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BOLGE ECZACI ODASI §
YONETIM KURULU BASKANLIGI’NA,

Birligimize, T.C. Saghk Bakanh@ Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan
gonderilen 13.11.2009 tarih, 2009/73 sayilh “TNF blokérleri” konulu Genelge gonderilmis
olup, Genelge ile; ' :

TNF blokérlerinin kullamimi sirasinda yiiriitiilen “ilag Giivenlik izlem Formu”

uygulamasina ilave olarak “TNF Blokor [laglar Hasta Onaylama Formu” kullamlacag,
: Bu amagla Tebliglerde belirlenen kriterlerin yani sira, asagida ii¢ madde halinde
’ . belirtilen kriterlere de uyulacag bildirilmektedir.

“1.S6z konusu ilaglarim regetelenmesi igin ilgili hastanede saglik kurulu raporu
diizenlenebilmesi amaciyla “TNF-Bloker ilaclar Hasta Onaylama Formu”, hasta, ilaca
recete eden hekim ve bir tamk tarafindan imzalanacaktr. Saghk kurulu raporu
hazirlanmasi i¢in bu imzah formun varhi gereklidir. Imzalanmus form rapor ile birlikte
geri ddeme kurumlarma iletilecektir. “TNF-Bloker laglar Hasta Onaylama Formu”
www.iegm adresinden temin edilebilir.

2.S6z konusu ilaglar recete edildiginde, recete ile birlikte “ilag Giivenlik izlem
Formu” hekimlerce doldurulacaktir.

Doldurulan bu formun ilk niishas: Ila¢ ve Eczaciik Genel Miidiirliigii Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne, ikinci niishas: eczane aracihiyla geri 6deme
kurumiarmma  gonderilecek, iiciincii  niishas1  ise recete eden hekimde
Kkalacaktir. TUFAM’a aym ay icinde ulagtiracaklardur.

3.TNF Blokorlerinin kullaminna devam edilebilmesi i¢in 3’er ayhk aralarla “ilag
Giivenlik Izlem” formu doldurulmas: gereklidir. Regete eden hekim formu
doldurduktan sonra, i¢ hastahklar uzmam (retge eden hekim i¢ hastahiklan kokenli ise

_ ' kendisi, cocuk hastalarda ise cocuk hastaliklar: uzmani) ile gdgiis hastahklari veya
enfeksiyon hastaliklar: uzmam hekimden konsiiltasyon almarak form imzalanacaktir.”

S6z konusu Genelge ve ekleri “TNF-Blokor ilaglar Hasta Onaylama Formu” ie
Giivenlik Izleme Formu” yazimiz ekinde tarafimiza iletilmekte olup, bilgilerinizi vg
uyelerinize duyurulmasim rica ederim.
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Ilgi: 28.11.2007 tarin ve 62421 sayily Genelge
INF blokerlerinin (infliximab, adalimumab, etanercept, abatacept) kullanm; strasind
basta titberkiiloz olmak iizere cidd; advers etkilerin toplum ve hasta saghig agisindan
. 1zlenmesi amactyla “flag  Giivenlik Izlem Formy» uygulamasi yiriitilmektedir. By
uygulamaya ilave olarak “TNF-Bloker Iaglar Hasta Onaylama Formu” kullamlacaktyr.,
Bu amagla Biitce Uygulama Talimaty/Saghk Uygulama Tebligi’nde belirlenen
kriterlerin yaninda;
1- Séz konusu ilaglarin regetelenmes; icin ilgili hastanede saglik kuruly raporu
‘ diizenlenebilmes; amactyla bir &megi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “TNF-Bloker Naclar

rapor ile birlikte geri Gdeme kurumlarina iletilecektir. “TNF-Bloker Daglar Hasta Onaylama
Formu” WWWw.iegm.gov.tr adresinden temin edilebilir.

2- S6z konusu ilaglar regete edildiginde, regete jle birlikte 6rnegi Genelge ekinde (Ek-2)
gonderilen otokopili U¢ nilisha olarak hazirlanmig ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dagitilacak olan “Ila¢ Giivenlik Izlem Formy” hekimlerce doldurulacaktr.

