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« SB TITCK Endikasyon Disi Kullanim Kilavuzu
(http://www.titck.gov.tr/Mevzuat/MevzuatGetir?id=2637)
+ SGK SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (www.sgk.gov.tr)

KISA URUN BILGiSI

MEPACT® 4 mg inflizyonluk dispersiyon konsantresi i¢in toz. Her bir flakon 4 mg mifamurtid* igerir. Kullanima hazirlandiktan sonra
flakondaki her 1 ml siispansiyon, 0.08 mg mifamurtid icerir. TERAPOTIK ENDIKASYONLARI VE POZOLOJi/ UYGULAMA SIKLIGI,
SURESI: Yaslari 2-30 arasinda degisen gocuk, ergen ve geng yetiskinlerdeki; makroskopik olarak tam rezeke edilmis, metastatik
olmayan, yiksek evreli osteosarkom tedavisinde, coklu ajan kemoterapi ile kombine olarak kullanimi endikedir. MEPACT® tedavisi;
osteosarkom tani ve tedavisinde deneyim sahibi, uzman hekimler tarafindan baslatiimali ve onlarin denetimi altinda gergeklestiriimelidir.
Tim hastalarda 6nerilen mifamurtid dozu, viicut ylizeyinin her metrekaresi icin 2 miligramdir. Rezeksiyon sonrasinda, adjuvan tedavi
olarak 12 hafta boyunca en az 3 guinlik araliklarla haftada 2 defa uygulanir ve bunu, ilave 24 hafta boyunca haftada bir defa uygulanmasi
izler; bdylece, 36 haftada toplam 48 inflizyon gerceklestirili. MEPACT®, kullanima hazirlandiktan sonra, beraberinde verilen filtre
kullanilarak stztlmeli ve infizyon 6ncesinde bir miktar daha seyreltiimelidin. MEPACT® kullanima hazirlandiktan sonra, beraberinde
verilen filtre kullanilarak stiztldikten ve seyreltildikten sonra yaklasik 1 saat sureyle intravendz infiizyon yoluyla uygulanir. MEPACT®,
intravendz bolus enjeksiyon seklinde uygulanmamalidir. &ZEL POPULASYONLARA iLiSKIiN EK BILGILER: Orta ve siddetli bobrek
veya karaciger yetmezligi olan hastalarda mifamurtid verilirken temkinli olunmasi tavsiye edilir. 0 ila 2 yas araligindaki ¢ocuklarda
mifamurtidin giivenlilik ve etkililigi tespit edilmemistir. Herhangi bir veri bulunmamaktadir. MEPACT®'in 30 yasindan blyiik hastalarda
kullaniminin nerilmesi igin yeterli veri yoktur. KONTRENDIKASYONLARI: Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine
karsi agir duyarlih@r olanlarda; siklosporin veya diger kalsindrin inhibitorleri ile eszamanli kullanimi ve yiiksek dozda nonsteroidal
antienflamatuvar ilaglarla (NSAii'ler, siklooksijenaz inhibitérleri) eszamanli kullanimi kontrendikedir. BASLICA ETKILESIMLERI:
MEPACT®'In ve ayni kemoterapi rejiminde kullanilan doksorubisinin veya diger lipofilik tibbi trlinlerin uygulama zamanlarinin farkl
olmasi onerilir. Gebelik kategorisi: C MEPACT®, gebelikte ve etkili kontrasepsiyon uygulamayan kadinlarda kullaniimamalidir;
laktasyon doneminde MEPACT® tedavisinin anneye faydalari g6z 6niine alinarak karar verilmelidir. MEPACT® tedavisinin ¢ok sik ve sik
karsilagilan bazi istenmeyen etkileri (6rnegin sersemlik, bag donmesi, bitkinlik ve bulanik gérme), arac ve makine kullanma yetenegini
olumsuz etkileyebilir. ISTENMEYEN ETKILER: Mifamurtidin kemoterapotiklerle birlikte kullanimina bagli olarak anemi gok yaygin olarak
gorilmustir. Faz | ve Il mifamurtid galismalarinda anoreksi gok yaygin bildirilmistir. Bag agrisi ve bas donmesi, sinir sisteminde en fazla
bildirilen bozukluklardir. isitme kaybi, sisplatin gibi ototoksik kemoterapiyle agiklanabilirse de; cok sayida kemoterapétikle birlikte
kullanilan MEPACT®'in isitme kaybini artirip artirmayabilecegi bilinmemektedir. Hafif-orta siddette tasikardi (%50), hipertansiyon (%26)
ve hipotansiyon (%29), kontrol gruplarina yer verilmeyen mifamurtid calismalarinda sik bildirilmistir. Dispne (%21), ékstrik (%18) ve
takipne (%13) dahil solunum semptomlari ¢ok sik bildirilmis. Hastalarin yaklasik yarisinda %57’sinde bulanti ve %44’inde kusma;
kabizlik (%17), ishal (%13) ve karin agrisi, mifamurtid tedavisine siklikla eslik etmistir. Kontrol gruplarina yer verilmeyen c¢alismalar
sirasinda mifamurtid kullanan hastalarda ¢ok sik (%11) hiperhidroz bildirilmistir. MEPACT® tedavisi altindaki hastalarda miyalji (%31),
sirt agrisi (%15), ekstremite agrisi (%12) ve eklem agrisini (%10) iceren fazla siddetli olmayan agrilar cok yaygin olarak bildirilmistir.
Siddetli titreme, ates ve bitkinlik, hastalarin biiyik boliminde (sirasiyla %89, %85 ve %53'inde) gériilir. SUPHELI ADVERS
REAKSIYONLARIN RAPORLANMASI: Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blylk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarinin
herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijlans Merkezine (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) DOZ ASIMI VE TEDAVISi: Onayli endikasyonda higbir doz agimi
vakas! rapor edilmemistir. Faz | calismalarinda tolere edilen en yiiksek doz, 4-6 mg/m? arasinda degismis ve bu dozlar kullanildiginda,
ileri derecede cesitli advers reaksiyonlar bildirilmistir; ancak higbiri yasami tehdit eden belirti ve semptomlar olmamistir. Doz agimi
durumunda uygun destek tedavisinin baslatiimasi 6nerili. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: Farmakoterapétik grup: immiinostimdlanlar,
diger immunostimilanlar. ATC kodu: LO3AX15. Agilmamis toz flakonun raf émrii 30 aydir. Kullanima hazirlanmis siispansiyonun,
25°C’ye kadar olan sicakliklarda kimyasal ve fiziksel bakimdan 6 saat stabil oldugu gésterilmistir. Mikrobiyolojik agidan, stispansiyonun
hazirlandiktan sonra hemen kullaniimasi énerilir. Agcilmamis toz flakon 2-8°C’de buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir. Isiktan
korumak igin flakon dis karton kutusunda saklanmalidir. RUHSAT SAHIBI: Takeda ilag Saglik San. Tic. Sti. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi
No: 8 Kule 1 K: 10-11 Umraniye 34771 istanbul/Tiirkiye Tel: 0216 633 78 00 Faks: 0216 633 78 78 RUHSAT NUMARASI: 2016/480
RUHSAT ONAY TARIHi: 06.06.2016
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1. BASVURU

