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TNF blokerleri (Infliksimab, Adalimumab, Etanercept), Kanakinumab ve Abatacept
kullamimi sirasinda, bagta tiiberkiiloz olmak tzere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta
saglig1 agisindan izlenmesi amaciyla yiritilen“llag Giivenlik Izlem Formu™ ve “TNF-Bloker
Ilaglar Hasta Onaylama Formu” uygulamasina Ustekinumab, Golimumab ve Tesilizumab
dahil edilmigtir. Bu amagla Biitge Uygulama Talimati/Saglik Uygulama Tebligi’nde
belirlenen kriterlerin yaninda;

I- S8z konusu ilaglarin regetelenmesi igin ilgili hastanede saglik kurulu raporu
diizenlenebilmesi amaciyla bir Grnegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan *“Hasta Onay Formu”,
hasta, ilac1 regete eden hekim ve bir tamik tarafindan imzalanacaktir. Saghk kurulu raporu
hazirlanmasi i¢in bu imzali formun varlign gereklidir. Imzalanmis form rapor ile birlikte geri
Odeme kurumlarina iletilecektir. “Hasta Onay Formu™ www.iegm.gov.tr adresinden temin
edilebilir.

2- S8z konusu ilaglar regete edildiginde, recete ile birlikte 6rnegi Genelge ekinde (Ek-2)
gonderilen otokopili U¢ niisha olarak hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dagitilacak olan *llag Giivenlik izlem Formu” hekimlerce doldurulacaktr.
Doldurulan bu formun ilk niishast llag ve Eczacihk Genel Miidiirliigi Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)Yne, ikinci niishasi eczane araciifiyla gerl ddeme
kurumlarina gdnderilecek, i¢lincii niishasi ise regete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a
gonderilecek olan ilk niisha, TNF blokdrlerinin verildigi hastane eczaneleri veya serbest
eczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her ayin ilk on giini i¢inde ilgili Il Saglik
Miiditrligi'ne gonderilecektir. 11 Saghk Miidirliikleri ise bu formlan TUFAM’a aym ay
icinde ulastiracaklardir.

3- 86z konusu ilaglann kullammina devam edilebilmesi igin 3’er aylik aralarla “Ila¢
Giivenlik [zlem Formu™ doldurulmasi gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan
sonra, i¢ hastaliklan uzmam (regete eden hekim i¢ hastaliklan koékenli ise kendisi, cocuk
hastalarda ise ¢ocuk hastaliklari uzmani) ile gégiis hastaliklar veya enfeksiyon hastaliklan
uzmant hekimden konsiiltasyon alinarak form imzalanacaktir.

Bu Genelge ile ilgide kayitlh Genelge viriirliikten kaldinlmistir. infliksimab,
adalimumab, etanercept, abatacept ve kanakinumab, ustekinumab Golimumab ve Tosilizumab
kullaniminda yukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir, Konu ile ilgili olarak
tiim kurum ve kuruluglarin bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.

Ek:1- Hasta Onay Formu
2-Ila¢ Giivenlik fzlem Formu

DAGITIM
-Maliye Bakanhg
-Milli Savunma Bakanhig
-Sosyal Giivenlik Kurumu
-Yiiksek Ogretim Kurumu
-81 11 Valiligi
-Tirk Eczacilan Birligi
-Tirk Fabipleri Birligi
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HASTA ONAY FORMU*
Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastalifimin  tanisinin - ......ovivrvneiieirnv e, oldugu, bu hastah@in
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandigim
ilaglarin hastahimn ilerlemesini durduramadifr ve hastahigimin hala aktif olarak
devam ettifi, bu asamada..................... ilacin1  kullanmam  gerektigi ve
kullanmadigim takdirde hastalifumin siddetlenebilecegt,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglarm bagisikhik sistemi {izerine ve diger sistemler
{izerine cesitli yan etkilerinin oldufiu ve bu yan etkilerin: Tiiberkliloz, mantar
enfeksiyonlann ve difer enfeksiyonlara meyili arturabilecegi, ilaca karst alerjik
reaksiyonlarin olabilecegi, nadir de olsa demyelizan hastalik gibi baz1 norolojik
hastaliklari, lenf kanseri, solid tiimdr ve nadir olarak kan kanseri gibi bazi kanserleri
artirabilecegi, nadir de olsa kan degerlerinde diisme yapabilecegi, kalp yetmezliginde
yetmezligi artirabilecegi (tosilizumab tedavisi sirasinda komphke divertikiilit
geligebilecegi) bana anlatilmistir. 1lacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin
gbzlenebilmesi i¢in 3 ay arayla vc gercktiginde daha kisa slirclerde kontrollere
gelmem gerektidi, tedavi sirasinda bir sorunla karsilastigimda doktoruma ulasabilmek
i¢cin onu arayabilecegim ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

C) Doktorumca tarafima aciklanan tim bilgileri anladim ve gerekli gérdigim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup. vazge¢me hakkim sakh kalmak
kosulu ile 6nerilmis olan ........................ls etkin maddeli....................... isimit
ilact kullanmayi, bu ilacin parenteral kullanimui sirasinda olusabilceck yan etkiler igin
ttbben gerekli, sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair niza gdsterivorum.

Hastanin Adi-Soyadu: Tanik: Ad-Soyad
Tarih; Tarih;

Imza: imza:

D Tarih: imza:

¥ Bu form etanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept, kanakinumab, ustekinumab.
golimumab ve tosilizumab etkin maddeli ilag¢lar i¢in kullanilmaktadir.
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- ILAC GUVENLIK iZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanm ad1, soyadi:

Hastanin yasi ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tanist ve tam tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tam: ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

Baslangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:i....................... Akciger grafisi:..............
INH profilaksisi yapilacaksa baglangig ve bitim tarihi:..........
Malign veya pre-malign hastalik Syklislic...........oooiii
. Tarih Verilen | Olusan advers Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz. etkiler olumlu etkiler
1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama
oldugu........

e Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

» Hasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski yoniinden degerlendirilmigtir.

o Hasta, ilacin titberkiifoz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarilmistir.

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

agisindan uyarilmistir.

‘ B e tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur,
Imza tmza imza
Adt Soyadi (Kage) Adi Soyad (Kage) Adi Soyadi (Kase)
Recete Eden Hekim I¢ Hastaliklar Uzmam Gogiis Hastaliklan Uzmans
veva veya
(Cocuk Hastaliklar Uzmani Enfeksiyon Hastaliklart Uzmam

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

kullanilmaktadir,

* Bu form, tedavi siiresince ii¢ ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangigta ve ilag kullantldig siirece tiiberkitloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklanin gelisimi

ydniinden regete eden hekimler ile gogiis hastaliklan (veya enfeksivon hastaliklari) ve i¢ hastaliklart (¢ocuklar igin

gocuk hastaliklari} uzmanlarinca yakindan 1zlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu™ doldurularak TUFAM’a |5 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Sogiitzi Mah.2176. Sok. No:5, Tel: 218 30 00, Faks:

218 35 99; e-posta: tufam@iegm.gov.tr)




