V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tGggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglk meslegi mensuplarinin stipheli
advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08, faks: 0312 218 35 99) bildirmeniz gerekmektedir.

V BEKEMV® 300 mg/30 mL infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak igin konsantre
Steril

Etkin madde: Her bir mL ¢ozelti 10 mg eculizumab igerir. Endikasyonlari: BEKEMV, erigkin ve pediyatrik hastalarda paroksismal noktirnal
hemoglobiniiri (PNH) ve atipik hemolitik tiremik sendrom (aHUS), sadece eriskinlerde jeneralize miyastenia gravis (j]MG), ve néromiyelitis optika
spektrum bozuklugu (NMOSB) tedavisinde endikedir. Klinik semptom ve hemoliz gésteren yiiksek hastalik aktivitesi olan PNH hastalarinda klinik
fayda kaniti, transflizyon oykisiinden bagimsiz olarak gosterilmistir.Yetiskinlerde Anti-AChR antikorlari i¢in pozitif serolojik teste sahip, MGFA
(Amerika Miyastenia Gravis Vakfi) klinik siniflandirma derecesi Il ila IV ve MG-ADL toplam skoru 26 olan jeneralize miyastenia gravis (jMG)
hastalarinda su kosullarda; iki ya da daha fazla immunosupresan tedavi (ya kombinasyon halinde ya da monoterapi olarak) ile en az bir yil basarisiz
tedavi veya, en az birimmunosupresan tedavi ile basarisiz olmus, semptom kontroli igin kronik plazma degisimi veya IVIg gerektiren durumlarda;
(6nceki 12 ay igerisinde en az 3 ayda bir kas gligstizligu kontrolu igin dlizenli olarak plazma degisimi veya IVIg tedavisi almig) kullanilir. Bu sekilde
tedaviye devam eden hastalarda, 12 haftalik kullanimini takiben MG-ADL toplam skorunda iyilesmenin 2 puanin altinda olmasi durumunda tedavi
sonlandirilmalidir. Eriskinlerde relaps egilimi gosteren, anti-akuaporin-4 (AQP4) antikoru pozitif olan néromiyelitis optika spektrum bozuklugu
(NMOSB) hastalarinda endikedir. Pozoloji ve uygulama sekli: Tedavi, bir saglik meslegi mensubu tarafindan ve hematolojik, bobrek ve
néromuskiiler veya noroinflamatuvar bozukluklari olan hastalarin yonetiminde tecriibeli bir hekimin gézetiminde uygulanmalidir. BEKEMV,
intravendz puse ya da bolus enjeksiyon olarak uygulamayiniz, yalnizca intraven6z inflizyon yoluyla uygulanmalidir. Seyreltilmis BEKEMV ¢ozeltisi,
bir yergekimi-beslemeli, enjektor tipi pompa ya da bir inflizyon pompasi araciligiyla, eriskinlerde 25-45 dakikalik (35 dakika + 10 dakika) ve 18 yas
altindaki pediyatrik hastalarda 1-4 saatlik intravendz inflizyon yoluyla uygulanmalidir. Paroksismal Noktiirnal Hemoglobindiri’de (PNH) eriskin (218
yas) hastalar icin PNH doz uygulamasi rejimi, 4 haftalik bir baslangic fazindan ve bunu takip eden idame fazindan olusmaktadir: Baslangic fazi: ilk
4 hafta boyunca, her hafta, 25-45 dakika intravendz infiizyon yoluyla uygulanan 600 mg BEKEMV®. idame fazi: Besinci haftada, 25-45 dakika
intravendz inflizyon yoluyla uygulanan 900 mg BEKEMV®; ardindan her 14 + 2 giinde bir 25-45 dakika intravenéz infiizyon yoluyla uygulanan 900
mg BEKEMV®. Atipik Hemolitik Uremik Sendromda (aHUS), refrakter jeneralize miyastenia gravis (jMG) ve néromiyelitis optika spektrum
bozuklugu’nda (NMOSB) eriskin (218 yas) hastalar i¢in doz uygulamasi rejimi, 4 haftalik bir baslangi¢ fazindan ve bunu takip eden idame fazindan
