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Tibb ig¢isini malumatlandirma maktubu

08.09.2021-ci il

Mévzu: Aktemra® (tosilizumab) — Aktemra® 20 mg/ml infuziya (venadaxili) mahlulu
liclin konsentrat derman vasitasinin tachizatinin miivaqqgati ¢catismazhg: barades
xabardarliq ve pasiyentlarde xastaliyin kaskinlegmasinin potensial riskini idare
etmak li¢lin tévsiyaler.

Hérmatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi Aktemra® 20 ma/ml infuziya (venadaxili mahlulu Ugln
konsentrat derman vasitasinin tachizatinin muvaqqgeti ¢catismazlidi bareds xabardarliq
ve pasiyentlarde xastaliyin kaskinlesmasinin potensial riskini idare etmak Uc¢ln
tovsiyslar bareds Sizi melumatlandirmaqdir. Bu maktub “F. Hoffmann-La Roche Ltd.”
sirkatinin verdiyi mslumatlara ssasen, Azsrbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin
Analitik  Ekspertiza Markazinin  Farmakonazaraet gs6besi ile razilagdirilarag
hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiz.

Xilasa

o Aktemra® (tosilizumab) derman vasitasinin Azarbaycana miveqgsti olaraq idxal
olunmayacagi gézlenilir:

- 20 Avqust 2021-ci il tarixinden etibaren muivaqgsti olarag Aktemra® 20
ma/ml infuziya (IV) mahlulu G¢ln konsentrat derman vasitasinin techizat
ilo baglh catismazlig gézlenilir. 2021-ci ilin dekabr ayina gadear darman
vasitasinin yenidan idxali gézlanilir.

e Preparatin idxalinda fasile yarandidi middst srzinde zehmat olmasa pasiyentin
mévcud Umumi xastelik veziyyatini, miualica rejimini ve xastsliyinin potensial
keskinlegme riskini yeniden giymsetlendirin (sger derman vasitesinin tachizatinin
catismazli§i zamani Aktemra® derman vasitesinin dozalarn istifade edilmayibse
(buraxilibsa)).

e Pasiyentlerde bu muveqgsti catismazliq sebsbinden Aktemra® derman
vasitesinin bir va ya daha ¢ox dozasinin istifadesi gagcirildiqda, tasdiglanmis
venadaxili istifade gdstarislerinin (revmatoid artrit (RA) (bdyikler), poliartikulyar
yuvenil idiopatik artrit (pYiA) (2 yasdan yuxari pasiyentler), sistem yuvenil
idiopatik artrit (sYIA) (2 yasdan yuxari pasiyentler), ximer antigen reseptoru
(XAR) T hiceyrasi terafinden téradilen adir ve ya hayat U¢ln tehlUkali sitokinlerin
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azad edilmssi sindromu (SAS)) "kaskinlesma" riski (xasteliyin aktivliyinin artmasi/
simptomlarin agirlagsmasi) istisna edilmir.
e Xostaliyinin kaskinlasma riski olan pasiyentler Giglin alternativ mualice variantlar
mdéveuddur (muvafig mialice telimatlarina baxin).
o Revmatoid artrit, poliartikulyar yuvenil idiopatik artrit ve sistem yuvenil
idiopatik artrit

- Venadaxili istifade mévcud olmadigda ve ya tibb iscisinin gerarina géra
standart/ bioloji/ hadaflonmis peroral xsstaliyi modifikasiya edan
revmatizm aleyhine preparatlarin (XMRSP) va/ve ya qlukokortikoidlarin
dozasinin slave edilmasi/ artirilmasi dustndlmalidir.

o XAR-T huceyra tarefinden téradilen sitokinlerin azad edilmasi sindromu
(SAS) ucun: yalniz venadaxili tosilizumab istifadesi tesdiq edildiyi Ggln,
venadaxili istifads edilescek preparat olmadiqda, digar potensial alternativ
mualica Ucln SAS mualice talimatina baxin.
Bezi hallarda, pasiyentler alternativ mlalicanin teyin edilmasi Ucln xastaxanalklinikaya
muracist eda bilar.

