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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL
Say1r : 77893119-000-E.204558 26.11.2018
Konu : “Karboplatin” etkin  maddeli
tiriinler hk.
DOSYA

Ilgi: 23.02.2011 tarihli ve 14760 say1il1 sendika-dernek duyurumuz.

“Karboplatin” konulu ilgi sendika dernek duyurumuz Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin
Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar dogrultusunda asagidaki sekilde
giincellenmistir.

Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’nin ilgili boliimleri uygun sekilde asagidaki
gibi diizenlenmelidir:

Terapotik Endikasyonlar

e Over karsinomu,
Germ hiicreli tiimorler,
Kiiciik hiicreli akciger kanseri,
Diger maligniteler:
Kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri, malign mezotelyoma, meme kanseri, bas-boyun
kanserleri (larinks kanseri, nazofarinks kanseri), 6zofagus kanseri, mide kanseri,
pankreas kanseri, mesane kanseri, yumusak doku ve kemik sarkomlari, lenfomalar,
primeri bilinmeyen maligniteler, cildin invazif yass1 hiicreli kanserleri, beyin
tiimdrleri, melanom, néroblastom, myelom, Wilm’s tiimdrii, hepatoblastom.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 06.12.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ icerisinde “Karboplatin™ ile ilgili
goriis, oneri ve katki harici higbir basvurunun 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 Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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