Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/627/idelvion-1000-iu-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamal

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD04
KISA URUN BILGISI

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Bolim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IDELVION 1000 IU enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir flakon nominal olarak 1000 IU albumin ile rekombinant fiizyon proteinini baglayan koagiilasyon
faktorii IX (rIX-FP) (INN= albutropenonakog alfa) etkin maddesi icerir. Faktor IX, Cin Hamsteri
ovaryum hiicrelerinden elde edilmektedir.

2,5 mL enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan sonra, ¢6zelti 400 IU/mL albutropenonakog alfa icerir.

Potens (Uluslararas1 Birim [IU]); faktér IX konsantresi icin Diinya Saglik Orgiiti (WHO)
Uluslararas1 Standardina karsi kalibre edilen in-vitro aktiflestirilmis kismi tromboplastin zamani
(aPTT)-bazli tek asamali pihtilagsma tayini kullanilarak belirlenmektedir.

Albutrepenonakog alfa; rekombinant albuminin rekombinant koagiilasyon faktorii IX’e genetik
flizyonu ile olusturulan, rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen saflastirilmis bir proteindir. Insan
albumin cDNA’smin insan koagiilasyon faktdrii IX cDNA’sma genetik flizyonu, proteinin tek bir
rekombinant proteini olarak iretilmesine olanak saglar ve kimyasal konjugasyondan kaginilarak {iriin
homojenitesini giivence altina alir. Rekombinant faktér IX boliimii, plazma tiirevli faktor 1X’in
Thr148 allelik formu ile identiktir. Rekombinant faktér IX ve albumin molekiilleri arasindaki
parcalanabilir baglayici, dogal faktor IX teki endojendz “aktivasyon peptidinden” tiirevlenmistir.

Yardimcr maddeler:
Trisodyum sitrat dihidrat 25 mM

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢dzelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii

Acik sar1 ila beyaz toz ve enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in berrak, renksiz ¢oziicii
4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

IDELVION (albutropenonakog alfa), hemofili B’si olan (konjenital faktor IX eksikligi) hastalarda

kanamanin tedavisi ve profilaksisinde endikedir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dolglr)ulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFYRG83SHY3S3k0 | Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
ELVION tiim yag gruplarinda kullanilabilir.
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4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
IDELVION tedavisi, hemofili B tedavisinde tecriibeli bir hekim gdzetiminde baslatilmalidir.

Tedavi takibi

Tedavi siiresince, uygulanacak doz ve tekrarlanan inflizyon sikligma rehberlik etmesi i¢in faktor IX
seviyelerinin uygun sekilde tayin edilmesi tavsiye edilir. Bireysel hastalarin faktor [X’e yanitlarinda
degisiklik goriilebilir, yani farkli yarilanma 6mrii ve iyilesme gosterebilirler. Viicut agirligma dayali
dozun, diisiik kilolu veya fazla kilolu hastalarda ayarlanmas: gerekebilir. Ozellikle major cerrahi
girisimler s6z konusu oldugunda, ikame tedavisinin koagiilasyon analizi (plazma faktor IX aktivitesi)
ile kesin olarak izlenmesi zorunludur. Hastalarin kan numunelerinde Faktor IX aktivitesini tayin
etmek icin bir in vitro tromboplastin zamani (aPTT)-bazli tek asamali bir pihtilagsma teknigi
kullanildiginda; plazma faktér IX aktivitesi sonuclart hem aPTT reaktifinin tiirinden hem de
kullanilan referans standarttan 6nemli 6l¢iide etkilenebilir. Kaolin bazli aPTT reaktifi veya Aktin FS
aPTT reaktifi kullanilarak tek asamali bir pihtilasma teknigi ile yapilan 6l¢iim, biiyiik olasilikla
aktivite seviyesinin diisiik tahmin edilmesiyle sonuglanacaktir. Bu, ozellikle laboratuvar ve/veya
tayinde kullanilan reaktifleri degistirirken 6nemlidir.

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
Ikame tedavisinin dozu ve siiresi; faktor IX eksikliginin siddetine, kanama bdlgesine ve miktarina ve
hastanin klinik durumuna baghdir.

Uygulanan faktor IX birimlerinin sayisi; faktor [X iiriinleri i¢in glincel WHO standardi ile iligkili olan
Uluslararasi1 Birim (IU) cinsinden ifade edilir. Plazmadaki faktor IX aktivitesi, yiizde (normal insan
plazmasina gore) veya Uluslararasi Birim (plazmadaki faktor IX i¢in Uluslararas1 Standarda gore)
cinsinden ifade edilir.

Faktor IX aktivitesinin bir Uluslararasi Birimi (IU), normal insan plazmasmin 1 mL’sindeki faktor
IX miktarina esdegerdir.

Ihtiya¢ aninda tedavi

Gerekli faktor IX dozu hesaplamast; viicut agirligi (kg) basma 1 Uluslararasi Birim (IU) faktor IX’in,
dolagimdaki faktor IX seviyesini 12 yasinda veya daha biiyiik hastalarda ortalama 1,3 IU/dL (normal
degerin % 1,3°1i) ve 12 yasindan kii¢iik hastalarda 1 IU/dL (normal degerin % 1°1) oraninda arttirmasi
beklendigine iliskin ampirik bulguya dayanmaktadir. Gerekli doz, asagidaki formiil kullanilarak
belirlenir:

Gerekli doz (IU)= viicut agirlhigi (kg) x istenen faktor IX artig1 (normal degerin %’si veya IU/dL) x
{gdzlenen geri kazanimin tersi (IU/dL bagmna IU/kg)}

Beklenen faktor IX artis1 (IU/dL veya normal degerin %’si)= Doz (IU) x Geri kazanim (IU/kg bagina
IU/dL)/viicut agirhig: (kg)

Uygulanacak miktar ve uygulama siklig1; daima her bir vakadaki klinik etkililige gére uyarlanmalidir.

