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Bakanhgimizea saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup yazilmasi
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimz ile daha dnce tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda “temozolomid” igeren lirlinler i¢in, temozolomid kullanimina bagh
olarak olusan ciddi karaciger toksisitesi riski hakkinda Kurumumuzca onaylanan doktor
bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasimnda duyurularak tyelerinize

ulastirilmas1 hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkamn a.

Belgstit Ash Elektrohik q.zaimn Daire Bagkant

Ek 1: Temozolomid SaymtDoktor Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayili Elektronik fmza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmigtr.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontral edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aynidir.
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Teobid Gy Bomare

TEMOZOLOMID iLE ILISKILI CiDDI KARACICGER TOKSISITE RiSKIi

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci temozolomid kullammina baglt olarak olugan ciddi karaciger toksisitesi
hakkinda sizleri bilgilendirmektir. Bu mektup Saglik Bakanlign Tiirkiye Itac ve Tibbi Cihaz
Kurumu Risk Yénetimi Dairesi tarafindan hazirlanmigtir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden
de ulagabilirsiniz.

Ozet

$ Temozolomid alan hastalarda liimciil hepatik yetmezlik dihil olmak iizere hepatik
hasar vakalari rapor edilmistir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Temozolomid, birinci basamakta yeni tani konmus glioblastoma multiforme tedavisinde
radyoterapi ile birlikte ve sonrasinda, standart tedaviden sonra nitkseden veya progresyon gosteren
glioblastoma multiforme veya anaplastik astrositoma gibi malign glioma hastalarinda ve metastatik
malign melanomlu hastalarin tedavisinde endikedir.

Diinya genelinde temozolomid i¢in rapor edilen 6limciil olaylar dahil ciddi hepatotoksisite
vakalan yakin zamanda yeniden incelenmistir. Temozolomid alan hastalarda, dliimciil hepatik
yetmezlik de dahil olmak iizere toplamda 44 karaciger hasari vakasi tanimlanmistir. S6z konusu
sliimeil bepatik yetmezlik vakalarnm, temozolomid tedavisinin baglamasint takiben ortalama 42
ile 77 giin icerisinde goriildiigu rapor edilmistir. Oliimciil olmayan karaciger toksisitesi vakalan da
112 giine kadar baglayan degisik zamanlarda rapor edilmisgtir.

Temozolomid {iriin bilgilerinde halihazirda hepatotoksisite belirtiimekle birlikte, 6liimcul
hepatoscliiler hasar ve hepatik yetmezlik ya da karaciger fonksiyonunun izlenmesine dair tavsiyeler
cklenecektir.

Hekimlere yonelik tavsiyeler

> Tedavinin baslamasimn ya da temozolomid alimmin durduralmasmin ardindan birkag
hafta ya da daha fazla siire icerisinde karaciger toksisitesi meydana gelebilir.

> Asagida belirtilen donemlerde karaciger fonksiyon testleri yapilmahdir:
e tedaviye baglamadan énce. Anormal durumda, temozolomid tedavisine baglanmas:
Kkarari, her bir hasta icin fayda ve riskler dikkatlice degerlendirilmek suretiyle

alinmahdir;

¢ her bir tedavi dénemi sonrasinda.
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> 42 giinlik tedavi donemindeki hastalar i¢cin, bu dénemin ortasinda Karaciger
fonksiyon testleri tekrarlanmahdir.

» Ciddi karacier anormallikleri goriilen hastalarda tedavinin devam ettirilmesi icin
fayda ve riskler dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Raporlama gerekliligi

Temozolomid igeren tirinleri regete ederken yukarida belirtilen gtivenlilik uyarilanina dikkat
edilmesini ve bu itriinlerin kullanimu sirasinda advers etki olusmasi durumunda Saglik Bakanlig
Tiukiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Y®6netimi Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00, 0800 314
00 08) ve ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatirz.

Saygilarimizla,
Saghk Bakanligi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yénetimi Dairesi
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