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infliksimab. adalimumab, etanercept, kanakinumab, abatacept, ustekinumab. golimumab
ve tosilizumab kullanimi sirasinda, basta tiiberkiiloz olmak iizere ciddi advers etkilerin toplum
ve hasta saghfn acisindan izlenmesi amaciyla yiiritiilen “Itag Giivenlik izlem Formu” ve
“Hasta Onay Formu™ uygulamasina sertolizumab dahil edilmigtir. Bu amagla Bitge
Uygulama Talimat/Saglik Uygulama Tebligi’nde belirlenen kriterlerin yaninda:

1- S67 konusu ilaclarin recetelenmesi igin ilgili hastanede saghk kurulu raporu
diizenlenebilmesi amactyla bir drnegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “Hasta Onay Formu®
hasta, ilaci regete eden hekim ve bir tamk tarafindan imzalanacaktir. Saglik kurulu raporu
hazirlanmast i¢in bu imzali formun varhign gereklidir. Imzalanmus form rapor ile birlikte geri
Sdeme kurumuna iletilecektir. “Hasta Onay Formu” www.titck.gov.tr adresinden temin
edifebilir.

2- Soz konusu ilaglar regete edildiginde, regete ile birlikte smegi Genelge ekinde (Ek-2)
gonderilen otokopili @i¢ niisha olarak hazirlanmus ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dagitilacak olan “ilag Giivenlik Izlem Formu” hekimlerce doldurulacaktir.
Doldurulan bu formun ilk niishasi Tirkiye I[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu. Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM), ikinci niishast eczane araciliftyla geri &deme
kurumlarina ponderilecek. figlincii niishas ise regete eden hekimde kalacaktr. TUFAM'a
ginderilecek olan ilk niisha. bu ilaglarm verildigi hastane eczaneleri veya serbest eczaneler
tarafindan ayhk olarak biriktirilip, her ayin ilk on giinil i¢inde ilgili Il Saglik Midirligii ne
gonderilecektir. [l Saglik Midiirliikleri ise bu formlari TUOFAM’a aym ay iginde
ulastiracaklardir.

3- 86z konusu ilaglarn kullammina devam edilebilmesi igin 3’er aylik aralarla “llag
Giivenlik Izlem Formu” doldurulmasi gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan
sonra. i¢ hastalikiar1 uzmani (recete eden hekim i¢ hastaliklart kokenli ise kendisi, gocuk
hastalarda ise ¢ocuk hastaliklari uzmam) ile gégiis hastaliklari veya enfcksiyon hastaliklar
uzmani hekimden konsitltasyon alinarak form imzalanacaktir,

Bu Genelge ile ilgide kayith Genelge ylrtirlikten kaldinlmistr. infliksimab,
adalimumab. etanercept. abatacept ve kanakinumab, ustekinumab, golimumab, tosilizumab ve
sertolizumab kullamiminda vukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir. Konu ile
ilpili olarak tiim kurum ve kuruluglarin bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.

Ek: 1- Hasta Onay Formu
2- [lag Givenlik tzlem Formu v'/‘
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iLAC GUVENLIK iZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Geri Odeme Kurumu)

Hastanm adi, soyad:

Hastann vasi ve cinsiveti:

Hastane adi ve hastamin dosya numarass:

Hastanin tanist ve tani tarihi:

Bu tedavi ancesinde ilgili tant ve endikasyon igin kullamilan ilaglar:

Malign veya pre-malign hastalk SYKUSH ..ooooooiii e

Tarih "Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler
l. uygulama
3. aydaki cevap
Kagimer uygulama
oldugu........ i

o Hastada halen klinik olarak akiif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadur.

¢ Hasta. fungal enteksiyon geligimi riski yoniinden degerlendirilmistir.

e Hasta. ilactn tiberkiiloz lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyanimistir.

o ‘losilizumab tedavisi alacak hastalar, komplike divertikiilit belirtisi olabilecek karin agrisi gibi semptomlar

agisindan uyarilmistr.

B et tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.
[mza Imza imza
Adi Sovads (Kase) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyad: (Kase)
Regete Eden llekim I¢ Hastabiklar Uzmani Gogiis Hastaliklar Uzmam
veya veya
( ocuk Hastabiklan Uzmani Enfeksivon Hastaliklar Uzmani

* Bu form etanercept. infliksimab. adalimumab. abatacept, kanakinumab, ustekinumab, golimumab. tosilizumab ve

sertolizumab i¢in kullanidmaktadur.
* By form. tedavi siiresinee iig ayda bir doldurulmaldir.
* Hasta baslangicta ve ilag hullanildigs siirece tiiberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin gelisimi

yoniinden regete eden hekimler tle gogis hastaliklan (veya enfeksiyon hastaliklari) ve i¢ hastaliklart (¢ocuklar i¢in

cocuk hastaliklar) vzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “*Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TUFAMa |5 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu S&giitozi Mah.2176. Sok. No:5. Tel: 218 30 00,

Faks: 218 35 99; e-posta: wfam{titck.gov.tr)

Hlacin almd i cozanenin adl ve BdTesiz. ... iniet i
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HASTA ONAY FORMU*

Saghgim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degierlendirilmesi sonucunda:

A)

B)

)

Hastanin Adi-Soyads:

'_I'arih:
Imza:

* Bu

Flastall@umin - taniSIIl  .o.oooiiiiiee e iaracnaaa e oldugu, bu hastahgin
bagisikiik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandifim
ilaclarin hastaligimin ilerlemesini durduramadign ve hastaligimin hala aktif olarak
devam ecttigi. bu agsamada..................... ilactm  kullanmam gerektigi  ve
kullanmadifum takdirde hastaligimuin siddetlenebilecegi,

Tedavimde kullanilacak olan bu ilaclarin bagisikhk sistemi tzerine ve diger sistemler
lizetine ¢esitli yan ctkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: Taberkiiloz, mantar
enfcksiyonlart ve diger enfeksiyonlara meyli arttirabilecegi, ilaca karst alerjik
reaksivonlarin olabilecegi, nadir de olsa demiyelizan hastalik gibi bazi nérolojik
hastaliklars. lenf kanseri. solid timér ve nadir olarak kan kanseri gibi bazi kanserleri
artirabilecegi. nadir de olsa kan degerlerinde diigme yapabilecegi, kalp yetmezliginde
vetmezligi  artirabilecegi  (tosilizumab tedavisi sirasinda  komplike  divertikiilit
gelisebilecegi) bana anlatilmigtir. Tlacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin
gzlenebilmesi igin 3 ay arayla ve gerektifinde daha kisa stirelerde kontrollere
gelmem gerektigi. tedavi sirasinda bir sorunla kargilastigimda doktoruma ulagabilmek
icin onu arayabileccgim ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

Doktorumca tarafima aciklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigiim tim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak. istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazgegme hakkim sakli kalmak
kosuiu ile dneriimis olan ................. etkin maddeli...................... isimli
ilacr kullanmayi. bu ilacin parenteral kullamm sirasinda olugabilecck yan etkiler 1 i¢in
tibben gerekli. sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair riza gOsteriyorum.

Tamk: Ad-Sovad
_Tarih:
Imza;

........................................... Tarih: Imza:

form elanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept, kanakinumab, ustekinumab.

olimumab, tosilizumab ve sertolizamab etkin maddeli ilaglar 1¢in kullamImaktadir.




