HIZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 62820468-000-E.94242 17.06.2019

Konu : Demir Iceren Uriinler hk.
DOSYA
Demir etkin maddesini igeren {lirlinler ve bu drilnler ile ilgili yayimlanmis olan

Sendika-Dernek duyurular1 “Beseri Tibbi Uriinler Klinik Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan degerlendirilmis olup basvurularin agsagidaki dogrultuda yapilmas: gerekmektedir:

iptal Edilen Sendika-Dernek Gegerliligini Koruyan Sendika-Dernek
duyurularimiz duyurularimiz
20.04.2007 tarihli ve 22690 sayili 09.09.2015 tarihli ve 112245 sayili
24.06.2010 tarihli ve 46862 sayili 22.09.2017 tarihli ve E.188954 say1l1

16.11.2016 tarihli ve 151061 sayili

26.11.2018 tarihli ve E.204551 sayil1

Demir iceren Preparatlarin Gebelik Kategorisi:

e Oral demir preparatlarinin gebelik kategorisinin A olmasi,

e Parenteral demir preparatlarinin etkin madde icerigi 6zelinde gebelik kategorisinin B
veya C olmasina; buna gore Tirkiye’de mevcut parenteral demir igeren iriinlerin
kategorilerinin asagidaki sekilde olmasi:

o Demir hidroksi/siikroz-B kategorisi

Ferrik glukonat- B kategorisi

Demir karboksi maltoz- C kategorisi

Demir izomaltozit- C kategorisi

Diisiik molekiil agirliklt demir dekstran- C kategorisi

o Demir hidroksi polimaltoz- C kategorisi,

e Demir preparatlarinin gebelik kategorilerinde mevcut KUB ve KT’lerin bazilarinda
rastlanan farkli trimesterlerde farkli kategori bilgilerinin gbzden gecirilmesi,
“trimestere 0zgii farkli kategori bilgisine yer verilmemesi”; yukaridaki kategorilerin
tiim trimesterler i¢in gecerli olacak sekilde diizenlenmesi,

e KUB’de gebelik kategorisinin belirtildigi yerin hemen altinda tiim ilaclar icin gecerli
olmak {tizere kategori ne olursa olsun asagidakine benzer standart bir ifadenin

o O O O
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“Yazilmasi, kategorisi C, D ve X olan ilaglar i¢in ilgili metnin siyah cergeveli kutu

igerisine alinmasi:

o Bu gebelik kategorisine ragmen hekim, gebenin ilact kullanip kullanmamasi
konusundaki nihai kararini; gebelik haftasina, gebenin var olan/tespit edilen
hastaligina ve diger ozelliklerine gore ayrintili yarar-risk degerlendirmesi
yaparak vermelidir.

o Risk kategorileri ilacin gebelikteki potansiyel riski konusunda saglik
personeline yardimei1 olmakla birlikte, hekimin degerlendirmesi esastir.

Parenteral demir preparatlari icin:

Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’nin endikasyonlar ile ilgili boliimlerine asagidaki

ifadelerin eklenmesi:

e Kisa Uriin Bilgisi - 4.1. Terapotik Endikasyonlar

o Gastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu durumlarda gelisen
demir eksikligi anemisinde,
o Aktif gastrointestinal kanamasi olan hastalarda gelisen demir eksikligi

anemisinde,

o Total veya subtotal gastrektomili hastalarda gelisen demir eksikligi
anemisinde,

o Oral demir tedavisini tolere edemeyen demir eksikligi anemisi olgularinda,

o Oral demir tedavisine direngli demir eksikligi anemisinde,

o Hizl bir sekilde demir saglanmasi i¢in klinik ihtiyacin oldugu durumlarda,

o Eritropoetin (EPO) tedavisi alan diyalize bagimli olan veya olmayan kronik

bobrek yetmezligi hastalarinda demir eksikligi varliginda endikedir.

(Uriin ismi) ilk trimesterde &nerilmemelidir. II. ve III. trimesterde ise hekimin zorunlu
buldugu hallerde kullanilmalidir.

e Kullanma Talimati - 1.... nedir ve ne icin kullanilir?

o Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik
gelismisse,

o Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagh
kansizlik gelismisse,

o Midenin tamaminin veya bir kisminin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve
kansizlik gelismisse,

o Demir eksikligine bagli kansizligi olan ve agiz yoluyla aliman demiri tolere
edemeyen hastalarda,

o Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli
diizeyde etki gdstermedigi hastalarda,

o Doktorunuz, demir depolarmizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve bu nedenle
demir uygulanmasina karar verdiyse,
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Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi
hastalarinda demir eksikligi varliginda,

(Uriin ismi) gebeligin ilk 3 aylik déneminde dnerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve iigiincii 3
aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullanilmalidir.

