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Alemtuzumab insani Amagh ilaca Erisim Programi Sayin Sagiik Meslegi Mensubu
Mektubu

Sayin Saglik Mesledi Mensubu:

Bu mektup, bir Sanofi-aventis kurulusu olan Genzyme'in ve istiraklerinin {bundan béyle
"Firma" olarak anilacaktir.) Alemtuzumab etkin maddeli “Mabcambath@ 10 mg/ml IV
infizyon igin Konsantre Cézelti iceren Flakon” ve “Mabcampath® 30 mg/ml IV infuzyon
igin Konsantre Cézelti iceren Flakon™ ruhsatlarinin Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanhd
tarafindan 29/04/2013 tarihinde iptalinin onaylanmasi ile ilgili sizi bilgilendirmek igin
hazirlanmistir. Alemtuzumab etkin maddeli “Mabcampath® 10 mg/ml IV [nfizyon igin
Konsantre Cozelti Iceren Fiakon” ve “Mabcampath® 30 mg/ml IV inflzyon lgin
Konsantre Cozelti igeren Flakon” | Turkiye'de bundan sonra ticari olarak

bulunmayacaktir.

Bu iglem, Griinin gtvenliligi, etkinligi, kalitesi veya tedarikiyle ilgili bir nedenden dolay!
gerceklestirimemektedir. Firma, sadlik otoriteleri tarafindan onaylamréa, Alemtuzumab’l
multipl skleroz (MS) tedavisinde pazara sunmaya karar vermistir. Uriin MS igin
onaylanirsa, karsilanmamig énemli bir ihtiyaci giderme potansiyeli tagimaktadir.

Firma, doktorlart tarafindan Uriine inhtiyaci oldudu belirtilen hastalarin Alemtuzumab’a
erigimini ve miimkiinse Urinin Ucretsiz olarak teminini saglayacadini taahhit etmektedir
ve Kuzey Amerika Sanofi kurulugu aracihdiyla, hasta ismi bazinda ABD etiketli
Alemtuzumab’a erigimi saglamak amaciyla dinyada ve Turkiye'de bir hasta erisim
program: yUritecektir. Firma, hasta erisim programina temin igin yeterli miktarda

Alemtuzumab Uretimine devam edecektir.

Saglk Bakanh@ 8 Mart 2013'te Alemtuzumab Insani Amaéll ilaca Erisim Programrni

onaylamig bulunmaktadir.

Erisim Programi, ruhsatsiz ilaglarin teminini dizenleyen mevzuatin getirdigi tim
kisitlamalara tabi olmak kaydiyla, Grini kullanmasi onaylanan hastalar igin asagidaki

endikasyonlarda trline erigsim saglayacaktir:

Alkilleyici ajanlar ve fludarabin temelli protokollerle yeterli doz ve sirede tedavi

edilmis ve bu tedavilere direncli veya bu tedaviler sonrasi nilks eden KLL

hastalarinin tedavisinde

Del17p mutasyonu gosterilmig direncli/nitks KLL hastalarinin tedavisinde
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Alemtuzumab kullammi hakkinda belgelenmis bir klinik protokolll bulunan
kurulugiarin talebi halinde, allojeneik hematopoietik kdk hiicre transplantasyonu
(HSCT) hazirlama rejimlerinde (miyeloablatif veya diisik yogunlukta) ve graft
versus host hastalig (GVHD) profilaksisinde

Alemtuzumab kullamimi  hakkinda belgelenmis bir klinik protokolll bulunan
kuruiuglarin talebi halinde, bébrek, pankreas, karaciger, kalp, akciger veya
bunlarin  kombinasyonlar gibi solid organ transplantasyonu igin indiksiyon
tedavisinin gerektidi durumlarda

Konvansiyonel tedavilerin basarisiz kaldigi veya uygun olmadigr veya erigilemedigi

durumlarda hematolojik malignitelerin tedavisinde
Acil kullanim endikasyonlar

Steroid ve diger konvansiyonel immunosupresiflere direngli akut graft
versus host hastaliinda (GVHD)

Steroide/immunsupresiflere direncli akut bébrek rejeksiyonunda
T hicreli prolenfositik 16semide
KLL'ye bagdli otoimmiin hemolitik anemide
Alemtuzumab’l halihazirda kullanan hastalara

Yurarlakteki mevzuat veya yetkili merciler tarafindan yukaridaki endikasyonlarin bir veya
bir ka¢i i¢in Urlin teminine izin verilmeyebilir, bu durumda program araciigi ile Grine
erigsim talebi reddedilecekiir. Ayrica, asagidaki sinirlamalar dahil, bazi durumlarda
glvenlilik gerekgesiyle {riin talepleri reddedilebilir:

. Alemtuzumab veya murin proteinlerine karsi bilinen asiri duyarhlik
. Bilinen HIV pozitiflidi

. Aktif sistemik enfeksiyonlar

. Aktif sekonder maligniteler

. Gebelik f emzirme

Alemtuzumab Insani Amagl ilaca Erigim Programi kapsaminda Uriin temini Multip!
Skleroz (MS) endikasyonu icin gegerli degildir.

Alemtuzumab Erigsim Programi asagidaki merkezlerde, sorumlu aragtiricilar tarafindan
yurOtilecek olup, programa uygun goérilen hastalarin bu merkezlere yénlendiriimesi
gerekmektedir.
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Herhangi bir sorunuz olursa litfen asadidaki irtibat bilgilerinden firmamiza ulaginiz

Tuggce KARAKAS
Sanofi Medikal Enformasyon birimi,
Tel:0212 339 10 00

Saygilarimizla, —y e

e H g%ﬁ?' ..

Eris LACLARILTR.OT,
/101153 Kat3-5-6-7-89N

L Q) ‘

Emel Tetik Dr. Edibe Taylan
Klinik Arastirmalar Unitesi Mudira Medikal Direki6r



