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“Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik” kapsaminda vedolizumab igeren “Entyvio
300mg Infiizyonluk Céozelti Konsantresi icin Toz” adl ilacin kullanim: sirasinda meydana
gelebilecek ciddi advers reaksiyonlarin toplum ve hasta sagh@ acisindan izlenebilmesi
amaciyla asagida ayrintilar: agiklanan “Vedolizumab Giivenlik [zlem Formu™ ve “Vedolizumab
Hasta Onay Formu™ uygulamas: yiiriitiilecektir.

a) Hasta Onay Formu uygulamas:

i. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve &rnegi genelge ekinde (Ek-1) yer alan
“Vedolizumab Hasta Onay Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili
ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitilir.

1. Hekimin ilac1 regete edebilmesi igin Saglik Kurulu Raporu hazirlamasi gerekir.

iii. Saglk Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi i¢in “Hasta Onay
Formu” doldurulur.

iv. “Hasta Onay Formu™ hasta, ilaci regete eden hekim ve hastanim kiigiik veya kisith olmasi
halinde veli veya vasi tarafindan imzalanir.

v. llaglarin geri 6demesi i¢in hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasimn Saglik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

vi. Reyete eden hekim formun bir nishasi hasta dosyasina konulmak {izere alr. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinma verilir.

b) Vedolizumab Giivenlik izlem Formu uygulamasi _

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve 6rnegi genelge ekinde (Ek-2) yer alan
“Vedolizumab Giivenlik Izlem Formu™ seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgilt
ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitihir.

ii. Hekim, ilaci regete etmeden énce formu doldurur.

iii. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak lizere i¢
hastaliklari uzmani (regete eden hekim i¢ hastaliklart kokenli ise kendisi), néroloji
uzmani ile g83iis hastaliklan veya enfeksiyon hastaliklart uzmanina génderir ve form bu
uzmanlar tarafindan da imzalanir. :

iv. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-regete olarak ilaci regete
eder.

v. Jlacin geri 8demesi igin “Vedolizumab Giivenlik Izlem Formu”nun hekimlerce
doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasimin recete eden hekim tarafindan

sistemde belirtilmesi gerekir.
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vi. Regete eden hekim, formun bir niishasini hasta dosyasma konulmak iizere alir. Diger

niishayi hasta veya hasta yakin ile eczaneye gdnderir. .
vil. Eczaci, formlan ayhk olarak biriktirip, miiteakip aymn ilk on giinii iginde ilgili 11 Saglik
Mudirligiine, 11 Saghk Midiirligi de TUFAM’a ayni ay i¢inde gonderir.

¢) “Vedolizumab Giivenlik Izlem Formu”nun doldurulma stkhigr
Bu form, ilk uygulama, dérdiincii uygulama (10. haftadaki degerlendirme sonrasinda

yapilan ilk uygulama) ve sonraki her uygulama 6ncesinde doldurulur.

Bilgilerinizi ve konunun iliniz dahilindeki tiim saghk kurum / kuruluslarina ve eczanelere
duyurulmasimni 6nemle rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS

Bakan a.
Miistesar
] /// ' .

