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Mévzu: Yagla slagadar neovaskulyar makulyar degenerasiyanin (nAMD) mialicssinda istifade
olunan Vizkyu (Brolusizumab) derman vasitesini har 4 haftade bir ilk ii¢ dozadan (“yiiklama
marhalssi”) artiq istifade edan xastslardes, retinal vaskulit (RV) va retinal damarlarin okkluziyasi
(RO) daxil olmagqgla, gdzdaxili iltihab hadisalarinin (101) v onunla slaqgali elave tesirlerin artmasi
ila bagh yaranan tehliikasizlik problemliari.

Hérmeatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi yagla slagedar neovaskulyar makulyar degenerasiyanin (nAMD) mualicasinds
istifade olunan Vizkyu (Brolusizumab) derman vasitesini her 4 haftads bir ilk G¢ dozadan (‘yiklema
merhelesi”) artiq istifade edan xestslards, retinal vaskulit (RV) ve retinal damarlarin okkluziyasi (RQ)
daxil olmagla, gbzdaxili iltihab hadisalerinin va onunla alagali slava tasirlerin artmasi ile bagl yaranan
tehlukasizlik problemleri hagqinda Sizi melumatlandirmaqdir. Bu mektub “Novartis Pharma Services
AG" sirkatinin verdiyi melumatlara ssassn, Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitik
Ekspertiza Markazinin Farmakonszaret g6bssi ile razilasdirilarag hazirlanmigdir. Mektuba
www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xiilasa

. CRTH258AUS04 (MERLIN) tedgigatlarindan slde olunan ilkin serhler esasinda yasla
slagedar neovaskulyar makulyar degenerasiyanin (nAMD) mualicasinda ilk i dozadan slavs har
4 hefteden (4 hefte) bir dozalanma olan xestslerde, retinal vaskulit (RV) ve retinal damarlarin
okkluziyasi (RO) daxil olmagla, gézdaxili iltihab hadiselerinin va onunla slagsli slave tesirlerin
artmasi ile bagh yaranan tshlikssizlik problemlsri musahids edilmisdir.

«  Her 4 heftadan bir Aflibersept 2 mq ile migayisads, har 4 haftadan bir Brolusizumab 6 mq grupunda
RV ve RO daxil olmagla, gézdaxili iltihab hadisalerinin daha yiksek tezliyi qeyd edilmisdir.

+ |k ig dozadan sonra, 8 hefts intervaldan az olmamagq sertile xestelers Vizkyu 6 mq tayin etmayin.

Tehliikesizlik probleminin tesviri
Yaxin zamanlarda, Novartis sirketi asagidaki tedgigatin ilkin serhlerini (FIR) hazirlamisdir:

2 illik, goxmerkezli, randomiza, “ikili maskalanmis” Faza 3a CRTH258AUS04 (MERLIN) tedgigatinda,
davamii retinal maye ila yasla slagali neovaskulyar makulyar degenerasiyast (nAMD) olan xastalsr
istirak etmig ve bu tadgiqatda her 4 heftaden bir Aflibersept 2mq ile miigayisedsa har 4 hafteden bir
Brolusizumab 6mgq-in tehliikasizliyi ve effektivliyi giymatlandiriimisdir. Tedgigat yalniz ABS-da hsyata
kegirilir v avvalcadan mialica olunmus, yiksak tezlikli mialicays ehtiyaci olan nAMD xastalarini shate
edir.
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+ On yaxsi korreksiya olunmug gérmea itiliyinin (BCVA) asagi olmayan 52 haftaslik birincili son néqtesi
Aflibersept 2mq ile migayisede Brolusizumab 6mgq istifadssi ile slds edildi. Har hansi ssbabdan
gorma itkisinin Gmumi tezliyi (15 herf ve daha ¢ox) Brolusizumab grupunda 4,8%, Aflibersept
grupunda isa 1,7% taskil etmigdir.

« 4-cl heftades, Aflibersept 2mq ile miiqayisede Brolusizumab 6mq grupunda 10I, o cimladen RV va
RO-nun daha ylksek tezliyi geyds alinib (4,5%-e qargi 9,3% [RV: 0.0%-a qgarsi 0,8%); miivafiq
olaraq 0.0%-a qars! 2.0%).

Darman vasitssinin istifadesi Gizre telimat ve qisa xarakteristikasi sanadinds tévsiye olunan doza ilk 3
doza Uglin har 4 haftaden bir (ayda bir defe) 6 mq (0.05 ml) dozanin intravitreal yolla yeridilmasidir.
Bundan sonra, hakim, gérma itiliyi ve ya anatomik parametrlar izre giymatlendirmays asasen, xastsliyin
aktivliyinden asili olaraq, mualica intervallarini fardilesdire biler. Xastaliyin aktivliyinin giymetlendiriimasi
mualice teyin edilenden 16 hafte (4 ay) sonra tévsiye olunur. Xssteliyi aktiv olmayan xestelerda
malicenin her 12 haftede (3 ayda) bir defe apariimasi nazsrdan kegirimalidir. Slave olarag, hekim,
xastaliyin aktivliyinden asili olarag, mualica intervallarini ferdilegdire biler.

Bas veran tahlikasizlik probleminin fonunda, ilk iic dozadan sonra, 8 haftedsn az intervalda xastslsre
Vizkyu 6 mqg derman vasitasi tayin edilmemalidir.

1-illik MERLIN tadqigatina dair neticelerin derman vasitasinin istifadasins dair tévsiyelerds sks olunmasi
magsadile Novartis sirkati, mivafiq sahiyye organlar ile amskdasliq edir.

Slava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Vizkyu derman vasitesini istifade ederken yuxarida gésterilen xebardarliglara diqgat edilmasini ve bu
derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan slave tesirler haggqinda malumatlari Azarbaycan
Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markszinin Farmakonszaret sébasine (Unvan:
AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki gsh., 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 Novartis Pharma Services AG sirkatinin Azarbaycan Respublikasindaki Filialina
(AZ1014, Baki sehari, Rasul Rza kiigasi 75, “Winter Park Plaza”. Telefon: +994 12 505 5822, +994 12
5055833. e-mail: baku.info@novartis.com va ya drugsafety cis@novartis. com) bildirmayinizi xatirladiriq.

Derman vasitesinin miivafiq seriyasi hagginda da malumat vermayiniz xahis olunur. Har hansi bir slava
mslumat lazim olarsa, bizimls elags saxlamaginiz xahis olunur.

Hormetle,

Novartis Pharma Services AG sirkstinin
Azerbaycan Respublikasindaki

Filialinin rehbari Elnur Quliyev