12 yasindan kii¢iik hastalar

1 TU/kg basima 1 TU/dL’lik kademeli geri kazanim i¢in; doz su sekilde hesaplanmaktadir:
Doz (IU)= viicut agirlig1 (kg) x istenilen faktor IX artis1 (IU/dL) x 1 dL/kg

Ornek

seloe pobryDiddetli hemofili B si 81‘2{&'9%93 K | clf fgﬂgiﬁ@%klimﬁiﬁ"‘lﬁgtad% normalin % S0°lik pik seviyesi
eloe Dovr ek, Tyeun doz 20 kg'k 50 x 1 L2 G 1o lagakti e sov rissatictitieebys
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2. IDELVION’un 25 kg agirligindaki hastaya uygulanan 1000 IU’luk dozunun, 1000 1U/25 kg x 1
(IU/kg basma IU/dL)= 40 TU/dL (normalin % 40’1) olacak sekilde enjeksiyon sonrasi bir pikte
faktor IX artis1 ile sonuglanmasi beklenmelidir.

12 yasinda veya daha biiyiik hastalar
1 TU/kg basina 1,3 TU/dL’lik kademeli geri kazanim i¢in; doz su sekilde hesaplanmaktadir:
Doz (IU)= viicut agirlig1 (kg) x istenilen faktor IX artis1 (IU/dL) x 0,77 dL/kg

Ornek

1. Siddetli hemofili B’si olan 80 kg agwrligindaki bir hastada normalin % 50’lik pik seviyesi
gereklidir. Uygun doz, 80 kg x 50 TU/dL x 0,77 dL/kg= 3080 IU olacaktur.

2. IDELVION’un 80 kg agirligindaki hastaya uygulanan 2000 [U’luk dozunun, 2000 IU x 1,3 (IU/kg
basma IU/dL)/80 kg= 32,5 IU/dL (normalin % 32,5°1) olacak sekilde enjeksiyon sonrasi bir pikte
faktor IX artis1 ile sonuglanmasi beklenmelidir.

Asagidaki kanama olaylar1 durumunda; faktor IX aktivitesi, ilgili periyodda verilen plazma aktivitesi
seviyesinin (normalin %’si veya IU/dL cinsinden) altina diismemelidir. Asagidaki tablo, kanama
epizodlarmin kontrolii ve dnlenmesi i¢in ve ameliyatlarda kullanilacak dozlar i¢in kilavuz olarak

kullanilabilir:

Kanamanin derecesi/Cerrahi | Gerekli faktor IX diizeyi | Doz sikhg1 (saat)/Tedavi siiresi

prosediir tiirii (%) (IU/dL) (giin)

Kanama 30-60 Kanamalarin ¢ogunlugu i¢in tek doz

Minér veya orta dereceli yeterli olmalidir. Kanamaya dair

hemartroz, kas kanamasi daha fazla bir kanit mevcut ise, 24 —

(iliopsoas hari¢) veya oral 72 saat sonra idame dozu uygulanir.

kanama

Major 60— 100 Ik hafta i¢in her 24 — 72 saatte bir

Hayat1 tehdit eden kanamalar, tekrarlanir ve daha sonra kanama

iliopsoas  dahil derin kas duruncaya ve iyilesme saglanincaya

kanamalar1 kadar idame dozu uygulanir.

Mindr Cerrahi Operasyon 50 —-80 Minor cerrahi operasyonlarin ¢ogu

Komplike olmayan dis ¢ekimi | (baslangic seviyesi) icin tek doz yeterli olabilir. Gerekli

dahil ise; kanama duruncaya ve iyilesme
saglanincaya kadar 24 — 72 saat
sonra idame dozu uygulanabilir.

Major Cerrahi Operasyon 60— 100 Ik hafta icin her 24 — 72 saatte bir

(baslangig seviyesi) tekrarlanir ve daha sonra kanama

duruncaya ve iyilesme saglanincaya
kadar haftada 1 — 2 defa idame dozu
uygulanir.

Profilaksi
Ciddi hemofili B’si olan hastalarda kanamaya kars1 uzun siireli profilaksi i¢in; olagan dozlar haftada
bir kez 35 ila 50 [U/kg’dur.

Haftalik bir rejimde iyi bir sekilde kontrol edilen bazi hastalar, 10 veya 14 giinliik bir zaman
araliginda 75 IU/kg’a kadar dozlarla tedavi edilebilirler.

Bazi durumlarda, ozellikle genc¢ hastalarda, daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek dozlar
gerekebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFYRG83SHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Profilaksi sirasinda kanama epizodundan sonra, hastalar en az 24 saat arayla ya da hasta i¢in
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oldugu kabul edilen daha uzun araliklarla uygulanan 2 doz IDELVION ile profilaksi rejimlerini
miimkiin oldugunca yakin tutmalidirlar.

Uygulama sekli:
IDELVION intravendz kullanim i¢indir.

Uygulamadan 6nce tibbi {iriiniin sulandirilmasina iligkin talimatlar i¢in boliim 6.6’ya bakiniz.

Sulandirilmig preparat, hastanin rahat hissedecegi maksimum 5 mL/dk’ya kadarlik bir hizda
intravendz olarak yavas bir sekilde enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
IDELVION’un bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin herhangi bir
klinik ¢caligma yliriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Rutin profilaksi i¢in, pediyatrik hastalar i¢in tavsiye edilen doz rejimi haftada bir defa 35 — 50
IU/kg’dir (bkz. bolim 5.2.).

