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i¢in Toz Igeren Flakon (Geri Cekme
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DAGITIM YERLERINE

ilgi . a) Tirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 08.10.2026 tarihli ve E-33352965-525-331576712
sayili yazisi.
b) Saglik Bakanligi Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigiiniin 15.10.2026 tarihli ve E-
80981279-549-332211879 sayili yazisi.

ilgi a) kayith yazi ile; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (TITCK) ulasan sikayete istinaden yapilan
inceleme sonucunda, Amgen Ila¢ Tic. Ltd. Sti.’nin ruhsatina sahip oldugu “Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk
Cozelti Igin Toz Igeren Flakon™ adli tiriiniin 1183722A (SKT:04.2027), 1192028A (SKT:09.2027) ve 1190573A
(SKT:10.2027) partilerine, analiz sonucu uygun bulunmamasi nedeniyle, séz konusu miistahzarin 1183722A
(SKT:04.2027),1192028A (SKT:09.2027) ve 1190573A (SKT:10.2027 ) partilerine, 23 Ekim 2024 tarih ve
32701 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Yonetmelik’e gore Makam Oluru ile 1. simf B seviyesinde (nihai kullaniciya tirlinii saglayan tiim
yerlere) geri cekme islemi uygulandigi Kurumun resmi internet sitesinde 15.06.2026 tarihinde konuyla ilgili
duyuru yapilmistir.

Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tekrar yapilan inceleme ve analizler sonucu “Kyprolis 60
mg 1V Enjeksiyonluk Cozelti I¢in Toz Igeren Flakon™ adli {iriiniin 1190573A (SKT:10.2027) parti numaralisina
uygulanmis olan geri ¢ekme isleminin iptal edildigi Kurumun resmi internet sitesinde 05.10.2026 tarihinde
konuyla ilgili duyuru yapildig bildirilmistir.

Bu kapsamda TITCK tarafindan resmi yazi ve duyuru ile bildirilen “Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk
Cézelti igin Toz Iceren Flakon™ adli tirtintin 1190573A (SKT:10.2027) parti numaralisinin meveut oldugu saglik
tesislerinin s6z konusu ilaca iliskin geri ¢ekme islemlerinin durdurulmasi gerekmektedir. Ilge Saglik
Miidiirliiklerine bagh kendi ilge sinirlarindaki saglik kuruluslarina (eczaneler, 6zel hastaneler, poliklinikler, tip
merkezleri ve diyaliz merkezleri) duyurusunun yapilmasi ve gerekli is ve islemlerinin yiiriitiilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz/rica ederim.

Dog. Dr. Umit Murat PARPUCU
Miidiir a.
ilac ve Tibbi Cihaz Hizmetleri Bagkani

Bu beige, guvenli elektronik imza ile imzalannustis
Belge dogrulama kodu: 2BA7C8CC-973E-4FB9-9428-92F0ATECARS4 Belge dogrulama adresi: https://www.turkive.gov tr/saglik-bakanligi-ebys

Ankara [1 Saghk Midirluga, Varlik Mah. Halil Sezai Erkut Cad. No:3/1 -P.K. 06170
Yenimahalle/Ankara 06010

Telefon No: 03127973000

e-Posta: ankara@saglik.gov.tr Internet Adresi: https://www saglik.gov.tr/

Kep Adresi: ankarailsaglik@hs01 kep.tr




Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 07/11/2026-6501

Ek:

| - Saglik Bakanligi Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigiiniin yazi sureti

2 - Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun yazi sureti

Dagitim:

Geregi:

Ankara Eczaci Odasi Baskanligi

Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Lokman Hekim Universitesi Hastanesi

Tobb Ekonomi Ve Teknoloji Universitesi Saghk
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Ufuk Universitesi Dr.Ridvan Ege Saglk Uygulama ve
Arastirma Hastanesi

Ankara Ili Tiim Ilge Saghk Mudiirliikleri
Ankara ili Tiim Egitim ve Arastirma Hastaneleri
Ankara [li Tiim Devlet Hastaneleri

Ankara ili Tiim Toplum Saghg Merkezleri

Bilgi:
Ankara Halk Sagligi Hizmetleri Baskanhgi
Ankara Saglik Hizmetleri Baskanhigi

