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OZET

Arastirma, kanser tedavisinde oral antikanser ila¢ kullanan hastalar i¢in gelistirilen mobil
uygulamanin (OKTED) ilag uyumu ve semptomlar iizerine etkisini belirlemek amaci ile
yapilmistir. Randomize kontrollii tasarimla yapilan arastirmanin 6rneklemini iki farkl
iiniversite hastanesinin onkoloji poliklinigine bagvuran 98 hasta olusturmustur. Arastirma
77 hasta (38 miidahale ve 39 kontrol) ile tamamlanmistir. Verilerin toplanmasinda Hasta
Tanitim Formu, Oral Kemoterapi Uyum Olgegi (OKUO) ve Memorial Semptom
Degerlendirme Olgegi (MSDO) kullanilmistir. Verilerin analizinde ki-kare, bagimsiz
gruplarda t testi ve dogrusal karma etki modeli kullanmilmistir. Miidahale grubundaki
hastalar mobil uygulama ile 6 ay boyunca takip edilmistir. Mobil uygulama; oral antikanser
ilaca yonelik bilgiler, semptoma 6zgii oneriler ve kullaniciyla etkilesim saglayan soru-
cevap modiiliinden olusmustur. Miidahale ve kontrol grubu arasmnda OKUO 6n test
ortalama puanlari arasinda fark olmadigi (p>0,05), 1., 3. ve 6. ay ol¢limlerde miidahale
grubunun OKUO ortalama puaninin yiikseldigi belirlenmistir (p<0,05). Miidahale ve
kontrol grubu arasinda MSDO &l¢iim ortalama puanlar arasinda fark olmadig (p>0,05), 3.
ve 6. ay izleminde miidahale grubunun MSDO ortalama puaninda azalma oldugu
belirlenmistir (p<0,05). Arastirma sonucunda, mobil uygulamanin semptom yonetiminde
ve tedaviye uyumu arttirmada etkili oldugu belirlenmistir. Arastirmadan elde edilen
sonuglar dogrultusunda, oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda mobil uygulamanin
tedaviye uyum ve semptom yonetiminin arttirilmasinda kullanilmasi 6nerilmektedir.
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ABSTRACT

The aim of this study was to determine the effect of mobile application on adherence and
symptom management in patients prescribed oral anticancer agents. This randomized
controlled study consisted of 98 patients admitted to two different university hospitals'
oncology outpatient clinic. The study was completed with 77 subjects (38 experimental and
39 control). Data were collected through patient information form, Oral Chemotherapy
Adherence Scale (OCAS), and Memorial Symptom Assessment Scale (MSAS). Chi-
square, t-test in independent groups and linear mixed effects model were used for data
analysis. Patients were followed 6 months. Mobile application had three modules. These
are oral anticancer drugs information, symptom-specific recommendations and question-
answer modules. There was no difference between the intervention and control groups in
terms of mean OCAS scores of the first measurement (p>0,05), and the OCAS mean scores
of the intervention group increased in the 1st, 3rd and 6th month measurements (p<0,05).
There was no difference between the intervention and control groups between the first
measurement scores of the MSAS (p>0,05). MSAS mean scores of the intervention group
decreased in the 3rd and 6th month measurements (p<0,05). Mobile application was
effective on symptom management and increasing medication adherence. In parallel with
the study results, a smartphone mobile app to improve adherence and symptom
management may be suggested for patients with certain risk factors.
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SIMGELER VE KISALTMALAR

Bu calismada kullanilmis kisaltmalar, agiklamalari ile birlikte asagida sunulmustur.
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Oral Kemoterapi Tedavim Mobil Uygulama

Oral Kemoterapi Uyum Olgegi (Oral Chemotherapy Adherence Scale)
Oncology Nursing Society (Amerikan Onkoloji Hemsireligi Dernegi)



1. GIRIS

Kanser, diinyada o6lim nedenleri arasinda kardiyovaskiiler hastaliklardan sonra ikinci
sirada yer almaktadir. Diinya genelinde her alt1 6liimden birinin kanserle iliskili oldugu,
2018 yil1 i¢in 9,8 milyon kisinin kanser nedeniyle hayatin1 kaybettigi tahmin edilmektedir
(World Health Organization [WHO], 2018). Kanser tedavisinde geleneksel intravendz
kemoterapiye alternatif olarak oral antikanser ilaclarin kullanimi son yillarda artig
gostermistir. Oral antikanser ilaglar (OAI), dogrudan anti-timor aktivitesine sahip
sitotoksik ajanlart ve hedefe yonelik ajanlari kapsayan, kanser hastalarinda kullanimi
onaylanmis ilaglardir. Giiniimiizde Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA/U.S. Food and
Drug Administration) tarafindan onaylanan yiiziin {izerinde oral antikanser ilag
bulunmaktadir (Kinch, 2014; Sun ve digerleri, 2017). Ozellikle hedefe yonelik ajanlarin
kanser tedavisinde kullanilmasiyla beraber bu say1r daha da artmistir (Sun ve digerleri,
2017). Bugiin kanser tedavisinde kullanilan ilaglarin iigte biri oral yolla

uygulanabilmektedir (Paolella ve digerleri, 2018).

Geleneksel intravendz kanser tedavilerine gore oral antikanser ilaglar; kullanim kolayligi,
hazirlik gerektirmemesi, ev ortaminda uygulanabilir olusu, invaziv girisim gerektirmemesi
gibi nedenlerle hastalar tarafindan tercih edilmektedir (Bourmaud ve digerleri, 2015;
O’neill ve Twelves, 2002; Paolella ve digerleri, 2018). Bununla birlikte intraven6z kanser
tedavileri, onkoloji kliniklerinde saglik personelinin gozetimi ve kontroliinde
uygulanmaktayken oral antikanser ilaglar ev, rehabilitasyon merkezi ve/veya bakim
evlerinde uygulanabilmektedir. Bu durum, hasta ve yakinlarimin tedavi i¢in daha fazla
sorumluluk almalarini gerektirmektedir. Hastalar, semptom kontrolii, tedaviyi yonetme,
toksisite belirtilerini izleme gibi kendi bakiminda daha fazla sorumluluk almak durumunda
kalmakta, bazen de bu sorumlulugun farkinda olmamakta, bu nedenle tedaviye uyum
saglamakta ve semptomlar1 yonetmede giigliik yasamaktadir (Thompson ve Christian,
2016; Weingart ve digerleri, 2008). Hastalarin onkoloji ekibiyle goriisme sikliginin
azalmasi, hasta egitiminin yetersiz yapilmasi ilacin dogru doz ve zamaninda alinmamasina,
yan etkilerin erken donemde fark edilememesine ve istenmeyen sonuglara neden olabilir

(O’neill ve Twelves, 2002).