Doldurulan bu formun jlk I
Farmakovijilans Merkez; (TUFAM)’ne, %kinci niishast eczane aracihipiyla geri 3deme

3- TNF blokérlerinin kullammma devam edilebilmesi icin 3’er aylhik aralarla “llag

' Giivenlik Izlem” formy doldurulmas: gereklidir. Recete eden hekim formy doldurduktan

sonra, i¢ hastahklan uzman, (recete eden hekim i¢ hastaliklan kokenli ise kendisi, ¢ocuk

hastalarda ise ¢ocuk hastaliklarg uzmam) ile g6gtis hastaliklary veya enfeksiyon hastaliklan
uzmam hekimden konsiiltasyon alinarak form imzalanacaktir.

Bu Genelge ile ilgide kayith Genelge yiiriirliikten kaldinlmigtir. Bundan sonra TNF

Ek:1-TNF-Bloker Haglar Hasta Onaylama Formu * Miistesar
2-llag Giivenlik Izlem Formu
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i TNF-BLOKER ILACLAR HASTA ONAYLAMA F ORMU

> DOKTORUM, bana hastaligim i;:in gereken tiim tedavilerin yeterli doz ve siirede
verildigini acikladi. Bana uygulanan tim tedavilere ragmen hastaligim ilerleme
; gosterdigi icin bu asamada TNF -BLOKER ILAC kullanmam gerektigini belirtti,

i
' > DQKTORpM bana kullanacak oldugum TNF-BLOKER ILAC ile iligkili olarak bende
'v TUBERKULOZ hastaliginin meydana gelebilecegini anlatt. -

» DOKTORUM bana kullanacak oldugum TNF -BLOKER ILAC ile iligkili olarak bende

organlara yayihm gosterecek MANTAR hastaliklarinin ve diger firsatc1 mikrobik
hastaliklarin meydana gelebilecegini anlatt:, :

> DOKTORUM bana kullanacalg oldugum TNF-BLOKER ILAC ile iligkili olarak bende
- nadir de olsa LENF KANSERI hastaliklarinin meydana gelebilecegini anlatts,

> DOKTORUM bana kullanacak oldufum TNF-BLOKER ILAC ile iligkili olarak bende

nadir de olsa KOTU HUYLU TUMGR (KANSER) meydana gelebilecegini anlatt:,

> DOKTORUM bana kullanacak oldbgum TNF-BLOKER ILAC ile iligkili olarak bende
nadir de olsa LOSEMI (KAN KANSERY) meydana gelebileceini anlatt:,

Kullanacak oldugum TNF-BLOKER ILACIN nadir de olsa olugabilecek kullanim riskleri

‘ konusunda yeterli bilgi sahibi oldum. Meveut hastahgim i¢in bana TNF-BLOKER ILAC
kullantilmasim kabul ediyorum.

TANIK | HASTA

Hastanin Doktory

Tarih:




ILAC GUVENLIK iZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TOFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanin ad1, soyad::

Hastamin yas1 ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numaras::

Hastanin tanis1 ve tan: tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tan1 ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

Anti-TNF ajan .................... tedavisini endike kilan durum:
Baglangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:..................... Akceiger grafisi:..................ooeeeennn
INH profilaksisi yapilacaksa baslangig ve bitim tarihi:..............coooeereiirieeneee
align veya pre-malign hastalik SykUSI:.................cconrvermmrreeeseiseosssoes oo
Tarih Verilen | Olugan advers [ Elde edilen Birlikte kullamlan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler -
1. uygulama

3. aydaki cevap

I b

- ® Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.
* Hasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski ydniinden degerlendirilmistir.
® Hasta, ilacin tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyariimgtir,
O n——————————— tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

........................................................................................

Imza Imza Imza
Ad1 Soyadi (Kage) Ad1 Soyad: (Kage) , Adi Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar Uzmam Gdgiis Hastaliklarn1 Uzmam
veya veya

Cocuk Hastaliklar1 Uzmani Enfeksiyon Hastaliklarni Uzmani
* Bu form TNF blokeri ilaglar (etanercept, infliksimab, adalimumab, abatacept) i¢in kullanilmaktadir.
* Bu form, tedavi siiresince iig ayda bir doldurulmalidir.

¥ Hasta baglangigta ve ilag kullanildigs siirece titberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin
gelisimi ySniinden recete eden hekimler ile gogiis hastaliklar: (veya enfeksiyon hastaliklari) ve ig hastaliklan
(¢ocuklar igin gocuk hastaliklar1) uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin icinde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Cankiri Cad. No:57 Diskapi/Ankara, Tel: 309
11 41, Faks: 309 71 18; e-posta: tufam@jiegm.gov.tr)




