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BCR-ABL TiROIN KiNAZ iNHIiBITORLERI (iMATINIiB V., DASATINIB, NILOTINIB,
BOSUTINIiB ¥V, PONATINIiB ¥) VE HEPATIT B REAKTiIVASYON RiSKI :
TEDAViI ONCESINDE HASTALARDA HEPATIT B VIRUSU TARAMASI YAPILMASI
HAKKINDA ONEMLI BILGILER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, BCR-ABL Tirozin kinaz inhibitorleri (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib) kullanimi1 sonras1 Hepatit B reaktivasyonu riski olusmasi nedeniyle, tedavi 6ncesinde
hastalarin Hepatit B viriisii taramasindan gegirilmesi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi tarafindan hazirlanmigtir. Bu mektuba www.titck.gov.tr
adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

> Hepatit B viriisii (HBV) kronik tasiyicis1 olan hastalarda, BCR-ABL tirosin Kkinaz
inhibitorleri (TKI) ile tedavi sonrasinda, HBV’nin reaktivasyonu (yeniden aktivasyonu)
vakalari goriilmiistiir. Bazi1 HBV reaktivasyon vakalari, karaciger nakli veya 6liime sebep
olan akut karaciger yetmezligi veya fulminan hepatit ile sonuclanmstir.

Hekimlere vonelik tavsiveler

> Hastalar, BCR-ABL TK1’ler ile tedaviye baslamadan 6nce, HBV enfeksiyonu agisindan test
edilmelidir.

> Pozitif HBV serolojisine sahip (aktif hastaligi olanlar dahil) ve tedavi sirasinda HBV
enfeksiyonu igin pozitif test sonucu veren hastalarda, tedavi baslatilmadan énce karaciger
hastalig1 ve HBV tedavisi konusunda uzman hekimlere danisilmalidir.

> BCR-ABL TKI ile tedaviye ihtiyag duyan HBV tagiyicilari, tedavi boyunca ve tedavi
sonlandirildiktan sonra birka¢c ay boyunca aktif HBV enfeksiyonu bulgu ve belirtileri
acisindan yakindan izlenmelidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

Klinik ¢alismalar ve pazarlama sonrasit deneyimden elde edilen verilerin yakin zamanda yapilmis
olan kiimiilatif incelemesi, kronik HBV tasiyicilarnin BCR-ABL TKI’lerle tedavisi sonrasinda
HBYV reaktivasyonun olabilecegini gostermistir. Bu vakalarin bazilari, karaciger nakli veya oliime
sebep olan akut karaciger yetmezligi veya fulminan hepatit ile sonuglanmistir.
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Bu vaka raporlar;; HBV reaktivasyonunun, TKI’ler ile tedavinin herhangi bir zamaninda
olugabilecegini gostermektedir. Bu hastalarin bazilarinda belgelenmis hepatit B dykiisii bulunurken
diger vakalar i¢in, baslangigtaki serolojik durum bilinmemektedir. HBV reaktivasyonu sonrasinda,
viral yiikte bir artig veya pozitif seroloji tanimlanmistir.

BCR-ABL TKi’lerin maruziyeti sirasinda HBV reaktivasyonunun mekanizmasi ve sikligi heniiz
bilinmedigi halde HBV reaktivasyonunun, BCR-ABL TKi’lerin bir smf etkisi oldugu
diisiinilmektedir.

T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onerildigi gibi, tim BCR-

ABL TKI’lerin kisa iiriin bilgileri (KUB) ve hasta kullanma talimatlar1 (KT) bu yeni giivenlilik
bilgilerini yansitmak iizere giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

BCR-ABL Tirozin kinaz inhibitérleri regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina
dikkat edilmesini ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda Saglik
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Daire
Baskanhig1, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks:
0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini
bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla

T.C. Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

VW Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni- giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin slipheli advers reaksiyonlar1 bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.
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