Evrak Tarih ve Sayisi: 02/06/2016-4099

HiZMETE OZEL
o TC
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1  : 46977249-510.01.10-67109 25.05.2016

Konu : Doktor Bilgilendirme Mektubu

TURK ECZACILARI BiRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

Saglik meslegi mensuplarinin ilag gilivenliligi ile 1lgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup dagitiimast uygulamast
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, Viekirax ve Exviera kullanimina bagh
karaciger yetmezligi ve karacier dekompanzasyonu riski hakkinda 6nemli tavsiyeleri iceren
ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin
ana sayfasinda duyurularak {iyelerinize ulastinlmasi hususunda bilginizi ve geregini tica
ederim,

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkam a.
Daire Bagkani

Ek: Viekirax ve Exviera Isimli Ilaglar Saymn Doktor Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokliman
http://ebs.titck.gov.ir/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Glivenli elektronik imza asli ile aynidir.
Dokimanin dogrulama kodu : ak1UYnUyYnUyRG83MOFyRG83

Sogiitézi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
1 Tel: (0312} 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 wwwtitck gov.ir



' 04.04.2016

V*VIEKIRAXveJ*EXVIERAILEiLi SKILE -

‘ ;Saym Doktor

Bu. mektubun amacl, VIEKIRAX (ombxtasvn' pantaprevu ve ntonavu) ve EXVEERA

(dasabuvir) adh ilagtarnn karaclger yehnezh@ ve karaczger dekompansasyonu riski. hakk:mda
‘sizleri bllgllendirmekur

Ba mektup, Saghk Bakan11g1 Tﬂr]nye ]]a:; ve T1bb1 Clhaz Kurumu, Risk Yﬁnetnm Dan'e
,‘Bagkanllgl ile mutabik kahnarak hazulammshr Bu mektuba wWw. tltck.gov tr adresmden de
ulasablhrsnnz T o , . :

6zet : o )
> VIE.KIRAX ve EXVIERA ile tedavl edllen hastalarda, karaclgcr transplantasyonu
.gerelchren ya da milmle sonm;lananlar da déhil olmak Gzere karamger yetmezhgl ve
S '-rkaramger dekompmsasyonu vakalari pazarlama sonrasinda blldmlmlsttr ' S
R 3 VIEKIRAX, §1ddeth karaclger fonksxyon bozu]duﬁu (Clnld-Pugh C). olan hastalarda‘

' kontrendlke oldugu glbl bunu ilave o]arak artlk orta ﬂerece karaciger fonksxyon ‘ |

L bozuklu“gu (Child-Pugh B) olan hastalarda da kontrendlkedlr. :

R EXVIERA, orta ‘derece ve ;uldetll karaeléer fonksnyon bozukiugu (Ch:ld-Pugh B -

C ve ©) olan’ hastalarda umbltasvnrlpantaprewrlntonavw lle bn'llkte kullammda-'
"kontrendxkedlr .

S EXVIERA, orta derecede karaclger fonksnyon boznklugu (Child-Pugh B). olan'

' hastalarda ﬁnenlmemektedlr Sxddeth karaciger- fonksnyon bozuklugu (Clnld- :

gh C) olan hastnlarda imllamlmamahdlr.

: :-Giivenhhksorunu iizerme a 'rmhh‘bil: er )

, Pazaximna scmrasmdn, VIEKIRAX ve EXVIERA ile tedaw edllen hastalarda karaciger
' tansplantasyouu gerekttren ya da 6lﬂmle sonuglanalﬂar da dahil olmak fizere karacifer
.yetmezligi ve karaciger dakompansasyonu vakalar bﬂdm]mmtlr Bu $lddeﬂ1 sonuglarin
~ bildirildigi hastalarn gogunda, tedaviye baglamadan tnce ilerlemis siroz kamti oldugu

'behrlenmshr Bildirilen olguler tipik olarak tedavifin baglangicindan sonraki ‘bir ila d8rt
Hafta i¢inde ortaya g:ﬁumg ve karaciger dekompansasyonunun klinik belirti ve: semptomlanyla

baglantili . olarak, ALT -artiglan olmaksizn, ‘direkt serum “bilirubin dilzeylerinde akut -