BASVURUYU YAPAN
Hastay takip eden hekim
Hasta, hasta yakini, eczaci veya baska sahislarca basvuru formlari dizenlenemez.

BASVURU BiRiMi )
T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

GEREKLI BELGELER

Endikasyon Disi Ila¢ Kullanimi Talep Formu

Saglik Kurulu Raporu veya ilac Kullanim Raporu Ornedi
Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (Ek-2)

Hasta tarafindan okunarak imzalanmis

Bilimsel Literatir
Ilgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve givenilirligi ile ilgili
kanit dizeyi yiksek olan bilimsel literatir

Hasta Epikrizi
Alinan tedaviler, tedavilere yanit ve taniyla ilgili giincel degerleri icerir.

BASVURU ADRESI .
T.C. Saglik Bakanligi Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
S6gutozu Mahallesi 2176. Sokak No:5 PK. 06520 Cankaya/ANKARA

BASVURU YONTEMI
Posta ile

3. GERi ODEME

BASVURUYU YAPAN
Hasta veya Hasta Yakini

BASVURU BiRiMi
Sosyal Giivenlik Kurumu

GEREKLI BELGELER

SGK Basvuru Dilekge

Hasta ismini, kurumu, TC Kimlik numarasini, Sicil tahsis no'sunu (emekliler),
hasta iletisim bilgilerini icermelidir (Bkz. Ek SGK basvuru dilekge).

