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FiLGRASTIM ve PEGFILGRASTIM KULLANIMI iLE
KAPILER KACIS SENDROMU RIiSKIi ILISKiSi

Sayin Doktor,

Bu mektup, filgrastim ve pegfilgrastim ile iligkili kapiller ka¢is sendromu (KKS) olusum riski
konusunda sizi bilgilendirmek amaciyla Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetimi
Daire Bagkanligi tarafindan hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

KKS, kemoterapi goren hastalar ve periferik kan projenitor hiicre mobilizasyonu
goren saghkh bir donor de dahil olmak iizere filgrastim alanlarda rapor
edilmistir.

KKS, kemoterapi goren pegfilgrastim kullanicilarinda rapor edilmistir.

Epizotlar siddet ve sikhk bakimindan degiskenlik gostermekle birlikte, fatal
olabilmektedir. KKS hipotansiyon, hipoalbiiminemi, odem ve
hemokonsantrasyon ile karakterize bir sendromdur.

Saghk meslegi mensuplar, filgrastim ve pegfilgrastim alan hastalar1 ve saghkh
donorleri KKS semptomlar1 acgisindan yakindan izlemelidir. Semptomlarin
ortaya c¢ikmasi1 halinde derhal (yogun bakimi da icerebilen) standart
semptomatik tedavi uygulanmahdir.

Hastalara ve saghkh donérlere, viicuttaki yaygin sismeler, kabartilar (daha az
sikhikta idrara cikma ile iliskili olabilir), nefes almada giicliik, abdominal
siskinlik ve yorgunluk gibi semptomlar gelistirmeleri halinde derhal
doktorlariyla temasa gecmeleri tavsiye edilmelidir.

Mevcut veriler dogrultusunda, filgrastim ve pegfilgrastimin yararlari, onayh
endikasyonlarda kullanildiginda risklere agir basmaya devam etmektedir.

Giivenlilik kaygilar: hakkinda ek bilgiler

KKS, graniilosit koloni-uyarici faktér (G-CSF) iirtinleri filgrastim veya pegfilgrastim alan ve
periferik kan projenitor hiicre mobilizasyonu goren saglikli bir dondrde ve kemoterapi goren
kanserli hastalarda-raporlanmistir. Raporlar, genellikle ileri evre malign hastaliklari, sepsisi
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olan kisileri, birden fazla kemoterapi ilag tedavisi alanlar1 veya aferez gorenleri kapsamistir.
KKS’nin mekanizmasi hala bilinmemektedir.

Filgrastim i¢in, Nisan 1991 ve Agustos 2012 tarihleri arasinda diinya ¢apinda 34 pazarlama
sonrast KKS raporu alinmistir. S6z konusu raporlardaki bir vaka kok hiicre mobilizasyonu ve
aferez goren saglikli bir dondr ile ilgilidir. 12 vakada, ilag kesildiginde ve destekleyici tedavi
veya kortikosteroidler ile tedavi edildiginde (de-challenge) yan etkinin diizeldigi goriilmiistiir.
Vakalarin ¢cogunlugunda, KKS semptomlar1 filgrastim tedavisinin ilk dozundan sonra ortaya
¢ikmistir. 2 vakada, semptomlar ilk doz sonrasinda ve ikinci doz sonrasinda da (re-challenge)
ortaya ¢ikmistir. Alt1 vaka KKS kaynakli fatal sonug¢ vermistir.

Pegfilgrastim icin Agustos 2002 ve Agustos 2012 tarihleri arasinda diinya capinda 4
pazarlama sonras1 KKS raporu alinmigtir. KKS semptomlar1 2 vakada pegfilgrastimin ikinci
dozundan sonra goriilmiistiir. S6z konusu vakalarin birinde, KKS pegfilgrastimden bir giin
sonra ortaya ¢ikmis olup, bu da gecici bir iliskiyi ileri siirmektedir. Baska bir vakada, hasta
KKS kaynakl: fatal sonug vermistir.

Yukarida ifade edilen toplam KKS rapor sayisi, pazarlama sonrasi filgrastime maruz kalan 8.5
milyonun iizerinde hastada ve pegfilrastime maruz kalan 4 milyonun {izerinde hastada

gorilmiistiir.

Filgrastim ve pegfilgrastim iceren iiriinler icin Kisa Uriin Bilgileri ve Kullanma Talimatlar1 bu
yeni bilgileri icerecek sekilde giincellenecektir..

Bildirim Cagrisi

Filgrastim ve pegfilgrastim regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarma dikkat
edilmesini ve bu tirtinlerin kullanimi sirasinda advers etki olugmasi durumunda Tirkiye Tlag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta:

tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 33 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

T.C. Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60



