SAGLIK MESLEGIi MENSUBU EGIiTiM MATERYALI

WUNAMITY® (BARISITINIB)
RECETELEYEN SAGLIK MESLEGI
MENSUPLARI iCIN BILGI MATERYALI

Bu belge, Unamity'i recete ederken hastalarinizla ilk goriismenize yardimci olmak i¢in dnemli

bilgiler icermektedir. Ekteki kisa Uriin bilgisi ile birlikte okunmalidir.

Unamity, diger sistemik tedavilere (sistemik steroid ve
siklosporin) yeterli yanit alinamayan ya da sistemik
tedavilerin kontrendike oldugu orta ila /siddetli atopik
dermatitte, yetiskin hastalarda siddetli alopesi areata
(AA) tedavisinde ve eriskinlerde bir veya birden fazla
hastalik modifiye edici anti-romatizmal (DMARD) ilaca
yetersiz yanit veren ya da intoleransi olan orta veya
siddetli aktif romatoid artritte (RA) bir veya daha fazla
TNF (tumor nekroz faktora) blokérid kullanimina yetersiz
cevap olmasi veya intolerans olmasi durumunda endike
olan segici ve geri dénisumli bir janus kinaz (JAK)1/2
inhibitéradar.

Hastalarinizla ilk gérigmenizin bir pargasi olarak lutfen

e Her hastaya bir Hasta Uyari Karti saglayiniz

e Kartin Kullanim Talimati ile birlikte okunmasi
gerektigini tavsiye ediniz.

Onerilen barisitinib dozu giinde bir kez 4 mg'dir.
Asagidaki hastalar igin glinde bir kez 2 mg'lik bir doz
Onerilir:

e Veno6z tromboembolizm, major advers
kardiyovaskiiler olaylar (MACE) ve malignite riski
daha yiiksek olan,

e 65 yasve Ustu, ve

e Kronik veya tekrarlayan enfeksiyon oykisi olan.

Gunde bir kez 2 mg doz ile hastalik aktivitesinin
yeterli kontrollinii saglayamayan hastalarda giinde bir
kez 4 mg'lik bir doz distnulebilir.

Gunde bir kez 4 mg ile hastalik aktivitesinin strekli
kontrollinii saglayan ve doz azaltimi igin uygun olan
hastalarda glinde bir kez 2 mg'lik bir doz
distnalmelidir.

Gebelik ve Emzirme

Litfen bu noktalari, cocuk dogurma potansiyeli tasiyan kadin

hastalarinizla gérisiniz:

e Unamity hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
Hamilelikte guivenle kullanilip kullanilamayacagi ile ilgili
yeterli deneyim yoktur.

e Emziren veya emzirmeyi amaglayan kadinlarda Unamity
kullanilmamalidir.

Unamity'nin insan sitline gegisi hakkinda bilgi olmadigi igin
emzirme sirasinda glivenli olup olmadigi bilinmemektedir.

Onemli Noktalar:

e Unamity'i recete etmeden 6nce hastalara hamile

kalip kalamama olasiligini veya hamile kalmayi

disinup distinmedigini veya emzirip emzirmedigini
sorunuz. Planli bir gebelik distiniliyorsa Unamity tedavisi
durdurulmalidir.

e Unamity'nin kisa yari 6mriini dikkate alarak, tedavi
sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonra en az 1 hafta boyunca
etkili olacak kontraseptif yontem kullanmalari

icin kadin hastalara tavsiyede bulununuz.

e Hastalara, gebe olabileceklerini distindUkleri veya
gebeligin dogrulanmasi durumunda olasi riskler
hakkinda uygun gorismeleri kolaylastirmak icin sizi
hemen bilgilendirmeleri konusunda tavsiyede
bulununuz.

Bu hususlar bagimsiz uzman EULAR tavsiyeleriyle*
uyumludur** (Asagida yer almaktadir.)

Klinik Oncesi Giivenlilik Bilgileri

Kisa Giriin bilgisi (KUB)'nin 4.6 ve 5.3 bélimlerinde
aciklandigi gibi, hayvan galismalari, insan
maruziyetinin yaklasik 10 kati maruziyetinde fetal
buyumede azalma ve iskelet malformasyonlarinin
olustugunu gostermistir.

Barisitinibin insan gebeliklerinde kullanimi ile ilgili
yeterli veri bulunmadigindan, bu klinik-dig
bulgularin; kadinlarda kullanim Gizerindeki etkileri
bilinmemektedir. Bu nedenle, gebelikte kullanimi ile
iliskili tavsiyeler 6nlem olarak belirtilmektedir.
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Veno6z Tromboembolizm

Unamity, vendz tromboz (VT) ve pulmoner emboli (PE)
riskini artirir. Unamity, kardiyovaskiler veya malignite risk
faktorleri disinda derin ven trombozu/PE igin bilinen risk
faktorleri olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. VT risk
faktorleri (belirtilen diger kardiyovaskiiler veya malignite
risk faktorleri disinda) énceki VT'yi, bliylk bir ameliyat
geciren hastalari, hareketsiz kalmayi, kombine hormonal
kontraseptif veya hormon replasman tedavisi kullanimini
ve kalitsal pthtilasma bozuklugunu igerir.

