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Verxant® x Verxant® (Secukinumab) Kisa Uriin Bilgisi 6zeti ' -~
secukinumakb 150 = Suhih.llah [deri ﬂlhna} k L. VERXANT® 150 mg SC enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon. Onemli Not: Recetelemeden 6nce, tam Kisa Uriin Bilgisi'ni degerlendirin. Bilesim: Secukinumab 150 mg Endikasyonlar: U n C e a |
4 'l'. -| E;:ﬁﬁ:ﬂ;. Tx 150 mg ﬂakun. U"amm icindi-r_ F ﬂ: Plak psoriasis: Siklosporin, metotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavilere yanit vermeyen, tolere edemeyen ya da bu tiir tedavilerin kontrendike oldugu eriskin hastalarda
Foid _x.:jlgam s Staril E orta veya siddetli derecede seyreden plak psoriasis. Psoriatik artrit: Tek basina ya da metotreksat ile kombinasyon halinde, 6nceki hastaligi modifiye edici anti-romatizmalilac¢ tedavisine
psmeant | Lieican i 7 : yanitin yetersiz oldugu durumlarda aktif psoriatik artritli eriskin hastalarin tedavisinde. Ankilozan spondilit: Eriskinlerde konvansiyonel tedaviye yetersiz yanit veren aktif ankilozan . .
£3570 E - spondilitin tedavisinde endikedir. Pozoloji: Plak psoriasis: Onerilen doz subkutan enjeksiyon yoluyla 300 mg secukinumab olup baslangic dozlari hafta 0, 1, 2, 3 ve 4'te uygulanir ve bunu pd
| —u f I’f aylik idame dozlari takip eder. 300 mg doz, 150 mg'lik iki subkutan enjeksiyon halinde verilir. Psoriatik artrit: Eszamanli orta ila siddetli plak psoriasisi olan ya da anti-TNF alfa tedavisine y g U a | | I a a r | e | g |
e —— ¥ yetersiz yanit veren hastalarda (IR) 6nerilen doz subkutan enjeksiyon ile 300 mg olup baslangi¢ dozlari hafta 0, 1, 2, 3 ve 4'te uygulanir ve bunu aylik idame dozlari takip eder. 300 mg'lik
doz 150 mg'lik iki subkutan enjeksiyon seklinde yapilir. Diger hastalarda énerilen doz subkutan enjeksiyon ile 150 mg olup baslangi¢ dozlari hafta 0, 1, 2, 3 ve 4'te uygulanir ve bunu aylik
idame dozlari takip eder. Klinik yanita gére doz 300 mg'a yiikseltilebilir. Ankilozan spondilit: Onerilen doz subkutan enjeksiyon ile 150 mg olup baslangic dozlari hafta 0, 1, 2, 3 ve 4'te