Not: Yukaridaki endikasyonlara ilaveten yeterli bilimsel kanit sunan Ferrik karboksimaltoz
etkin maddesi igeren parenteral demir preparatlar i¢in asagidaki endikasyon da gecerlidir.
Diger parenteral demir preparatlarinin asagidaki endikasyonu talep etmeleri halinde soz
konusu endikasyon i¢in etkin maddeye 6zgii kanit sunmalari kosuluyla degerlendirilecektir:

Kisa Uriin Bilgisi - 4.1. Terapotik Endikasyonlar

o Amerikan New York Kalp Birligi (NYHA) nin evrelemesine gore Evre II ve iizeri
kalp yetmezligi olan hastalarda, demir eksikligi (ferritin < 100 pg/L) ve demir
eksikligi anemisi durumlarinda,

Kullanma Talimati - 1.... nedir ve ne icin kullanilir?

o Smif II ve iizeri kalp yetmezligi olan hastalarda demir eksikliginde veya demir
eksikligine bagl ortaya ¢ikan kansizlikta kullanilir.

Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’nin pozoloii ile ilgili boliimlerine asagidaki ifadelerin
eklenmesi:

e Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 14 yas altindaki cocuklarda parenteral
demir preparatlarinin kullanimi 6nerilmez.

e Uygulama siiresince oral demir alimi1 kesilmelidir.
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Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 25.07.2019 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Demir igeren
parenteral preparatlar” ile ilgili goriis, Oneri ve katki harici higbir bagvurunun Klinik
Degerlendirme Birimine ve s6z konusu etkin madde ile ilgili higbir bagvurunun Farmakolojik
Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci [lag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi
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TC. —
SAGLIK BAKANLIGT 7 G nis 2007
llag ve Eczacilik Genel Midiirliigii
Say1 : B.10.0.JEG.0.10.000.02 ANKARA
Konu: 2 26 % e
DOSYA

Bakanhgimiz “Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu”nca oral
soltisyon formundaki (ﬂaqu_lg Demir IIT hidroksit polimaltoz komplexi igeren preparatlar igin
aldig karar dogrultusundaz=—"" h

S6z konusu etkin maddeyi igeren preparatlara ait prospektiislerinin “Endikasyonlar”
béliimiiniin “Ozellikle demir eksikligi anemisi bagta olmak iizere tiim latent ve manifest demir
cksikliklerinin tedavisinde kullamlir.” seklinde degistirilmesi ve “Kullamm Sekli ve Dozu”
bdlimlerinden, 12 yas alti ¢ocuklarda kullamm ile tgili bilgiler varsa bu bilgilerin
¢ikarilmasi gerckmektedir. Bu dogrultularda hazirlanmis ¢ adet prospektiis drneginin
01.05.2007 tarihine kadar tarafimiza gonderilmesi hususunun Sendika/Derneginiz iiyesi
firmalara bildirilmesi konusunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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T,
Dr. Mahmut TOKAC

e,

Bakan . ¢
Genel Miidiir
Dagitim:
Aragtirmaci llag Firmalari Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas:
Ttirkiye Ilag Sanayi Dermnegi -

14 ANKARA
37118 Ag: www.saglik.gov.tr



http://www.saglik.gov.tr
meltem.kaplan
Metin Kutusu

İptal edilmiştir


Iptal edilmistir
T.C.
., SAGLIK BAKANLIGI
llag ve Eczacibk Genel Miidiirliigii
Say1  :B.10.0.IEG.0.10.000.03 Lf é 8/5 Z’
Konu : Demir miistahzarlar 2 24 teman 010

DOSYA

Bakanliimuz “Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu”nca Demir
mistahzarlar1 igin alinan karar geregince,

S0z konusu miistahzarlarin gebelik kategorisinin A olarak degistirilmesi/diizenlenmesi
uygun bulunmustur. Ayrica “6 yas alti ¢ocuklarda demir iceren iirtinlerin yanlishikla
alinmasy/yutulmasi fatal(6limciil) zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklann
erigemeyecegi yerlerde saklayimz, Asirt dozda alind: ginda doktorunuzu ya da zehir danigmay1
derhal arayumz.”ifadesinin saglik personeline yonelik uygun ciimlelerle KUB’te “Ozel
kullanim uyarilart ve 6nlemleri” béliimiine, KT°de ise “Kullanmamz gerekenden daha fazla X
kullandiysamz” bslitmiine eklenmesi gerekmektedir.