Bu beige, giivenli elektronik imza ile imzalannushr

Belge dogrulama kodu: 2BA7CRCC-973E-4FB9-9428-92F0ATECAS54

Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys

Ankara [l Saghk Miudarliigi, Varlik Mah. Halil Sezai Erkut Cad. No:3/1 -P.K. 06170

Yenimahalle/Ankara 06010

Telefon No: 03127973000

e-Posta: ankara@saglik.gov.tr [ntemet Adrest: https://www.saglik.gov.tr/
Kep Adresi: ankarailsaglik@hs01 kep.tr

(]
]

Surekli [sci g
Telefon No: 0312 797 30 00 - 125190




Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 07/11/2026-6501

FURKIVF [LAC Y TIRATCH AT KURL MU RASKANLIK MAK A

TICH SURLNE ART BIRINI
(s

MEHIIE

ey, LAY PIVASA KUY

3 510 Siis
P Srerth] ' * 4
Pl 2o
e ! T.C.
i .

ol SAGLIK BAKANLIGI il
PP A 7 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

ACELE
Sayt  : E-33352963-525-331576712 08.10.2026
Konu : Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk Cozelt
I¢in Toz Igeren Flakon

DAGITIM YERLERINE

ilgi 1 13.06.2026 tarihli ve E-33352965-525-317678647 sayili yazinuz.

ilgide kayith yazimiz ile, Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk Cozelti igin Toz I¢eren Flakon adh tiriin igin
gerceklestirtlen stabilite ¢alismasi sirasinda goériniim (gorinir partikiil) agisindan dogrulanmus spesifikasyon disi
sonug tespit edildigine dair ruhsat sahibi firma olan Amgen lla¢ Tic. Ltd. Sti. tarafindan Kurumumuza yapilan
basvurularin degerlendirilmesi sonucunda: 13.06.2026 tarihli ve E-33352965-525-317618110 sayili Makam
Oluru ile Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk Cézelti I¢in Toz Igeren Flakon adli iiriiniin 1183722A
(SKT:04.2027), 1192028A (SKT:09.2027) ve 1190573 A (SKT:10.2027) partilerine 23.10.2024 tarihh ve 32701
sayill Resmi Gazete' de yayunlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Yonetmelik'e gore 1. Simif B seviyesinde geri ¢ekme islemi uygulanmis oldugu bildirilerek Griinlerin
dagiiminin yapildigi hastaneler ve iiriin adetlerine iliskin liste yazinz ekinde gonderilmistir. Bu drtnlerin
meveut bulundugu saglik kurumvkuruluslarinda kullamminin durdurularak ilgili Ydnetmelik maddeleri
dogrultusunda iade islemlerine baglanmasinin uygun olacag ifade edilmistir.

Konu hakkinda Amgen ilag Tic. Ltd. Sti. tarafindan Kurumumuza yapilan basvurularn  01.07.2026
tarihinde Kurumumuz Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendiriimesi sonucu: geni
¢ekmeye konu 3 partide somur olarak partikill tespit edildigine dair bir analiz sonucu veya firma beyan
bulunmamasi. herhangi bir uluslararasi kabul gérmis otoritenin geri ¢ekme karart almadiginin beyan edilmesi
dikkate alinarak ilgili partilerin temin edilebilenlerinden gozle gérilitr partikiil yoniinden kontrol edilebilmesi
amaciyla numune istenmesine (en az 20 drlin/parti) karar verilmistir.

Bu dogrultuda Istanbul 1l Saghk Midirliigi aracihgiyla temin edilen 1190573A (SKT:10.2027) parti
numarali numuneler Kurumumuzca vapilan inceleme ve analizler sonucu ilgili firma spesifikasyonlarna gére
uygun bulunmustur,

Analiz sonucu hakkinda Kurumumuz Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu tarafindan 24.09.2026
tarihinde yapilan degerlendirmeler sonucu diizenlenen karar formunda; “...Bu dogrultuda yapilan inceleme ve
analizler sonucu Kyprolis 60 mg IV Enjeksivonluk Cozelti I¢in Toz Iceren Flakon adh iiriinin 11905734
(SKT:10.2027) partisine ait numunenin ilgili firma spesifikasyonlarina gore uvgun bulundugu dikkate alinarak;
mitsterilere dagitilmadigt ve Amgen koniroliinde kalmug oldugu firma tarafindan hevan edildiginden 11905734
(SKT:10.2027) numaral: partinin pivasava verilmesinde sakinca olmadigina karar verilmigiir. Adi gegen tirtintin
11837224 (SKT:04.2027) ve 11920284 (SKT:09.2027) partilerine uygulannus olan geri ¢ekme islemine devam
edilmesi uygun goriilmiiseiir.” seklinde goris verilmistir,