uygulanir ve bunu aylik idame dozlari takip eder. Uygulama sekli: Verxant, subkutan enjeksiyon yoluyla uygulanir. E§er mimkiinse, psoriasis gérilen deri alanlarinin enjeksiyon bolgesi
olarak kullanimindan kacinilmalidir. Cozelti tozu, kullanilmadan 6nce sulandirilarak kullanima hazirlanmalidir. Kontrendikasyonlar: Etkin maddeye ya da yardimci maddelerin
herhangi birine karsi asiri duyarliigi olan hastalarda ve klinik olarak nemli, aktif enfeksiyonu olan hastalarda (6rn. aktif tiiberkiiloz) kontrendikedir. Ozel kullamim uyarilari ve
onlemleri: Enfeksiyonlar: Kronik enfeksiyonu ya da tekrarlayan enfeksiyon Gykiist olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Hasta eger ciddi enfeksiyon gelistirirse, yakindan takip
edilmelidir ve enfeksiyon diizelene kadar Verxant uygulanmamalidir. Latent tiiberkiilozu olan hastalarda Verxant tedavisine baslanmadan dnce anti-tiiberkiloz tedavisi distntlmelidir.
Enflamatuar bagirsak hastaligi: Crohn hastaligi ve Ulseratif kolit dahil enflamatuar bagirsak hastaligi olan kisilere recete edilirken dikkatli olunmalidir. Hastalar yakindan izlenmelidir.
Asiri duyarlilik reaksiyonlari: Klinik calismalarda, Verxant alan hastalarda nadir anafilaktik reaksiyon vakalari gozlenmistir. Anafilaktik ya da baska bir ciddi alerjik reaksiyon ortaya
cikarsa, Verxant uygulamasi derhal durdurulmali ve uygun tedavi baslatilmalidir. Asilar: Canli asilar ile bir arada uygulanmamalidir. Gebelik: Gebelik kategorisi C'dir. Laktasyon:
Emzirilen bebeklerde secukinumab kaynakli advers reaksiyonlar potansiyeli nedeniyle, emzirmenin bebek icin faydalari ve Verxant tedavisinin anne icin faydalari géz oniinde
bulundurularak, tedavi siiresince ve tedaviden sonra 20 haftaya kadar siireyle emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina veya Verxant tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
karar verilmelidir. istenmeyen etkiler: Cok yaygin (>1/10): Ust solunum yolu enfeksiyonlari. Yaygin (>1/100Qila <1/10): Oral herpes, rinore, diyare. Yaygin olmayan (>1/1.000la <1/100): Oral
kandidiyaz, tinea pedis, otitis eksterna, notropeni, konjonktivit, Urtiker. Seyrek: Anafilaktik reaksiyon. Doz asimi ve tedavisi: Doz asimi durumunda hastanin advers reaksiyonlara dair
belirti ve isaretler acisindan izlenmesi ve derhal uygun semptomatik tedavinin baslatilmasi 6nerilir. Ambalajin icerigi: Gri kaplama kaucuk tipali ve beyaz flip-off bilesenli aliminyum
kapakli, 150 mg secukinumab iceren renksiz cam flakon. Saklama kosullari: Buzdolabinda 2-8°C’'de saklayiniz. Raf 6mri: 36 ay. Cozelti hazirlandiktan sonra kimyasal ve fiziksel
stabilitesinin 2-8°C'de 24 saat devam ettigi gosterilmistir. Mikrobiyolojik acidan, sulandirilarak kullanima hazirlama metodu mikrobiyal kontaminasyona engel olmadig: taktirde,
inflizyon ¢ozeltisinin hemen kullanilmasi gerekir. Ruhsat sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi Suryapi & Akel is Merkezi, Riizgarlibahce Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No:6, 34805, Kavacik - Beykoz / Istanbul Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, CH-4332 Stein, isv]gre Ruhsat tarihi ve numarasi: 25.04.2017 - 2017/293 KDV
dahil perakende satis fiyati 1 flakon: 2.111,21 TL (19.02.2020 itibariyla). Recete ile satilir. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz. KUB'lin yenilenme tarihi: 28.05.2019
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Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu lcgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktiz Saglik meslek mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmas, ilacin
yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.goutr; e-posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00,
0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir:
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PSORIASIS

PSORIASIS RAPOR BILGILERI?

HZEL KULLANIM ,
UYARILARI VE ONLEMLER]

>

>

Endikasyon

Siklosporin, metotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavilere yanit vermeyen, tolere
edemeyen ya da bu tir tedavilerin kontrendike oldugu eriskin hastalarda orta veya siddetli

derecede seyreden plak psoriasis tedavisinde endikedir."

Geri odeme

Orta veya siddetli plak psoriazisli eriskin hastalarda;

a) Siklosporin, methotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavilere yanit vermeyen
veya bu tedavileri tolere edemeyen ya da bu tir tedavilerin kontrendike oldugu hastalarda bu
durumlar ile Psériyazis Alan Siddet Indeksi (PASI) degeri saglik kurulu raporunda belirtilerek

tedaviye baslanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.?

b) 16 haftalik ila¢ kullanim siiresi sonunda baslangi¢c PASI dederine gore en az %75 iyilesme
oldugunun yeni dizenlenecek recete/raporda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir.
Baslangic PASI degerine gore %75 iyilesme saglanamamasi tedaviye yanitsizlik olarak

degerlendirilerek ila¢ kullanimi sonlandirilir.?

c) Universite hastaneleri veya egitim ve arastirma hastanelerinde dermatoloji uzman
hekiminin yer aldigi 6'sar ay sureli saglik kurulu raporuna dayanilarak dermatoloji uzman
hekimlerince recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Raporda PASI degeri
belirtilir. Tedaviye cevap alinmis ve ilaca devam edilecek ise bu durum her yeni dizenlenecek

raporda belirtilmelidir.?

Pozoloji

Onerilen doz subkutan enjeksiyon yoluyla 300 mg Secukinumabdir, baslangi¢ dozlar 0, 1, 2 ve
3. haftada olup bunu takiben 4. haftada aylik idame dozu uygulanir ve tedaviye aylik dozlarla

devam edilir:'

Aylik idame doz: itk 5 doz haftada bir, ardindan ayda bir 300 mg™

300 MG BASLANGIC AYLIK IDAME
150 150 '.

mg mg 3 3
: 0. Hafta 1. Hafta 2. Hafta 3. Hafta 4. Hafta 2 ay Jay

i Her bir 300 mg’lik doz iki adet 150 mg’lik subkutan enjeksiyon olarak verilir."

