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¥* IMNOVID" (POMALIDOMID) ILE TEDAVIYE BASLAMADAN ONCE
HEPATIT B VIRUS DURUMUNUN BELIRLENMESIH iLE ILGILI
ONEMLI YENI TAVSIYE

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, pomalidomid ile tedaviye baglamadan énce hepatit B viriis durumunun belitlenmesi
ile ilgili 5nemli yeni tavsiye konusunda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanligi Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi ile mutabik kalimarak hazirlannustir. Bu mektuba www .titck gov.tr adresinden de
ulagabilirsiniz.

Ozet

s Daha 6nce hepatit B viriisii ile enfekte olan bastalarda, pomalidomid ve deksametazonun
tedavide birlikte kullaniimasi sonrasinda nadir olarak hepatit B reaktivasyonu bildirilmistir.

s Olgularin bazilarinda akut hepatik yetmezlik gelismis ve pomalidomidin kesilmesi ile
sonuclanmigtir.

¢ Hepatit B viriis durumu, pomalidomid ile tedavi baglatilmadan 6nce belirlenmelidir.

e HBV enfeksiyonu pozitif olan hastalar igin, hepatit B tedavisinde uzman bir hekim
konsiiltasyonu dnerilmektedir.

e Anti-HBc pozitif, ancak HBsAg negatif olan hastalar dahil, daha 6nce HBV ile enfekte olmus
hastalarda deksametazon ile birlikte pomalidomid kullamlirken dikkatli olunmahdir.

e Daha ince enfekte olan hastalar, tedavi boyunca aktif HBV enfeksiyonu belirti ve semptomlar:
acisindan yakindan izlenmelidirler.

Giivenlilik sorunu ve tavsiveler iizerine avrintih bilgiler

Avrupa ilag Otoritesi tarafindan klinik galigmalar, saglik meslegi mensuplarinin raporladiklar stipheli
advers ilag reaksiyonlar: ve literatiirler'” degerlendirilmis ve pomalidomidin hepatit B reaktivasyonuna
neden olabilecegi sonucuna varlmistir.

Pomalidomid ve deksametazonun tedavide birlikte kullantlmast sonrasinda nadiren {1/1000°den az),
kimisi hepatik yetmezlige doniigen, hepatit B reaktivasyon olgular: bildirilmistir. Buniar genel olarak
pomalidomid ile tedavide, cogu bildirimler ilk tedavi kiirii ssrasinda olmak lizere, erken ddnemde ortaya
¢tkmugtir.
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Pomalidomid ile tedavi edilen hastalar genellikle ileri yay. altta yatan progresif multipl miyelom ve daha
sncesinde coklu immiinsiipresif tedaviler dahil, viral reaktivasyon agisindan meveut risk faktorierine
sahiptir. Ancak pomalidomidin deksametazon ile kombinasyonunun immiinsiipresif etkisi bu hastalarda
viral reaktivasyon riskini daha da arttirabilir.

Imnovid, Tirkiye'de deksametazonla kombinasyon halinde, asagida belirtilen kogullari tagiyan multipl
miyelom tanili yetigkin hastalarin tedavisinde endikedir:

1. Otolog kok hiicre nakline uygun olmayan hastalarda bortezomib ve lenalidomid dahil en az lig dizi
tedavi sonrasi niiks eden veya bu tedavilere direngli hastalik varlifinda endikedir.

2. Otolog kok hiicre nakline uygun hastalarda bortezomib, lenalidomid ve otolog nakil destekli yitksek
doz kemoterapi dahil en az {i¢ dizi tedavi sonrasi nitks eden veya bu tedavilere direngli hastalik varliginda
endikedir.

Raporlama gerekliligi

Imnovid adle ilact reete ederken yukarda belirtilen gilvenlilik uyarslarna dikkat edilmesini ve bu
ilaglarin kullanumt sicasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghk Bakanhgi, Tirkiye flag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ni (TﬁFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218
35 99) vefveya Celgene ilag Paz. Tic. Ltd. $ti"yi (e-posta:_dsturkey(aicelgene.com ; tel: 0216 600 11 00/
0533 298 18 80; faks: 0216 290 78 94) bildirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizia,

Celgene fljag Paz. Tic. Ltd. Sti

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

* ¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu figgen yeni giivenlilik bilgisinin hzh olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik
mesle§i mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapiimasi, ilacin
yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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