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda, intravendz tedavilerde oldugu gibi, tedaviyle

iligkili pek cok semptom ortaya ¢ikmaktadir. Bu semptomlar arasinda siklikla yorgunluk,



bulanti/kusma, cilt ve tirnak degisiklikleri istahsizlik, diyare, anksiyete ve uyku sorunlari
yer almaktadir (Jacobs ve digerleri, 2019; Spoelstra ve digerleri, 2015; Tokdemir ve Kav,
2017). Kanser ve oral antikanser ila¢ kullanimina bagl ortaya ¢ikan ve kontrol edilmeyen
semptomlar hastalarin yasam kalitesini ve OAI tedavisine olan uyumunu olumsuz

etkilemektedir (Jacobs ve digerleri, 2019; Spoelstra ve digerleri, 2013b).

Oral antikanser ilaglarda tedavi basarisi, hastanin tedaviye uyumu en iyi sekilde
gergeklestirildiginde miimkiin olmaktadir. Tedaviye uyum, tedavi etkinligini ve toksisite
kontroliinii saglamanin yani sira hastanede kalis siiresi ve saglik harcamalarini da
azaltmaktadir (Partridge ve digerleri, 2002; Ruddy ve digerleri, 2009). Tedaviye uyum,
hastanin recete edilen tedaviye ne olglide uydugunu belirlemek amaciyla kullanilan bir
kavramdir (Kav, 2015). Belirlenen tedaviye gore ilaglarin1 dogru dozda ve zamanda alan,
doz atlamayan, ekstra doz almayan, yanlis miktarda veya yanlis zamanda doz almayan
hastalar “tedaviye uyumlu” olarak tanimlanmaktadir (Ruddy ve digerleri, 2009). Bununla
birlikte tedaviye uyumun sadece regete edilen ilaclara uygunluk gdsterme ile siirl
olmadigi; hastanin ila¢ kullanma davranislari, diyeti, saglik Onerilerine uyma ile ilgili
yasam tarzi degisikliklerini de kapsayan genis bir kavram oldugu belirtilmektedir (Bassan
ve digerleri, 2014).

Tedaviye uyum karmasik ve cesitli faktorlerden etkilenen c¢ok yonlii bir kavramdir.
Hastalar unutkanlik, dikkatsizlik veya tedavi rejiminin karmasiklig1 gibi nedenlerle kasitsiz
olarak; yan etkiler, yasam tarzi, olumsuz duygular, tedavi gereksinimine olan
inanglari/algilar1 nedeniyle kasith olarak tedaviye uyumsuzluk gosterebilir (Weingart ve
digerleri, 2008; Yagasaki ve digerleri, 2015). Tedaviye uyumu etkileyen faktorler hasta,
tedavi ve saglik sistemi kaynaklidir. Hastayla iliskili faktorler; diisiik okuryazarlik, coklu
ila¢ kullanimi, psikolojik faktorler, sosyal destek azligi, tedavinin algilanan yarari seklinde
siralanmaktadir. Tedavi ile ilgili faktorler; tedavi rejiminin karmagikligi, tedavi maliyeti,
tedavi stiresi iken saglik sistemi kaynakli faktorler; yetersiz iletisim, randevu aksakliklari,
bakimin siirekliligi ile ilgili engeller ve boliinmiis saglik sistemidir (Betcher ve digerleri,

2016; Kav, 2015).

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda tedaviye uyum oranlar1 degiskenlik gostermektedir
(Barillet ve digerleri, 2015; Bassan ve digerleri, 2014;Greer ve digerleri, 2016; Noens ve

digerleri, 2009). Semptom yiikii fazla olan hastalarda tedaviye uyum sorunlarinin daha



fazla goriildiigii belirtilmektedir (Berry ve digerleri, 2015; Jacobs ve digerleri, 2019). Bu
nedenle oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda semptom kontroliiniin saglanmasi ve

semptom yonetimi dahil olmak iizere, hasta 6gretimi Ve izlemi olduk¢a 6nemlidir.

Oral antikanser ilaclarin dar terapotik araliga sahip olmasi nedeniyle, ev ortaminda giivenli
kullanimi1 icin hasta egitimi ve izlemi olduk¢a 6nemlidir. Cevresel maruziyetin ve ilag
hatalarinin 6nlenmesinde hasta ve yakinlarina verilen egitim anahtar rol oynamaktadir.
Hasta ve yakinlaria verilecek egitimde oral antikanser ilacin ne i¢in kullanildigi, doz
semas1, besin-ila¢ etkilesimleri, yan etkiler, toksisite belirtileri, saklama kosullari,
kullanilmayan ilaglarin imhasi ve c¢evresel maruziyet hakkinda bilgiler mutlaka yer
almalidir (Neuss ve digerleri, 2013). Arastirmalar giivenli ila¢ kullaniminda egitimin tek
basima yeterli olmadigini, diizenli izlemin yapilmas1 gerekliligini vurgulamaktadir
(Spoelstra ve digerleri, 2017; Weingart ve digerleri, 2008). Oral antikanser ilag kullanan
hastalarin tedaviye uyumunun iyilestirilmesinde hemsire tarafindan yapilan bireysel hasta
egitimi ve izlemin 6nemine vurgu yapan g¢alismalar bulunmaktadir (Arthurs ve digerleri,
2015; Burhenn ve Smudde, 2015; Cirillo ve digerleri, 2019, 2014; Kav ve digerleri, 2008;
Schneider ve digerleri, 2014; Spoelstra ve Sansoucie, 2015). Son yillarda oral antikanser
ilag kullanan hastalarin egitimi ve izleminde hemsire miidahalelerinin artig gosterdigi ve
hemsirelerin hasta egitimi konusunda anahtar rol oynadigi belirtilmektedir (Cirillo ve
digerleri, 2014; Kav ve digerleri, 2008; Komatsu ve digerleri, 2014; Winkeljohn ve
digerleri, 2010). Bununla birlikte oral antikanser ilag kullanan hastalarin tedaviye uyumu
ve semptom yonetiminde hasta egitiminin yani sira birden fazla bileseni igeren ¢ok yonlii
miidahalelere ihtiyag¢ duyuldugu belirtilmektedir (Burhenn ve Smudde, 2015).
Teknolojinin gelismesiyle birlikte hasta egitiminde akilli cep telefonu temelli mobil saglik
uygulamalarinin fayda sagladigi belirtilmektedir (Ali ve digerleri, 2019; Haase ve
digerleri, 2017; Spoelstra ve Sansoucie, 2015). Mobil uygulamalar saglik hizmetine erigimi
arttirmak, gercek zamanl izlem saglamak, kronik hastaliklarin 6z yonetimini desteklemek,
saglig1 koruma ve gelistirmek igin bir arag¢ olarak kullanilabilir (Wickersham ve digerleri,
2019).

