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Mdvzu:. Torkibinda 5-fliorurasil olan dsrman vasitalsrini (v/d) istifada edsn orta ve ya agdir
deracali boyrak catismazligl olan pasiyentiards dihidropirimidin dehidrogenaza (DPD)
catismazliginin qanda urasilin soaviyyasini 6igmakls, fenotipik tsyini diggstle serh
edilmslidir.

Hérmatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi terkibinda 5-fliorurasil (5-FU) olan darman vasitslerini (v/d) istifads
edan orta va ya agir daracali boyrak ¢atismazli§ olan pasiyentlerds dihidropirimidin
dehidrogenaza (DPD) gatismazliginin ganda urasilin saviyyasini dlgmakis fenotipik tayini
ile bagh Sizi malumatlandirmaqgdir. Bu maktub “Svvissmed Service” MMC sirkstinin verdiyi
malumatlara ssasen, Azarbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza
Markezinin Farmakonezarat stbesi ile razilagdirilaraq hazirlanmigdir. Maktuba
www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xiilases

s Bdyrak funksiyalarinin pozulmasi qanda urasilin ssviyyasinin artmasi ile neticelens
bilor deys, orta va ya agir darscsli bodyrok c¢atismazligi olan pasiyentlerde
dihidropirimidin dehidrogenaza (DPD) ¢catismazliginin fenotipik deyarlandirilmesi tiglin
istifada edilan urasilinin gandaki saviyyasi ehtiyatla daysrlandiriimalidir.

» Nsticads, yanlishgla DPD gatismazligi diagnozunun goyulma riski arta biler, bu ise 5-
FU-nun dozasinin geyri-kafi olmasi vae milalicanin effektivliyinin azalmasi ile naticalona
biler.

Tahliikssizlik probleminin tasviri

Parenteral yeriditan 5-fluorurasil (5-FU) miixtelif badxasssli téremslerin, hamginin
kolorektal xsrgengin, madeaalt vazi, mads, siid vazisi, bas ve boyun xarganginin standart
mualicesinin bir hissesidir. 5-FU asasan, diger xar¢angsleyhine derman vasitsleri ile
kombinasiya sakilds istifade edilir.

5-FU maddesinin katabolizminin sliret mahdudlasgdirici  fermenti dihidropirimidin
dehidrogenazadir (DPD). Naticads, DPD fermentinin gatismazlidi olan pasiyentiarin 5-FU
v8 ya onun prodesrmanlarindan biri ile mualicesi zamani agir ve ya hsayati tahliksli
toksikliyin inkigaf riski artir. Bu sebabdan mualicays baslamazdan avvsl fenotip ve/va ya
genotipik giymstiandirmanin hayata kecirilmasi tévsiye edilir.



Optimal test metodologiyasina uygun olaraq, qeyri-misyyanliyin mévcud olmasina
baxmayaraq, bela pasiyentlori miayyan etmak maqgsadile miualiceden avval DPD
catismazligi ile bagl testler hayata kegirilmalidir.

« Tam DPD catigsmazligi olan pasiyentlerde hayati tahliiksli ve ya fatal toksikliyin inkisaf
riski daha yuksakdir ve onlar 5-FU va ya digar fluorpirimidinlarle (kapesitabin, teqafur)
mualica edilmamalidir.

¢ Qisman DPD catismazlg: olan pasiyentlards agir ve hayat Uglin potensial tahliikali
toksiklik riski artir. Agir toksiklik riskini mahdudlasdirmaq Ug¢in baslangic dozanin
azaldilmasi nazardan kegirilmalidir. Azaldilmis dozanin effektivliyi miayyan edilmadiyi
tclin ciddi toksiklik hallart miisahida edilmazsa sonraki dozalar artirila bilsr.

DPD fenotipini tayini magsadile ganda urasilin saviyyasindan istifade edildikds, orta va

agir deracsli béyrak catismazlidi olan pasiyentlerde fenotip testinin naticalari ehtiyatla

dayerlaendirilmalidir. Clnki béyrak funksiyalarinin pozulmasi gqanda urasilin saviyyasinin
artmasina sabab ola biler. Bu isa yanlisligla DPD ¢atismazlidi diagnozunun qoyulmasina
va naticads bele pasiyentlorde 5-FU va digar fliorpirimidinlerin dozasinin qeyri-kafi
olmasina sabab ola bilar. DPD aktivliyinin muayyanlasdiriimasi ile bagh muvafiq yanasma

secilarkan yerli talimatlar naezars alinmalidir.

dlava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

S5-fliorurasil terkibli darman vasitslerini istifade edarkan yuxarida gdsterilan
xabardarliglara diggat edilmasini vo bu darman vasitesinin istifadesi zamani yaranan

alava tasirlor haqqinda melumatlart Azerbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Mearkezinin Farmakonszarst stbasine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan

Respublikasi; Baki seh., Yasamal rayonu, C.Cabbarli kii¢.34.; Faks: (+99412) 596-07-16;
e-mail: adr@pharma.az; Tel.;(+99412) 596-05-20, Qaynar xott (+99412) 596-07-12),
Mob.: (+99450) 246-93-84) bildirmayinizi xatirladiriq.

Darman vasitesinin mivafiq seriyasi haqginda da malumat vermayiniz xahis olunur. Har
hansi bir slave malumat lazim olarsa, bizimls slaga saxlamaginiz xahis olunur.

Hoérmatls,
Farmakonazarat {izre masul saxs N.Novruzova