Ekler: //
1. Vedolizumab Hasta Onay Formu (1 sayfa)
2. Vedolizumab Giivenlik Izlem Formu (1 sayfa)
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Yiiksek Ogretim Kurumu
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Tiirk Tabipleri Birligi
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V VEDOLIZUMAB HASTA ONAY FORMU”
Saghgim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastaigmn tamsmn ... T oldugu. bu hastaligin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandigim
ilaglarin hastaligimimn ilerlemesini durduramadigi ve hastaligimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada Entyvio ilacii kullanmam gerektigi ve kullanmadigim
takdirde hastaligimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullamlacak olan bu ilacin gesitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan
etkilerin: ciddi inflizyon reaksiyonlan olabilecegi, tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlara
meyili artirabilecegi, ilaca kars1 alerjik reaksiyonlarin olabilecegi. nadir de olsa
progresif multifokal 16koensefalopati (PML) ismi verilen norolojik hastaliga sebep
olabilecegi, bagisiklik sistemine etkisi nedeniyle malignite riski olabilecegi bana
anlatilmistir. Ilacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin  gézlenebilmesi
hekimin belirleyecegi sikliklarda kontrollere gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir
sorunla  karsilashgimda doktoruma ulasabilmek icin onu arayabilecegim ve
bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tim bilgileri anladim ve gerekli gordiigim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazgeeme hakkim sakhi kalmak
kosulu ile onerilmis olan vedolizumab etkin maddeli Entyvio isimli ilac kullanmay,
bu ilacin parenteral kullanimi sirasinda jolusabilecek yan etkiler i¢in tibben gerekli,
sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair riza gosteriyorum.

Hastanin Adi-Soyad;: Tanik Adi-Soyad;:
Tarih: Tarih:

Imza: Imza:

Droo Tarih: imza:

sk
VBu ilag ek izlemeye tabidir. By licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen yan etkilerj bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigmiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firma

vetkilisine bildiriniz.
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¥ VEDOLIZUMAB GUVENLIK iZLEM FORMU

—

Hastanin adi, soyadi:

Hastanmn yasi ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tanisi ve tam tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tant ve endikasyon icin kullanilan ilaglar:

Entyvio (vedolizumab) tedavisini endike kilan durum:

Elde edilen
olumlu etkiler

Tarih Verilen | Olusan advers Birlikte kullamilan ilaclar

doz etkiler

1. uygulama

4.uygulama (10. haftadaki
degerlendirme sonrasinda
yapilan ilk uygulama)

Kagmer uygulama

a5tn enfol-civar viald va miealmiil wie e el VIR T 2lenamcafinlamat] 1Tt
Hasta quel\m) on riski ve nérolojik risk rogresif Multifcka! Luwc;Asefalwutx (PMLY] yéniind

degerlendirilmistir.
Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

4

[ ]
¢ Hasta, ilaca bagh tiiberkiiloz, enfeksiyon ve malignite riski konusunda uyarilmistir.
¢ Entyvio (vedolizumab) tedavisi almasinda medikal sakinca voktur,
¢ Bu formda yer alan ilag igin uygun asilarin yapiimasi dnerilmistir.
Imza imza Imza Imza
Ad1 Soyadi (Kase) Adr Soyadi (Kase) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastahiklart Uzmani Noroloji Uzmani Enfeksiyon Hast. Uzmani

| veya Gogiis Hast. Uzman |

* Bu form Entyvio (vedolizumab) i¢in kullaniimaktadir.

* Bu form, ilk uygulama, dérdiincii uygulama (10. haftadaki degerlendirme sonrasinda yaptlan ilk u
her uygulama 6ncesinde doldurulmalidir.

* Vedolizumab uygulamast siddetli infiizyon reaksiyonlarma yol acabilir.

vedolizumab uygulamas durdurulmali ve uygun tibbi tedavi uygulanmalidir.

ygulama) ve sonraki

Siddetli reaksiyon ortaya ¢iktiginda

* Hasta baslangicta ve ilag kullanildig siirece tiiberkiiloz, enfeksi

yon, malign hastaliklarin gelisimi ve nérolojik risk

yoniinden recete eden hekimler ile i¢ hastaliklari,

noroloji ve gogiis hastaliklari veya enfeksiyon hastaliklari

uzmanlarmca yakindan izlenmelidir. ) }
* Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu™ doldurularak TUFAM’a 15 giin icinde

bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu S6giitszii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (0312) 218 30
00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.ir)

i £ ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gitvenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacakur. Saghk meslegi mensuplarinin supheli advers
reaksiyonlarun bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama va ihmasy, ilacin yarar/risk dengesinin sarekli olarak izlenmesine olanak saslamaktadir.
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