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TNF blokerler (infliksimab, adalimumab, etanercept) ve abatacept lplammy sirasinda,
Lasta thberkitloz olmak fzere orddi advers etkilerin toplumy ve hasta saghgl agisindan
izlenmesi amaciyla ytritilen*Hag Givenlik Izlem Formu® we “TNF-Bloker {laglar Hasta
Onaylama Formu” uygulamasina interleckin | B blokeri olan Kanakinumab dahil edilmistir.
Bu nedenle stz konusu formlar yeniden dizenlenmistir. TNF-Bloker Ilagiar Igin Hasta Onay
Formu’nun ach “Hasta Onay Formu™ olarak degistinlmigtir.

Bu amagla Biitge Uyguluma Talimat/Saghk Uygulama Teblifi’nde belirlenen
kriterlerin yaninda;

1- Séz konusu ilaglarin regetelenmesi igin ilgili hastaneds saghk kurulu raporu
diizenlenebilmest amaciyla bir drnegi Genelge ckinde (Ek-1) sunulan “Hasta Onay Formu®,
hasta, ilaci recete eden hekim ve bir tanik tarafindan imezalanacaktie. Saglhk kurulu raporu
hazirlanmas icin Bu imzal formun varfify gereklidiy, Imzalanmis form rapor ile birlikte ged
Sdeme kurumlarina ilelilecekiir, “Hasta Onay Formu™ www.iegm.gov.tr adresinden temin
edilebilir,

2- S8z konusu ilaglar regete edildiginde, regete ile birlikte Srnedi Genelge ekinde (Ek-2)
ponderilen otokopili U¢ nlisha olarak hazulanmis ve ilgili ruhsat sahipleri taralmdan
hastanelere dafihilacak olan “lag Gilvenlik «Izlem .Formu” hekimlerce deldurulacaktr,
Doldurulan bu formun ilk niishast Ilag ve Eeracihk Genel Midirligd Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne, ikinci niishast eczane aracibfiyla geri Sdeme
kurumlanna gonderilecek, ficlincii niishas: ise regete eden hekimde kalacaktir. TUFAM'a
pinderilecek olan ilk nilsha, TNF blokirlerinin verildifi hastane eczanclenn veya serbest
cczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her aym ilk on giind iginde ilgili {1 Saghk
Miidilrliigi'ne gdnderilceektir, 1 Saglk Midirdltkleri ise bu formlan TOFAM a aym sy
iginde ulastiracaklardur.

3- S8z konust ilaglarin kullanunina devam edilebilmesi igin 3'er ayhik aralacla “flag
Givenlik zlem Formu” doldurnlmass pereklidir. Regete eden hickim formu doldurduktan
sonra, i¢ hastaliklart vzman (regete eden hekim ig hastalikian kdkenli ise kendisi, gocuk
hastalarda ise ¢oeok hastaliklar: vzmam) ile gipis hastaliklan veva enteksiyem hastaliklan
uzmam hekimden konsiiltasyon alinarak forn imzalanaeaktir,

Bu Genelge ile ilgide kayith Genelgeler yiiritrlitkten keldimlmugtir. Infliksimab,
adalimumab, etanercept, abatacept ve kanakinumab kullamminda yukandaki agiklamalar
dogrultusunda iglem yapilacaktir, Konu ile- ilgili olarak tiim kurum.-ve~kuruluglarin
bilgilendirilmesi hususunda geregini arzrica ederim, 8’ vej ~
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