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Ankara, 15.08.2005

BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize Maliye Bakanligi Biitgce ve Mali Kontrol Genel MidirliguRiniin 08.08.2005 tarih 15791 sayili yazisi ekinde
gonderilen, Saglik Bakanhg ilag ve Eczacilik Genel MiidiirliigiEniin 19.07.2005 tarih 037801 sayili yazisi ile,

Er-Kim ilag San.ve Tic. A.S. adina ruhsatli bulunan BTHALIDOMIDE PHARMIONG isimli preparatin BTekrarlayan veya direngli
multiple myeloma, konvansiyonel tedavilere yanit vermemis myelodisplastik sendrom, daha 6nce talidomit ile tedavi edilip
tekrarlayan veya ilk atak akut eritema nodozum leprozumun kutanoéz belirtilerinin tedavisi endikasyonlarinda ruhsatlandigi
belirtilerek; Bakanlk tarafindan yapilan incelemelerde, ilacin onayli olmayan endikasyonlarda da kullanildiginin tespit edilmesi
nedeniyle;

1) Endikasyon disi kullanimlar (Amiloidoz, anjiosarkom, meme kanseri, kronik myeloid [6semi, kolon kanseri, eritema
multiforme, granuloma, hemanjiosarkoma, karaciger kanseri, histiositoz, juvenil romatoid artrit, kaposi sarkomu, malign
melanom, myelofibrozis, prostat kanseri, renal hiicreli kanser, sarkoidoz, sarkom, tiroid kanserigibi) icin Bakanlik¢a izin
verilmis receteler haricinde kesinlikle geri 6demelerinin yapilmamasi,

2) ilacin her recetede en fazla 28 giinliik dozunun karsilanmasi

3) Regete edilmis ama kullanilmamis ilaglarin da takibinin yapilmasi gerektigi bildirilmektedir.

Thalidomide Pharmion, teratojenik bir ilag olmasi nedeniyle Pharmion Risk Yonetim Programi (PRYP) ile Saghk Bakanligi
Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan izlenmekte olup; ayni programin ilacin endikasyon disi kullaniminin éniine
gecilebilmesi, recete edilmis ama kullanilmamis ilaglarin takibinin yapilabilmesi igin, ilgili sosyal glivenlik kurumlari tarafindan
da on-line olarak izlenebilmesini saglamak iizere gerekli sistemin kurulmasi amaciyla, ruhsat sahibi olan Er-Kim ilag Sanayi ve
Ticaret A.S. ile irtibata gecilmesi hususunda sosyal glivenlik kurumlarina bilgi verildigi bildiriimektedir.

Bilgilerinizi ve konunun Gyelerinize duyurulmasini rica ederim.

Saygilarimla,

Ecz.Sabih Tekin CAGLAR

Genel Sekreter
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