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Saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalarit amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas:
Kurumumuzea yiritilmektedir. Bu dogrultuda, Lenalidomid risk yonetim siireciyle ilgili
bilgilendirme igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor/eczaci bilgilendirme
mektuplarinin resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak {iyelerinize ulagtirilmas:
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkant a.
Daire Bagkam

Ek: Lenalidomid Sayin Doktor/Eczaci Mektubu (1 sayfa)

Sogiitdzi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya.fANKARA
Tek: (0312) 218 30 00— Fax : (01312) 218 34 60 « okupon

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiman
http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir.
Dokiimanin dogrulama kodu : ZW56ZW56MOFyak1US3k0Z1AxZmxX
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

16.01.2017
¥ LENALIDOMIDIN RiSK YONETIMI SURECI iLE iLGILI BILGILENDIRME
Sayin Hekim/Eczaci,

Bu mektup, lenalidomidin teratojenite riskini en aza indirmek igin yiirlitilmekte olan risk yGnetimi
stirecindeki degisiklikler hakkinda sizleri bilgilendirmek tizere Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanmis olup sdz konusu mektuba www titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

Bilindigi gibi, lenalidomidin gebelik sirasinda, ‘Lenalidomid Gebelik Onleme Programi’nin tiim kosullar
yerine getiriimedikge dogurganlik potansiyeline sahip kadinlarda ve ayrica gerekli kontraseptif
Snlemlerin alinmadigr erkek hastalarda kuilanilmasi kontrendikedir.

Tiirkive’de “Revlimid™ ticari ismiyle Celgene ilag Firmast tarafindan pazarlanan lenalidomid, Arahk
2016 tarihi itibariyle de “Rivelime” ticari ismiyle jenerik iiriin olarak Deva ilag Firmasi tarafindan
piyasaya verilmistir. Bu nedenle Revlimid igin yilriitilmekte olan Risk Yonetim Plani (Gebelik Onleme
Programi), jenerik Jenalidomid (Rivelime) i¢in de yiiriitlilecek ve iki iiriin igin ortak bir Recete Onay
Formu (arkali-6nlii iki sayfa) kullaniimaya baglanacaktir.

Hekim ve eczacilara yonelik ilave tavsiveler

e Kontrollii dagitim siirecinin baglatilabilmesi i¢in regete eden hekim tarafindan doldurulmug olan
recete onay formu, eczaci tarafindan ilgili eczane boliimii doldurulduktan sonra e-posta veya faks
ile sistemi yiiriitmekle yiikiimlii olan s6zlesmeli kurulusa iletilmelidir.

e Celgene Ilag Firmas: adina “Revlimid” igin hizmet verecek s6zlesmeli kurulus Mediskop firmas:
ve Deva Ilag Firmas1 adina “Rivelime” i¢in hizmet verecek sézlesmeli kurulus ise Innovex
firmasidar.

e Eczaci, regete onay formunda sadece, siparis edecegi ilacin risk yonetim plamm yiiriitecek olan
sézlesmeli kurulusun kutucugunu isaretleyerek yine sadece bu kuruluga formu iletmelidir.

» Formun iki yiziinin de eksiksiz olarak doldurulmasi ve her iki yiiziiniin de hizmet verecek
sbzlesmeli kurulusa iletilmesi gerekmektedir.

e Eczacy, soz konusu recete onay formlarini verilerin gizliligi agisindan higbir sekilde ruhsat sahibi
firmaya géndermemelidir.

¢ Rivelime sadece multiple miyelom endikasyonunda ruhsatlandirilmugtir,

Raporlama gerekliligi

Lenalidomid recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullanim: sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanlig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine
(TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80)
ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizla,

Saglik Bakanlig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

*¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni givenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacaktir, Saglik meslegi mensuplarmin
siipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmas: ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
sagtamaktadir.
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