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda (65 yas lizeri) pozoloji ve uygulama sekli klinik ¢aligmalarda belirlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

IDELVION; etkin maddeye (albumin ile koagiilasyon faktor IX’u baglayan rekombinant fiizyon
proteini (rIX-FP)), boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine veya hamster
proteinine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hipersensitivite

IDELVION ile alerjik tiirde hipersensitivite reaksiyonlar1 goriilebilir. Uriin, hamster protein
kalintilar1 icermektedir. Hipersensitivite semptomlar1 meydana gelirse; tibbi {iriiniin kullanimi derhal
durdurulmali ve uygun tedavi baglatilmalidir. Hastalar kurdesen, yaygin trtiker, gogiiste sikisma
hissi, hiriltili solunum, hipotansiyon ve anafilaksi dahil hipersensitivite reaksiyonlarmin erken
bulgular1 hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu semptomlarin goriilmesi durumunda; hastalara
IDELVION uygulamasini durdurmalar1 ve hekimleri ile irtibata gegmeleri onerilir. Tiim faktor IX
uriinleri alerjik reaksiyon potansiyeline sahiptir. Baglangi¢ faktor IX uygulamasinm, alerjik
reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin saglanabilecegi sekilde tibbi gézetim altinda gergeklestirilmesi
oOnerilir.

Sok durumunda, ok i¢in standard tibbi tedavi uygulanmalidir.

Inhibitorler

Hemofili B tedavisinde IDELVION ile gerceklestirilen faktor replasman tedavisi sirasinda faktdr 1X’e karsi
inhibitor olusumu bildirilmistir. Insan koagiilasyon Faktdr IX iiriinleri ile tekrarlanan tedaviden sonra
hastalar, uygun biyolojik testler kullanilarak Bethesda birimlerinde (BU) 6l¢iilmesi gereken notralize

edici antikorlarin (inhibitdr) gelisimi agisindan takip edilmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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varligin1 gosteren raporlar mevcuttur. Bu nedenle; alerjik reaksiyonlar goriilen hastalar, bir
inhibitoriin varlig1 agisindan degerlendirilmelidir. Faktor IX inhibitorii olan hastalarda, daha sonraki
faktor IX uygulamalar1 karsisinda anafilaksi riskinin artmigs olabilecegi g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Faktor IX iriinleri ile alerjik reaksiyon riski oldugundan; ilk faktor IX uygulamasi, tedavi eden
doktorun kararina gore, alerjik reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin saglanabilecegi tibbi gozlem
altinda gerceklestirilmelidir.

Tromboembolizm

Potansiyel trombotik komplikasyon riski nedeniyle; bu {iriinii karaciger hastaligi olan hastalara,
ameliyat sonras1 hastalara, yeni doganlara veya trombotik olaylar veya DIC (Dissemine Intravaskiiler
Koagiilasyon) riski tagiyan hastalara uygularken, uygun biyolojik testler ile trombotik ve yaygin
damar i¢i pihtilagmasinin erken bulgular1 bakimindan klinik gézetim baslatilmalidir. Bu durumlarin
her birinde, IDELVION ile tedavinin yarar1 bu komplikasyonlarin riski ile karsilastirilmalidir.

Kardiyovaskiiler olaylar
Halihazirda kardiyovaskiiler risk faktorleri tasiyan hastalarda, FIX ile ikame tedavisi kardiyovaskiiler
riski artirabilir.

Kateterle iliskili komplikasyonlar
Santral vendz kateter gerekirse; lokal enfeksiyonlar, bakteriyemi ve kateter bolgesi trombozu dahil,
santral vendz kateter ile iligkili komplikasyon riski g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Listelenen uyarilar ve dnlemler hem yetiskin hem de ¢ocuk hastalara uygulanir.

Yaslilar:
IDELVION’un klinik ¢aligmalar1 65 yas ve iizeri goniilliilleri icermemektedir. Yashlarin geng

goniilliilerden farkl yanit gosterip gostermedikleri bilinmemektedir.

Immiin Tolerans indiiksiyonu:
IDELVION’un immiin tolerans indiiksiyonunda kullaniminda giivenlilik ve etkililigine dair veri
bulunmamaktadir.

Sodyum icerigi

Eger maksimum doz (15 ml = 6000 IU) uygulanirsa, bu tibbi iiriin her dozda (70 kg viicut agirligi)
25,8 mg’a (1,13 mmol) kadar sodyum ihtiva eder. Bu miktar, Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan
yetigkinler i¢in 6nerilen maksimum giinliik 2 g sodyumun %1,29una karsilik gelmektedir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Izlenebilirlik
Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

IDELVION’un diger tibbi {iriinler ile herhangi bir etkilesimi raporlanmamagtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFyRG83SHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.6.  Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebelik ve/veya embriyonik/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya postnatal gelisim bakimindan
hayvan caligmalar1 yeterli degildir. IDELVION ile hayvanlar iizerinde iireme c¢aligmalari
gerceklestirilmemistir. Hemofili B kadinlarda nadir olarak goriildiigii icin; IDELVION un gebelik
doneminde kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.

Bu nedenle, IDELVION gebelik doneminde yalnizca agik bir sekilde gerekli ise kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
IDELVION’un laktasyon doneminde kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir. Bu nedenle
emzirme doneminde yalnizca agik bir sekilde gerekli ise kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Faktor IX’in fertilite {izerindeki etkilerine iliskin bilgi mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etki gézlenmemistir. Ancak, bag donmesini
de iceren sersemlik haline neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanimin etkileyebilecegi gz
oniinde bulundurulmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Faktor IX friinlerinin kullanimi ile; seyrek olarak hipersensitivite veya alerjik reaksiyonlar
(anjiyoddem, enjeksiyon bdlgesinde yanma ve batma hissi, iistime, kizarma, yaygin lirtiker, bas agrisi,
kurdesen, hipotansiyon, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gogiiste sikigsma, karincalanma,
kusma, hiriltili solunum igerebilen) gozlenmistir. Seyrek vakalarda, bu reaksiyonlar anafilaksiye
ilerlemis ve faktor IX inhibitorlerinin gelisimi ile yakin zamansal iligki i¢inde ortaya ¢ikmistir (ayrica
bkz. boliim 4.4). Faktor IX inhibitorleri alan ve alerjik reaksiyon dykiisii olan hemofili B hastalarinda
immun tolerans indiiksiyonunun baglatilmasin1 takiben nefrotik sendrom rapor edilmistir.

