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W ALECENSA (ALEKTINiB): HEMOLITiK ANEMi RiSKiNiN YONETiLMESI iCiN
SPESIFIK DOZ DEGISIKLIGI, ONLEMLER VE UYARILAR

Saym Doktor,

Bu mektup, Roche Miistahzarlar1 San. A.S ve Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Kilinik cahsmalarda ve pazarlama sonrasi donemde hemolitik anemi bildirimleri
yapilmis olup; hemolitik anemi, Alecensa tedavisiyle iliskili bir risk olarak
degerlendirilmektedir.

¢ Hemolitik anemi vakalarina iligkin olarak yakin tarihte gerceklestirilen kiimiilatif bir
analiz, Alecensa’nin doz uygulamasinda degisiklik yapilmasmin, raporlanan vaka
sonu¢larma gore, hemolitik anemi olaylarinin cogunda iyilesme sagladigim
gOstermistir.

e Hemoglobin konsantrasyonu 10 g/dI'nin altindaysa ve hemolitik anemiden
siipheleniliyorsa, Alecensa tedavisi kesilmeli ve wuygun laboratuvar testleri
yapilmahdir.

e Hemolitik aneminin dogrulanmas1 durumunda, Alecensa tedavisi olay diizelinceye
kadar kesilmeli, sonrasinda tedaviye azaltilmis bir dozda yeniden baslanmah veya
tedavi kalicr olarak sonlandirilmahidir. Doz azaltma semasi, Kisa Uriin Bilgisi (KUB)
Pazoloji ve uygulama sekli béliimiinde 6zetlenmistir.

Giivenlilik Sorunu Uzerine Avrintih Bilgiler

Alecensa’nin, yetiskin anaplastik lenfoma kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite
laboratuvarda dogrulanmus, ileri evre kii¢iik hiicreli dis1 akciger kanserli hastalarin birinci basamak
tedavisinde, monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi1 ve daha once krizotinib ile tedavi
edilmis, yetiskin, anaplastik lenfoma kinaz (ALK)-pozitif metastatik kiiciik hiicreli dis1 akciger
kanseri (KHDAK) hastalarinda monoterapi olarak progresyona kadar kullanimi endikedir.

Hemolitik anemi, klinik arastirmalarda ve pazarlama sonrasi donemde 'yaygin olmayan' siklik
kategorisinde bildirilmistir.
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'Hemolitik hastaliklar' vakalarina iliskin olarak yakin tarihte gerceklestirilen kiimiilatif bir analiz,
Alecensa’nin doz uygulamasinda degisiklik yapilmasinin, raporlanan vaka sonuglarmna gore,
hemolitik anemi olaylarin ¢ogunda iyilesme sagladigini gostermistir.

Hemolitik anemi, klinik olarak anlamli bir advers ilag reaksiyonu olarak kabul edilir ve ilacin
uygun sekilde kullanilmasiyla hafifletilebilir. Baz1 vakalarda hemolitik anemi tibbi miidahale
gerektirebileceginden; rutin laboratuvar testleri kapsaminda yer almayan uygun laboratuvar
tetkiklerinin de yapilmasi, hemolitik anemi tanisinin dogrulanmasi ve ayrica alektinib dozunun
degistirilmesi i¢in, ilaci re¢ete eden hekimler, bu risk konusunda bilgilendirilmelidir.

Bu gozlemler 1s1g1nda, asagidaki uygulamalar dnerilmektedir:
. Hemoglobin konsantrasyonu 10 g/dlI'nin altindaysa ve hemolitik anemiden
stipheleniliyorsa, Alecensa tedavisi kesilmeli ve uygun laboratuvar testleri yapilmalidir.

. Hemolitik aneminin dogrulanmasi durumunda, Alecensa tedavisi olay diizelinceye kadar
kesilmeli ve tedaviye azaltilmis bir dozda yeniden baslanmali veya tedavi kalici olarak
sonlandirilmalidir.

Alecensa’nin onayli endikasyonlardaki yarar-risk profili olumlu olarak kalmaya devam
etmektedir.

Kisa Uriin Bilgisi’nin (KUB’iin), "Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri" ile "Pozoloji ve uygulama
sekli" boliimleri, yukarida belirtilen 6nerileri igerecek sekilde giincellenecektir.

Raporlama Gerekliligi

Alektinib iceren ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saglik
Bakanligi, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezini (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Roche Miistahzarlar1 San. A.S.'ye e-posta
(istanbul.adversolay@roche.com) veya telefon araciligi ile (0212 366 90 00) bilgilendirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

ROCHE MUSTAHZARLARI SANAYT A.S.

Dr. Mabhir Kurt Ecz. Seren Selcuk

Medikal Direktor Farmakovijilans Yetkilisi
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Vs ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglamaktadir.
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