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Tibb iscisini malumatlandirma maktubu

27.08.2025
Movzu: Okrelizumabla alagali qaraciyar zadalanmasi.
Hormatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi okrelizumabla slagali qaraciyar zadslenmasi ile bagh Sizi
malumatlandirmaqdir. Bu maktub “F. Hoffmann-La Roche Ltd.” sirkatinin verdiyi
malumatlara asasan, Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyi “Analitik Ekspertiza
Markazi” publik hiquqgi sexsinin Farmakonazaret s6bssi ile razilasdirilaraq
hazirlanmisdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xilasa

Malumatlarin nazardan kegiriimasi naticasinda okrelizumab terapiyasi ila alagali virus
hepatitin alamatleri olmadan, klinik shamiyyatli garaciysr zadslenmasi hallari misyyan
edilmisdir.

Bu Tibb is¢isini malumatlandirma maktubunun maqsadlari asagidakilardir:

1. Virus hepatitin alamatlari ile misayist olunmayan klinik ahamiyyatli garaciyar
zadalanmasi okrelizumabla slagsli identifikasiya olunmus risk kimi muisyyan
edilmisdir.

2. Okrelizumabla mualiceys baslamazdan avval qaraciyarin funksional testleri
aparilmall ve mualice zamani qaraciyar zadaleanmasinin alamat va simptomlarina
nazarat edilmalidir.

3. Qaraciyarin funksional testlarina, minimum zardab aminotransferaza, galavi
fosfataza va bilirubin saviyyalerinin teyini daxil edilmalidir. Qaraciyarin
zadalandiyini gdstaran simptomlarin geyd olundugu pasiyentlerde bu testlar
darhal hayata kegirilmalidir.

4. Qaraciyar zadslanmesi geyd olunduqda, okrelizumabin istifadasi
dayandinimaldir. Alternativ etiologiya askar edildikde, okrelizumabla mualice
yalniz mivafiq hal tam aradan galxdigdan sonra barpa oluna biler.
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Toahliikasizlik probleminin tasviri

Okrevus darman vasitasi boyiik pasiyentlerds klinik va ya goriintiilema xususiyystleri ilo
miayyan edilon aktiv xastslik, residiv daginiq sklerozun (RMS) mualicesinds istifade
edilir.

Okrevus derman vasitasi xastaliyin middsti ve slillik saviyyssi baximindan erkan
merhala ilkin progressiv daginiq skleroz (PPMS) olan va iltihabi fealiyyste xas xarakterik
gorintilems xisusiyystleri olan boyiik pasiyentlerin mualicesindas istifada edilir.

31 mart 2025-ci il tarixinde alds edilmis melumata asasen, mudaxilsli klinik tedgiqgatlar,
geydiyyatdan ovvelki giymatlendirme programlari ve postmarketing tacriiba
cargivesinde daginiq skleroz olan texminen, 420000-den ¢ox pasiyent okrelizumab
gebul etmisdir. Bu, Umumi kumulyativ ekspozisiya texmini 1,2 milyon pasiyent ilina
uygundur.

Okrelizumabla slagsli garaciyer zedslenmasi ile bagl butin mévcud melumatlar
nazerden kecirildikden sonra, okrelizumabin ilk istifadssi fonunda zamanla
asaslandiriimis alagesini nimayis etdiren hallar seriyasinda virus hepatit alamatleri il
musayiet olunmayan qaraciysr zedalenmasi mieyyen edilmisdir. Aragdirma hamginin
gostermisdir ki, qaraciyer funksiyasi 2 aya gader davam edan spontan ve ya standart
simptomatik mualice ile barpa olunsa da, bu hallar klinik ahemiyyatli olmus ve agir
garaciyar zadelenmasina sebab olmusdur. Bir nege halda pasiyentler muvaqgati olarag
transplantasiya siyahisina alinmigdir.

Bununla “F. Hoffmann-La Roche Ltd.” sirkati garaciyer zedslnmssinin hal-hazirda
okrelizumabin identifikasiya olunmus riski kimi tesnif edildiyi barede melumat verir. Bu
hallar, @sasan, postmarketing dévrde nadir hallarda bildiriimis ve onlarin bagverms
tezliyini deqiq hesablamag mimkin olmamisdir.

Tibb iggisi tarafindan goriilacak tadbirler

Okrelizumabin fayda ve riskleri haqqinda pasiyentlere melumat vermak lazimdir.
Hakimlar pasiyentlere asagidakilar barade melumat vermalidir:

o Virus hepatitin alamatleri ile misgayist olunmayan klinik ehemiyyatli qaraciyar
zadalenmasi okrelizumabin yeni identifikasiya olunmusg riskidir.

o Okrelizumab ile mualiceys baslamazdan svval qaraciysrin funksional testleri
aparilmall ve miialice zamani qaraciyar zedelenmasinin alamat va simptomlarina
nazarat edilmalidir.

o Qaraciyarin funksional testlerine minimum, zerdab aminotransferazalari, galevi
fosfatazalar ve bilirubin seviyyslerinin tayini daxil edilmalidir. Bu testler
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qaraciyarin zadalandiyini gosteran simptomlarin qeyd olundugu pasiyentlerda
darhal hayata kegirilmalidir.

e Qaraciyar zedalenmasi geyd olunduqda, okrelizumabin gabulu dayandirimalidir.
Alternativ etiologiya askar edildikds, okrelizumabla mualice yalniz hadise tam
aradan galxdigdan sonra barpa edilmalidir.

Slave tesir haqqinda bildirigsin vacibliyi

Okrevus darman vasitasini istifade ederkan yuxarida goésterilan xebardarliglara diqgst
edilmasini va bu darman vasitasinin istifadesi zamani yaranan slava tasirler hagqinda
malumatlar Azerbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin “Analitik Ekspertiza Markazi”
publik hiqugi sexsinin Farmakonaszarst sobssine (Unvan: AZ1065, Azarbaycan
Respublikasi; Baki sah., Yasamal rayonu, 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), Mob.: (+99450) 246-93-84) ve ya "Parker Russell Azerbaijan " MMC sirkatine
(Tel.:(+99412) 505-58- 47 va ya (+99412) 505-58-48 ve ya (+99450)263-03-17) ve ya
e-mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq. Siz hamginin “Roche
Georgi” MMC sirkatinin Azerbaycan tgln farmakonazarst (izra masul sexsi olan Elen
Xaraigvili ile georgia.safety@roche.com elektron pogtu va ya Tel.: (+995) 322 506284,
(+995) 322 507284 vasitesile alagsa saxlaya bilarsiniz.

Okrevus derman vasitesi heg bir 6lkeds xiisusi nezaratde olan derman vasitalerinin

siyahisina daxil deyil.

Hormatls,

" Parker Russell Azarbaycan" MMC

Mammadova Giinay






