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GOLIMUMAB

Jenerik Isim: Simponi

Her bir kullanima hazir kalem, 50 mg golimumab igerir.

Deri altina uygulanir.

Yardimci maddeler: Sorbitol E420 20,5mg

Golimumab, Timér Nekroz Faktoér a’'nin (TNFa) hem ¢ozinebilir, hem de transmembran
biyoaktif formlariyla yiksek afiniteli stabil kompleksler olusturan ve béylece TNFa'nin
reseptorlerine baglanmasini 6nleyen bir insan monoklonal antikorudur.

Rekombinant hiicre hattinda sirekli perfizyon yontemiyle Gretimi yapilr.

Endikasyon: Romatoid Artrit, Psoriyatik Artrit, Ankilozan Spondilit

Doz: ayda 1 subkutan enjeksiyonla 50 mg golimumab uygulanir.

Saklama kosullan:
2°C- 8°C arasinda Buzdolabinda saklanir.



Interlékin-6 Reseptdr Blokdrleri (IL-6R)
ACTEMRA: Tosilizumab

400 mg tosilizumab konsantre i.v. inflizyon ¢ozeltisi hazirlamak iceren flakon
Yardimc maddeler: Sodyum 8,85mg, sukroz

Cin hamster over (CHO) hiicresinde rekombinant DNA teknolojisiyle tretilen, insan Interldkin-6(IL-6) reseptérine
karsi hiimanize IgG1 monoklonal antikorudur.

Etki mekanizmas:
IL-6 es reseptord IL-6r(CD126) ya baglanarak hicre sinyaline aracilik eder.

Tosilizumab, IL-6r reseptorine ylksek afiniteyle baglanarak IL-6/IL-6R kompleks olusumunu ve dolayisiyla hicre
sinyalini inhibe eder.

Endikasyon: Aktif romatoid artriti ve juvenil idiyopatik artriti bulunan ve bir veya daha fazla timaér nekrozis faktér
(TNF) inhibitér tedavisine karsi hastaligi aktif kalan (DAS28 skoru >5,1) hastalarda kullamimi endikedir.

Diger llaglarla Etkilesimi:

Actemra baziilaclarin calgma mekanizmasini etkileyebilir ve bu nedenle bu ilaglarin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir;

*  Atorvastatin:kolesterol seviyesini dUslrmek icin kullanilr.

*  Kalsiyum kanal blokerlari:kan basincim dlistrmek icin kullanilir.

*  Teofilin:astim tedavisinde kullanilir.

*  Warfarin:kani pihtilastirmak icin kullanilir.

*  Siklosporin:organ nakli sirasinda bagisiklik sisteminin baskilanmasi icin kullantlir.



LUCENTIS: Ranibizumab

10 mg/ml ranibizumab, enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Yardimci maddeler: Alfa,alfa-trehaloz dihidrat, histidin hidroklordr monohidrat, histidin, polisorbat 20 ve enjeksiyonluk su

Sadece intravitreal uygulama icindir.

Doz: ayda bir, intravitreal 0,5mg/0.05ml uygulanir.
Saklama: Buzdolabinda 2-8°C arasinda saklanir.

Ranibizumab, rekombinan DNA teknolojisiyle Escherichia coli hilcrelerinde Gretilmis bir insanlara uyarlanmis
monoklonal antikordur

Istenmeyen Etkiler:
Sinir sistemi hastaliklar: Cok yaygin: Bas agnisi
Goz hastaliklan

Cok yaygin: Goz agrisy, goz iritasyonu, gozlerde yabanci cisim hissi, g6z kanlanmasi, konjunktiva kanamasi, blefarit, goz
kurulugu, g6z ici basincin yikselmesi, katarakt, gorme bozuklugu, bulanik /azalmis gérme keskinligi, vitreusta ugusan
noktalar, goz igi inflamasyonu, vitrea dekolmani, vitritis, retina kanamasi.

Yaygin: Gozde rahatsizhk, konjonktiva hiperemisi, gaz yasi artmas), goz kagintisi, konjuktivit, enjeksiyon yeri
reaksiyonlar, arka kapsilde opaklasma, retina eksudalan, retinanin pigment epitelinden ayrnilmas.

Yaygin olmayan: Fotofobi, géz kapag édemi, gbz kapag irritasyonu, punktat, keratitis, keratopati, dellen, kornea striasi,
kornea abrazyonu, kornea édemi, iritis, irid osiklitis, 6n kamarada flare, uveit, hipopion, nikleer katarakt, a¢1 kapanmasi
glokomu, vitreal kanama, vitreal bozukluklar, retina dejeneresansi, retina dekolmani, retina yirtig, retinal bozukluklar,

g6z kanam asi, endoftalmit, ko rlik
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PROLIA: Denosumab

Kullanima hazir siringa, 60 mg/mL denosumab iceren ImL sollisyon
Kullanima hazir flakon, 60 mg/mL denosumab iceren 1mL sollsyon
Deri altina uygulanir.