- baglangigh bir arhsla karakterize oldugu kaydedﬂxm;tu' Her e kadar yukarida hahsi gegen . -

‘bu olaylar, alttd yatan siroz varhin sdz konusu olan hasta popﬂlasyonu taxaﬁndan gﬁnﬂllil )

olarak rapor!anmxs ols da, bir nedensellik 1hg.kxs1 chslannmaz o '
EXVIERA, diger tlbbx ﬁrnnler ile kombme, yet;skmlerde kmmk hepatlt C'nin tedawsx 1;111

‘endikedir,

'VIEKIRAX diger tlbbl i}rﬁnler 1le kombme, yehskmlerde kronik hepatlt C'nin tedav131 igin
endikedlr



obbvie
Helumlere xﬁnehk tavsgele

Tedawye ba_slamadan Snce xggx\l_maﬁsyggrgkgnﬁst; o
“e VIEKIRAX " ve "EXVIERA fedavisine baglamadan  &nce,  karaciger

dekompansasyonuna (iligkin  Iaboratuvar kamﬂan ~ve klinik  kanitlar
| degerlendmhnehdu ' ' o :

Snozu olan ve VIEK]RAX ve EXVIERA ku]lanacak hastalangm _
' Hasta tedavx sxrasmda Klinik karaclger dekompansasyonu behrtl ve semptomlan

(kannda $1v1 toplanma51, hepatlk ensefalopatl varis kanamas1 g:bl) at;lsmdan
yak:mdan taklp edilmelidir.,

» Tedavi baslanglcmdan once, tedavinin baslatllmasmdan sonrakl ik 4 haflada ve
somasmda klinik oiarak endlke oldugunda, direkt  bilirubin dﬂzeylenm de u;eren.
karaci Eerle ilpili laboratuvar testlen yapﬂmahdxr ‘

. ,Karaclger dekompansasyonuna igaret eden kamt varhfinda, tedavn durdurulmahdlr

. ,Hastalara, karaclger enﬂamasyonu ya da yetmezhgmm erken uyar behrtﬂenm ve

- 'karaclger dekompansasyonu semptomlanm izlemeleri ve bu tfir semptomlann ortaya

- gikmast dm'umunda gecﬂaneden heklmlenne dam;malan konusunda bﬂgl -
'venlmehdlr ' : - '

Halen VIEKIRAX ve EXV[ERA tedav:sn devam eden orta dereceh karam er fonkm on
-boz Eu(Chxld-PughB) oldn hastalarl_t;__ '
'- Tedavxye ‘devam edllmesmm sagladlgl yararlar ve oiustu:rdugu nskler hasta 1le
tartlsﬂdﬂcta.n sonra tedawye devam edﬁeblhr
. Karamger dekompansasyonu kanitlar: yukarida belnhldlgl $ekﬂde takip edilmelidir.
Karacxger dekompansasyonunn igaret eden kamit Varhgmda tedavi durdurulmalldlr. _

_Ranorlama gerekhhﬁ;

VIEKIRAX ve EXVIERA llat;larm1 regete ederken yukanda belirtilen gﬁvenhhk uyanlanna :
dikkat edilmesini ve-bu. ilaglanin kullanm srrasinde advers reaksiyon olusmasi durumunda
Saghk Bakanhg, Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yonetim Dairesi Tiirkiye
'Fatmakovx_]ﬂans Merkezi’ne (I'ﬂFAM) (e-posta. tufam@tltck.govt tel: 0312 218 30 00,
0800 314 00 08, faks: 0312 218 35 99) ve/veya Abbvie Tibbi Hlaglar San. ve Tic. Ltd. $ti’ye
(e-posta: pv. turkey@abbv:e com, tel: 0 216 633 23 00, faks 0 216 425 -85 32)
‘ bxlgﬂendumemm hatirlatmz '

Saygﬂannuzla,' ' : ‘ .
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*YBu ﬂag ek 1zlemeye tabidir. Bu Oggen yeni gtvenlilik b:lglsmm hizli olarak belirlenmesini saglayacaktyr,
_ Saghk meslegi mensuplarinin sipheli advers redksiyonlarn: bildirmeleri beklenmektedir. Rapurlama yaptlmasn
ilacin yara.rfmk deugesmm stirekli olarak lzlenmesme o]anak saglamaktadlr - ,
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