Tahliikasizlik problemlarinin tasviri

Aktemra® (tosilizumab) derman vasitesi asagidaki xestsliklerin mualicesi Ugln istifade
edilir:
o bdyuklerds revmatoid artrit (RA) (venadaxili)
e poliartikulyar yuvenil idiopatik artrit (pYIA)
- 2 yasdan yuxari pasiyentleards (svvelcaden doldurulmus spris ve
venadaxili)
o sistem yuvenil idiopatik artrit (sYIA)
- 2 yas va yuxarl pasiyentlerda (venadaxili)
o boyuklerde ve 2 yasdan yuxari pediatrik pasiyentlerde XAR-T ila alagali
sitokinlarin azad edilmasi sindromu (SAS) (yalniz venadaxili)

Bu maktubun maqsadi, Aktemra® 20 mg/ml infuziya (venadaxil) mshlulu GOcun
konsentrat derman vasitesinin tachizatinin muvaqqati catismazhg barads melumat
vermsak ve bu techizat ¢atismazli§i zamani pasiyentlarde xestaliyin kaskinlesma riskini
azaltmagq Ug¢ln nazars alinacaq variantlar teqdim etmakdir.

Bu techizat catismazlidi hec bir tehlukasizlik problemi ils slagali yaranmayib. COVID-19
pandemiyasi zamani diinyada Aktemra® derman vasitesine telebat gérinmamis surstle
artmisdir.
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Roche, teleb ve teklif arasinda yaranan fergi idare etmak Ucun muxtalif variantlari
diggstle nazerdaen kecirmisdir. Aktemra® v/d dsrman vasitesi Ugln veziyyst davaml
olarag gabaqgcadan idara olunur. Bu, derman vasitesinin har bir pasiyents tesirini
minimallasdirmag maqsadi dasiyir. Bununla birlikda, mdvcud ehtiyatlardan asili olaraq
forgli olksler ferqli vaxtlarda catismazlida meruz qalacag ve bazi d&lkalerde eyni
zamanda Aktemra® v/d derman vasitesinin gatigmaziiginin yaranmasi istisna edilmir.
Fergli ¢lksler mévcud ehtiyatdan asili olarag ferqli vaxtlarda catismazliga maruz
galacaq, 6lkeds techizat catismazhginin goézlenilen tarixlari ham asagida, ham da
yuxarida “Xulasa” bdlmasinda verilmisdir.

Roche, istehsal sebakasini geniglendirerak istehsal gucunu ve tedaruki artirmag tgln
tacili olaraq calisir ve mumkin oldugca global migyasda mévcud tachizati artirmaq
meagsadi ile Aktemra® istehsalini maksimuma catdirmag Uglin xarici terefdaslarla feal
amakdaslig edir.

Moévcud melumatlara ssasan, Azarbaycanda asagidaki techizat catismazhg
gozlanilir:
o 2021-ci ilden etibaran Aktemra® dsrman vasitesinin catismaziigi goézlenilir.
Preparatin yenidan idxali 2021-ci ilin dekabr ayina gadar gézlenilir.

Olava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Aktemra® derman vasitesinin istifadesi zamami yaranan slave tesirler haqgginda
malumatlari Azarbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin  Analitik Ekspertiza
Markazinin Farmakonazarst sébasine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
soh.,C.Cabbarli kig¢.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail. adr@pharma.az; Tel.:
(+99412) 596-05-20; Qaynar xatt (+99412) 596-07-12)) ve ya Roche sirkstine
(Tel.:8495) 229-29-99 va ya e-mail: moscow.ds@roche.com) va ya "Caspian Consulting
and Partners" LLC sirkatina (Tel.:(+99412) 505-58-47 va ya (+99412) 505-58-48) va ya
e-mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq.

Hérmatls,

"Caspian Consulting and Partners " MMC
Mammadova Gunay
Farmakonazarat Uzre masul gaxs