Arastirmanin amaci

Arastirma, oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik gelistirilen mobil uygulamanin

tedaviye uyum ve semptomlar iizerine etkisini degerlendirmek amaci ile yapilmistir.



Arastirmanin hipotezleri

Hoa: Oral antikanser ilag kullanan hastalar icin gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED)

tedaviye uyumu arttirici etkisi yoktur.

Hia: Oral antikanser ilag kullanan hastalar i¢in gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED)

tedaviye uyumu arttirici etkisi vardir.

Hop: Oral antikanser ila¢ kullanan hastalar i¢in gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED)

semptomlar1 azaltict etkisi yoktur.

Hip: Oral antikanser ila¢ kullanan hastalar i¢in gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED)

semptomlart azaltici etkisi vardir.

Literatiirde oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin tedaviye uyumu ve semptom
yOnetiminin saglanmasinda hasta dgretimi (Tokdemir ve Kav, 2017), elektronik alarm ve
hatirlaticilar (Bourmaud ve digerleri, 2015; Burhenn ve Smudde, 2015), kemoterapi
ginligii (Oakley ve digerleri, 2010), telefonla danismanlik (Craven ve digerleri, 2013;
Eldeib ve digerleri, 2019), kogluk (Schneider ve digerleri, 2014), kisa mesaj (Spoelstra, ve
digerleri, 2016), otomatik sesli yanit (Decker ve digerleri, 2009; Spoelstra ve digerleri,
2013a) ve mobil uygulama (Greer ve digerleri, 2017; Pereira-Salgado ve digerleri, 2017)
miidahaleleri kullanilmistir. Mevcut miidahalelerin kanser hastalar1 i¢in kullanilabilir ve
faydali oldugu belirtilmekle birlikte kanserli hastalarda mobil uygulamalarin etkisini
degerlendiren daha fazla sayida aragtirmaya gereksinim duyuldugu ifade edilmektedir

(Ross ve digerleri, 2018).

Arastirmanin Oonemi

Diinyanin her yerinde kullanim1 giderek yayginlasan akilli telefon teknolojilerinin saglik
alaninda da kullanilmasi hastalarin tedaviye uyumunun arttirilmasinda fayda saglayabilir.
Mobil uygulamalarin hasta egitiminde, semptom yonetiminde (Ali ve digerleri, 2019;
Haase ve diegrleri, 2017; Spoelstra ve digerleri, 2015), istendik davranis degisikliklerinin
(Buller ve digerleri, 2013) kazandirilmasinda ve saglik ekibi ile iletisimin
giiclendirilmesinde (Park ve digerleri, 2014) fayda sagladig: literatiirde belirtilmistir.

Kanser alaninda gelistirilen mobil uygulamalarin da hasta egitimi ve izleminde, semptom



yonetiminde yararli bir ara¢ olarak kullanilabilecegi belirtilmektedir (Odeh ve digerleri,
2015).

Giiniimiizde kanserle ilgili pek cok mobil uygulama sanal marketlerde bulunmasina karsin
bu uygulamalarin daha ¢ok ilag hatirlaticisi olarak gelistirildigi, i¢erik ve bilgi giivenilirligi
ile ilgili sinirliliklariin oldugu gériilmistiir (Brouard ve digerleri, 2016). Kanser alaninda
gelistirilen mobil uygulamalarin etkinligini degerlendiren sinirli sayida ¢alisma
bulunmaktadir (Brett ve digerleri, 2018; Fischer ve digerleri, 2018; Greer ve digerleri,
2017; Pereira-Salgado ve digerleri, 2017; Weaver ve digerleri, 2014). Ulkemizde oral
antikanser ilag kullanan kanser hastalarina yonelik gelistirilmis mobil uygulamanin etkisini

degerlendiren bagka bir arastirmaya rastlanmamustir.

Onkoloji hemsirelerinin, oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin tedaviye uyumunun
saglanmasinda ve semptom yoOnetiminde egitim, danigsmanlik ve izlem gibi sorumluluklari
bulunmaktadir. Ancak literatiir incelendiginde (Greer ve digerleri, 2016; Arthurs ve
digerleri, 2015; Mathes ve digerleri, 2014) oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin
izleminde ve tedaviye uyumlarinin arttirilmasinda standart bir yaklagimin bulunmamasi, bu
konuda yeni yontemlerin gelistirilmesi gerekliligini diislindiirmektedir. Literatiirde oral
antikanser ila¢g kullanan hastalarda mobil uygulama miidahalesinin etkinligini
degerlendirmeye yonelik sadece bir randomize kontrollii ¢alismaya ulagilmigtir (Greer ve
digerleri, 2017). Ulkemizde ise oral antikanser ilag kullanan hastalarda mobil uygulama
miidahalesine iliskin baska bir arastirmaya rastlanmamistir. Bu arastirma; alandaki
hemsirelik uygulamalarina kanit olusturmasi ve oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin
semptom yoOnetimi, tedaviye uyumu ve izleminde yasanan sorunlara ¢o6ziim Onerisi

sunmasi acisindan onem tagimaktadir.
Smirhiliklar

1) Arastirmanin iki farkli kurumda yiiriitiilmesi, bazi hastalara erigmede ve veri toplama
stirecinde giicliilk yasanmasina neden olmustur.

2) Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Gazi Hastanesi Onkoloji
Polikliniginde oral antikanser ilag kullanan hastalar poliklinige kabul edildiginde
sorumlu hekim arastirmaciya telefonla ulagsmistir. Onkoloji Poliklinigindeki hekimler

aylik ya da iki ayda bir rotasyona ugradiklar1 i¢in, her degisim sonrasi arastirmanin



amacit ve arastirmaciyla iletisim ile ilgili bilgiler sorumlu hekimlere yeniden
anlatilmistir. Hekimlerin oral antikanser ilag kullanan hastalar1 aragtirmaciya
bildirmesinde aksakliklar yasanmis ve bu nedenle kagirilan vakalar olmustur.

3) Hastalarin randevu saatini beklerken endiseli ve aceleci olmasi arastirmaya katilimi

sinirlandirmistir.

Tanimlar

Oral antikanser ilag: Kanser tedavisinde, oral yoldan verilen hormonal tedaviler disindaki

oral antikanser ajanlar1 kapsamaktadir.

Mobil uygulama/ Mobil aplikasyon: Akilli cep telefonlarna indirilebilen 6zel olarak

tasarlanmis yazilim.



2. GENEL BILGILER

Kanser kontrolsiiz hiicre boliinmesiyle karakterize viicudun diger doku ve organlarina
yayllim gosteren bir hastaliktir. Kanser tedavileri arasinda ilagla tedavi anlamina gelen
kemoterapi onemli bir yer tutmaktadir (WHO, 2018). Kanser tedavisinde kullanimi
onaylanan ilk kemoterapi ilaci olan Mustargen (Meklerotemin)’in kesfini takip eden 1949
yil1 ve sonrasinda antikanser ilaglarla ilgili arastirma ve gelismeler ivme kazanmistir
(Kinch, 2014). Modern molekiiler biyoloji yontemleri, ileri tarama yontemleri, hedefe
yonelik ila¢ tasarimlari, insan genomlarimin dizilimi dahil bilim ve teknolojideki

ilerlemeler ilag kesiflerini hizlandirmistir (Sun ve digerleri, 2017).

Antikanser ilaglar, cerrahi tedavi ve radyoterapi ile birlikte kanser tedavisinin énemli bir
pargasidir. Antikanser ilaglar genel olarak sitotoksik, biyolojik ve hormonal ilaglar olmak
iizere li¢ smifta toplanabilir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicresinin DNA’smma ya da
onciillerine zarar vererek hiicre boliinmesini durdurmay1 hedefler. Bununla birlikte, bu tiir
ilaglarin en 6nemli dezavantaji kanser hiicreleri ile birlikte saglikli hiicrelere de zarar
vermeleridir. Sitotoksik ilaglarin biiyiik bolimiini alkilleyici ilaglar, antimetabolitler ve
bitki alkaloidleri olusturmaktadir. Biyolojik ilaglar ya da hedefe yonelik ilaglar ise
monoklonal antikorlar ve kanser asilarmi kapsamaktadir. Immiinoterapi ya da biyolojik
yanit degistirici tedaviler, immiin sistemi harekete gecirerek kanseri tedavi etmeye caligir.
Hormon replasman tedavisi, kanser hiicrelerinin biiyiime veya gelisimini destekleyen
hormona bagimli yollara miidahale eder. Meme ve prostat kanserinin tedavisinde énemli

bir role sahiptir (Mazzaferro ve digerleri, 2013).

Giiniimiizde antikanser ilaglarin ¢ogu intravendz olarak uygulanmaktadir. Intravendz
uygulamalarda gastrointestinal emilim sorunlari ile karsilasilmaz. Boylece hastaya hizli ve
tam biyoyararlilik ile dogru miktarda doz uygulanmis olur. Ancak, normal dokulara da
yiiksek yogunlukta uygulanacagindan yasanan yan etkiler daha fazla ve tehlikeli olabilir.
Intravendz tedavilerin uygulama &ncesinde hazirlik gerektirmesi, hipersensitivite
reaksiyonlarinin fazla olmasi, hastaneye bagvuru gerektirmesi ve invaziv girisimler

araciligiyla uygulanmasi dezavantajlarindandir (Mazzaferro ve digerleri, 2013).
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2.1. Kanser Tedavisinde Oral flaclarmm Yeri

Kanser tedavisinde oral ilaglarin kullanimi1 6zellikle son yirmi yilda artis gostermistir.
Giliniimiizde bu ilaglar, geleneksel hormon ve sitotoksik tedavilerin yani sira genetik
mutasyonlar1 hedefleyen formlariyla pek ¢ok kanser tiirli i¢in ilk segenek haline gelmistir
(Greer ve digerleri, 2016). Son yillarda FDA (U.S. Food and Drug Administration-
Amerikan Gida ve Ilag Dairesi) tarafindan onaylanan oral antikanser ilag sayis1 100’iin
tizerindedir ve bu say1 giin gegtik¢e artmaktadir (Kinch, 2014; Sun ve digerleri, 2017).
Ozellikle hedefe yonelik ilaglarin kanser tedavisinde kullanilmasiyla beraber bu say1 daha
da artmustir (Sun ve digerleri, 2017). Bugiin kanser tedavisinde kullanilan ilaglarin tigte biri
oral yolla uygulanabilmektedir (Paolella ve dgerleri, 2018).

Amerikan Gida ve Ilag Dairesi’nin 1998 yilinda Kapesitabin kullanimini onaylamasi oral
antikanser ilaglar i¢in bir doniim noktasidir (Mazzaferro ve digerleri, 2013). Kapesitabin’in
ardindan Imatinib (2001), Gefitinib (2003), Erlotinib (2004), Lapatinib (2007) gibi oral
ilaglar da kanser tedavisinde kullanilmak {izere onaylanmistir (Weingart ve digerlersi,
2008). Oral antikanser ilaglar, ozellikle Kapesitabin’in kesfinden itibaren uygulama

kolaylig1 nedeniyle intravendz tedaviye alternatif olarak kullanilmaktadir.

2.2. Oral Antikanser flaclar

Oral antikanser ilaglar en genis kapsamda etki mekanizmalarina gore iki temel grupta

siniflandirilabilir: Sitotoksik ilaglar ve hedefe yonelik ilaglar (Sun ve digerleri, 2017).

