ELUXAT ICIN HEKIM KILAVUZU

Eliglustat,
yavas metabolizor (YM), orta metabolizor (OM) ya
da hizli metabolizor (HM) olan eriskin Tip 1

CYP2D6 aktivitesi olciimine gore

Gaucher hastalarinin uzun sireli tedavisinde

endikedir.

Bu kilavuz, eliglustat egitim programinin bir parcasi
olarak gelistirilmistir ve eliglustat tedavisi baslatan ve
denetleyen doktorlar icin tasarlanmistir. Bu kilavuzun
amaci, uygun eylemleri olumlu yonde etkileyerek
eliglustatin kullammim gelistirmektir.

icindekiler:

1. Tedavinin baslatilmasindan &nce ve sonra takip
edileceklerin bir kontrol listesi,

2. CYP2D6 genotip degerlendirilmesine iliskin bilgiler,

3. Siipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesine iliskin
bilgiler,

Buna ek olarak, eliglustat tedavisine baslayan
hastalariniza vermeniz gereken bir Hasta Uyar1 Karti
hazirlanmistir. Gerekli olmasi halinde, kartlar
talep lizerine TOBIO ilac San. Ve Tic. A.S., Saray
Mah. Dr. Adnan Bilyiikdeniz Cad. No: 2 Akkom Ofis
Park Kelif Plaza Kat: 4-19 34768 Umraniye istanbul
Tirkiye Tel: 0216 365 51 00 tarafindan saglanabilir.
Bu kart, eliglustat kullanan hastalar1 tedavi eden
herhangi bir saglik meslegi mensubuna, bitkisel
Uriinler de dahil olmak lizere herhangi bir ek
tibbi iriin recete edilmeden ya da
uygulanmadan 6nce goz oniinde bulundurulmasi
gereken ilag-ilag etkilesimleri konusunda bilgi
verecek olan bir iletisim aracidir. Hastaya (ya da
bakimim Ustlenen kisilere), bu kart1 her zaman
yaninda tasimasi ve ek tibbi uriinler recete
etmesi ya da uygulanmasi mumkiin olan herhangi
bir saglik meslegi mensubuna gostermesi
soylenmelidir. Kart bunlarin yam sira, greyfurt
urlinleri tiiketimi ve kendi basina ila¢ kullamminin
riski konusunda hastanin unutmamasi gereken
bilgileri icermektedir. Bu kartin bir 6rnegi Ek 1’de
sunulmaktadir.

Eliglustat’a iliskin daha aynintili bilgi icin Kisa
Urlin Bilgisine bakimz ya da TOBIO llag ile iletisim
kurunuz. (TOBIO Ilag San. ve Tic. A.S., Saray Mah. Dr.
Adnan Biiyukdeniz Cad. No: 2 Akkom Ofis Park Kelif
Plaza Kat: 4-19 34768 Umraniye Istanbul /
Tirkiye Tel: 0216 365 51 00)

Kilavuzun Ekleri
EK 1: Hasta Uyan Karti

RECETE EDEN HEKIMIN KONTROL LISTESI

1. Tedaviye baslamadan dnce hastanin eliglustat
tedavisi icin uygun olup olmadig
dogrulanmalidir.

Hastanin eliglustat tedavisine uygunlugunu
belirleyebilmek icin lic asama takip edilmelidir:

1. Adm

Hasta yetiskin bir Tip 1 Gaucher Hastasi olmalidir.

2. Adm

Hasta CYP2D6’nin yavas metabolizérii (YM), orta metabolizérii (OM) ya da hizli metabolizéri
(HM) olmalidir.

3. Adim

Hastanin 2. adimda belirlenen CYP2D6 fenotipine gére es zamanli kullandig ilaglar, hepatik ve
renal durumu da géz 6niinde bulundurulmalidir. Daha fazla bilgi igin Kisa Uriin Bilgisi’ne
bakiniz:

Hizli
Metabolizér

(HV)
Giinde iki kez

Orta
Metabolizor

(om)
Giinde iki kez

Yavas
Metabolizér

(YM)
Giinde bir kez

CYP2D6
Fenotipi

Standart Doz

84 mg 84 mg 84 mg
Eliglustatin plazma diizeyini artiran CYP2D6 ve/veya CYP3A4 metabolizérleri ile birlikte
kullanimi:
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ZayfCYP3A inhibitorleri 84 mg 84 mg (Dikkatli kullanilmali)