} Baslangi¢ tedavisi

Tani kodu: L40.0 13.01.1-Psoriasis Vulgaris (Plak Psoriasis)
Teshis: Psoriasis vulgaris

Rapor Etkin Madde Bilgileri: Asagidaki gibi tek tek doz semasi secilmeli

BASLANGIC DOZLARI*: 300 mg

SGK Kodu: SGKGBK  Adi: Secukinumab Form: Subkutan Tedavi Semasi: 1x2 150 mg, 0. hafta
SGK Kodu: SGKGBK  Adi: Secukinumab Form: Subkutan Tedavi Semasi: 1x2 150 mg, 1. hafta
SGK Kodu: SGKGBK  Adi: Secukinumab Form: Subkutan Tedavi Semasi: 1x2 150 mg, 2. hafta
SGK Kodu: SGKGBK  Adi: Secukinumab Form: Subkutan Tedavi Semasi: 1x2 150 mg, 3. hafta

Rapor Tipi: Saglik Kurulu Raporu (lg¢ hekim secilerek rapor imzalanmali)
Rapor Tarihi: Baslangic ve bitis tarihleri secilerek 4 aylik stire ile hazirlanmali

ORNEK ACIKLAMA:

a- Siklosporin, methotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavilere yanit vermeyen

b- Siklosporin, methotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavileri tolere edemeyen
c- Siklosporin, methotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavileri kontrendike olan
hastada (hastanin durumuna uygun olan madde secilerek] Verxant® (Secukinumab) tedavisi
baslanacaktir.

Hastanin baslangi¢ dozu; 0, 1, 2, 3. haftalarda 300 mg subkutan Secukinumab, 4. hafta ve

sonrasinda ayda bir kez 300 mg subkutan Secukinumab seklinde uygulanir.

Idame tedavisi

IDAME DOZU*: 300 mg
SGK Kodu: SGKGBK Adi: Secukinumab Form: Subkutan Tedavi Semasi: 1x2 150 mg, ayda 1

Rapor Tipi: Saglik Kurulu Raporu (l¢ hekim secilerek rapor imzalanmali)
Rapor Tarihi: 6 ay stire ile hazirlanmalidir.

ORNEK ACIKLAMA:

16 haftalik ila¢ kullanim slresi sonunda baslangi¢c PASI dederine gore en az %75 iyilesme
gozlenmistir. Bu nedenle tedaviye devam edilecektir.

(Baslangic PASI degerine gére %75 iyilesme saglanamamasi tedaviye yanitsizlik olarak
degerlendirilerek ilac kullanimi sonlandirilmalidir.)

Hastanin idame dozu ayda bir kez 300 mg subkutan Secukinumab seklinde uygulanir.

M Enfeksiyonlar’

Kronik enfeksiyonu ya da tekrarlayan enfeksiyon oykiisu olan hastalarda dikkatli
olunmalidir. Hastada eger ciddi enfeksiyon gelisirse, yakindan takip edilmelidir ve
enfeksiyon diizelene kadar VERXANT® uygulanmamalidir.’

M Tuberkiiloz’

Klinik calismalarda, tiiberkiloza artmis duyarlilik bildirilmemistir. Yine de, aktif
tiiberkiilozu olan hastalara VERXANT® verilmemelidir. Latent tiberkiilozu olan
hastalarda VERXANT® tedavisine baslanmadan o©nce anti-tliberkiiloz tedavisi
disunulmelidir.

i Crohn hastaligr’

Klinik calismalarda gerek VERXANT® gerekse plasebo gruplarinda aktif Crohn
hastaligi olan bazi vakalarda ciddi olan siddetlenmeler gozlenmistir. Aktif Crohn
hastaligi olan hastalara VERXANT® recete edilirken dikkatli olunmali ve hastalar
yakindan izlenmelidir.

M Asiri duyarlilik reaksiyonlari’

Klinik calismalarda, VERXANT® alan hastalarda nadir anafilaktik reaksiyon vakalari
gozlenmistir. Anafilaktik ya da baska bir ciddi alerjik reaksiyon ortaya cikarsa,
VERXANT® uygulamasi derhal durdurulmali ve uygun tedavi baslatilmalidir.

M Asilar’

Canli asilar, VERXANT® ile bir arada uygulanmamalidir.

M Gebelik’

Gebelik kategorisi C'dir.

i Laktasyon’

Emzirilen bebeklerde Secukinumab kaynakli advers reaksiyonlar potansiyeli
nedeniyle, emzirmenin bebek i¢in faydalari ve VERXANT® tedavisinin anne igin
faydalari goz oninde bulundurularak, tedavi siiresince ve tedaviden sonra 20 haftaya
kadar siireyle emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina veya VERXANT®
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina karar verilmelidir.

Y Verxant™

secukinumab

*Bazi hastalarda 150 mg da kullanilabilir!

W Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir Saglik meslek mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM'a bildirmeleri beklenmektedir.

* Tedavi kararina gore uygun hastalarda 1 x 150 mg