2.2.1. Sitotoksik ilaglar

Sitotoksik ilaglar, etki mekanizmalarina ve faza spesifik durumlarina gore iki ana grupta
siiflandirilabilir. Etki mekanizmalarina gore; alkilleyici ilaglar, antimetabolitler, vinka
alkaloidleri, sitotoksik antibiyotikler, topoisomeraz inhibitorleri olarak gruplandirilabilir.
Faza spesifik durumlarina gore ise; hiicre dongiisiine spesifik ve hiicre dongiisiine spesifik
olmayan ilaglar olarak gruplandirilabilir. Hiicre dongiisiiniin belirli bir boliimiine etki eden
ilaglar hiicre dongiisiine spesifik; GO ya da dinlenme asamasi dahil hiicre siklusunun tiim
asamalarindaki hiicreleri etkileyenler hiicre dongiisiine spesifik olmayan ilaglar olarak

isimlendirilir (Payne ve Miles, 2008).



Sitotoksik ilaglar, DNA replikasyonu ya da mitotik yollarin bilesenlerini hedefleyerek hizli
biiyiiyen hiicreleri yok etmeyi amaglamaktadir (Sun ve digerleri, 2017). Sitotoksik ilaglar
agirlikli olarak hizli boliinen hiicreleri etkilemektedir. Dinlenme fazindaki hiicreleri daha
az etkiler ve tiimor progresyonunun diger yonleri (dokulara invazyon, metastaz ve
farklilagma yeteneginin kaybi) lizerinde de ¢ok az etkiye sahiptirler. Ayrica bu tiir ilaglar
bulanti, kusma, mukozit, myelosupresyon gibi yan etkilere daha sik ve siddetli neden

olmaktadir (Payne ve Miles, 2008).

2.2.2. Hedefe yonelik ilaclar

Hedefe yonelik ilaglarin kullanimi1 sagkalim ve yan etkileri nedeniyle son yillarda artis
gostermistir. Bu ilaglar kanser hiicresinin biiylime, gelisme ve yayilmast ile ilgili
yolaklarda (pathway) yer alan molekiiler hedeflerle etkilesime girerek kanserin biiyiime ve
yayilmasini engellemeye ¢alisir (Sun ve digerleri, 2017). En sik kullanilan hedefe yonelik
ilaglar monoklonal antikorlar, tirozin kinaz inhibitorleri, mTOR (Rapamisinin memeli
hedefi) inhibitorleridir (Paolella ve digerleri, 2018). Bunlar arasinda da kinaz temelli
ilaglar biliyiik yer tutmakta olup, en sik kullanilanlari ise tirozin kinaz inhibitorleri,
epidermal biiyiime faktor inhibitorleri (EGFR inhibitor) ve vaskiiler endotelyal biiylime
faktor inhibitorleridir (Kinch, 2014).

Hedefe yonelik ilaglar, sitotoksik ilaglara kiyasla saglikli hiicrelere daha az zarar
vermektedir. Ancak, bazi toksisitelere de neden olabilirler. Toksisiteler genellikle
uygulanan ilaca 6zgii olup yakin izlem gerektiren ciddi sonuglar da dogurabilir. Bu ilaglar
radyoterapi ve kemoterapi ile birlikte uygulandiginda, ishal ve deri reaksiyonlar1 gibi
sinerjik toksisiteler daha siddetli ortaya c¢ikabilir. Ayrica sik goriilen yan etkileri arasinda
hipertansiyon, kanama, konstipasyon, ates, hipotiroidizm, 6dem, pulmoner
komplikasyonlar ~ve tromboembolik olay bildirilmistir ~ (Carrington,  2015).
Immiinomodiilatér ilaglar disindaki hedefe yonelik ilaclarin ¢ogu bulanti, diare ve deri
sorunlarina neden olmaktadir. Hedefe yonelik ila¢g kullanimi ile iliskili sorunlar;
papiiloptistiller dokiintli, kuruluk ve c¢atlak, kasinti, el ayak sendromu ve tirnak

degisiklikleridir (Carrington, 2015).
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2.3. Oral Antikanser Tla¢ Kullaniminin Avantaj ve Dezavantajlari

Oral antikanser ilaglarin parenteral kanser tedavilerine gore bazi stiinlikleri
bulunmaktadir. Kullanim kolayligi (O’neill ve Twelves, 2002), hastaneye basvuru
gerektirmemesi, invaziv olmamasi: (Cassidy, 2005) ve hastada bagimsizlik hissini

arttirmasi bu Ustiinliikler arasinda en belirgin olanlaridir.

Oral antikanser ilaglar, intravendz ilaglarla ayni etkiyi gosteriyor ve hastaya mali yiik
getirmiyorsa hastalar tarafindan tercih edilmektedir (Eek ve digerleri, 2016). Hastalarin
oral antikanser ilaglar1 tercih etmesinin en Onemli nedenleri arasinda; tedavinin ev
ortaminda siirdiiriilebilmesi, uygulama kolayligi, tekrarli invaziv girisim gerektirmemesi,
tedavi hakkinda daha fazla kontrol duygusu hissetme, hastane bagvurularini azaltma, is ve
sosyal aktivitelere zaman ayirabilme ve yasam kalitesini arttirma sayilabilir (Bourmaud ve
digerleri, 2015; O’neill ve Twelves, 2002; Paolella ve digerleri, 2018). Oral antikanser ilag
kullanan hastalar kendilerini daha az hasta olarak hissetmekte ve giindelik yasamlarina
daha fazla vakit aywrabilmektedir (Mazzaferro ve diegrleri, 2013). Parenteral kanser
tedavilerine gore oral ilaglar; hastane basvurularini azaltmasi dolayisiyla ulasim
masraflarini azalttigi, saglik personeline duyulan gereksinimi nispeten azalttig1 ve infiizyon
seti vs. gibi 6demelere gereksinim olmadig: i¢in daha ekonomiktir (Oakley ve digerleri,
2010).

