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ECP ENDIKASYONLARI

Son yillarda, ekstrakorporeal fotoferez (ECP), bilimsel fopluluk tarafindan ¢esitli hastaliklan tedavi
edecek terapoétik bir se¢cenek olarak kabul ediimektedir. BK'tan bir grup fotoferez uzmnanindan
gelen tavsiyeler, cesitli patolojilerin tedavisi Uzerindeki olumiu etkisini dzetlemektedir.

PATOLOJI | ENDIKASYONLAR
A . Birinci basamak tedavide:
CILDIN T-HUCRELI LENFOMASI « Eritrodermik (evre Ill /IVA/B1/0)
(Erirodermik Mikozis Fungoides * Ek immuUnmodulatér tedavisi (&rm. IFNa) mumkin
ve Sezary sendromu) * Evre IV icin ek toplam cilt elekiron isini tedavisi (ABD Ulusal

Kanser Enstitusu kilavuzu)

ikinci basamak tedavide :

e Kutandz, hepatik ve mukozal tutulumu olan kronik GVHD;
steroid bagimli veya bagimsiz cGVHD

*Deri, karaciger ve bagirsak tutulumuyla birlikie akut GVHD;
kalsindrin inhibitdrine yanit vermeyen veya steroide direncli
hastalar i¢in®@ Steroidin azaltimasi icin kullanilabilirt?

GRAFT VERSUS HOST HASTALIGI

_ _ Kalp reddi
SOLID ORGAN REDDI Akcidger nakli: Brongiolitis obliterans sendromiu (BOS) hastalarda
ana endikasyon®

Tedavi protokoli (seans sayisi ve sikligi), 6zellikle yas, hastalik durumu, klinik bulgular, hastanin gelisimi,
tedaviye verdigi cevap ve toleransina uygun olarak hastanin patolojisine adapte edilmelidir (4).

KAPALI YONTEM AVANTAJLARI

B Yéntemin esnekligi : halihazirda diger uygulamalar icin kullanilan oferez
cihaziyla uyumliu @
» Dusuk ekstrakorporeal hacim: 164 - 287 mL
+ Onemli tedavi edilen kan hacmi: 7 - 10 L

B  Numune alma kalitesi ¥
* Safligl > %90 olan mononukleer hucrelerin (MNCller) dnemli ekstraksiyonu

* Isinlama torbasinda duguk hematokrit (Ht < %2)

B Yetiskin ve cocuklar icin uygun tedavi (< 20 kg) 459



MACO PHARMA’DAN KAPALI YONTEM

Prosedur boyunca, aferez ve isinlama asamalar, iki farkli cihaz ile gergeklestirilir.

Kapali ydntem, mononukleer hlcre toplama islemini gerceklestirmek icin strekli akigh bir hiicre H— 4
ayiricisi ve bir isinlama cihazi olon MacoGenic G2'yi kullanir. OPTI MIZASYON( )
¢ Tibbi personel tarafindan halihazirda bilinen ve diger uygulamalar icin
kullanilan bir aferez cinazinin kullanimasi

* Ceviimigi sisteme kiyasla uygun maliyetli prosedur
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Maco Pharma GUVENL'K(”

= Fotoferez islemi « MacoGenic G2 baslatildiginda otomatik test: kangtrma, UVA
lambalarnnin ve sicakligin kontrolt

* MNC'ler MacoGenic Set iiniama * Isinlama parametrelerinin kaydi: kullanici adi ofurum agma, sifre,
forbasina aktarir UVA dozu, isinlama déngist

A * Isinlama oncesi ve sonrasi MacoGenic G2 cihazi ile torbanin ve hasta
- bagis numarasinin parti kod kontroli

! N * Verilen UVA dozunun kontrolu (4 isinlama sensérd)
MacoGenic Set C€us - - i
" \ ¢ Prosedurun herhangi bir aninda isinlama dongusu ekrani

3 ADIMDA ' iZLENEBILIRLIK

MNC’lerin aferez
cihaziyla toplanmasi

BI R Y 0 N T E M * Metoksalen ilavesi * Isinlama torbasi Gzerindeki etiket kismi: hasta badis numarasininyapistinimasi
(8-MOP) - Hasta dosyasina isinlama sonunda rapor ve etiketin yazdinimasi
' (tedavidurumu, islemin tarihi ve saati, bagis numarasi, ..)