Bu nedenle Amgen llag Tic. Ltd. Sti. nin ruhsatina sahip oldugu Kyprolis 60 mg [V Enjeksiyonluk (ozelti
icin Toz Igeren Flakon adh diriiniin 1190573 A (SKT:10.2027) partisine 13.06.2026 tarihli ve E-33352965-525-
317618110 sayihh Makam Olur’u ile 23 Ekim 2024 tarihli ve 32701 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Begeri
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Tibbi Uriinler ve Gzel Tibbi Amagli Gidalarin Geri Cekilmesi FHakkinda Y énetmelik’e gore 1. simf B sevivesinde
(nihai kullaniciya iriinit saglayan tim yerlere) uygulanan geri ¢ekme islemi 02.10.2026 tarihli ve E-33352965-
525-330555036 sayili Makam Olur’u ile iptal edilmistir.

Bilgilerinize arz ederim.

Hiiseyin CELIK
Kurum Baskam

Dagitim:

Halk Saghg! Genel Mudirligine

Kamu Hastaneleri Genel Midirliigiine
Saghk Hizmetlert Genel Miidiirliigiine
Yiksekogretim Kurulu Baskanhigina

Askeri Saglik Hizmetleri Genel Mudirliigiine

avenfi elekiromk imza e imzalanm
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SAGLIK BAKANLIGI
Kamu Hastaneleri Genel Miidiirlagii

Sayr : E-80981279-549-332211879 15.10.2026

Konu : Kyprolis 60 mg [V Enjeksiyonluk Cézelti
[¢in Toz Igeren Flakon (Geri Cekme
Iptali)

DAGITIM YERLERINE

flgi :  Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 08.10.2026 tarihli ve E-33352965-525-331576712
sayili yazisi.

I1gi yazi ile; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (TITCK) ulasan sikayete istinaden yapilan inceleme
sonucunda, Amgen ilag Tic. Ltd. Sti.’nin ruhsatina sahip oldugu “Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk Cézelti Igin
Toz Iceren Flakon” adli iiriiniin 1183722A (SKT:04.2027). 1192028A (SKT:09.2027) ve 1190573A
(SKT:10.2027) partilerine, analiz sonucu uygun bulunmamasi nedeniyle, s6z konusu miistahzarin 1183722A
(SKT:04.2027), 1192028A (SKT:09.2027) ve 1190573A (SKT:10.2027) partilerine, 23 Ekim 2024 tarih ve 32701
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amacgh Gidalarin Geri Cekilmesi
Hakkinda Ydnetmelik’e gore Makam Oluru ile 1. simf B seviyesinde (nihai kullaniciya {irGinii saglayan tiim
yerlere) geri ¢ekme islemi uygulandigi Kurumun resmi internet sitesinde 15.06.2026 tarihinde konuyla ilgili
duyuru yapilmisti.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tekrar yapilan inceleme ve analizler sonucu “Kyprolis 60
mg [V Enjeksiyonluk Cézelti Igin Toz Igeren Flakon™ adli iiriiniin 1190573A (SKT:10.2027) parti numaralisina
uygulanmis olan geri gekme isleminin iptal edildigi Kurumun resmi internet sitesinde 05.10.2026 tarihinde
konuyla ilgili duyuru yapildig: bildirilmistir.

Bu kapsamda TITCK tarafindan resmi yazi ve duyuru ile bildirilen “Kyprolis 60 mg IV Enjeksiyonluk
Cozelti I¢in Toz Igeren Flakon” adh Giriiniin 1190573A (SKT:10.2027) parti numaralisinin mevcut oldugu saghk
tesislerinin s6z konusu ilaca iliskin geri ¢ekme islemlerinin durdurulmasi gerekmektedir. 1l Saghk
Midurltgiiniize bagh saghk tesislerinde ilgili personelin bilgilendirilerek gerekli is ve islemlerin
gerceklestirilmesi hususunda;

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Bahar AYDINLI
Bakan a.
Genel Mudiir Yardimcisi

Dagitim:
81 Il Valiligine (i1 Saglik Miidiirliigii)
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