Oral antikanser ilaglar avantajlari nedeniyle hastalar tarafindan tercih edilmekle birlikte, bu
tiir ilaglarin ev ortaminda uzun siire kullanilmasi bazi riskleri de beraberinde getirmektedir.
Oral antikanser ilag kullanan hastalar tedaviyi yonetme, toksisite belirtilerini izleme gibi
onkoloji ekibinin sorumluluklarinin biiylik oranda kendilerine devredildiginin farkinda
olmayabilir (Thompson ve Christian, 2016; Weingart ve digerleri, 2008). Kanser
tedavileri-oral antikanser ilaglar dahil- belirli bir program dahilinde verilir ve bu siiregte
baz1 yiyeceklerin tiikketilmesi ya da tiiketilmemesi gerekebilir. Kullanilan ilaglar diger
ilaglarla, besin destek iiriinleri ya da gidalarla etkilesime girerek tedavi basarisizlifina ya
da toksisitelere neden olabilmektedir (Thompson ve Christian, 2016). Ozellikle karmasik
doz ve tedavi programi uygulanan hastalar aile tiyelerinin destegine gereksinim
duymaktadir (Weingart ve digerleri, 2008). Baz1 hastalar tedavi programi ve yan etkileri
yonetmede saglik hizmeti saglayicilarimi diizenli olarak goérmedikleri i¢in daha az

desteklendiklerini diistinmektedir (Thompson ve Christian, 2016).
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Hastalarin onkoloji ekibiyle goriisme sikligimin azalmasi, hasta egitiminin yetersiz
yapilmasi ilacin dogru doz ve zamaninda alinmamasina, yan etkilerin erken donemde fark
edilememesine ve istenmeyen sonuglara neden olabilir (O’neill ve Twelves, 2002). Bu
dezavantajlarin yami sira oral ilaglarin ¢éziinme sorunlari, gastrointestinal sivilarda yikim
vs. nedeniyle emilim sinirlhiliklar ve kusma nedeniyle doz kaybi riski bulunmaktadir. Oral
antikanser ilag kullanimi ile ilgili diger smurliliklar ise ilag/bitki/besin etkilesimleri

olasiligy, ilag semasina uyum, maliyet/sosyal giivence sorunlaridir (Kav, 2017: 120).
2.4. Oral Antikanser Ilaclar ve Giivenlikle ilgili Konular

Kanser tedavisinde oral ilaglarin basarili bir sekilde kullanimi baz1 giivenlik onlemlerinin
alimmasi gerekliligini zorunlu kilmistir. Oral antikanser ilaglarin regetelendirilmesi,
dagitilmasi, uygulanmasi ve izlenmesi siirecinde giivenlik uygulamalarindaki bilgi ve
standardizasyon eksikligi, hastalar ve saglik hizmeti saglayicilar1 i¢in onemli giivenlik
sorunlar1 yaratmaktadir (Rudnitzki ve Mcmahon, 2015). Oral antikanser ilaglarin
kullanimiyla ilgili giivenlik sorunlari; olasi ila¢ hatalari, toksisite potansiyeli, tehlikeli
ilaglara saglik caliganlarinin/aile iiyelerinin maruziyeti ve olasi ¢evre kirliligi olarak

siralanabilir.

Oral antikanser ilaglar genellikle dar terapdtik araliga sahiptirler (Marshall ve Given,
2018). Terapdtik araligin dar olmasi optimum terapétik doz ile etkili olamayacak kadar
diisik doz ve toksik etki olusturacak kadar yiliksek dozlarin birbirine yakin olmasi
anlamina gelmektedir. Bu nedenle bu siniftaki ilaglarin giivenli kullanimi son derece 6nem
tagimaktadir. Antineoplastik ilaclarin gilivenli uygulanmasi ve yonetimi ile ilgili giivenlik
standartlar ilk kez Amerikan Onkoloji Hemsireligi Dernegi (Oncology Nursing Society,
ONS) ve Amerikan Klinik Onkoloji Dernegi (American Society of Clinical Oncology,
ASCO) tarafindan 2009 yilinda yayimlanmistir (Jacobson ve digerleri, 2009). Bu
standartlar 2011 yilinda yatarak tedavi goren hastalar1 da kapsayacak sekilde glincellenmis
(LeFebvre ve Felice, 2016), 2013 yilinda da oral antikanser ilaglarin uygulanmasi ve
yonetimini igeren standartlar eklenerek genisletilmistir (Neuss ve digerleri, 2013). Oral
antikanser ilaglarin uygulanmasi ve yonetimi ile ilgili giivenlik standartlar1 arasinda;
personel, tedavi plan1 semas1 dokiimantasyonu, regeteleme, hasta egitimi ve danigsmanlik,
izlem ve degerlendirme ile ilgili boliimler bulunmaktadir. Antineoplastik ilaglarin giivenli

uygulanmas1 ve yonetimi ile ilgili standartlara son giincelleme 2016 yilinda yapilmis olup
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pediatrik onkoloji hastalarin1 da kapsayacak sekilde standartlar diizenlenmistir (Neuss ve
digerleri, 2017).

[lag hatalarmi 6nleme saglik profesyonellerinin dncelikli konular1 arasindadir. Tedavi
sorumlulugu biiyiik oranda hasta ve yakinlarina devredilen oral antikanser ilaglarin dogru
kullanim1 ve ila¢ hatalarinin nlenmesi biiyilk 6nem tasimaktadir. Parenteral tedavilerde;
viicut yiizey alanina gore doz hesabi, elektronik istem veya kemoterapi protokoliine 6zgii
standart istem, uygulama oOncesi ¢ift kontrol gibi ila¢ hatalarin1 Onlemeye ydnelik
yontemler kullanilmaktadir. Oral antikanser ilaglarda bu tiir giivenlik onlemleri heniiz
siirhdir (Weingart ve digerleri, 2008). Intravenéz ve oral antikanser ilaglarda alinan
giivenlik onlemleri arasindaki farkliligi belirlemeye yonelik yapilan bir ¢calismada; saglik
profesyonellerinin tedavinin planlanmasi, ilag istemi, dagitimi ve yonetimi agsamasinda ¢ift
kontrol yapma durumunun oral ilaglarda daha az oldugu saptanmistir (Griffin ve digerleri,
2016).