CHO (Cin Hamsteri Ovaryumu) hiicrelerinden elde edilen faktor IX iiriinlerinin kullanimi ile, ¢cok
seyrek olarak hamster proteinine karsi antikor gelisimi gdzlemlenmistir.

Hemofili B’li hastalar, faktor IX’e kars1 notralize edici antikorlar (inhibitorler) gelistirebilir. Bu tiir
inhibitorler meydana gelirse; durum yetersiz bir klinik cevap olarak kendini gosterir. Bu gibi
durumlarda, uzmanlagmis bir hemofili merkezi ile temasa gecilmesi onerilir. Daha 6nceden tedavi
edilmemis hastalar1 degerlendiren bir klinik caligmada yiiksek titreli inhibitdre sahip bir vaka
bildirilmistir. IDELVION ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyimde, daha 6nceden tedavi edilmis
hastalarda inhibitdr gelisiminin oldugu gézlenmistir.

s o AL, preparalr e e i skt fle bl Tkt I lerinn
: ﬂygu Anmasmaan sonta Fomboembo ik oslsaylarm p(glgfnsal}ll%l riskl meveut ﬁr'yelg(ﬁls{l ATk Tk tor IX
0]
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iriinlerinin kullanimi, miyokard infarktiisti, dissemine instravaskiiler koagiilasyon, vendz tromboz ve
pulmoner emboli ile iligkilendirilmistir. Yiiksek saflikli faktor [X kullanimi, nadir olarak bu tiir advers
reaksiyonlar ile iliskilendirilmistir.

Advers reaksiyonlarin tablo halinde listesi

Bes acik etiketli klinik ¢aligmaya 114 goniillii katilmistir ve IDELVION’a en az bir maruziyette 8
goniilliide 14 advers reaksiyon bildirilmistir. Asagida sunulan tablo, MedDRA sistem organ simnifina
(SOC ve Tercih Edilen Terim Diizeyi) gore listelenmistir.

Advers reaksiyonlarm sikligi, klinik ¢aligmalardaki ilgili olaylarin yiizdesini esas almaktadir; hasta
bazinda ve enjeksiyon bazinda degerlendirilmektedir ve su sekilde listelenmektedir: (¢cok yaygin
>1/10, yaygin (>1/100 ila <1/10, yaygin olmayan >1/1.000 ila <1/100, seyrek >1/10.000 ila <1/1.000,
cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

MedDRA Standard Sistem Organ Simifi | Hasta Bazinda Sikhk | MedDRA Tercih Edilen
Terim
Kan ve lenf sistemi bozukluklar Bilinmiyor Faktor IX
inhibisyonu/Inhibitdr
gelisimi
Bagisikhik sistemi hastahklar: Yaygin Hipersensitivite
Sinir sistemi hastaliklan Yaygin Bas agrisi
Yaygin Bas donmesini de iceren
sersemlik hali
Deri ve deri alti dokusu hastaliklar Yaygin Kizariklik
Yaygin olmayan Egzama
Genel bozukluk ve uygulama bélgesine | Yaygn Enjeksiyon bdlgesi
iliskin hastahklar reaksiyonlari

Secili advers reaksiyonlarin tanimi

Daha 6nce tedavi edilmemis hastalarla yapilan klinik calismada yiiksek titreli inhibitére sahip bir
vaka rapor edilmistir (bkz. bolim 5.1). Dar veri tabani nedeniyle herhangi bir inhibitér insidansi
saglanmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, tiirii ve siddeti yetigkin hastalardakilere benzer olmasi
beklenir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314
00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

IDELVION ile doz asimina iliskin herhangi bir semptom rapor edilmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFyRG83SHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antihemorajikler: Kan koagiilasyon faktorii IX
ATC kodu: B02BD04
Etki Mekanizmasi

IDELVION (INN= albutrepenonakog alfa); hemostaz i¢in gerekli olan, eksik koagiilasyon faktorii IX
ile etkin bir bi¢imde yer degistiren ve daha uzun doz rejimleri saglayan, rekombinant albumin ile
rekombinant flizyon proteinini baglayan rekombinant koagiilasyon faktorii IX’tir. IDELVION’un
yartlanma Omriiniin uzamasi ve sistemik maruziyette artig; uzun bir intrinsik yarilanma dmriine sahip
rekombinant albumin ile fiizyon yoluyla elde edilir. Albumin; immiin savunma veya immiin yanitta
yer almayan, yaklagik 20 giinliik uzun bir yarilanma 6mriine sahip olan, plazmadaki dogal, inert bir
tastyic1 proteindir. Albumin ile rekombinant koagiilasyon faktorii IX’in genetik flizyonu, faktor IX’in
yarilanma Omriinil uzatir (bkz. bolim 5.2.).

IDELVION, faktor IX aktive olana kadar dolasimda bozulmadan kalir, bundan sonra albumin bé liintir
ve koagiilasyon i¢in gerekli olmas1 durumunda, aktif hale gelmis faktor IX’1 (FIXa) serbest birakir.

Farmakodinamik etkiler

Hemofili B, faktor IX seviyelerindeki azalma nedeniyle ortaya ¢ikan, cinsiyete bagl kalitimsal bir
kan pihtilasma bozuklugudur ve kendiliginden, kaza veya cerrahi travmalar sonucunda eklemler,
kaslar veya i¢ organlarda asir1 kanamalara neden olur. Replasman tedavisi ile; faktér IX’in plazma
seviyeleri artirilir ve bdylece faktor eksikliginin gecici olarak diizeltilmesine olanak saglanarak
kanama egilimi ortadan kaldirilir.

