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TWINRIX, BOOSTRIX, BOOSTRIX IPV, INFANRIX, INFANRIX IPV, INFANRIX
IPV+HIB, INFANRIX HEXA, VARILRIX, PRIORIX, PRIORIX-TETRA, HAVRIX VE
ENGERIX ASILARINDA SIZINTI YASANMASL

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci; firmamizin asilarinda kullanilan Becton Dickinson CCT ve Schott CCT
siringalarindaki sizinti ihtimali hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye 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 Bazi agilarda, asinin hazirlanma veya uygulamasi sirasinda siringalarda sizinti goriilmiistiir
(bkz. Sekil 1).

e Avrupa'daki sizintinin en yiiksek bildirildigi bes iilkede, ortalama dagitilan 100,000 doz
basina 2,6 oraninda, dagilim olarak da 100,000 doz basina 2 ila 10 araliginda goriilmekle
birlikte kesin frekans bilinmemektedir ve daha yiiksek de olabilir.

e Sizinty, sterilite agisindan herhangi bir endise olusturmamaktadir.

e Asmin siringadan sizintisi ile ilgili potansiyel risk, teorik olarak diistik-doz’dur, bu durum
hastalar1 agilama sonrasi hastaliklara karsi potansiyel yetersiz koruma riski ile karsi karsiya
birakmaktadir.

Bununla birlikte, 14 Aralik 2017 itibariyle GSK'nin farmakovijilans verilerinin gézden
gecirildiginde, gézlenen sizintinin agilama basarisizligina (etkisizlik) veya herhangi bir diger
hasta giivenligi endisesine neden olduguna dair bir kanit géstermemektedir.

e Swnty, liyofilize asilarin sulandirilmasi sirasinda ortaya cikarsa, etkilenmis sirmga
atilmahdar.

e Eger sizinti_as1 enjeksiyonu sirasinda ortaya cikarsa, saghk meslegi mensubu
standart dozdan daha diisiik doz verilen bireylerin tekrar asilanip
asilanmayacagina karar verebilir. Saghk profesyonelleri, tekrarlanan bir tam doz
ile arttirilmis korunmanin faydasi, tekrarlayan bir dozdan kaynaklanan advers
olaylarin potansiyel riski ve hastanin tekrar asilanmamasi durumunda potansiyel
azalmis koruma riskini goz éniinde bulundurmahdir.

e Saglik meslegi mensubu potansiyel diisiik doz as1 uygulamasini nasil yoneteceklerine iligkin
yerel 6nerileri takip etmelidir.

e Saglik meslegi mensubu, {irlin kalitesi, ilag uygulama hatalar1 ve siiphelenilen advers
reaksiyonlar hakkindaki sikayetleri rapor etmeye tesvik edilmektedir. (bknz. “Raporlama
Gerekliligi”).
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GSK, Temmuz 2015'ten itibaren, ucu seramik kapli (CCT) siringalarda as1 hazirlama ve
uygulama sirasinda siringa ucu ve igne baglantisindaki sizintilarin raporlama oraninda bir artig
tespit etti.

Stringa Sizintt Olaymin Arka Plani

Sizint1 kullanim sirasinda igne ve siringa arayiiziinde olusmustur (bkz. Sekil 1) ve bu durum
kullanimdan 6nceki herhangi bir bozulmadan kaynaklanmamaktadir.

A B Sekil 1: Farkli hacim
kayiplarinin érnekleri (mavi
alan

Literattirlerden, siringa
tedarikei aragtirmasi ve
pratik testlerinden elde
edilen veriler hacim
kaybinin yaklasik olarak 10
ul (Resim A) ila 50 pl
(Resim B) arasinda
degistigini gostermektedir.

Olasi en kotii senaryoda bir damlacigin diismesi 100 pl veya daha fazla bir hacim kaybina neden
olacaktir.

GSK, swringa tedarikgileri ile diizeltici 6nlemler almis ve Ocak 2018 itibariyle dolum
operasyonlarinda gelismis siringalar saglamigstir. 2019 yilinin sonuna kadar hem yeni geligmis
hem de simdiki siringalar piyasada olacaktir; potansiyel olarak etkilenen siringalarin orani
mevcut sirmgalarin tikkenip sona ermesinin beklendigi 2019 yilinin sonuna kadar giderek
azalacaktir.

