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HIDROKSIKLOROKIN SULFAT ICEREN URUNLER: o
OLASI MAJOR KONJENITAL MALFORMASYON RiSKi VE YENI RiSKLER
HAKKINDA

Saym Saghk Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, hidroksiklorokin siilfat igeren {iriinlerde olasi major konjenital malformasyon
riski ve yeni riskler hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan
hazirlanmigtir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

* 2021’de yaymlanan Huybrechts galismasi!, gebeligin ilk trimesterinde, 6zellikle
yiiksek giinliik dozlarda (>400 mg) hidroksiklorokin kullanmmyla iligkili bagil major
konjenital malformasyon (oral yarik, kardiyak, respiratuvar, gastrointestinal,
genital, iiriner kusurlar ile kas-iskelet ve uzuv kusurlari dahil ancak bunlarla smirl
olmayan baz énemli malformasyonlar dahil) riskinde “kiigiik bir arts” oldugunu
ortaya koymustur.

¢ Bu cahsmanmn sonuglar dogrultusunda, iriiniin Kisa Uriin Bilgisi “Gebelik ve
! Laktasyon” béliimii, asafida belirtilen bilgiler eklenerek giincellenecektir.
o 400 mg ve iistii giinliik dozlarda, yararm risklerden fazla oldugu durumlar
haricinde, gebeligin ilk trimesterinde hidroksiklorokinden kagimlmahdir,
" o Konjenital malformasyonlarin erken tespit edilmesi igin, gebelik sirasinda,
ozellikle de ilk trimesterde yakin takip tavsiye edilir,
o Gebeligin ilk trimesterinde hidroksiklorokine alternatif tedavi yok ise en
diigiik etkili doz kullamImahdir.

‘i * Ayrica, hidroksiklorokin tedavisiyle ilgili yeni riskler tanimlanms olup Kisa Uriin
’ Bilgisi “Ozel kullamm uyarilan ve o6nlemleri” bgliimiine asagidaki sekilde
’ eklenecektir.

o Hidroksiklorokin ile indiiklenen fosfolipidozis vakalan bildirilmistir. Ilac ile
indiiklenen fosfolipidozis, kalp, bibrek, sinir veya kas gibi farkh organ
sistemlerinde meydana gelerek toksisiteye yol agabilmektedir.

o Kalp, bobrek, kas veya sinir toksisitesinden supheleniliyorsa veya doku
biyopsisiyle bu durum kanitlanmmgsa hidroksiklorokin kesilmelidir.

o Hidroksiklorokin tedavisi giren miyastenik hastalarda myastenia gravis
semptomlarinda (nefes darh@, disfaji, diplopi, vb. dahil olmak iizere genel
yorgunluk) kétiilesme bildirilmistir, Myastenia gravisle ilgili semptomlarin
kotiilestiginden siipheleniliyorsa hidroksiklorokin kesilmelidir.
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Giivenlilik sorunuyla ilgili ayrintil bilgiler ve tavsiyeler

Hidroksiklorokin siilfat yetigkinlerde; romatoid artrit, diskoid ve sistemik lupus eritematozus,
giines 1s18mma bagl olusan veya giinesle siddetlenen dermatolojik rahatsizhklarin tedavisinde,
pediyatrik popiilasyonda ise; juvenil idiyopatik artrit (diger tedavilerle kombine halinde) ve diskoid
ve sistemik lupus eritematozus tedavisinde endikedir. Daha fazla ayrintt igin ilacin KUB-KT’sine
bakiniz. ‘

Klorokinle yapilan hayvan galigmalari, yiiksek maternal maruziyette lireme toksisitesi oldugunu
gostermigtir. Insanlarda, hidroksiklorokin plasentadan geger ve fetiistcki kan konsantrasyonlari
maternal kan konsantrasyonlarina benzerdir.

Hidroksiklorokinin rutin giivenlilik raporu degerlendirmesinin bir pargas1 olarak Huybrechts
¢aligma' makalesini incelenmesinin ardindan, Kisa Uriin Bilgilerindeki “Gebelik ve Laktasyon”
bolimii, asagida belirtilen bilgiler eklenerek giincellenecektir.

“Hidroksiklorokine maruz birakilmis 2045 gebeligi igeren bir popiilasyon tabanh kohort
" ¢aligmadan alinan veriler, ilk trimesterde hidroksiklorokin maruziyetiyle iligkili bagil konjenital

malformasyon riskinde (RR) kiigiik bir artig oldugunu ortaya koymustur (n = 112). 400 mg ve iistii
glinlik dozda, RR 1,33 (%95 CI, 1,08 — 1,65) bulunmus olup 400 mg’dan diisiik giinliik dozda, RR
_ 0,95 (%95 CI, 0,60 — 1,50) bulunmustur.” .
N Ayrica hidroksiklorokinle baglantili fosfolipidozis vakalar1 ve myastenia gravis semptomlarinda

kotilesme saptanmis olup saglik meslegi mensuplari ile hastalan bilgilendirmek {izere
‘ hidroksiklorokin iirlin bilgileri giincellenecektir. Liitfen daha fazla ayrint1 igin ilacin KUB-KT’sine
bakiniz.

Raporlama Gerekliligi

‘ Hidroksiklorokin siilfat igeren ilaglar regete edilirken yukanda belirtilen glivenlilik uyanlarina
dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmast durumunda,
hidroksiklorokin siilfat ile iligkili her tiirlii siipheli advers reaksiyon igin, T.C. Saglik Bakanlig,
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
' Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ni (e-posta: tufam@titck. gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel; 0312
1 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatirz.
' Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gérevli “Farmakovijilans Irtibat Noktas” araciligryla
da bildirilebilir.

) Saygilarimizla,
T.C. Saghk Bakanlig1
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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