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Konu : Benlysta (belimumab) ile ilgili 2014/7 Sayih Genelge hk

~ BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

T.C. Saghk Bakanligi Tiirkiye Ilag veJT1bbi Cihaz Kurumu tarafindan
Birligimize gonderilen 25.09.2014 tarihli ve 2014/7 sayil Genelge ile,

Benlysta (belimumab) kullanimi sirasmda ciddi advers etkilerin toplum ve hasta
saghg1 agisindan izlenmesi amaciyla "Befimumab Giivenlik izlem Formu" ve "Belimumab
Hasta Onay Formu" uygulamasi ytirltilecegi; bu amagla Biitge Uygulama Talimaty/Saghk
Uygulama Tebliginde belirlenen kriterlerin yanmda;

1. Belimumab'in recetelenmesi igin ilgili hastanede saghk kurulu raporu
diizenlenebilmesi amaciyla bir 6rnegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan "Belimumab Hasta Onay
Formu", hasta, ilaci regete eden hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacag, saghk kurulu raporu
hazirlanmasi i¢in bu imzal formun gerekli oldugu;

Elektronik rapor uygulamasinda rapor iginde hasta onay formunun dolduruldugunun
belirtilecegi ayrica geri ddeme kurumuna belge gonderilmeyecegi; ancak herhangi bir sebeple
elektronik diizenienemeyen hallerde imzalanan formun rapor ile birlikte geri deme kurumuna
gonderilecegi; '

"Belimumab Hasta Onay Formu"nun www.titck.gov.tr adresinden temin edilebilecegi;

2. Benlysta'm regete edildiginde Genelge ckinde (Ek-2) gonderilen fotokopili
{i¢ niisha olarak hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitilacak olan
"Belimumab Guvenlik [zlem Formu"nun hekimlerce doldurulacags;

Doldurulan bu formun ilk niishasmin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye
Farmakovijians Merkezi (TUFAM)ne génderilecegi, ikinci niishanmn eczanede saklanacagy,
figiincil niishanin ise regete eden hekimde kalacagi;

TUFAM'a gonderilecek olan ilk niishanm hastane eczaneleri veya serbest eczaneler
tarafindan aylik olarak biriktirilip her aym ilk on gini iginde 1l Saglik Miudiirliigi'ne
gonderilecegi; 11 Saglk Miidirliiklerinin ise bu formlann TUFAM'a aym ay icerisinde

ulagtiracagy,

llag e-recetelendiginde "Belimumab Giivenlik Izlem Formu"nun hekimlerce
doldurulduguna dair beyanm sistemde belirtilmesinin yeterli oldugu ayrica geri Sdeme
kurumuna belge gonderilmeyecegi, ancak herhangi bir sebeple e-regete diizenlenemeyen
hallerde hasta adma manuel recete diizenlenmigse s6z konusu formun recete ekinde yer aimasi
gerektigi;

-
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3. Benlysta kullanimina devam edilebilmesi i¢in ii¢ aylik aralarla "Belimumab
Giivenlik izlem Formu" doldurulmasimun gerekli oldugu; recete eden hekimin formu
doldurduktan sonra i¢ hastaliklari uzmani ile (regete eden hekim i¢ hastahiklan kokenli ise
kendisi ikinci béliimii de imzalayabilir) néroloji uzmani veya psikiyatri uzmam tarafindan da
form imzalanacag bildirilmistir.

Bilgilerinizi ve konunun tiim iiyelerinize duyurulmast hususunu saygilarimia rica
ederim.

