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Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
geligmelerden ivedilikie haberdar olmalarn amactyla mektup dagitilmasi uygulamass
Kurumumuzca yiiriitilmektedir. Bu dogruituda, “Olysio 150 mg Kapsiil” isimli ilacin ciddi
karaciger problemi olusturmasi riski hakkinda dnemli tavsiyeleri igeren ve Kurumumuzca
onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak iiyelerinize ulagtiriimast hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

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

Ek: Olysio (simprevir) Saymn Doktor Mektubu (2 sayfa)

Ségiilbzii Mahallesi, 2176.Sokak No:3 06520 Cankaya/ ANKARA
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Y OLYSIO (SIMPREVIR) ILE ILiSKILi KRONIK HEPATIT C HASTALARIND

GORULEBILECEK CiDDI KARACIGER PROBLEMLEMLERINE ILISKIN
ONEMLI TAVSIYE

Sayin Doktor, 19.06.2017

Bu mektabun amaci, hepatit C viriisii ile kronik sekilde infekte yetigkin hastalarda, kronik
hepatit C tedavisinde kullanlan ve bir proteaz inhibitdrii olan simeprevir ile gelisebilecek
ciddi karaciger problemleri hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmusur.  Mektuba
www.titck.gov.ir adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

- OLYSIO’nun sofosbuvir ve peginterferon alfa / ribavirin kombine kullamnu senucu,
Slimeiil vakalar dihil olmak iizere, karacifer dekompanzasyonu ve karaciger
yetmezligi olgulan rapor edilmistir.

- OLYSIO alan, karaciger dekompazasyonu ve yetmezligi riski yitksek olan
hastalarda, karaciger fonksiyon testleri tedavi dncesinde ve tedavi sirasinda
izlenmelidir.

- OLYSIO orta siddette veya siddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh B veya C sif)
olan hastalarda énerilmemektedir.

Giivenlilik sorunu ve tavsiveler iizerine ayrintih bilgiler

Simeprevir esas olarak karacigerde metabolize edilir,

Normal karaciger fonsiyonuna sahip sagliklr goniilliilere kiyasla, simeprevirin ortalama
kararlh durum egri alundaki alan (EAA) degeri orta siddette karacier yetmezligi olan
(Child-Pugh B Simift) non-HCV enfekte hastalarda 2.4 kat, siddetli karaciger yetmezligi
olan {Child- Pugh C Sinifi) non-HCV enfekte hastalarda ise 5.2 kat daha yiiksekti.

Pazarlama sonrasi cahigmalarda, Olysio’nun sofosbuvir ve peginterferon alfa / ribavirin
kombine kullammu sonucu, Oliimcill vakalar dahil oimak iizere, karaciger
dekompanzasyonu ve karaciger yetmezligi rapor edilmistir. Neden sonug iliskisi olugturmak
arka planda bulunan ileri karaciger yetmezligi nedeniyle zor olsa da, potansiyel bir riskin
varhg hari¢ tutulmamaktadir.

Olysio iilkemizde asafidaki durumiann tedavisinde endikedir:
Olysio, diger ubbi iiriinlerle kombinasyon halinde, yetiskin hastatarda kronik hepatit C
(KHC) tedavisinde endikedir.
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Raporlama gereklilig iz

Olysio adlt ilaci regete ederken yukanda belirtilen giivenlilik uyanilarina dikkat edilmesi ve
bu ilacin kullamm: sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanhi:
Tiirkiye Hlag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezin'ne (TUFAM) (e-posta: fulam@titck.gov.tr, tel: 0312
218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve / veya Johnson&Johnson Sihhi
Malzeme San. ve Tic. Lid. Sti. (e-posta: iletisim@its.inj.com, tel: 0216 538 20 00)
bildirilmesi gerektiini hatirlatmak isteriz.

Saygilanmizla

Dr. Vildan Soder | Nifi
Farmakovijifans Yetkilisi NSO Mediké) Djrekior
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¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizlh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplanmn siipheli advers reaksiyonlan
TUFAM'a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapiimasi, ilacin yarar/risk dengesinin
siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.