Faktor IX ekstrinsik yolakta faktor VII/doku faktorii kompleksi ile aktive olurken; ayni zamanda
intrinsik koagiilasyon yolaginda faktor Xla ile aktive olur. Aktif hale gelen faktor IX, aktif faktor VIII
ile birlikte faktor X u aktive eder. Bu, sonug olarak, protrombinin trombine doniismesi ile sonuglanir.
Trombin daha sonra fibrinojeni fibrin’e doniistiiriir ve piht1 olusabilir. Hemofili B hastalarinda faktor
IX aktivitesi hi¢ yoktur veya biiyiik oranda azalmistir ve bu nedenle ikame tedavisi gerekebilir.

Klinik etkililik ve giivenlilikle ilgili genel bilgi

Faz 1/2 caligmasi, 17 goniilliilde (13 — 46 yas) rIX-FP’nin tedavi etkililigini ve kanama epizodlarinin
onlenmesini degerlendirmistir; profilaksi kolundaki 13 goniillii yaklasik 11 ay siireyle IDELVION
ile haftalik profilaksi almistir ve ihtiya¢ aninda tedavi kolundaki 4 goniillii ise kanama olaylariin
meydana gelmesi tizerine IDELVION almistir. 85 kanama epizodunun tamami 1 veya 2 doz
IDELVION ile basarili bir sekilde tedavi edilmistir.

IDELVION’un etkililigi, faz 2/3 c¢alismasmin agik-etiket, kontrolsiiz kisminda yaslar1 12 ila 61
arasinda degisen, Onceden tedavi edilmis (PTP) toplam 63 erkekte degerlendirilmistir. Bu goniilliiler
her 7-, 10- ve/veya 14-giinliik araliklarla profilaksi i¢in ve/veya ihtiya¢ aninda kanama epizodlariin
tedavisi i¢in IDELVION almiglardir. Tiim goniillillerde ciddi (FIX diizeyi < % 1) veya orta derecede
ciddi (FIX diizeyi < % 2) hemofili B vardir. Onceden tedavi edilmis 40 hasta profilaksi i¢in
IDELVION almustur.

Profilaktik tedavi alan goniilliiler haftada bir kez 35 — 50 [U/kg ile tedaviye baslamistir. Hastalarin
bir alt grubu, 75 TU/kg’lik 6nerilen doz ve bireysel ayarlamalar ile, genisletilmis tedavi araliklarina
(her 10 veya 14 giinde bir) gegmistir. Onceden tedavi edilmis 21 hasta, 98 ila 575 (medyan 386)
iinliik ilave tedavi siiresi B9 Yulitcavay egﬁ‘fﬂﬂﬁdnﬁfd'ﬁifﬁk?{‘%ﬁ'lflnda kalmlgtlr. Bu gonullilerden 8’1
OFyRGE3SHY333 %l -ltlt k-ebgs
ilaksi Sirasinda
=
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kanama olay1 yasamamiglardir. Tim kanamalar i¢in Yilik Medyan Kanama Orani (ABR)
IDELVION ile 7 giinliik profilakside O (aralik 0 — 6) ve 14 giinliik profilakside ise 1,08 (aralik 0 —
9,1) olmustur.

Rutin profilaksi tedavisinin uzun stireli etkililigi ve giivenliligi, 5 yila kadar siirelerde yapilan agik
etiketli ilave bir calismada teyit edilmistir. Bu ¢alismada, 12 yas iizerindeki (54 yetigskin ve 5
adolesan) toplam 59 PTP, profilaksi i¢in ve/veya talep lizerine kanama epizotlarinin tedavisi igin
IDELVION almustur.

Profilaktik tedavi goren hastalar, haftada bir kez 35-50 IU/kg dozuyla tedaviye devam etmis veya
baslamistir. Hastalarin bir alt grubu, onerilen dozlar olan 75 TU/kg (10 veya 14 giin) veya 100 1U/kg
(21 giin) ile uzatilmis tedavi araliklarina (10, 14 veya 21 giinde bir) gecis yapmistir. Calismanin
sonunda, 14 PTP (%24) 7 glinliik profilaksi araliginda, toplam 11 (%19), 25 (%42) ve 9 (%15) PTP
sirastyla 10, 14 ve 21 giinliik uzatilmis profilaksi araliginda devam etmistir. Caligma sirasinda, 21
giinliik rejimdeki 2 PTP (%18), artan kanama komplikasyonlar1 nedeniyle daha sik bir doz
uygulamasina gecis yapmustir. Tiim kanamalar i¢in IDELVION ile yapilan 7, 14 ve 21 giinliik
profilaksideki tahmin edilen medyan Yillik Kanama Oranlar1 (ABR) sirasiyla 1,3 (aralik 0-8), 0,9
(aralik 0-13) ve 0,3'tiir (aralik 0-5).

Halihazirda mevcut bilgiler; haftada bir kez uygulanan rejim ile karsilastirildiginda potansiyel olarak
kanama riskinde artig ile iligskilendirilmesine ragmen, bazi hastalar icin tedavi araliklarinin
uzatilmasmi desteklemektedir.

Ayrica, ABR farkli faktor konsantrasyonlar1 arasinda ve farkli klinik ¢aligmalar arasinda
karsilastirilabilir olmadigina dikkat edilmelidir.