Greyfurt gliglii CYP3A inhibitorleri sinifina girmektedir ve eliglustatin plazma
konsantrasyonunu yikseltebilir. Greyfurt ve greyfurt suyu tiiketiminden kaginilmalidir.
Eliglustatin plazma duzeyini distiren giiglii CYPA indukleyicileri ile birlikte kullanimi:

Kullanimi
onerilmez

Kullanimi
Onerilmez

Kullanimi

Gugli CYP3A indukleyicileri e
oOnerilmez

Eliglustat ile birlikte kullaniimasinin plazma duzeyi yiikseltebilecegi distindlen ajanlarin
eliglustat ile birlikte kullanimi:
P-gp substrati igeren Uriinlerin dozunun azaltilmasi
gerekebilir.
CYP2D6 substrati iceren medikal trtinlerin dozunun
azaltilmasi gerekebilir.
Orta

P-gp subsratlari

CYP2D6 subsratlari
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2. Hasta Egitimi

Hastaya eliglustat tedavisi ile ortaya cikabilen ilac-ilac
etkilesimleri ve bunun yaninda hastanin halen kullandigi
ilaglar ve tedavilerin tim saglik meslegi mensuplarina
bildirilmesinin 6nemi konusunda bilgi veriniz.

Hastayr greyfurt Urinleri tilketimi ve kendi
kullaniminin riski konusunda bilgilendiriniz.

basina ilac

Hastaya “Hasta Uyar1 Karti”m veriniz ve kendisine bu kartin
kullamm konusunda bilgi veriniz (yani onlara, kendileriyle
ilgilenen tim saglik meslegi mensuplarina bu karti
gostermenin 6nemini anlatiniz.)

HASTA TAKIBINDE ASAGIDAKILER KONTROL EDILMELIDIR

3. Medikal sorunlar

- Son vizitten bu yana tibbi dykiide herhangi bir degisiklik olup
olmadigini ya da yeni ilaglar kullanip kullamlmadigi (recetesiz
satilan ilaclar ve bitkisel Uriinler dahil) ve greyfurt triinlerini
kullamp kullanmadigi konusunda sorular sorunuz

- Stipheli advers reaksiyonlarin olup olmadigim kontrol ediniz.

4. Hasta egitimi
- Hasta Uyar1 Kartinin uygun sekilde kullamlip
kullamlmadigini kontrol ediniz.

- Hastaya kendi basina ilag kullanim ve greyfurt triinleri
tilketme riskini hatirlatiniz.

ONGORULEN SITOKROM P450 2D6 METABOLIK AKTIVITESI
Eliglustat, sadece genotipleme temelinde CYP2D6, zayif, orta
veya hizli  metabolizor  fenotipi olan  hastalarda
kullanilmalidir. Eliglustat tedavisi baslatilmadan once
hastanin CYP2Dé fenotipinin belirlenmesi gereklidir.
Hastanmin  CYP2D6 fenotipinin  belirlenmesine yonelik
genotipin belirlenmesi, CYP2D6 metabolize edici durumunun
tutarli bir sekilde tammlanmasi acisindan, spesifik bir
CYP2D6 alel grubunu vyeterli dogruluk, duyarlik ve
spesifiklikte belirleyebilen kabul gormis bir genetik
laboratuvar testi kullanilarak gerceklestirilmelidir. Cesitli
uygun ticari testler mevcuttur.

Daha ayrintili bilgi almak icin TOBIO ilag ile iletisim
kurabilirsiniz:

(Saray Mah. Dr. Adnan Blytiikdeniz Cad. No: 2 Akkom Ofis
Park Kelif Plaza Kat: 4-19 34768 Umraniye/ istanbul Tiirkiye
Tel: 0216 365 51 00)

SUPHELI ADVERS REAKSIYON BILDIRiMi
Bu tibbi Uriin ek izlemeye tabidir; boylece yeni givenlik
bilgilerinin hizla tanimlanmasina olanak saglar. Tim siipheli
advers reaksiyonlarin bildirimi, tum tibbi Uriinlerin
yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesi acisindan
onemlidir. Tum stipheli advers reaksiyonlan, Ek 3’te sunulmus
olan formu kullanarak dogrudan Saglik Bakanligi Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’'ne (e-posta tufame@titck.gov.tr, tel:
0312 218 30 00, 0800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99) ve/veya
TOBIO ilac  Farmakovijilans  Birimi’ne  bildirmeniz
gerekmektedir. (Tel: +90 541 409 81 82 | +90 216 326 77
12, e-posta: pharmacovigilance@pharmasoft.com.tr)
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