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Tibb iscisini malumatlandirma moktubu

23 may 2019-cu il

Mévzu: Actemra/RoActemra® (tosilizumab) dorman vasitasinin istifadasi ilo slagadar
yaranan tasdiglonmis yeni miihiim risk - hepatotoksiklik riski hagqinda xabardarhq

Hormatli tibb is¢isi,

Bu moktubun mogsadi sizi, Actemra/RoActemra® (tosilizumab) derman vasitosinin istifadasi ila
olagodar yaranan tosdiglonmis yeni miihiim risk - hepatotoksiklik riski haqqinda
molumatlandirmagqdir.

Bu moaktub “F.Hoffman-La Roche ltd, Isvecrsa™ sirkatinin (bundan sonra Roche) verdiyi
molumatlara asason Azsrbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonozarot sektoru ilo razilagdirilaraq hazirlanmisdir. Moaktuba www.pharma.az internet
saytindan da baxa bilarsiniz.

Qisa xiilasa

e Actemra/RoActemra® (tosilizumab) preparatinin istifadesi ilo olagadar pasiyentlords
ciddi garaciyer zadslonmasi, bazi hallarda qaraciyar transplantasiyasini talab edon hepatit
vo sariliq da daxil olmagla kaskin qaraciyar ¢atismazligi miisahide edilmisdir. Ciddi
hepatotoksikliyin gdriilma tezliyi nadir olaraq qiymatlondirilib.

e Hal-hazirda tesdiq edilmis dorman vasitossinin istifads tolimatinda yiiksok
alaninaminotransferaz (ALT) vo ya aspartataminotransferaza (AST) saviyyalori yuxari
norma saviyyasinden (ULN) 5 dofo ¢ox oldugu goriilon pasiyentlords tosilizumab ilo
miialico moslohat goriirlmiir. Ona gora do ALT va ya AST soviyyalerinin ULN-don 1.5
dofa ¢ox oldugu goriilon pasiyentlords tosilizumab ilo miialice toyinatina gorar verilarken
diggetli olmaq lazimdir.

e Revmatoid Artrit (RA), Nohong Hiiceyrali Artrit (NHA), Poliartikulyar Yuvenil Idiopatik
Artrit (PYIA) vo Sistem Yuvenil idiopatik Artrit (SYIA) xostoliklori olan pasiyentlords
ALT vo AST soviyyelori miialiconin ilk 6 ay1 arzindo hor 4-8 haftodon bir, bundan sonra
is9 hor 12 hoftadan bir izlanilmalidir.

e Qaraciyor fermenti anomaliyalari sobsbindan tosilizumabin toklif olunan dozasi
doyistirilmemisdir, tesdiq edilmis istifads talimatina baxin.

Tahliikasizlik problemi ila alagadar atrafli melumat:

Tosilizumab asagidakilarin miialicasi ii¢iin gdstorisdir:
e Revmatoid artrit (RA) [v/d va d/a formalar1]
e Yetkin pasiyentlorde Nohong Hiiceyrali Artrit NHA) [yalmz d/a formalari]
e 2 yas vo ondan yuxari yaslarda olan pasiyentlorde Poliartikulyar Yuvenil Idiopatik
Artrit (PYIA) [v/d va d/a formalari]
o Sistem Yuvenil Idiopatik Artrit (SYIA) [v/d va d/a formalar1]



Moalumdur ki, tosilizumabin istifadesi zamani qaraciyor transaminaz saviyyasinin
yiingiilden orta dorocoys yiiksalmasi, o ciimlodon potensial hepatotoksik darman vasitelori ila
(masslon, metotreksat) birlikds istifade zamanmi bu yiiksslmalorin tezliyinds artim oldugu
miisahido olunub. Tosilizumabin sobab oldugu bildirilon ciddi garaciyer zodalonmosinin, o
climlodon qaraciyar catismazhiginin kumulyativ hartorafli qiymotlondirilmoesi, FDA-nin
arzuolunmaz tesirlor haqqinda hesabat sistemindan (FAERS), Eudravigilance (EV) molumat
bazasindan va adsbiyyatdan gétiiriilmils molumatlar daxil olmagqla biitiin méveud klinik va post
marketing malumat manbalorindon istifads edilarak aparilmisdir.

Vasiqa sahibi (MAH) tosilizumabin istifadssi ilo alagadar kaskin garaciyar ¢atismazligi,
hepatit va sariliq daxil olmagla qaraciyar zadslonmasinin miisahids olundugu sokkiz hadiss askar
etmigdir. Bu hadisolar tosilizumab ilo miialicays baglamldigdan sonra 2 hafto ilo 5 ilden ¢ox
olmayan miiddot orzinda, orta hesabla 98 giinliik latent periodunda bas vermisdir. Bu sakkiz
hadisadon iki koskin qaraciyer g¢atigmazligi hadisasinds qaraciyar transplantasiyasi tolob
olunmusdur. 10 aprel 2018-ci ilo qodor iimumdiinya miqyasinda teqriben 1.066.849 xastonin
(882.370.3PY) tosilizumaba moruz galdifimi nazors alsaq, bu hadisolor nadir sayilir vo
tosilizumabin fayda-risk profili tasdiq olunmug géstorislords alverisli olaraq qalmaqdadir.

RA, NHA, PYIA va SYIA xostolorinde miisyyan edilmis bu yeni, miihiim riski nozara
almaqgla adekvat tohliikesizlik monitoringini temin etmak {iglin ALT vo AST soviyyalori
miialiconin ilk 6 ay1 ti¢iin hor 4-8 hoftodan bir, bundan sonra iso hor 12 haftoden bir izloanmalidir.

Roche bu miioyyon edilmis hepatotoksisiklik riskini oks etdirmokden 6trii mshsul
molumatlarini yenilomok vo qaraciyar transaminazlarinin SYIA va PYIA gostaricilarine nazarat
tezliyini artirmagq {i¢iin sohiyya toskilatlari ilo six smokdasliq edir. Tibb iscilori tosdiq edilmis
istifado tolimatina uygun olaraq dozamn doyisdirilmasi vo tosilizumabmn tatbiginin
dayandirilmasi da daxil olmagla talimatlara riayat etmalidirlor.

Olava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Actemra/RoActemra® dorman vasitesini istifadade edarken yuxarida gostorilon tohliikasizlik
xabardarliglarina digget edilmesini va bu derman vasitalarinin istifadesi zamani yaranan slave
tosirlor haqqinda molumatlart Azerbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza
Morkozi Farmakonozarst Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azorbaycan Respublikasi; Baki
goh.,C.Cabbarli kii¢.34.; Faks: (+99412) 596-07-16 ; e-mail: adr@pharma.az ; Tel.:(+99412) 596-
05-20 Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) va ya Roche ofisina (Tel.:(8495) 229-29-99 va ya e-mail:
moscow.ds@roche.com ) va ya "Hoyat Pharm" MMC ofisins (Tel.:(+99412) 567-22-86) va ya e-
mail: gunay.m.roche(@gmail.com) bildirmoayinizi xatirladiriq.

Hoérmatla,
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