)/ KALITE

/ * Isinlamadan énce ve sonra olasi kan kalitesi kontrolleri¥

. MacoGenic G2 araciigiyla UVA isinlamasi  « jgnlama homojenligi: forbanin makineye eksantiik hareketi
_ - 2 J/cm?de 6nerilen UVA dozu
MacoGenic 62 < _ (15 siireli 1sinlama ~10 dk

/ ERGONOMI?)

3 ’
: . 2 MacoGenic G2 :
" TeddV.I edilen - * Cok dilli dokunmatik ekran
hucreler":] hGSfGyG - * Barkod OKUYUCU
yeniden infuzyonu

! Scarisbrick ve digerleri Kutandz T hicreli lenfora ve kronik graft-versus-host hastaliginin tedavisinde ekstrakorporeal fotoferez kullanimina iliskin Birlesik Krallik fikir birligi beyani. 2008.
2 Rafei ve digerleri Akut ve Kronik Graft-Versus-Host Hastaliginda Tedavi Yontemi Olarak Ekstrakorporeal Fotoferezin Elestirel Bir Degerlendirimesi. 2017. mQCOPhQer
3 Pecoraro ve digerleri Akciger Transplantasyonu Sonrasi Bronsiyolit Obliterans Sendromlu Hastalarda Ekstrakorporeal Fotoferezin Etkinligi. 2017.

* Ekstrakorporeal fotokemoterapi, Teknik degerlendirme raporu, Fransa Ulusal Sadlik Otoritesi, Mart 2010. p h oto P h e res IS
5 Perotti C ve digerleri Yeni bir ekstrakorporeal fotokemoterapi tekniginin fizibilitesi ve glvenligi: 240 prosedir deneyimi. Haematologica 1999; 84:237-241.

¢ Kanold J. ve digerleri. Allojeneik kemik iligi nakli sonrasi pediatrik graft-versus-host hastaliginda fotoferez: saha deneyimine ve literattrin gdézden gegirimesine dayanan klinik uygulama kilavuzian. Transflzyon Cilt 47, Aralik 2007. PARTNERING | IMMUNOMODULATION
7 MacoGenic G2 Kullanm kilavuzu



ECP’YE OZEL URUNLER

MacoGenic Set C€oss0

Referans

Baglantilar

Paketleme

Saklama kosullar

Xuves01Q

Xuv8as01QR

1 enjeksiyon bdlgesi

1 spayk

1 ¢lkis agzi

1/ torba

20/ kutu

Oda sicakliginda, isikfan, nemden ve

dondan korunmalidir.

The MacoGenic Set* sadece MacoGenic cihazlarla beraber kullaniimalidir.

MacoGenic G2 (€450

Referans

Dahil olanlar

Agirlik

Gug¢ Kaynagi

Saklama

Kullanim

9MG2000

Olciiler (cm)

Geniglik
87

Derinlik
64

YUkseklik
38

Rapor ve etiket
yazicilar
Barkod okuyucu
LCD renkli
dokunmatik
ekran
Tibbi klavye

(K9)

67

110-240V AC
50/60 Hz

Kosullan

Sicaklik:
from +10°C to
+40°C
Nem:

10% ila %80
(yogusmasiz)
Atmosfer
pbasinct :
500 hPa to 1060
hPa

Kosullarn

Sicaklik: +18°C
ila +22°C arasi
klimall oda
YuRkseklik <
2000m Nem:
%80
(yogusmasiz)

The MacoGenic G2**ekstrakorporeal fotoferez icin endikedir.

XuvesoiQ
XUV8501QR

9MG2000

*Daha fazla bilgi igin 1Gtfen kullanim talimatianni okuyun. Bu Griin, ydnetmelige uygun olarak CE isaretli (Onayll kurulus N°0459) sinif lla tibbi cihazdir.
** Daha fazla bilgi i¢in 1Utfen kullanim talimatianni okuyun. Bu Urdn, yénetmelige uygun olarak CE isaretli (Onayl kurulus N°0459) sinif lla fibbi cihazdir.

M MACO PHARMA Rue Lorthiois - 59420 Mouvaux FRANCE - T. + 33 (0) 320 11 84 30 - F. + 33 (0) 320 11 84 86

[E Daha fazla bilgi igin IGtfen kullanim talimatianni okuyun.
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