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Movzu: Tehliikesizlikle bagh tacili slaga: Brolusizumab (Vizkyu) ils bagh
avvaller miiayyan edilmis xiisusile de gdézdaxili iltihabla (10l) yanasi
retinal vaskulit (RV) valve ya retinal oklyuziya (RO) riskinin immun-
alagali mexanizminin sababinin miisyyan edilmasi RV va/va ya RO hallari
yaranan xastslerde bu derman vasitesi ile miialicanin dayandiriimasini
tolab edir.

Hoérmatli tibb isgisi,

Bu mektubun magsadi brolusizumab (Vizkyu) ile bagh evvaller miisyysn
edilmis xisusile de gézdaxili iltihabla (IOl) yanas! retinal vaskulit (RV) va/ve ya
retinal oklyuziya (RO) riskinin immun-alagali mexanizminin sababinin
muayyanlesdirilmasi naticesinde RV va/ve ya RO hallari yaranan xastalards
bu dsrman vasitasi ile mualicenin dayandinimasini tslebi ile badl Sizi
malumatlandirmaqdir. Bu meaktub “Novartis Pharma Services AG” sirkatinin
verdiyi malumatlara asassan, Azearbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat sdbasi ile razilagdirilaraq
hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

* Vizkyu derman vasitesile mualics alan RV va/vs ya RO inkisaf edan yasla
olagadar neovaskulyar makulyar degenerasiyasi (nAMD) olan xsstslarin
gan analizlerinin mexaniki BASICHRO0049 arasdirmasinda d&yrenilsn
naticalari va mualice naticasindse yaranan immunogenlik ve gbézdaxili iltihab
(I01) hallar ile slagays dair toplanmis malumatlar, Vizkyu dsrman
vasitasine garsi mislica naticasinds yaranan immunogenlik ve bu darman
vasitesinin istifadssi ile slagali yaranan “xlisusile gozdaxili iltihab varsa
retinal vaskulit va/va ya retinal okkluziya” arasinda sabsb-nstice slagasinin
oldugunu gésterir.

* Bunu nazers alaraq, retinal vaskulit va/ve ya retinal okkluziya inkisaf edan
xastalerds Vizkyu darman vasitasile mialice dayandiriimalidir.

Toahliikesizlik probleminin tasviri

Derman vasitasine dair ssas mealumat ssenadinde (VD8BMS) nAMD ils bagli
“Segilmis slava tasirlerin tasviri” bélmasinds “Miialice ile alaqgeli anticisimlar
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olan xastelor arasinda gb6zdaxili iltihab hallarinin yiiksek olmasi miisahide
edilmigdir. (“Blava tasirlari” bélmasina bax)” geyd olunub.

BASICHR0049 mexaniki aragdirmada qan nimunsleri RV va/va ya RO olan 5
xastedan va Vizkyu qgsbul edan va |0l slamatleri/simptomlari olmayan 6
nazarat xastasindan géturiimisdir. Tehlikssizlik signali yaranarkan Novartis
tarefinden misyyan edilmis RV va/va ya RO-nun mdévcudluu miustaqil
Tehlukssizlik Nazarati Komitesi (Safety Review Commettee) tarafinden tesdiq
edilmisdir.

Bu xastalerdan géturiiimiis nimunsler brolusizumaba garsi immun cavab
faktorlarinin potensial aktvliyine gére tedgiq edilmisdir. Bura darman
vasitesine garsi yarananan anticisimlar (ADA) ve neytrolize olunan anticisim
cavabi, ADA izotiplagsdirma ve epitop cizgilems, brolusizumaba gargi T immun
huceyralarin cavabinin misyyan edilmasi ve brolusizumab ve VEGF-A olan
qanda trombosit agreqasiyasinin in vitro stimulyasiyas| daxildir.

RV ve/ve ya RO kimi slave tssirleri olan xostelarden gétiriilen gan
nimunalerinds brolusizumaba garsi humoral ve hiiceyravi immun cavabi
muayyan edilmisdir. Malumatlar brolusizumab tasiredici maddssinds ¢oxsayli
B hiceyra epitoplarina qarsi poliklonal ve mixtalif IgG ile yikssk titrli
anticismlerin (ADA) movcudlugunu, hamginin heg¢ bir tesira maruz galmayan
va ya isti ve ya mexaniki tasire maruz galan brolusizumab tarkibli darman
vasitaleri ile induksiya olunan tenzimlayici ve yaddas T hiceyralerinin
aktiviesdiyini gosterdi. Brolusizumab ve VEGF-A nin mévcudludu ils in vitro
trombositlarin aqregasiyasinda yiiksalma muisahida edilmisdir.