Belirtilen diizenlemelerin/degisikliklerin yapilacak olan KUB/KT bagvurularina veya
daha Onceden yapimis KUB/KT bagvurularina  yansitilmast  hususunda ilgilt
Sendika/Derneginiz tiyesi firmalara gerekli bil gilendirmenin yapilmasimi rica ederim.

Dr. Saim MN

Bakan a.
\ Gene] 'Ml'.idﬁr
\
. \ Vi
Dagitim: N~

Aragtirmaci [la¢ Firmalar: Dernegi
llag Endisstrisi Isverenler Sendikas
Tirkiye ilag Sanayi Dernegi

AR Ay
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HIZMETE OZEL
¥ T.C
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 77893119-000-151061 16.11.2016
Konu : Demir Igeren Parenteral Preparatlar
DOSYA

Demir igeren parenteral iiriinler ile ilgili olarak Kurumumuz “Beseri T1bbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar dogrultusunda, Demir iceren parenteral
iiriinlere ait endikasyonlarin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

e QGastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu durumlarda gelisen demir
eksikligi anemisinde,

Aktif gastrointestinal kanamasi olan hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde,
Total veya subtotal gastrektomili hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde,

Oral demir tedavisini tolere edemeyen demir eksikligi anemisi olgularinda,

Oral demir tedavisine direng¢li demir eksikligi anemisinde,

Hizli bir sekilde demir saglanmasi i¢in klinik ihtiyacin oldugu durumlarda,

Kronik bobrek yetmezligi nedeniyle hemodiyaliz tedavisi uygulanan eritropoetin
(EPO) kullanan hastalarda Hgb<10 g/dL olmasi durumunda baslanir ve Hgb>11.5
g/dL veya ferritin>500 ng/dL oluncaya kadar kullanilir.

Tarafimiza yapilmis/yapilacak olan ruhsat, KUB/KT bagvurularinda yukarida
belirtilen hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin
yapilmasint ve “Demir igeren parenteral iiriinlerin” ruhsatina sahip firmalar tarafindan
30.12.2016 tarihine kadar yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin yerine getirildigi
KUB-KT 6rnekleri ile “Klinik Degerlendirme Birimi’ne” basvurulmas: gerektigi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

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

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Say1r : 77893119-000-E.204551 26.11.2018
Konu : Demir igeren parenteral preparatlar

DOSYA

flgi:  16.11.2016 tarihli ve 151061 sayili sendika-dernek duyurumuz.
“Demir igeren parenteral preparatlar” konulu ilgi sendika dernek duyurumuz
Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar

dogrultusunda asagidaki sekilde giincellenmistir:

Kisa Uriin Bilgisi - 4.1. Terapotik Endikasyonlar

e QGastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu durumlarda gelisen demir

eksikligi anemisinde,

Aktif gastrointestinal kanamasi olan hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde,

Total veya subtotal gastrektomili hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde,

Oral demir tedavisini tolere edemeyen demir eksikligi anemisi olgularinda,

Oral demir tedavisine direngli demir eksikligi anemisinde,

Hizl bir sekilde demir saglanmasi i¢in klinik ihtiyacin oldugu durumlarda,

Eritropoetin (EPO) tedavisi alan diyalize bagimli olan veya olmayan kronik bobrek

yetmezligi hastalarinda demir eksikligi varliginda,

e Amerikan Newyork Kalp Birligi (NYHA)’ nin evrelemesine gore Evre II ve tlizeri kalp
yetmezligi olan hastalarda, demir eksikligi (ferritin < 100 ug/L) ve demir eksikligi
anemisi durumlarinda endikedir.

Kullanma Talimati - 1.... nedir ve ne icin kullanilir?

e Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik
gelismisse,

e Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagl
kansizlik gelismisse,

e Midenin tamaminin veya bir kisminin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
gelismisse,

e Demir eksikligine bagl kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

e Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli
diizeyde etki gdstermedigi hastalarda,

e Doktorunuz, demir depolarmizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve bu nedenle
demir uygulanmasina karar verdiyse,
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e Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi iglemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi
hastalarinda demir eksikligi varliginda,

e Smf II ve tlizeri kalp yetmezligi olan hastalarda demir eksikliginde veya demir
eksikligine bagl ortaya ¢ikan kansizlikta kullanilir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarimizin 06.12.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Demir igeren
parenteral preparatlar” ile ilgili goriis, Oneri ve katki harici higbir bagvurunun Klinik
Degerlendirme Birimine ve s6z konusu etkin madde ile ilgili hi¢bir bagvurunun Farmakolojik
Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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