Potansiyel diisiik doz kullanimu ile ilgili bilgiler

Havrix ve Engerix i¢in diislik antijen i¢erigi uygulanmas ile ilgili ilgili veriler mevcuttur (1-2).
Mevcut veriler, Engerix veya Havrix'in gerekli antijen dozun yarisinin uygulanmasinin
seroproteksiyonu veya seropozitifligi etkilemedigini dne stirmektedir. Hastalarda gerekli dozun
yarisini almakla sonuglanacak olan bir sizint1 olasiligi oldukga diisiik oldugundan dolayi,
sizintinin agilamanin ardindan seroproteksiyon/seropozitifligi etkilemesi beklenmemektedir.

Twinrix i¢in, herhangi bir doz aralif1 arastirmasit mevcut olmasa da, Twinrix asisindaki iki
antijene kars1 immiin yanitin, en azindan, antijen igeriginin diisiik verilmesine dair verilerin
mevcut oldugu monovalent agilar olan Havrix ve Engerix (3) ile asilandiktan sonra gézlenen
kadar iyi oldugu gosterilmistir.

Sizintidan potansiyel olarak etkilenen diger asilar igin, diisiik doz uygulamasinin
seroproteksiyon/seropozitiflik {izerine muhtemel etkisini degerlendirmek miimkiin degildir.
Bununla birlikte, ¢oklu doz ¢izelgesinde verilen asilar igin (2-3 baslangi¢ art1 rapel), her dozun
sizint1 olan bir siringa ile verilme olasiligi oldukga diistiktiir.

Diisiik doz uygulama durumlarindaki tavsiyeler iizerine ilave bilgiler

Yerel tavsiyelerin bulunulmadigi durumlarda, asagidaki ABD Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezi (CDC), Birlesik Krallik Halk Saglig1 ingiltere (PHE) ve Diinya Saglik Orgiitii (DSO)



onerileri dikkate alinabilir.

e CDC kilavuzlarina goére, "Serolojik testler yeterli yanitin gelistigini gostermedigi
siirece, standart dozdan daha az kullanarak yapilan herhangi bir ag1 sayilmamalidir ve
kisi yasina gore tekrar agilanmalidir. Siringa veya igne sizintist nedeniyle ilk asinin
kismi bir dozaj1 uygulanirsa, doz tekrarlanmalidir.” (12)

e Birlesik Krallik Halk Saglig: ingiltere'ye gore, "Hastalara 6nerilen dozun altinda ast
uygulandiginda, hastanin aldigi doz tam bir bagisiklik yaniti uyandirmak igin yeterli
olmayabileceginden dolayi agilamanin tekrarlanmasi gerekecektir. Asilama ideal olarak
ayni giin tekrar edilmelidir. Agiy1 ayni giin tekrarlamak miimkiin degilse canli agilar, en
az dort haftalik bir siire gectikten sonra tekrar edilmelidir. Inaktif asilar miimkiin olan
en kisa siirede tekrar edilmelidir.”(13).

DSO'niin 2015 yilindaki kesintiye ugranmis veya gecikmis program &nerilerine gére DTP
kombinasyonu, Kizamik, Kuduz, Kabakulak ve Varisella agilart i¢in "bir onceki doz
tekrarlamadan programa devam etmeleri 6nerilir, ancak rapel doz daima verilmelidir.”(14).

Potansiyel doz asimu ile ilgili bilgi

Tekrar agilama durumunda olusacak potansiyel doz asimi riski ile ilgili olarak, Infanrix,
Infanrix-IPV and Infanrix-IPV+Hib, Boostrix, Boostrix Polio, Twinrix ve Priorix (4-11) agilar
dahil olmak iizere asilarin doz asimi ile ilgili elimizdeki mevcut verilere gére bildirilen advers
olaylar, standart doz uygulamalari ile bildirilenler ile benzerdir.

Raporlama Gerekliligi

Bu mektubumuzla, Sn. Saglik Meslegi Mensuplari tirtin kalitesi, ilag uygulama hatalar1 ve
siiphelenilen advers reaksiyonlar hakkindaki sikayetleri rapor etmeye tesvik edilmektedir.

Ilgili asilari, regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta:tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya GSK Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. (tel: 444 5 475 veya
e-posta: ist_tr_safety@gsk.com) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Dr. Fulya Elﬁl Ecz. {pek|Bal 1

Ulke Medikal Direktdrii Farmakoyfjilahs Yetkilisi
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S. GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
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