olusmaktadir: Baslangic fazi: ilk 4 hafta boyunca, her hafta, 25-45 dakika intravendz infiizyon yoluyla uygulanan 900 mg BEKEMV®. idame fazi:
Beginci haftada, 25-45 dakika intravenéz inflizyon yoluyla uygulanan 1200 mg BEKEMV®; ardindan her 14 + 2 giinde bir 25-45 dakika intravenéz
inflizyon yoluyla uygulanan 1200 mg BEKEMV®. Hastaya yapilan uygulama sirasinda seyreltilmis BEKEMV ¢6zeltisinin 1siktan korunmasina gerek
bulunmamaktadir. Hastalar inflizyonu takiben bir saat boyunca izlenmelidir ve uygulamasi sirasinda advers bir olay meydana gelirse, inflizyon
yavaslatilabilir ya da durdurulabilir. Eger inflizyon yavaslatilirsa, toplam inflizyon siiresi erigkinlerde iki saati ve 18 yasin altindaki pediyatrik
hastalarda dért saati gegmemelidir. istenmeyen etkiler: BEKEMV tedavisi esnasinda olusabilecek en yaygin advers reaksiyonlar: bas agrisi
(cogunlukla baslangi¢ fazinda goériulmistiir) ve en ciddi advers reaksiyon meningokokkal enfeksiyondur. Her bir siklik grubunda advers
reaksiyonlar, azalan ciddiyet sirasina gére KUB’de sunulmaktadir. En yaygin advers reaksiyonlar sunlardir: Pnémoni, {ist solunum yolu
enfeksiyonu, bronsit, nazofarenjit, idrar yolu enfeksiyonu, agizda uguk, I6kopeni, anemi, imsomnia, bas agrisi, sersemlik hali, hipertansiyon,
oOksurik, orofaringeal agri, diyare, kusma, bulanti, abdominal agr, dokint, kasinti, alopesi, artralji, miyalji, ekstremitelerde agri, ates, yorgunluk,
grip benzeri hastalik, infiizyonla iliskili reaksiyon. Ozel popiilasyonlara iligskin ek bilgiler: Pediyatrik popiilasyon: Viicut agirhg 40 kg olan
pediyatrik PNH veya aHUS hastalari, eriskin doz uygulamasi énerilerine gére tedavi edilir. Viicut agirhgi 40 kg’in altinda olan 2 yasindan biyiik
pediyatrik PNH veya aHUS hastalarinda BEKEMV® doz uygulama rejimi su sekildedir: Viicut agirligi 5 ila <10 kg olan hastada baslangi¢ fazi: ilk
hafta 300 mg. idame fazi: 2. haftada 300 mg, ardindan her 3 haftada bir 300 mg. Viicut agirligi 10 ila <20 kg olan hastada baslangig fazi: ilk hafta
600 mg. idame fazi: 2. haftada 300 mg, ardindan her 2 haftada bir 300 mg. Viicut agirligi 20 ila <30 kg olan hastada baslangic fazi: ilk iki hafta
boyunca haftada bir 600 mg. idame fazi: 3. haftada 600 mg, ardindan her 2 haftada bir 600 mg. Viicut agirligi 30 ila <40 kg olan hastada baslangi¢
fazi: ilk iki hafta haftada bir 600 mg. idame fazi: 3. haftada 900 mg, ardindan her 2 haftada bir 900 mg. Eculizumab pediyatrik NMOSB hastalarda
gahsilmamistir. Cocukluk ¢agindaki ve ergen PNH hastalarinda (11 ila 18 yas), eriskin PNH hastalarinda gozlenene benzer bir guvenlilik profili
gozlenmistir. Pediyatrik hastalarda bildirilen en yaygin advers reaksiyon bas agrisi olmustur. Geriyatrik popiilasyon: 65 yas ve Uzeri hastalara
uygulanabilir. Yasli kisiler tedavi edilirken 6zel bir 6nlemin gerekli olduguna isaret eden herhangi bir kanit mevcut degildir. Bununla birlikte bu
hasta populasyonunda eculizumab ile elde edilen deneyim halen sinirlidir. Diger tibbi uriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri :
Herhangi bir etkilesim g¢alismasi gergeklestirilmemistir. Eculizumabin, rituksimabin kompleman-bagimli sitotoksisitesi Uzerindeki potansiyel