EKLER :
Genelge ve ekleri
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Tarkiye Ila.g: ve Tibbi Cihaz Kurumsy
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi
Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimi
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Benlysta (belimumab) kullammi sirasinda, ciddi advers etkilerin toplum ve hasta saghg
agismdan izlenmesi amaciyla “Belimumab Giivenlik Izlem Formu” ve “Belimumab Hasta Onay
Formu” uygulamas: yiriitiilecektir. Bu amagla Biitge Uygulama Talimaty/Saghk Uygulama
Tebligi’nde belirlencn kriterlerin yaninda;

1- Benlysta’min regetelenmesi icin ilgili hastanede saglik kurulu raporu diizenlenebilmesi
amaciyla bir rnegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “Relimumab Hasta Onay Formu”, hasta, ilac
regete eden hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacaktir. Saghk kurulu raporu hazirlanmasi i¢in bu
imzali formun varhg) gereklidir. Elektronik rapor uygulamasinda, rapor icinde hasta onay formunun
dolduruldugu belirtilecek olup ayrica geri 5deme kurumuna belge gonderilmeyecektr. Ancak herhangi
bir sebeple clektronik rapor diizenlenemeyen hallerde imzalanan form rapor ile birlikte geri ddeme

- kurumuna gonderilecektir. “Belimumab Hasta Onay Formu” www.titck gov.ir adresinden terin
edilebilir.

2- Benlysta regete edildiginde Genelge ekinde (Ek-2) gonderilen otokopili lig nitsha olarak
hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitilacak olan “Belimumab Giiventik {zlem
Formu” hekimlerce doldurulacaktir. Doldurulan bu formun ilk niishas: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne gdnderilecek, ikinei niishasi1 eczanede
saklanacak, iiglincii niishas: ise regete eden hekimde kalacaktr. TUFAM’a génderilecek olan ilk
niisha, hastane eczaneleri veya serbest cczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her aym ilk on
ginii iginde ilgili il Saghk Miidiirligi’ne génderilecektir. il Saghk Midurlikleri ise bu formlar:
TUFAM’a aym ay iginde ulagtiracaklardir. _

ilag e-regetelendiginde “Belimumab Giivenlik Izlem Formu’nun hekimlerce dolduruldufuna
dair beyanimn sistemde belirtilmesi yeterli olup ayrica geri sdeme knrumuna belge génderilmeyecekfir.
Ancak herhangi bir sebeple elekironik regete dizenlenemeyen hallerde hasta adina manuel regete
diizenlenmis ise s6z konusu formun regete ekinde yer almasi gerekmektedir.

3- Benlysta’mn kullanimma devam edilebilmesi icin ti¢ aylik aralarla “Relimumab Givenlik
jzlem Formu” doldurulmas: gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra i¢ hastahklan
uzman (regete eden hekim i¢ hastahklars kokenli ise kendisi ikinc boliimii de imzalayabilir) ndroloji
uzman ve psikiyatri uzmani tarafindan da form imzalanacaktir.

Konu ile ilgil ofarak tiim kurum ve kuruluglarin bilgilendirilmesi hususunda gerefifii arz/rica
ederim.

Dr. Sai AAN
Ku skam

Ek: 1- Belimumab Hasta Onay Formu (1 sayfa)
_ Belimumab Giivenlik Izlem Formu (1 sayfa)
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-Mi}lj Savunma Bakanh
-Sosyal Glivenlik Kurumu
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WV BELIMUMAB HASTA ONAY FORMU*

Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastalifumin tanisinin  ........cceciviveevenieivenenarnniennnn., oldugu, bu hastalifm

B)

C)

bagisikbk sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandigmm
ilaglarin hastalifimin ilerlemesini durduramadif: ve hastahigimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu agamada Benlysta ilacim kullanmam gerektii ve kullanmadigim
takdirde hastalifumin siddetlenebilecei,

Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglanin bagisiklik sistemi lizerine ve diger sistemler
lizerine ¢esithi yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: ciddi infiizyon reaksiyonlarn
olabilecegi, cilt ve mukozal reaksiyonlara yol agabilecefii, enfeksiyonlara meyili
artirabilecegi, progresif multifokal Iokoansefalopati (PML) ismi verilen nérolojik
hastal:fa sebep olabilecegi, kan degerlerinde diisme yapabilecedi, bagigiklik
sisteminde zayiflamaya yol acabilecegi, ruh sagh@ ile ilgili sorunlara ve kalp
sorunlanna yol agabilecegi, kansere neden olabilecegi bana anlatilmistir.  Hacmn
olugabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin godzlenebilmesi icin 3 ay arayla ve
gerektiginde daha kisa stirelerde kontrollere gelmem gerektifi, tedavi sirasinda bir
sorunla kargilastgimda doktoruma ulagabilmek igin onu arayabilecegim ve
bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

Doktorumca tarafima aciklanan tim bilgileri anladim ve gerekli gérdiigiim tiim
konularda aydmnlatidim. Hicbir bask: alfinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedifim takdirde tedavimi durdurup, vazgegme hakkim sakli kalmak
kosulu ile dnerilmis olan belimumab etkin maddeli Beniysta isimli ilaci kullanmayi,
bu ilacm parenteral kullanim sirasinda olugabilecek yan etkiler igin tibben gerekli,
sahsima ek girigimde bulunulabilecegine dair nza gdsteriyorum.

Hastanin Ad1-Soyadi: Tamik Adi-Soyads:
Tarih: Tarih:

Imza: Imza:

Dt ee e e e e e aer e anes Tarih: Imza:

*Bu form Benlysta (belimumab) i¢in kullamlmaktadir.

%
vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gilvenlilik bilgisinin hrzly olarak belirlenmesini saglayacaktir.

Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica Kargllagtifiniz yan etkileri www.titck gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaralr yan etki bildirim hattins arayarak Tirkive Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
vefveya ilgili firma yetkilisine bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacm

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk saglanns olacaksmiz.



V¥ BELIMUMAB GUVENLIX IZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastamn adt, soyadi:

Hastanin yas! ve cinsiyeti:

Hastane adh ve hastanin dosya numarasi:

Hastanm tanis: ve tani tarihi:

Bu tedavi oncesinde ilgili tan: ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

Benlysta tedavisini endike kilan durum:

Tarih Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kulianilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginc: uygulama

e+ Hasta enfeksiyon riski, ndrolojik ve psikolojik risk yomniinden degerlendirilmigtir.
» Hasta, ilacm enfeksiyon ve malignite riski konusunda uyarilmstir.
¢ Benlysta (belimumab) tedavisi almasinda medikal sakmca yoktur.

fmza jmza imza Imza
Ad1 Soyadi (Kase) Adi Soyad: (Kage) Ad Soyad (Kage) Ad1 Soyadi (Kage)
Regete Eden Hekim I¢ Hastahklars Uzmam Noroloji Uzmani Psikiyatri Uzmam

* Bu form Benlysta (belimumab) igin kuilanilmaktadir.

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

* Belimumab uygulamas: siddetli ve 6liimeii olabilen infiizyon ve hipersensitivite reaksiyonlarina yo) agabilir. Siddetl:
reaksiyon ortaya ¢iktifinda belimumab uygujamas: durdurulmali ve uygun tibbi tedavi uygulanmalidir.

* Hasta baslangigta ve ilag kullamldif: siirece enfeksiyon riski, norolojik ve psikolojik risk yBniinden regete eden
hekimler ile i¢ hastaliklari, ndroloji ve psikiyatri uzmanlarmca yakmdan izlenmelidir. )

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “T{JEAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 gim iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu S55iitszi Mah.2176. Sok. No:S, Tel: (0312) 218 30
00, 0800 314 00 08; Faks: {0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)

flacin ahindig] eczanenin adi Ve AdTESI:. ...« coururrmors ittt
- VBu jlag ek izlemeye tabidir. Bu logen yeni gisvenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini safilayacaktir. Saglik mesiegi mensuplarinmn

siipheli advers reaksiyonlario bildirmeleri beklenmektedir, Raporlama yapilmas, ilacim yarar/risk dengesinin sarekli olarak iztenmesine olanak
saglamaktadir.