Onceden tedavi edilmis 12 yas altindaki hastalarda kanama kontrolii ve profilaksisi

IDELVION’un etkililigi, 12’si 6 yasindan kii¢lik olan, yaslar1 1 — 10 arasinda degisen (medyan yas
6) ve kanama epizodlarmin kontrolii ve profilaksisi icin IDELVION alan 6nceden tedavi edilmis
toplam 27 erkek hastanin yer aldig1 bir faz 3 ¢aliymasinda degerlendirilmistir. 27 goniilliiniin tamamu,
13,1 aylik (9, 18 ay) ortalama ¢aligma siiresince IDELVION ile haftalik profilaksi tedavisi almistir.

106 kanama epizodunun ¢ogunlugu (94; % 88,7), tek bir enjeksiyonla tedavi edilirken; 103’ (%
97,2’si) 1-2 enjeksiyonla tedavi edilmistir. Bir kanamanin sona ermesindeki hemostatik etkililik,
tedavi edilen tiim kanama epizodlarinim % 96’sinda miikemmel veya iyi olarak derecelendirilmistir.
Haftada bir defadan daha uzun tedavi araliklarinin etkililik ve giivenliligini aragtiran klinik ¢caligmalar
devam etmektedir.

Rutin profilaksi tedavisinin uzun siireli etkililigi ve giivenliligi, 5 yila kadar siirelerde yapilan agik
etiketli ilave bir ¢aligmada teyit edilmistir. Bu ¢alismada, 12 yas altindaki toplam 24 PTP, profilaksi
icin ve/veya talep iizerine kanama epizotlarmin tedavisi i¢in IDELVION almuigtir.

Profilaktik tedavi goren hastalar, haftada bir kez 35-50 IU/kg dozuyla tedaviye devam etmis veya
baslamistir. Hastalarin bir alt grubu, 6nerilen dozlar olan 75 IU/kg ile uzatilmis tedavi araliklaria
(10 veya 14 giinde bir) gecis yapmistir. Caligmanin sonunda, 17 PTP (%71) 7 giinliik profilaksi
araliginda, toplam 3 (%12) ve 4 (%17) PTP sirasiyla 10 ve 14 giinliik uzatilmis profilaksi araliginda
devam etmistir. Caligma sirasinda, 14 giinliik rejimdeki 4 PTP (%50), artan kanama komplikasyonlar1
nedeniyle daha sik bir doz uygulamasina ge¢is yapmustir. Tiim kanamalar i¢cin IDELVION ile yapilan
7 ve 14 giinliik profilaksideki tahmin edilen medyan Yillik Kanama Oranlar1 (ABR) sirasiyla 2,0
(aralik 0-14) ve 5,6'dir (aralik 0-8).

Perioperatif idare o
Ir.

Belge Dogﬁrai@mmifm@md@ﬂ&éw%@%ﬁé@%éﬁvﬂiﬁ%%5m1§?£§i531?fa?§ dealkspeasida s wspnssiicticeksiansiyon

calismasinda degerlendirilmistir. Protokole gore; etkililik analizi, major ve mindr cerrahi ope,
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dis veya diger cerrahi invaziv girisimler geciren yaslar1 5-58 arasinda degisen 21 hastada
gerceklestirilen 30 cerrahi operasyonu icermektedir. IDELVION bolus enjeksiyonuyla uygulanmistir.
Dozlama, goniilliiniin farmakokinetigi ve tedaviye verdigi klinik yanita gore kisisellestirilmistir.
Cerrahi operasyonlarin %96,7'sinde (n=29) 14 ile 163 IU/kg araliginda tek preoperatif bolus
uygulanmistir. Degerlendirilen tiim prosediirlerde hemostatik etkililik ¢ok iyi veya iyi olarak
derecelendirilmistir. 14 giinliik postoperatif donemde, hastalar 0 ila 11 inflizyon ve toplam 0 ila 444
IU/kg araliginda dozlar almigtir.

Daha 6nce tedavi edilmemis olan hastalar

IDELVION'un giivenliligi ve etkililigi hemofili B'si olan (<%2 endojen FIX aktivitesi) daha dnce
tedavi edilmemis 12 pediatrik hasta (PUP) ile gerceklestirilen ¢ok merkezli acgik etiketli bir klinik
calismada degerlendirilmistir. Bu hastalarin 11'i 0 ila 1 yas araligindadir. Medyan maruziyet giinii
sayist 50 olmustur (aralik 22 ila 146 aras1 maruziyet giinii) ve 8 daha 6nce tedavi edilmemis olan
hasta ihtiya¢ aninda tedavi, profilaksi, cerrahi ve PK donemlerinde >50 maruziyet giiniine ulagmustir.

12 daha 6nce tedavi edilmemis olan hastanin tiimii rutin profilaksi ve 11'1 7 giinliik rejimi almustir.
Genel medyan profilaksi siiresi 11,5 aydir (aralik: 3,1 ila 32,3 ay). 7 giinliik profilaksi rejiminde 6
aydan fazla tedaviye ulasan 9 daha once tedavi edilmemis olan hastada, ortalama yillik kanama orani
(ABR) 1,16 olmustur (aralik 0 ila 3,1). 9 daha 6nce tedavi edilmemis olan hastadan besinin ABR'si 0
olmustur. 7 giinliik profilaksi rejimi i¢in (N = 9) medyan aylik doz 195,9 IU/kg olmustur (aralik 171,8
ila 215,6 IU/kg).

Bes goniillii profilaksiden 6nce degisen siirelerde ihtiya¢ aninda tedavi gérmiistiir, maruziyet giinii
sayist 1 ila 4 araliginda olmustur.