inhibitor etkisine dayanarak, eculizumab, rituksimabin beklenen farmakodinamik etkilerini azaltabilir. Plazma degis-tokusun (PD), plazmaferezin
(PF), taze donmus plazma infiizyonunun (Pi) ve intravendz immunglobulinin (IVIg) eculizumab serum diizeylerini diisiirdtigi gosterilmistir. Ek
eculizumab dozu bu uygulamalarda gereklidir. Eculizumabin intraven6z immunglobulin (IVIg) ve neonatal Fc reseptor (FcRn) blokorleri ile es
zamanli kullanilmasi, eculizumabin etkililigini disurebilir. Disen eculizumab etkililigi icin yakindan takip edilmelidir. Kontrendikasyonlar: BEKEMV,
eculizumab ya da listelenen yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlihgi oldugu bilinen hastalarda, herediter fruktoz intoleransi
(HFi) olan hastalarda veya herediter fruktoz intoleransi (HFi) tanisi heniiz konmamis olabileceginden, bebeklerde ve 2 yas alti ¢ocuklarda
kontrendikedir. Gzel kullanim uyarilari ve 6nlemleri: BEKEMV®, etki mekanizmasi geregi ciddi veya 6liimciil meningokokkal enfeksiyon riskinde
artisa neden olmaktadir. Bu nedenle kullanim 6éncesinde meningokokkal asilamanin yapilmasi zorunludur. Ayni nedenle pnémokok asisi da
onerilmektedir. Gerektiginde korunma amacli olarak, antimikrobiyal kemoprofilaksi verilmelidir. Gebelik kategorisi: C BEKEMV’in gocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda gebeligi dnlemek igin tedavi sirasinda ve eculizumab tedavisinin son dozundan sonra en az 5 ay siireyle uygun bir
dogum kontrol yénteminin kullaniimasi g6z 6éniinde bulundurulmalidir. Gebelik déneminde sadece kesin olarak gerekli oldugu durumlarda
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kullanilmalidir. Laktasyon: Sinirli veriler eculizumabin insan sutu ile atilmadigini disindirdiginden, emzirilen yenidogan/bebek lzerinde etki
beklenmemektedir. Emzirmenin gelisim ve saglik agisindan yararlari ve emzirilen ¢ocuk tizerinde eculizumaba veya altta yatan maternal duruma
bagl muhtemel advers etkiler g6z 6niinde bulundurulmalidir. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler: BEKEMV’in arag ve makine kullanma
yetenegi lGzerinde etkisi bulunmamaktadir ya da goz ardi edilebilir etkisi bulunmaktadir. Doz agimi ve tedavisi: Klinik calismalarin higbirinde doz
asimi vakasi bildirilmemistir. Saklama kosullari: 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Orijinal ambalajindaki flakonlar
yalnizca bir defaya mahsus olmak lzere ve en fazla 7 glinliik bir siire igin buzdolabindan gikarilabilir. Bu stirenin sonunda iiriin tekrar buzdolabina
konulabilir. Raf omrii: 36 ay Ticari Takdim Sekli ve Ambalaji: BEKEMV 300 mg/30 mL inflizyonluk ¢ozelti hazirlamak igin konsantre KDV Dahil
Perakende Satis Fiyati: 126343,30 TL (08.04.2025 tarihi itibariyle) Ruhsat Sahibinin isim ve Adresi: Amgen ilag Tic. Ltd. Sti. is Kuleleri, Levent
Mah., Meltem Sok. No: 10, Kule: 2, Kat: 25 4. Levent, Besiktas, istanbul Uretim Yeri: Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company Dun
Laoghaire/Co. Dublin/irlanda Ruhsat Tarihi ve Numarasi: 21.02.2025 - 2025/17 Giincel KUB’iin Onaylanma Tarihi: 19.08.2025 Regete ile satilir.
Daha genis bilgi igin firmamiza bagvurunuz. Materyal Onay Kodu: TUR-959-25-80001