[lag hatalar1 ilacin regetelenme, dagitim veya kullanma siirecinin herhangi bir basamaginda
ortaya cikabilir. Oral antikanser ilag regetelerinde tani, kiir sayisi, kullanim siiresi ile ilgili
bilgileri net olarak belirtilmediginde ve/veya hasta bu ilacin kullaninu ile ilgili talimatlar:
yeterince anlamadiginda ila¢g hatalar1 ile karsilasmak kaginilmazdir (Rudnitzki ve
Mcmahon, 2015; Weingart ve digerleri, 2008). Weingart ve digerlerinin (2010) yaptig bir
calismada oral antikanser ilag kullanimi ile iligkili ila¢ hatalar1 sirasiyla yanlis doz
(%38.8), yanlis ilag (%13.6), kullanilan giin sayisinda yanlislik (%11) ve ilag dozlarini
kacirma (%10) olarak belirlenmistir (Weingart et al., 2010). Receteleme i¢in elektronik bir
sistem Dbulunmuyor ise giivenli receteleme igin regete sablonlarmin kullanilmasi
onerilmektedir (Rudnitzki ve Mcmahon, 2015). Ayrica tiim recete yazma uygulamalarinin
hasta ve yakinlari ile etkin iletisimi destekleyecek politika ve prosediirlere sahip olmasi da
onerilmektedir (Rudnitzki ve Mcmahon, 2015). ila¢ hatalarinin nedenleri arasinda
iletisimle ilgili sorunlarin da yer aldig1 bilinmektedir. Oral antikanser ila¢ regetelenmeden
once detayli Ooykii alinmasi, hastanin kullandigi diger ilaglarin bilinmesi ve etkilesim
acisindan degerlendirilmesi gerekmektedir. Buna ek olarak yasanan yan etkiler ve toksisite
belirtilerine iliskin de kapsamli degerlendirme ve anamnez son derece Onemlidir.
Parenteral tedaviler bu tiir degerlendirilmelerin yapilmasi i¢in saglik ekibine firsat
tanimaktadir, ancak oral uygulamalarda bu firsat ¢cogu zaman bulunmayabilir (Weingart ve

digerleri, 2008).
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Oral antikanser ilaglarda da intravendz ilaglarda oldugu gibi inhalasyon, dermal ve oral
kontaminasyon nedeniyle zararli etkilerine maruziyet séz konusudur. Oral antikanser
ilaglarin toz, partikiil veya damlaciklar araciligiyla solunmasiyla inhaler; kontamine
yiizeylere temas araciligiyla dermal; atiklarin yok edilmesi sirasinda elde bulunan
kalintilarin agiza taginmasiyla veya yanlishikla yutulmasiyla oral kontaminasyon
gerceklesir (Vu ve digerleri, 2018). Cevresel maruziyetin ve ilag hatalariin 6nlenmesinde
hasta ve yakinlarina verilen egitim anahtar rol oynamaktadir. Hasta ve yakinlaria
verilecek egitimde oral antikanser ilacin ne i¢in kullanildigi, doz semasi, besin-ilag
etkilesimleri, yan etkiler, toksisite belirtileri, saklama kosullari, kullanilmayan ilaglarin
imhas1 ve ¢evresel maruziyet hakkinda bilgiler mutlaka yer almalidir (Neuss ve digerleri,

2013).

2.5. Oral Antikanser Tlaclar ve Tedaviye Uyum

Tedaviye uyum, hastanin recete edilen tedaviye ne dlgiide uydugunu belirlemek amaciyla
kullanilan bir kavramdir (Kav, 2015). Son zamanlarda uyum icin “baglilik/adherence”,
“kompliyans/ compliance”, “riayet/ observance” gibi benzer anlama gelen kelimeler
kullanilmaktadir (Bassan ve digerleri, 2014). ilag uyumu, Uluslararas1 Farmakoekonomi ve
Arastirma Sonuglar1 Dernegi (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research-ISPOR) tarafindan “saglik profesyoneli tarafindan regete edilen tedavi rejimine
doz, zaman ve siklik acisindan uygunluk/benzerlik gosterme davraniglar™ olarak
tanimlanmaktadir (Ruddy ve digerleri, 2009). Uyum; planlanan ila¢ tedavisine uygunluk
gostermeyle sinirli olmayip saglikli ve dengeli beslenme, egzersiz yapma, sigara
kullanmama, doktor muayenelerini ihmal etmeme gibi davramiglart da kapsamaktadir
(Bassan ve digerleri, 2014). Uyum kavrami ile i¢ ige gegmis bir diger kavram ise siireklilik
(persistence) tir. Siireklilik, tedavinin baglangicindan kesilmesine kadar olan siirede ilacin
onerildigi sekilde kullanilmasidir (Kav, 2015). Kanser hastalarinda oral antikanser ilag
kullanima ile ilgili tanimlanan bir diger kavram da “asir1 uyum (overadherence)” dur. Asir
uyum, tedavi programinda yer alan doz ve/veya giin sayisinin hasta tarafindan artirilmasi
olarak tanimlanmaktadir (Spoelstra ve digerleri, 2013b). Planlanan tedaviye gore ilaglarini
dogru dozda ve zamanda alan, doz atlamayan, ekstra doz almayan, yanlis miktarda veya
yanlis zamanda doz almayan hastalar uyumlu olarak tanimlanmaktadir (Ruddy ve digerlers,

2009).
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Kronik saglik sorunlarini tedavi etmek i¢in yaygin olarak kullanilan oral ilaglarin aksine,
oral antikanser ilaglar genellikle belirli giinlerde ve karmasik doz programlarinda hatta bir
giinde bile ¢esitli dozlarda olacak sekilde uygulanmaktadir (Neuss ve digerleri, 2013).
Karmagik tedavi programinin yani sira bu ilaglarin hastane disinda (evde, bakim evlerinde)
hasta, aile liyeleri ya da bakim vericiler tarafindan uygulaniyor olmasi tedavi uyum

sorunlarini arttirabilir (Neuss ve digerleri, 2013).