Tiim ¢aliyma periyotlart boyunca 10 daha Once tedavi edilmemis olan hastada gdzlemlenen 37
kanama olayinm %94'i 1 veya 2 inflizyonla basariyla kontrol edilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Yetiskin popiilasyon

IDELVION’un farmakokinetigi 25, 50 ve 75 IU/kg’lik tek doz intravendz enjeksiyonu takiben
degerlendirilmistir. 50 [U/kg tek doz IDELVION enjeksiyonunu takiben farmakokinetik parametreler
(asagidaki tabloya bakiniz), tek asamali koagiilasyon teknigi ile Olgiilen plazma faktori IX
aktivitesine baghdir. 7. giindeki ve 14. giindeki ortalama faktor IX aktivitesi sirastyla % 13,76 ve %
6,10 olmustur. 30 haftaya kadar siireyle gergeklestirilen tekrarli farmakokinetik degerlendirme, stabil
bir farmakokinetik profil ve inkremental iyilesmenin zamanla tutarli oldugunu gostermistir.

Profilaksi sirasinda kanama kontroliinii saglamak i¢in, klinik ¢aligmalarda % 5 — 10’luk cukur
seviyeleri hedeflenmistir. Farmakokinetik simiilasyonlar, 50 IU/kg’lik tekli IDELVION
enjeksiyonunu takiben % 5 plazma FIX aktivitesine ulagma zamaninin yetigkinler icin 12,5 giin
olacagmi 6ne siirmektedir.

50 IU/kg’lhik Tek Doz IDELVION Enjeksiyonunu Takiben Siddetli Hemofilisi Olan Hastalar
icin Farmakokinetik Parametreler (Medyan (min, maks))

Farmakokinetik parametreler IDELVION (50 (IU/kg) (N=22)
IR (IU/dL)/(IU/kg) 1 ,18 (0 86 1 ,86)
alg )

Bu belge guvenll elektronik imzali
NBPM Vi Q

"663% 2810:921)'
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Eliminasyon ti» (saat) 95,3 (51,5, 135,7)

CL (mL/saat/kg) 0,875 (0,748, 1,294)

IR= inkremental iyilesme; EAA= faktor IX aktivitesi egri alt1 alan1; CL= viicut agirlig1 ile ayarlanan klerens;
Eliminasyon t;»= Eliminasyon yarilanma stiresi

Emilim:
IDELVION intravendz olarak uygulanir ve dogas1 geregi % 100 emilim ve biyoyaralanima sahiptir.

Dagilim:
IDELVION, kan hacmi ile karsilastirildiginda (viicut agirhginin % 7,7°si), kararli halde yaklagik 1

dL/kg veya viicut agirhiginin % 10’u kadar sinirlt bir dagilim hacmine sahiptir.

Metabolizma:

IDELVION, endojen FIX ve endojen albumin ile ayni diizenli katabolik yolaklardan gecen bir
rekombinant terapdtik protein oldugu icin, spesifik ¢alismalar gecerli degildir.

Eliminasyon:

IDELVION, endojen FIX ve endojen albumin ile ayni diizenli katabolik yolaklardan gecen bir
rekombinant terapdtik protein oldugu icin, spesifik ¢alismalar gecerli degildir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik popiilasyon

IDELVION’un farmakokinetik parametreleri; tek doz 50 IU/kg intravendz enjeksiyonu takiben
adolesanlarda (12 — <18) ve ¢ocuklarda (1 — <12) degerlendirilmistir. Farmakokinetik parametreler
(asagida gosterilmistir), tek agsama pihtilagsma teknigi ile 6l¢iilen plazma faktorii [X aktivitesi — zaman
profili esas alinarak hesaplanmistir.

50 TU/kg’hik Tek Doz IDELVION enjeksiyonunu takiben Yas Kategorisi ile IDELVION’un
Farmakokinetik Parametre Karsilastirmasi (Medyan (min, maks))

Farmakokinetik 1 ila <6 yas (N=12) 6 ila <12 yas 12 ila <18 yas
parametreler (N=15) (N=5)

IR (1IU/dL)/(IU/kg) 0,968 (0,660, 1,280) 1,07 (0,70, 1,47) 1,11 (0,84, 1,61)
Cumnaks (IU/dL) 48,2 (33,0, 64,0) 50,5 (34,9, 73,6) 55,3 (40,5, 80,3)
AUCo-sonsuzluk (saat*IU/dL) | 4301 (2900, 8263) 4718 (3212, 7720) | 4804 (2810, 9595)
Eliminasyon ti, (saat) 86,2 (72,6, 105,8) 89,3 (62,1, 123,0) | 88,8 (51,5, 130,0)
CL (mL/saat/kg) 1,16 (0,61, 1,72) 1,06 (0,65, 1,56) 1,04 (0,52, 1,67)

IR= inkremental iyilesme; AUC= faktor IX aktivitesi egri alt1 alan1; CL= viicut agirlig1 ile ayarlanan klerens; Eliminasyon
t1o= Eliminasyon yarilanma siiresi

Profilaksi sirasinda kanama kontroliinii saglamak i¢in, klinik ¢aligmalarda % 5 — 10’luk cukur
seviyeleri hedeflenmistir. Farmakokinetik simiilasyonlar, 50 IU/kg’lik tekli IDELVION
enjeksiyonunu takiben % 5 plazma FIX aktivitesine ulagma zamaninin 1-<6 yas ¢ocuklar i¢in 7 giin,
6-<12 yas cocuklar i¢in 9 giin ve 12-<18 yas ¢ocuklar i¢in ise 11 giin olacagini 6ne siirmektedir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler; konvansiyonel giivenlilik farmakoloji, tek ve tekrarli doz toksisitesi, genotoksisite,
trombojenisite ve lokal tolerabilite ¢aligmalarina dayanarak, insanlara iliskin 6zel higbir tehlike
gostermemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DORTWATHIEHISIESS U IREAOIRMACHIGFRSINE Bk hePRlsnBABiRdrBlesHevy iHiivsRe Egtititck-ebys
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Toz:

Trisodyum sitrat dihidrat

Polisorbat 80

Mannitol

Sukroz
HCI (pH ayarlamasi i¢in)

Coziicu:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik ¢caligmalar1 yapilmadigindan dolay1; bu {iriin boliim 6.1°de bahsi gegenler disinda, baska
hi¢bir tibbi iirlin, seyreltici ya da ¢oziicii ile karigtirilmamalidir.

