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Bilindigi iizere ilgi yazida yer alan genelge ile rituksimab etkin maddeli ilaclarin kanser tanisi
digindaki tiim kullanimlartnda, “Rituksimab Giivenlik Izlem Formu” ve “Hasta Onay Formu’nun
kullanilacags duyurulmus ve ilag giivenlik izlem formunun regete eden hekim, i¢ hastaliklan uzmani
ve ndroloji uzmant tarafindan imzalanmas: gerektigi belirtilmistir, Ancak bu genelge ile ilgide kayith
genelge yiiriirliikten kaldirlmis olup néroloji konsiiltasyonu formdan ¢ikartilmistir.

Biitge Uygulama Talimati/Saghik Uygulama Tebligi’nde belirlenen kriterlerin yaninda;

1- 86z konusu ilaglarin kanser tamisi digindaki kullanimlari igin ilgili hastanede saghk kurulu
raporu diizenlenebilmesi amaciyla bir 6rnegi Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “Hasta Onay Formu”,
hasta, ilaci regete eden hekim ve bir tanik tarafindan imzalanacaktir. Saglik kurulu raporu hazirlanmasi
icin bu imzalt formun varlif1 gereklidir. Imzalanmis form rapor ile birlikte geri 5deme kurumlarina
iletilecektir. “Hasta Onay Formu™ www.titck.gov.tr adresinden temin edilebilir.

2- 56z konusu ilaglar yukarida belirtilen durumlarda recete edildiginde, regete ile birlikte Sregi
Genelge ekinde (Ek-2) gonderilen otokopili ii¢ niisha ofarak hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahipleri
tarafindan hastanelere dagitilacak olan “Rituksimab Giivenlik Izlem Formu” hekimlerce
doldurulacaktir. Doldurulan bu formun ilk niishasi1 Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (FTUFAM) ne, ikinci niishas: eczane aracilifiyla geri 6deme kurumlarna
gonderilecek, @igiincii niishas1 ise regete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a gonderilecek olan ilk
niisha, hastane eczaneleri veya serbest eczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her aymn ilk on
giinii iginde ilgili II Saghk Miidiirliigi’'ne gonderilecektir. {l Saghk Miidiirliikleri ise bu formlar
TUFAM’a ayni ay iginde ulastiracaklardir.

3- 86z konusu ilaglarin kullanimma devam edilebilmesi igin alti aylik aralarla “ila¢ Giivenlik
Izlem Formu” doldurulmasi gereklidir. Recete eden hekim formu doldurduktan sonra i¢c hastaliklan
uzmam (regete eden hekim i¢ hastaliklan kékenli ise kendisi ikinci bolimi de imzalayabilir, gocuk
hastalarda ise pediyatrik romatoloji veya pediyatrik enfeksiyon veya pediatrik immunoloji uzmani)
tarafindan da form imzalanacaktir.

Konu ile ilgili olarak tiim kurum ve kuruluslarin bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica
ederim.

Ek: 1- Hasta Onay Formu (1 sayfa)

2- Rituksimab Giivenlik Izlem Formu (1 sayfa) Kufum Bagkant

DAGITIM

-Maliye Bakanlhii

-Milli Savunma Bakanlig
-Sosyal Giivenlik Kurumy
-Yiiksek Ogretim Kurumu
-81 i1 Valitigi

-Tiirk Eczacilan Birligi
-Tiirk Tabipleri Birligi
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RITUKSIMAB HASTA ONAY FORMU*

Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

Hastanin Adi-Soyadi:

A)

B)

&)

Farih:
Imza:

..........................................

Hastalifimin  tamsmin ... oldugu, bu hastaligin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandifim
ilaglarn hastaligimin ilerlemesini durduramadign ve hastaligimin hala aktif olarak
devam ettii, bu asamada..................... ilactm  kullanmam gerektigi  ve
kullanmadigim takdirde hastalifimin siddetlenebilecegi,

Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglann bagisiklik sistemi iizerine ve diger sistemler
tizerine ¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: ciddi infiizyon reaksiyonlan
olabilecegi, cilt ve mukozal reaksiyonlara yol agabilecegi, enfeksiyonlara meyili
artirabilecegi, nadir de olsa progresif multifokal 16koansefalopati (PML) ismi verilen
norolojik hastalifa sebep olabilecegi, kan degerlerinde diisme yapabilecegi, bagisiklik
sisteminde zayiflamaya (IgG olarak bilinen antikor seviyelerinde diisme) yol
agabilecegi bana anlatilmustir. Ilacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkinliginin
gozlenebilmesi i¢in 6 ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere
gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla karsilastigimda doktoruma ulagabilmek
icin onu arayabilecegim ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

Doktorumea tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli goérdigiim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazge¢me hakkim sakli kalmak
kosulu ile 6nerilmig olan rituksimab etkin maddeli....................... isimli ilaci
kullanmayi, bu ilacin parenteral kullammu sirasinda olusabilecek yan etkiler igin
tibben gerekli, sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair nza gésteriyorum.

Tanik Adi-Soyadi:
Tarih:
Imza:

Tarih: Imza:

*Bu form “rituksimab”in kanser tanisi disindaki kullanimlarinda gegerlidir.
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< RITUKSIMAB GUVENLIK iZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanin ad1, soyadr:

Hastanin yas1 ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanin dosya numarast:

Hastanin tanisi ve tani tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tan1 ve endikasyon i¢in kullanilan ilaglar:

..................... tedavisini endike kilan durum:

Tarih Verilen | Olugan advers | Elde edilen Birlikte kullamian ilaglar

doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

6. aydaki cevap

Kaginct uygulama

o Hasta, enfeksiyon riski y6niinden degerlendirilmistir.

tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

..............

imza Imza
Adi Soyadi (Kase) Adi1 Soyadi (Kage)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklars Uzman1

(Pediyatrik Romatoloji veya
Pediyatrik Enfeksiyon veya
Pediyatrik immunoloji)

* Bu form rituksimab’in kanser tams1 disindaki kullanimlar sirasinda doldurulmalidar.

* Bu form, tedavi siiresince alt1 ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangicta ve ilag kullamldigi siirece enfeksiyon riski yoniinden recete eden hekimler ve i¢ Hastaliklan
(Cocuklar icin Pediyatrik Romatoloji veya Pediyatrik Immunoloji veya Pediyatrik Enfeksiyon Uzmam)

uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu S&giitozii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (0312) 218 30

00, 0300 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)



