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Rantiva@' Ruhsatimin Tiirkive’de Askiya Ahinmasi

Sayin Doktor,

Saghk Bakanhg tarafindan Raptiva adh iiriiniimiiziin risklerinin yararlarindan daha fazla
bulunmasi karari nedeniyle “Raptiva® 100 mg/ml enjeksiyonluk c¢ozelti iceren toz ve
coziicii” isimli ilacomizin ruhsaty, Saghk Bakanhg Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
tarafindan 20 Subat 2009 tarihi itibariyle askiya ahnmgtir.

Efalizumab etkin maddesinc sahip olan Raptiva; “yetiskinlerde sistemik terapi veya
fototerapi/fotokemoterapi gibi tedavilerle cevap alinamayan, bu tedavilerin kontrendike oldugu
veya bu tedavileni tolere edemeyen orta ve siddetli plak tip psoriyazis’li hastalarin tedavisinde
endike” olan monoklonal bir antikordur.

Eylil 2008’den itibaren; ii¢ yildan uzun bir siiredir, kesintisiz olarak Raptiva® ile tedavi
gormekte olan kronik plak psoriazis hastalarinda, virolojik a¢idan dogrulanan ii¢, ve 2007 yilinda
da siipheli olan bir progresif multifokal l6kocnsefalopati (PML) vakasi bildirilmistir. Dogrulanan
PML vakalarindan ikisi ve giipheli bir PML vakasi 6liimle sonuglanmigtir.

PML; ender gorilen, genellikle 6lime ya da ciddi sakathga yol acan, santral sinir sisteminde
miyelin kaybina neden olan progresif bir hastaliktir. PML’ye, saghkli yetiskinlerin %80
kadarinda latent formda bulunan JC virtslinin aktivasyonu neden olur. JC viriisii ¢ogunlukla
latent kalir; sadece bagisikhigl zayiflamig hastalarda PML’ye neden olur. Bu latent enfeksiyonun
aktivasyonuna yol acan faktdrler heniliz tam olarak anlagilamamigtir

Bu PML vakalannin bildirimi sonrasinda yapilan incclemeler dogrultusunda; Avrupa Ilag Ajans:
(EMEA) 19 Subat 2009 tarihinde yayimladigi basin bildirisi ile, Raptiva® ile ilgili yapilan
risk—yarar degerlendirmeleri sonucunda ruhsatin askiya alinmasini tavsiyc eden karar yazis:
yayimlamistir.

Takiben T.C Saghk Bakanh@ Ilag ve Eczacihik Genel Mudirliigl tarafindan 20.02.2009
itibariyle Raptiva’nin ruhsatinin Turkiye’de askiya alinmast karan alinmustir. Bu karar
dogrultusunda T.C. Saghk Bakanligi Ilag ve Eczacihk Genel Midirligi’niin talimats ile
satig/dagitim kanallarinda mevcut Raptiva’lar firmamiz tarafindan iade alinacaktir.

Ulkemizde de Raptiva’min ruhsatimin askiya alinmasi sonrasinda Saghk Bakanligi [lag ve
Eczacilik Genel Midiirligi’niin saglik meslegi mensuplanna yonelik dnerileri agagidadir:

1. Hekimler higbir yeni hastaya Raptiva tedavisi baslamamalidirlar.

2. Doktorlar ilaci kullanan hastalar ile tedaviyi durdurma konusunda goriismelidirler.

3. Raptiva’min immun sistem Uzerindcki ctkileri yaklasik 8 ila 12 hafta kadar siinmcktedir.
Raptiva tedavisi sonlandirildiktan sonra doktorlar hastalarin1 enfeksiyon ve nérolojik
belirtiler bakimindan yakindan takip ctmelidirler. Bu baglamda tedavisi sonlandinlan
hastalara norolojik konsiiltasyon yapilmali ve gerek gorillen hastalann (kognitif
bozukluklar, gérme kusurlan, hemiparezi, mental durumda degisimler ya da davrams
degisiklikleri gibi nérolojik bir bulgu tespit edilirse) MRG*leri yapilmali ve bu konuda
hazirlanacak ayrintih rapor, dékiimanlariyla birlikte bir ay igerisinde Saghk Bakanlif)
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne bildirilmelidir.
MRG yapilmast uygun gorilen hastalarin ilk ¢ekim bedelleri firmamiz tarafindan
karsilanacaktir.
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4. Raptiva kullanan hastalarin tedavisi yeniden goézden gegirilerck, rebound gelisimine de
cngel olacak en uygun alternatif tedaviye yonlendirilmelidir.

Advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Tedavi kesildikten sonra da, advers etki bildirim prosediirlerine uygun olarak, ortaya ¢ikabilecek
advers ctkilerin bildirilmesine devam cdilmesi gerckmektedir

Raptiva kullamimina iliskin siiphelenilen herhangi bir advers reaksiyonun farkina vanrsamz,
litfen olayr hemen Tirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) (Tel: 0312-309 11 14
Dahili: 1191, faks: 0312-309 71 18, c-posta: tufam@iegm.gov.tr) ve iletisim bilgileri asagda
belirtilen Merck Serono Tiirkiye Medikal B&limii’ne bildinniz.
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