6.3. Rafomri
36 ay

Sulandirma sonrasi, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 25 °C altindaki oda sicakliginda 8 saat
stireyle kanitlanmistir.

Mikrobiyolojik ac¢idan, sulandirilmis {iriin hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa
kullanim i¢i saklama siireleri ve kullanim 6ncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayimiz.

Uriinii dondurmayiniz. Cocuklarm gdremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklaymiz.

Tibbi iirlin sulandirildiktan sonraki saklama kosullar1 i¢in boliim 6.3.’e bakiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Birincil ambalaj

Tipali (kauguk), diskli (plastik) ve kapakli (aliiminyum) 6 mL’lik toz i¢eren flakon (tip I cam) ve

tipali (kauguk), diskli (plastik) ve kapakl (aliiminyum) 2,5 mL’lik enjeksiyonluk su i¢eren flakonda
(tip I cam) kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulur.

Takdim:

Her bir kutuda:

1 adet toz iceren flakon

1 adet 2,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
1 adet filtre transfer cihazi 20/20

8/ ama seti dah1 ik u belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogr %” Ui LZWWSOSHY3SH Q FyRG83SH.Y3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
5 K ammf’fk\g3 B?"Jéy eﬁ_‘ ge Takip P ye.qg g y
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1 adet kelebek inflizyon seti
2 adet alkollii mendil
1 adet steril olmayan plaster

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel talimatlar

- Cozelti, berrak ya da biraz bulanik, sar1 ila renksiz olmalidir. Filtrelendikten/enjektore ¢ekildikten
(asagidaki boliime bakiniz) sonra, sulandirilmis iiriin, uygulama dncesinde, partikiiler madde ve
renk degisimi agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

- Bulanik ya da tortulu ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

- Sulandirma ve enjektore ¢cekme islemleri aseptik kosullar altinda gergeklestirilmelidir.

Sulandirma

Coziicii oda sicakligina getirilir. IDELVION ve ¢oziicii flakon kapaklarinin ¢ikarildigindan, tipalarin
antiseptik bir ¢ozelti ile muamele edildiginden ve Mix2Vial ambalaji a¢ilmadan 6nce kurumaya
birakildigindan emin olunur.

1 F Mix2Vial ambalajim1 kapagint siywarak agmiz. Mix2Vial’t  blister
ambalajindan ¢cikarmayimz!

Coziicii flakonunu diiz, temiz bir yiizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica
tutunuz. Mix2Vial’1 blister ambalaj1 ile birlikte kavrayip mavi adaptor ucunu,
¢oziicii flakon tipasi igerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz.

Blister ambalaji, kenarindan tutarak ve dikey olarak yukar1 dogru cekerek
Mix2Vial’dan dikkatli sekilde ¢ikariniz. Mix2Vial setini degil, yalnizca blister
ambalajini ¢ektiginizden emin olun.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFyRG83SHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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IDELVION flakonunu diiz ve sabit bir yiizeye yerlestiriniz. Coziicii
flakonunu bagli Mix2Vial seti ile ters cevirip seffaf adaptér ucunu,
IDELVION’un flakon tipasi icerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz.
Coziicii otomatik olarak IDELVION flakonu icerisine akacaktir.

Bir elinizle Mix2Vial setinin IDELVION kismini ve diger elinizle ¢oziicii-
kismin1 kavrayip seti dikkatli bir sekilde saat yoniiniin tersine dogru iki parca
halinde ¢evirerek ayirmiz.

[listirilen mavi Mix2Vial adaptérii ile birlikte ¢oziicii flakonunu ¢ikariniz.

6 Ty Madde tamamen c¢doziinene kadar, ilistirilen seffaf adaptor ile birlikte
J';:EJ IDELVION flakonunu yavasca karistirmiz. Calkalamayiniz.

7 Bos steril bir enjektor igerisine hava cekiniz. IDELVION flakonu dikey
konumdayken, enjektorii saat yoniinde g¢evirerek takilan Mix2Vial’m Luer
kilidine baglaymiz. Havay1 IDELVION flakonuna enjekte ediniz.

f—
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Enjektore cekme ve uygulama

8 Enjektor pistonunu basili tutarak, sistemi ters g¢evirip pistonu yavasca geri
cekerek ¢ozeltiyi enjektore ¢ekiniz.
9 (Cozelti enjektore transfer edildikten sonra, enjektdr silindirini sikica tutunuz

(enjektor pistonu asagiya bakacak sekilde) ve saat yOniiniin tersine cevirerek
seffaf Mix2Vial adaptoriinii enjektorden ayiriniz.

IDELVION enjeksiyonu i¢in, faktdr IX’in baz1 enjeksiyon ekipmanlarinin i¢ yiizeyine yapigmasinin
bir sonucu olarak, tedavi basarisiz olabilecegi i¢in; sunulan uygulama setlerinin kullanilmasi tavsiye
edilir.

Kanm enjektorde pihtilasabilme ve dolayisiyla fibrin pihtilarmin hastaya gecgebilmesi riski
oldugundan dolayzi; iiriin ile dolu enjektdre kan gegmemesine dikkat edilmelidir.

IDELVION c¢ozeltisi seyreltilmemelidir.

Sulandirilmis ¢ozelti, yavas intravendz enjeksiyon ile uygulanmalidir. Uygulama hizi, hastanin rahat
edecegi seviyeye gore belirlenmelidir.

Kullanilmamis olan tibbi iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
CSL Behring Biyoterapi Ilag
Dis Ticaret A.S.
Uskiidar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
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9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 08.12.2022
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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