Hastalar, derin ven trombozu/PE bulgu veya belirtileri
ortaya cikarsa derhal tibbi yardim almalari konusunda
yonlendirmelidir.

VT belirti ve semptomlari olan hastalari derhal

degerlendirin ve VT siphesi olan hastalarda doz veya
endikasyona bakilmaksizin barisitinib tedavisini birakin.

Sonug¢ olarak, hastalara asagidaki semptomlardan
herhangi biri yasanirsa sizi hemen bilgilendirmelerini
tavsiye etmek 6nemlidir:

e Tek bacakta sislik veya agri

e Tek bacakta sicaklik veya kizariklik
e Beklenmedik nefes darligi

e Hizli nefes alma

® GOgUs agrisi

VT riskindeki degisiklikleri degerlendirmek icin Unamity
tedavisi sirasinda hastalar periyodik olarak yeniden
degerlendirilmelidir.

Lipit Parametrelerindeki Degisiklikler

Unamity kullanimi hiperlipidemi ile iliskilidir.

Recete yazanlar, hastanin lipid parametrelerini izlemeli ve
saptanirsa hiperlipidemiyi yonetmelidir.

Romatoid artrit klinik calismalarinda, LDL/HDL oraninda
herhangi bir degisiklik olmaksizin 12. haftada LDL ve HDL
kolesterolde doza bagli artislar gézlenmistir. Lipid
seviyeleri 12. haftadan sonra sabit kalmistir. Bu
degisikliklerin uzun vadeli sonuglari bilinmemektedir.

Dikkate alinacak bu hususlarin bir sonucu olarak, su
noktalar 6nemlidir:

e Unamity tedavisinin baglamasindan yaklasik 12 hafta
sonra lipit parametrelerini degerlendiriniz.

e Daha sonra hiperlipidemi igin klinik kilavuzlara gore
hastalari yonetiniz.

e Gerekli olursa, LDL kolesterollinde gozlenen yikselmeleri
statin tedauvisi ile duzeltiniz.

Major Kardiyovaskiiler Olaylar (MACE)

Unamity da dahil olmak tzere JAK inhibitori tedavisi
kullanan belirli risk faktorlerine sahip hastalarda
potansiyel olarak MACE riskinde artis vardir.

Bu nedenle, Unamity asagidaki hastalarda yalnizca
uygun tedavi alternatifleri yoksa kullaniimalidir:

e 65 yasve uzeri,

e Halihazirda sigara icenler veya ge¢miste uzun siire
sigara kullanim 6ykusi olanlar ve

e Diger kardiyovaskdler risk faktorleri olanlar.

Enfeksiyonlar

Unamity, potansiyel enfeksiyon riskini ve viral
reaktivasyonu arttirir.

Hastalar, enfeksiyona isaret eden bulgu veya belirtiler
ortaya cikarsa, derhal tibbi yardim almalari konusunda
yonlendirilmelidir.

Genel olarak yaslilarda ve diyabetik popiilasyonlarda
enfeksiyon insidansi daha yiiksek oldugundan,

e Yashlari ve diyabetli hastalari tedavi ederken
dikkatli olunmalidir.

e Unamity sadece uygun tedavi segcenegi yoksa 65 yas
ve Uzerindeki hastalarda kullaniimalhidir.

Hastalara sunlar tavsiye edin:

e Herpes zoster veya standart tedaviye yanit
vermeyen baska bir enfeksiyon durumunda, olay
dizelene kadar Unamity kullanimi durdurulmalidir.

e Unamity ile tedaviden kisa bir slire 6nce veya
tedavi sirasinda canli atenie asilar kullanilarak
asllanmamalidirlar.

Regete yazanlar, Unamity tedavisine baslamadan once
hastalari viral hepatit agisindan taramalidir. Aktif
tlberkiiloz da ekarte edilmelidir.

Unamity'i  baslatmadan 6nce, tim hastalarin
asilamalarinin yerel gecerli asilama kilavuzlarina uygun
olarak gilincel hale getirilmesi 6nerilir.

Lenfoma ve Diger Maligniteler

Unamity dahil JAK inhibitorleri alan hastalarda lenfoma
ve diger maligniteler bildirilmigtir.

Basta cilt kanseri agisindan risk faktori tasiyanlar olmak
lizere tim hastalara periyodik cilt muayenesi yapilmasi
onerilir.

Bu nedenle, Unamity asagidaki hastalarda yalnizca
uygun tedavi secenekleri yoksa kullaniimalidir:

e 65 yas Ustl,

e Halihazirda sigara igcenler veya ge¢miste uzun siire
sigara kullanim oykisi olanlar veya

e Diger malignite risk faktorleri olanlar (6rnegin,
mevcut malignite veya malignite oykusi).

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin
strekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0312 218 30 00, 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya
Lilly'i (e-posta: pharmacovigilance_turkey@lilly.com ; tel: 0216 554 00 00 ; faks: 0216 554 01 81) bilgilendirmenizi hatirlatmak

isteriz.

* Gotestam Skorpen C, Hoeltzenbein M, Tincani A, et al. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs before pregnancy, and during pregnancy
and lactation. Ann Rheum Dis. 2016;75(5):795-810. https://doi.org/10.1136/annrheumdis-2015-208840

** Romatoid artrit endikasyonu igin gegerlidir.
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