyle baglanti kurulmasi 6nerilmektedir.

Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi

Asagida verilen tablo, MedDRA sistem organ siniflandirmasina (SOC ve Tercihli Terim
Diizeyi) uygundur.

Goriilme sikliklar1 su yaklasima gore degerlendirilmistir: Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100
ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

<Advers reaksiyonlar her bir siklik grubunda azalan ciddiyet sirasina gore verilmistir.>

MedDRA Standart Sistem Organ Simifi Advers  |Sikhk
reaksiyonl|{<Cok yaygin,
ar yaygin, yaygin
olmayan, seyrek, ¢ok
seyrek.>}
Kan ve lenf sistemi bozukluklar: FVIII Yaygin olmayan
inhibisyon|(TGH’ler)* Cok
u yaygin (HTGH’ler)*

* Stklik, siddetli hemofili A hastalarimin yer aldig, tiim FVIII tirtinleri ile yapilmug
calismalara dayanmaktadir. TGH'ler = daha once tedavi gérmiis hastalar, HTGH'ler = daha
once tedavi gérmemis hastalar”

KULLANMA TALIMATI

[igili ilaclar icin inhibitor gelisimi ile ilgili kisutmlar KUB ile uyumlu bicimde
glincellenmelidir. |
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