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Epoetin iceren ilaglarm siddetli kutan6z reaksiyonlara yol agmasi ile ilgili olarak EMA resmi
internet sitesinde 20 Temmuz 2017 tarihinde yayimlanan ‘“New product information wording”
“Darbepoetin alfa; epoetin alfa; epoetin beta; epoetin theta; epoetin zeta; methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta-Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including Stevens-Johnson syndrome (SJS)
and toxic epidermal necrolysis (TEN)” baglikli uyar1 Kurumumuzca degerlendirilmistir. S6z konusu
ilaglar igin;

e  Tiim epoetinlerin KUB “4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri” bdliimiine;
“Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz

(TEN) dahil olmak iizere hayati tehdit edici veya oliimciil olabilecek siddetli kutandz advers
reaksiyonlar (SCARs) bildirilmistir. (bkz.:B6liim 4.8) Uzun etkili epoetinler ile daha siddetli vakalar
gbzlemlenmistir.

Regeteleme sirasinda hastalar, belirtiler ve semptomlar konusunda bilgilendirilmeli ve cilt
reaksiyonlar1 icin yakindan izlenmelidir. Bu reaksiyonlar1 diislindiiren belirti ve bulgular ortaya
¢ikarsa, “...ila¢ adi1...” tedavisi derhal sonlandirilmali ve alternatif bir tedavi diisiiniilmelidir.

“...ila¢ adi1...” kullanimi nedeniyle SJS veya TEN gibi ciddi bir kutanoz cilt reaksiyonu gelisirse, bu
hastalarda ESA (eritropoietin stimiile edici ajan) tedavisi tekrar baglatilmamalidir.”

e Darbepoetin alfa ve metoksipolietilen glikol-epoetin beta disindaki epoetinlerin KUB “4.8
Istenmeyen etkiler” “Secili advers reaksiyonlarin tanimm” béliimiine
“Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN) dahil olmak iizere hayati tehdit edici veya oliimciil olabilecek siddetli kutandz advers
reaksiyonlar bildirilmistir. (bkz.:B6liim 4.4)”

e Darbepoetin alfa KUB “4.8 istenmeyen etkiler” tablosuna;
“Deri ve deri alt1 dokusu: Siklig1 bilinmiyor: SJS/TEN, eritem polimorf, i¢i su dolu kabarcik, cilt
soyulmasi . (bkz.:B6liim 4.4)”

e Darbepoetin alfa KUB “4.8 Istenmeyen etkiler” “Secili advers reaksiyonlarmn tanimi”
“Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN) dahil olmak {izere hayati tehdit
edici veya oliimcil olabilecek siddetli kutan6z advers reaksiyonlar bildirilmistir. (bkz.:Boliim 4.4)”

Sogutdzi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 say1ili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : aklURG83RG83Q3NRYnUyS3k0YnUy

12



e Tiim epoetinlerin KT “Ozel uyarilar” béliimiine
“Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN) dahil olmak iizere siddetli cilt reaksiyonlari bildirilmistir.

SJS/TEN baslangigta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar
bi¢ciminde govdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve goz (kirmizi ve sigkin gozler)
iilserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates ve/veya grip benzeri belirtilerden Once
olusur. Dokiintiiler cildin soyulmasi ve hayati tehdit eden komplikasyonlarin yayginlagmasina neden
olabilir.

Eger ciddi bir kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz, “...ilag¢ ad1...” kullanmay1
birakiniz, derhal doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz.”

e Tiim epoctinlerin KT “4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?” boliimiine
“Epoetin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN) gibi siddetli cilt dokiintiileri bildirilmistir. Bunlar, genellikle gévdede hedef tipi kirmiz1 nokta
veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel yamalar, cilt soyulmalari, agiz, bogaz, burun, cinsel organ ve
g0z ilseri biciminde belirir ve ates ve grip benzeri belirtilerden Once olusabilir. Eger ciddi bir
kizariklik veya bu cilt semptomlarindan birini gelistirirseniz, “...ila¢ adi...” kullanmay1 birakiniz,
derhal doktorunuza basvurunuz veya tibbi yardim isteyiniz. Ayrica 2. boliimii gézden geciriniz.”

ifadelerinin eklenmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 orijinal iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek iizere Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gdnderilmesi hususunda bilginizi ve geregini
rica ederim.

Dr. Hakk1 GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

Geregi:

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