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Inovatér ve biyobenzerleri de dahil olmak iizere Anti-TNF ajanlar1 iceren tiim ilaglarin
Kaposi Sarkomu riski yaratmasi ile ilgili olarak Avrupa Ilag Ajansi’’nin resmi internet
sitesinde 03 Agustos 2020 tarihinde yayinlanan ve ek2’de linki yer alan “Tumour necrosis
factor alpha inhibitors: adalimumab; certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Kaposi’s sarcoma” basliklt uyarist Kurumumuzca degerlendirilmistir. S6z konusu ilaglarin
Tiirkiye’de ruhsatli olanlarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT)
ek1’de yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildig1 inovatdr ve biyobenzerleri de dahil olmak tizere
Anti-TNF ajanlan iceren tiim ilaglara ait KUB/K T lerin incelenmek iizere duyuru tarihinden
itibaren 15 giin i¢inde Farmakolojik Degerlendirme Birimine gonderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Bagkani

Ek1: Sendika Dernek Duyurusu (1 sayfa)
Ek2:https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/new-product-
information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-6-9-july-2020-

prac_en.pdf

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
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Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

[Asagida yer alan ifadeler, Anti-TNF ajanlart iceren tiim ilaglar (inovatér ve biyobenzerleri
de dahil)igeren ilaglarin kisa tirtin bilgilerine ve kullanma talimatlarina ilave edilmelidir. Bu
ifadelerle ¢elisen bilgiler var ise gerekli diizenlemeler yapilmalidir.]

KISA URUN BILGISI
4.8. Istenmeyen etkiler
[“Iyi huylu, koti huylu ve tamimlanmamis neoplazmalar” Bashginda “Bilinmiyor” sikligina

asagidaki ifade ilave edilmelidir.]

Kaposi Sarkomu

KULLANMA TALIMATI

[igili ilaglar “4. Olasi yan etkiler nelerdir?” Bashiginda “Bilinmiyor” sikligina asagidaki
ifade ilave edilmelidir. |

e Kaposi Sarkomu, Insan Herpes Viriisii8 enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser
tiirtidiir. Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.
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