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¥* IMNOVID® (POMALIDOMID) iLE TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE
HEPATIT B VIRUS DURUMUNUN BELIRLENMES] ILE ILGILI
ONEMLI YENI TAVSIYE

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci. pomalidomid ile tedaviye baslamadan &nce hepatit B viriis durumunun belirlenmesi
ile ilgili Gnemli yeni tavsiye konusunda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanligi Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi

Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

6zet

¢ Daha once hepatit B viriisii ile enfekte olan hastalarda, pomalidomid ve deksametazonun
tedavide birlikte kullaniimas: sonrasinda nadir olarak hepatit B reaktivasyonu bildirilmigtir.

Oilgularin bazilarinda akut hepatik yetmezlik gelismis ve pomalidomidin kesilmesi ile
sonuc¢lanmistir,

o Hepatit B viriis derumu, pomalidomid ile tedavi baslatilmadan Gnce belirlenmelidir.

e HBYV enfeksiyonu pozitif olan hastalar i¢in, hepatit B tedavisinde uzman bir hekim
konsiiltasyonu dnerilmektedir,

¢ Anti-HBc pozitif, ancak HBsAg negatif olan hastalar dahil, daha énce HBV ile enfekte olmus
hastalarda deksametazon ile birlikte pomalidomid kullanilirken dikkatli olunmahdir.

e Daha once enfekte olan hastalar, tedavi boyunca aktif HBV enfeksiyonu belirti ve semptomlan
acisindan yakindan izlenmelidirler.

Giivenlilik sorunu ve tavsiveler fizerine ayrintils bilgiler

Avrupa llag Otoritesi tarafindan klinik galigmalar. saglik meslegi mensuplarinin raporladiklan siipheli

advers ilag reaksiyonlar: ve literatiirler'” degerlendirilmis ve pomalidomidin hepatit B reaktivasyonuna
neden olabilecegi sonucuna varilmistir.

Pomalidomid ve deksametazonun tedavide birlikte kullantimasi sonrasinda nadiren (1/1000°den az).
kimisi hepatik yetmezlige ddniisen. hepatit B reaktivasyon olgulan bildirilmistir. Bunlar genel olarak
pomalidomid ile tedavide. gogu bildirimler ilk tedavi kiirii sirasinda olmak tizere, erken dénemde ortaya
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Pomalidomid ile tedavi edilen hastalar genellikle ileri yas. altta yatan progresif multipl miyelom ve daha
dncesinde ¢oklu immiinsiipresif tedaviler dahil, viral reaktivasyon agisindan mevcut risk faktdrlerine

sahiptir. Ancak pomalidomidin deksametazon ile kombinasyonunun immiinstipresif etkisi bu hastalarda
viral reaktivasyon riskini daha da arttirabilir.

Imnovid, Tiirkiye’de deksametazonla kombinasyon halinde, asagida belirtilen kosullart tagryan multipl
miyelom tanil yetigkin hastalarin tedavisinde endikedir:

1. Otolog kok hiicre nakline uygun olmayan hastalarda bortezomib ve lenalidomid dahil en az i¢ dizi
tedavi sorirasi niiks eden veya bu tedavilere direngli hastalik varliginda endikedir.

2. Otolog kok hiicre nakline uygun hastalarda bortezomib, lenalidomid ve otolog nakil destekli yiiksek

doz kemoterapi dahil en az iig dizi tedavi sonrasi niiks eden veya bu tedavilere direngli hastalik varliginda
endikedir.

Raporlama gereklilifi

Imnovid adl ilaci regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu
ilaglarin kullanum: sirasinda advers reaksiyon oluymas: durumunda Saghk Bakanhg. Tiirkiye llag 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 Celgene Tlag Paz. Tic. Ltd. $ti'yi (e-posta: dsturkey(@celgene.com ; tel: 0216 600 11 00/
0533 298 18 80; faks: 0216 290 78 94) bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

CelgeneNlag Paz. Tic. Ltd. Sti

Uzm. Ecz. Fulya Yasan
Kidemli Farmakovijilans ve
Medikal Enformasyon Miidiirii

* ¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik
meslesi mensuplariin siipheli advers reaksiyonlar: bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmas, ilacin
yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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