Recete Asli + 1 Fotokopisi

Hasta adina eksiksiz dizenlenmis

2 adet Hasta Raporu Fotokopisi (‘'Asli Gibidir'' onayli)

Hastaligin tanisi, ilacin kullanilmasinin gerekliligi, kullanilacak ilacin dozu ve kullanim
siresini belirten

2 Adet Kimlik Fotokopisi

Sigortall ve bakmakla yikimli oldugu TC Kimlik No olacak

Temin edilen ilaglarin kutusu

Ilacin ismini ve karekod bilgisini icerecek

Saglik Bakanligi Onay Yazisinin Fotokopisi

Fatura asli + 1 fotokopisi

Sevk Belgesi

Sadece askeri personel ve yesil kart icin

BASVURU YONTEMI
Ankara: Bizzat elden
Ankara disi: Posta ile

ODEME YERI
T.C. Ziraat Bankasi Hastanin ya da hak sahibinin T.C. Kimlik Numarasi adina

ODEME SURESI
Evraklar kuruma ulastiktan sonra Yaklasik 4 hafta icinde

BASVURU ADRESi

Ankara Sosyal Givenlik Il Midirliga

Bahcelievler Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ithal ilac Servisi 3. Cad. No:33 B Blok
Bahcelievler / Ankara Tel: 0312 298 30 00
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SGK, Ziraat
Bankasi'na
o0deme yaptiktan
sonra bu miktar
bir sire
cekilmezse SGK
ilgili 6demeyi
geri alabilir.

Bu sebeple ilgili

hesabin dizenli

olarak kontrol
edilmesi
onemlidir.

2. ILACIN TEMINI

TEMIiNi YAPAN
Hasta veya hasta yakini

TEMIN YERI

Herhangi bir eczaneden

Mifamurtid heniiz Ek 4A bedeli 6denecek ilaclar listesinde yer almadigi
icin eczane provizyon ekranlarinda gérinmemektedir.

GEREKLi BELGELER

Recete

Saglik kurulu raporuna dayanilarak en fazla birer aylik miktarlarda recete edilmelidir.
Saglik Kurulu Raporu

Saglik Bakanligi Onay Yazisi

Onay yazisinda belirtilen sire boyunca gecerlidir, recete gibi her ay yenilenmesi gerekmez.
Siresi Bitince tekrar basvuru yapmak gerekir. (Bakiniz Onay Uzatma)

ODEME
Hasta tarafindan 6denir.
SGK bagvuru sonrasi bu bedeli geri 6der.

4. ONAY UZATMA

BASVURUYU YAPAN
Hastay takip eden hekim

GEREKLi BEGELER

Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (Ek-2)
Hasta tarafindan okunarak imzalanmis
Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu

BASVURU BIiRiMi .
T.C. Saglik Bakanlig: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

BASVURU ZAMANI
Raporun suresi bitmeden yaklasik bir ay kala basvuru yapilmalidir.

BASVURU BiRiMi .
T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

HASTANIN DURUMU
Mifamurtid ile etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap

BASVURU ADRESI )
T.C. Saglik Bakanligi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
S6gUutozu Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya/ANKARA

REDDEDILDIGINDE

TEMINi YAPAN
Hasta veya hasta yakini

TEMIN YERI
Herhangi bir eczaneden

GEREKLi BELGELER

Recete

Saglik kurulu raporuna dayanilarak en fazla birer aylik miktarlarda recete edilmelidir.
Saglik Kurulu Raporu

ODEME
Hasta tarafindan 6denir.

iTiRAZ
Uygun bulunmayan basvurular icin hastanin doktoru tarafindan bilimsel olarak gecerliligi
bulunan itirazlar olmasi durumunda basvuru yeniden degerlendirilebilir.

Tedaviyi Ustlenen
hekimin

« Hastaligin ilerlemesi

« Hastanin hayatini
kaybetmesi

« llacg alerjisi

« Ciddi advers etkiler
gibi olumsuz durumlar
sonucu tedaviyi
sonlandirilmasi halinde:
en geg 5 (bes) isgunu
icinde SB TITC
Kurumu'na etkililik ve
yan etki geri bildirim
formu kullanilarak posta
ile bilgi verilmesi
zorunludur.

Hekimler
endikasyon disi
basvuru durumlarini

recetebasvuru@titck.gov.tr
Uzerinden kontrol
edebilirler.

Bu sire¢
mifamurtidin
onayli endikasyonu
dahilinde ilaca
erisim icin
E A E]
bilgilendirmek
amaciyla
hazirlanmistir.