Nazarst qrupundaki xastslerden gétirilen niumunslerde derman sleyhine
anticisimler yarandigl halda onlarin titrleari asagi olmus ve T hiceyrasi
aktivasiyasi induksiya olan zaman yalniz marjinal cavab qgeyd edilmisdir.
Olave olaraq, slavs tasirlor misahida olunan xastslerle muqayiseda in vitro
trombosit agregasiyasi shamiyyastli sekilde asagdi oimusdur.

BASICHRO0049 tadqgiqatindan alds olunan bu naticalar tasvir olunan alava tasir
reaksiyasinin alave xarakteristikasini aks etdirir. Mualice naticasinda yaranan
immunogenlik ve 10l arasinda slaganin olmasina dair toplam malumatlar
brolusizumaba garsi mialica ile alagali immun reaksiyasi va Vizkyu derman
vasitesinin istifadesi ile slaqgali “retinal vaskulit ve/ve ya retinal okkluziya
(xususile gézdaxili iltihab varsa)” arasinda sabab-natice slagasinin oldugunu
gostarir. Bu naticelar, adigakilen slave tesirlar yaranan zaman darman
vasitasinin istifadasinin dayandiriimasi talabini dastaklayir.

Darman vasitasina dair asas malumat sanadinds neovaskulyar nAMD Ggln
“Xususi gosterigloar ve ehtiyat tadbirlari” bdélmssinde “Vizkyu derman
vasitasinin istifadesi zamani, xisusile gézdaxili iltihab mévecud olarsa retinal
vaskulit va/ve ya retinal okkluziya qeyd edilmigdir. Xastolors yuxaridaki elave
tesirlore dair slametlor haqqinda gecikmadan melumat vermslari ile badli
xaberdarliq edilmalidir’ geyd edilmisdir.

Dsrman vasitasinin qisa xarakteristikasinin (SmPC) “Xususi gosterisler ve
ehtiyat tadbirleri" bdlmasinda “Vizkyu derman vasitesinin istifadesi zamani



xususile do gozdaxili iltihab moévcud olarsa retinal vaskulit ve/ve ya retinal
okkluziya qeyd edilmigdi. Bu kimi hallarin oldugu xastelards, Vizkyu ile
mialice dayandiriimali ve slave tesirler mivafiq gekilde idars edilmalidir.
Xastoaloro yuxaridaki slave tesirlerin simptomliari bareds gecikmadsan melumat
vermaleri deyilmalidir' qeyd ediimisdir.

Novartis mavafiq sshiyya qurumlan il is birliyi naticasinde BASICHR0049
tadgigatindan alinan naticalarin darman vasitasinin istifadesina dair talimatda
da aks olunmasi tzarinds galigir.

Malum risk mexanizmine dair mévcud yeni malumatlara asasan, retinal
vaskulit ve/ve ya retinal okkluziya kimi slave tasirlar yaranan xastslarda
Vizkyu derman vasitasile mualice dayandiriimalidir.

Vizkyu derman vasitasinin nAMD xastsliyinin mialicesinde fayda-risk nisbati
Novartis terafindsn dayisiimaz olaraq dayarlendirilir.

Olava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Vizkyu darman vasitesini istifade edarkan yuxarda gostsrilon xabardarliglara
diqgst edilmasini va bu darman vasitesinin istifadesi zamani yaranan slave
tesirlsar hagginda malumatlan Azarbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin
Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonsazarst gébssine (Unvan: AZ1065,
Azorbaycan Respublikasi; Baki geh., Yasamal rayonu, C.Cabbarl 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) va Novartis
Pharma Services AG sirketinin Azarbaycan Respublikasindak: Filialina
(AZ1014, Baki sahari, 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.

Darman vasitesinin muvafig seriyasi haqqinda da malumat vermayiniz xahis
olunur. Har hansi bir slave malumat lazim olarsa, bizimla alags saxlamaginiz
xahis olunur.

Hérmatle,

“Novartis Pharma Services AG” girkatinin
Azarbaycan Respublikasindaki
Filialinin rahbaeri

Elnur Quliyev
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