Doz: 6 ayda bir, 60mg/ml subkutan uygulanr.
Saklama: Buzdolabinda 2-8°C arasinda saklanir
Tum hastalar, ginlik olarak kalsiyum 1000mg ve vitamin D 400 IU almalidir.

Denosumab, insan RANKL'ni1 baglanarak inhibe eden insan 1gG2 monoklonal antikorudur.

Yaklastk 1|47 kDa agirhigindadir ve genetik olarak tasarlanmis Cin Hamster Over hiicrelerinde
dretilir.

Endikasyon:
Yiksek kirik riski tasiyan postmenopozal donemdeki kadinlarin kemik yapisini giclendirmek igin,

Yiksek kirik riski tasiyan osteoporoz donemindeki erkeklerin kemik yapisini gliclendirmek igin
kullanihr.

Kontrendikasyon: Hypocalcemia, Pregnancy, Hypersensitivity

Yan Etkiler: Hipokalsemi, Ciddi Enfeksiyon, Dermatolojik Advers Reaksiyonlar, Cene Kemigi
Osteonekrozu, Atipik Subtrokanterik ve Diyafizer Femur Kiriklar



Natalizumab
Jenerik Adi: Tysabri

igerik:
300 mg/15mL natalizumab iceren, iv infzyon i¢in steril tek kullanimlik flakon

Yardimci maddeler: 123 mg sodium chloride, USP; 17.0 mg, sodium phosphate, monobasic,

monohydrate, USP; 7.24 mg sodium phosphate, dibasic, heptahydrate, USP; 3.0 mg polysorbate 80,
USP/NF, in water for injection, USP at pH 6.1.

Natalizumab, mirin myeloma hicrelerinde Uretilen rekombinant hiimanize IgG4 monoklonal antikordur.

Natalizumab, insan antikoru temel bélgelerini (framework) ve a4-integrin molekdline baglanmak i¢in
miirin antikorunun da tamamlayici-belirleyici bélgelerini icermektedir.

Etki mekanizmasu:

Natalizumab, l6kositlerin(notrofiller harig) yizeylerinde eksprese olan a4R1 ve a4RB7 integrinlerin ad-
subiinitelerine baglanir ve |6kositlerin kontr-reseptoérlerine ad-aracili adezyonlarini inhibe eder. a4
ailesinin reseptorleri; aktive vaskiler endotelinde iretilen Vaskiiler Hiicre Adezyon Molekiilii-1 (VCAM-
1) ve Gl kanalin vaskiiler endotel hiicrelerinde bulunan Mukozal Adressin Hiicre adezyon Molekiili-1
(MAdCAM-1)'iicermektedir.

Bu molekiler etkilesimlerin bozulmasi, l6kositlerin endotelyumdan iltihapl parenkimal dokulara
transmigrasyonunu onler. Yani, integrin bloke edilerek I6kositlerin kandan beyine ge¢mesi engellenir.
Boylece, enflamasyon ve MS ile olusan beyin hasari azaltilir.



Palivizumab

Jenerik Adi: Synagis
icerik: 100 mg/ml palivizumab iceren, enjeksiyonluk soliisyon icin liyofilize toz ve coziici
Yardimca maddeler: Toz: Histidin, glisin, mannitol, Enjeksiyonluk su

Sadece intramuskiler enjeksiyon olarak uygulanir.

Palivizumab, respiratuvar sinsisyal virisin (RSV) F proteininin A antijenik bolumiindeki bir
epitopa yonelik olarak rekombinant DNA teknolojisiyle tretilmis hiimanize bir IgG1 monoklonal
antikordur.

Bu humanize monoklonal antikor insan (%95) ve miurin (%5) amino asit sekanslarinin

bir bilesimidir. RSV’'nin her iki alt tipi olan A ve B suslarina karsi guclu nétralizan ve flizyon
inhibitora aktiviteye sahiptir.

Palivizumab iki agir ve iki hafif zincirden olusur ve ortalama molekuil agirhg: yaklasik 148,000
daltondur.

Etki Mekanizmasi

Palivizumab, RSV'ye karsi notralize edici ve flzyonu inhibe edici aktivite gosterir. Bu aktiviteler,
laboratuvar deneylerinde RSV replikasyonunuinhibe etmektedir. Laboratuvar ¢alismalarinda direngli RSV
suslari izole edilebilmekle birlikte klinik RSV izolatlarindan olusan panelin timu palivizumab tarafindan
notralize edilmistir. Yaklasik 30 pg/ml'lik palivizumab serum konsantrasyonlarinin, pamuk sicani
modelinde pulmoner RSV replikasyonunu %99 azalttigi gosterilmistir.



