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Saglik meslegi mensuplarinin ilag gilivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, Thalidomide Celgene 50 mg Kapsiil isimli
ilacin 75 vas tizeri hastalarda kullamimi hakkinda énemli tavsiyeleri igeren ve Kurumumuzca
onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak tiyelerinize ulastiriimasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim,

Ecz. Serpil NAMAL
Kurum Bagkam a.
Daire Bagkam V.

Ek: Thalidomide Isimli {lag Igin Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:3 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00 Fax : (0312) 218 34 60 www sitck gov.u
2
Bu belge 5070 sayili Elekironik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman
http://ebs titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Gavenli elektronik imza asli ile aynidir.
Dokiimanin dogrulama kodu : Q3NRZ1AxZ1AXYnUyRG83Q3NR



PN .

27.06.2016

¥ * THALIDOMIDE CELGENE® (TALIDOMID): 75 YAS UZERi HASTALARDA
MELFALAN ILE BIRLIKTE KULLANIMINDA BASLANGIC DOZUNUN
AZALTILMASINA ILISKIN Bil. GILENDIRME.

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Thalidomide Celgene 50 mg, meifalan ve prednizon ile kombine
edildiginde (MPT protokolii), daha &nceden tedavi almamug 75 yag ézerindeki multipl
miyelom hastalannda talidomid baglangi¢ dozunun azaltlmas: yoniindeki oneri hakkinda sizi
bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saghk Bakanh@ Tarkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalmarak hazirlanmistir. Mektuba www, titck ooy ir adresinden
de ulagabilirsiniz.

Ozet

¢ 75 yas iizeri hastalarda Thalidomide’in baslangic dozu artik 100 mg/giin’diir.

o Talidomid ile kombine edildiginde, 75 yas iizerindeki hastalarda melfalanin azaltilmg bir
baslangic dozu kullaniimahdsr.

* Giinde bir kez 100 mg talidomid ile tedavi edilmig 75 yay fizerindeki hastalarda rapor
edilen advers reaksiyon profili, giinde bir kez 200 mg talidomid ile tedavi edilen 75
yagindaki ve daha geng hastalarda gizlenen advers reaksiyon profiline benzerdir. Yine de
75 yagm fizerindeki hastalar, ciddi advers reaksiyonlarim daha yiiksek goriillme sikhi
agisindan olasi risk altémdadirlar.

Yeni dozaj Gnerisi ve gilvenlilik kaygis: ile ilgili daha fazla bilgi
Yasa gre ditzeltilmis yeni dozaj Snerileri, Celgene destekli Faz 3 Caligma (CC-5013-MM-020")

sonuglarimt esas almaktadir ve Intergroupe Francophone du Myélome (Calisma IFM 01/01%)
tarafindan gergeklestirilen bir ¢alisma ile de desteklenmektedir.

Diizenli gtivenlilik izlemesinin bir par¢as: olarak Calisma CC-5013-MM-020’nin glivenlilik
sonugiarmin bir degerlendirmesi, ciddi advers reaksiyon ve Kategori 5 advers reaksiyonlann genel
gorilme sikligmm, geng hastalar ile kargilagtimldiginda daha vasl: hastalarda (> 75 yas) daha
yiiksek olduguna isaret etmektedir (sirastyla, %46.5°¢ karg1 %56.5 ve %5.3’e kars1 %10.3). Bununla
birlikte, yas gruplan arasinda (<75 yas ve >75 yas) spesifik ciddi advers reaksiyonlara iligkin klinik
olarak ilgili veya beklenmeyen trendler gozlenmemistir ve yas gruplar1 arasinda birincil 8liim
nedenleri agisindan dikkate deger bir fark yoktur. Yasa gore dizeltilmis MPT doz rejimi genel
olarak 75 yas iizeri yas grubunda iyi tolere edilmigtir.
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Giinde bir kez 100 mg talidomid ile tedavi edilmis 75 yag tizerindeki hastalarda rapor edilen advers
reaksiyon profili, ginde bir kez 200 mg talidomid ile tedavi edilen 75 yasindaki ve daha geng
hastalarda gozlenen advers reaksiyon profiline benzerdir. Yine de 75 yasin {zerindeki hastalar,
ciddi advers reaksiyonlarin daha yiiksek bir goriitme siklig: icin olasi risk altindadirlar,

Hastalann (>75 yas) tedavisinde dikkate alinmas: gereken orta (kreatinin klirensi: <50 ml./dakika)
veya ciddi (CrCl: < 30 mL/dakika) bsbrek yetmezligi nedeniyle dozun %50 diigilirilmesinin
yaninda CC-5013-MM-020 calismasinda melfalan baglangi¢ dozunun kemik iligi rezervine glire
gunlik 0.1 ila 0.2 mg/kg oldugu belirtilmektedir.

Raporlama gerekliligi

Thalidomide Celgene isimli ilac regete ederken yukarida belirtilen glivenlilik uyanlanna dikkat
edilmesini ve bu ilaglarm kullammi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghk
Bakanhg, Tirkiye flag 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 Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.’yi
{(e-posta: dserkim@erkim-ilac.com.tr, pv@deltapv.com, Tel: 0212 275 39 68, 0216 385 93 33 Faks:
0216 385 97 07) bildirmenizi hatirlatinz,

DettaPV ilag Damismaniik
Saglik Uriin, ve Hiz, Tic. Lt St

Dr. Sabri Oncel Ecz. Betiit Aktas
Genel Miidiir Farmakovijilans Yetkilisi

*V¥Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlitik bilgisinin hizhi olarak belirlenmesini sagiayacalctr. Saghk
meslegi mensuplarimn ghipheli advers reaksiyonlarmi bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmani, ilacin
yarat/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak sajlamaktadir.

KAYNAKLAR:

' MM-020 Cahsmast ~ Yeni tam konmug > 65 yaginda olan veya kbk hilicre nakline aday olmayan MM hastaljarimnda alts
haftalik 12 kiir uygulanan melfalan, prednizon ve talidomid kombinasyonu kargisinda dort haftalik 16 kir veya
progresif bastaliga kadar uygulanan lenalidomid arty dugitk doxz deksametazonun etkinligini ve givenliligini belirleme
amagl: gok merkezli, randomize, agik etiketli, 3 kolu faz 3 galigma

'IFM 01/01Caligmast — Yeni Tam Konmug Cok Yash (> 75 Yag) Multipl Miyelom Hastalarmin Tedavisinde Melfalan-
Prednizon (MP) ile MP art: Talidomid