Kanser hastalar1 planlanan tedavi rejimine uyum ile ilgili yiiksek motivasyon gosterseler de
bu konudaki gii¢liikkler halen devam etmektedir. Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda
ilag uyumu literatiirde olduk¢a degiskenlik gostermekte olup %14 ile %100 arasinda
degistigi bildirilmektedir (Barillet ve digerleri, 2015; Bassan ve digerleri, 2014; Greer ve
digerleri, 2016; Noens ve digerleri, 2009). Oral antikanser tedavilere hasta uyumunun
sanilanin aksine daha diisiik oldugu ve hastalarin iicte birinin tedaviye uyumsuz oldugu
belirtilmektedir (Noens ve digerleri, 2009). Intravenéz kanser tedavilerine gore oral
tedavilerde hasta uyumunun daha diisiik oldugu bildirilmistir (Seal ve digerleri, 2016).
Buna ragmen ¢ogu hastane tedaviye uyumu degerlendirmek i¢in standart bir izlem
protokolii uygulamamaktadir (Weingart ve digerleri, 2012). Tedavi uyumunu etkileyen
faktorler hasta, tedavi ve saglik sistemi ile iligkili faktorleri icermektedir (Verbrugghe, ve

digerleri, 2013). Tedaviye uyumu etkileyen faktorler agagida siralanmustir:

a) Hasta ile iliskili faktorler; hasta i¢in tedavinin algilanan yarari, saglik okuryazarhgi,
uyumsuzluk oykiisli, mental hastaliklar, ila¢g bagimlilig1 6ykiisii, sosyal destek, tedavi
maliyeti, gorme bozukluklari, hafiza sorunlari, komorbidite, ¢coklu ila¢ kullanimidir.

b) Tedavi ile iliskili faktorler; tedavi rejiminin karmasikligi, es zamanli alinan ilaglarin
sayisl, tedavi nedeniyle beklenen davranis degisikligi (besin, alkol kisitlamalari), tedavi
sliresi, istenmeyen etkilerdir.

) Saglik sistemi ile iligkili faktorler; saglik hizmeti verenlerle iliskili denetim, izlem,
iletisimi sevk ve kontrol izlemleri, randevu kolayligi, hizmet saatleri ve bakimin

stirekliligi yer almaktadir (Kav, 2015; Verbrugghe, ve digerleri, 2013).

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda tedaviye uyum ile ilgili veriler literatiirde oldukca
degiskenlik gostermektedir (Barillet ve digerleri, 2015; Bassan ve digerleri, 2014; Greer ve
digerleri, 2016; Noens ve digerleri, 2009). Berry ve digerlerinin (2015) yapmis oldugu

caligmada hastalarin %70’inin tedavi uyumlariin iyi oldugu bildirilmektedir. Tedaviye
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uyumu kotii olan hastalarin kadin, geng, bekar, ¢alismayan ve semptom yiikii fazla olan
kisiler oldugu belirtilmektedir (Berry ve digerleri, 2015). Yapilan bir diger ¢alismada ise
hastalarin %20’sinin tedaviye uyumunun yiiksek oldugu % 70’inin ise tedaviye uyumunun
orta diizeyde oldugu belirtilmektedir (Bourmaud ve digerleri, 2015). Hastalarin %21°i oral
kanser tedavileri hastanede uygulanan intravendz tedavilerin bir alternatifi olarak
gormekte, %71°1 oral tedavilerin hastanede uygulanan tedavilere gore daha avantajli
oldugunu (otonomi, daha az anksiyete, daha az yan etki vs), %51’1 ise bazi
dezavantajlarinin (uygulamanin 6zen gerektirmesi, kan testleri ve yalnizlik) oldugunu
diistinmektedir (Bourmaud ve digerleri, 2015). Hastalarin %87’si ise ciddi yan etki olmasi
halinde doktora damigarak ya da danismadan oral antikanser tedaviyi devam ettirmek

istedigini belirtmistir (Bourmaud ve digerleri, 2015).

Oral antikanser ilag kullanan hastalarda tedaviye uyum saglayamama ile iliskili birgok
faktor tanimlanmistir. Uyumsuzlugun nedenleri arasinda karmasik tedavi rejimleri, yan
etkiler, ilag ve besin etkilesimleri, hekimin talimatlarin1 yanlis yorumlama, unutkanlik,
kontrollerin hastay1 rahatsiz etmesi, yetersiz denetim, hasta-klinisyen arasindaki iletigim
sorunlar1, sosyo-ekonomik faktorler, ilag maliyetlerinin yiiksek olmasi, yetersiz sosyal
destek, olumsuz saglik inanci ve kisinin saglik okuryazarlik durumu gosterilebilir
(Burhenn ve Smudde, 2015; Paolella ve digerleri, 2018; Partridge ve digerleri, 2002;
Verbrugghe ve digerleri, 2013; Weingart ve digerleri, 2008). Yasli hastalarin, daha az soru
sorma ve diger kronik hastaliklar1 nedeniyle uyumsuzluk riskinin daha yiiksek oldugu
belirtilmektedir (Burhenn ve Smudde, 2015). Bununla birlikte yaslh hastalar diger kronik
hastaliklarini etkileyen veya ilag-ila¢ etkilesimine neden olan yan etkiler yasayabilir ve bu
yan etkiler ilag¢ uyumunu zorlastiran yeni engellere neden olabilir (6rnegin; ulasim,

maliyet...) (Burhenn ve Smudde, 2015).

Tedaviye uyum saglayamama/ uyumsuzluk; gereksiz doktor ziyaretleri, acil servise
basvuru, yatarak tedavi, saglik bakim hizmetleri kullaniminda ve masraflarda artisa neden
olmakta tedaviye direng gelisimine, hasta ve bakim wverici yiikiinde artisa, hastalik
progresyonuna ve hatta 6liime neden olabilmektedir (Paolella ve digerleri, 2018). Bu
nedenle bu tiir terapdtik araligi dar ve toksisite riski yiiksek oral ilaglarin kullanimda hasta

uyumunun degerlendirilmesi olduk¢a hayati 6nem tasimaktadir.
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2.6. Tedaviye Uyumu Degerlendirmede Kullanilan Yontemler

Parenteral kanser tedavilerinin hastane ortaminda saglik profesyoneleri araciliiyla
sunuluyor olusu tedavi uyumunun degerlendirilmesine olanak saglar. Ancak, oral
antikanser ilaglarda bu firsat bulunmamakla beraber hasta uyumunun degerlendirilmesi
daha karmasik ve zor hale gelmektedir. Bu nedenle hasta uyumunu degerlendirmek i¢in
farkli yontemler kullanilmaktadir. Bu yontemler dogrudan ve dolayli yontemler olmak

iizere iki grupta toplanabilir.
2.6.1. Dogrudan yontemler

flag uyumu, gézlem veya kan ya da viicut sivilarinda ilag/metabolit diizeyinin dl¢iimii ile
dogrudan degerlendirilebilir. Bu yontemler klinik ortamda uygulanan parenteral
tedavilerde nispeten daha kolaydir. Ancak, oral antikanser ilaglar ev ortaminda
uygulandigindan bu &lgiimlerin yapilmas: daha zordur. ilag veya metabolit diizeylerinin
serum veya idrarda dlglimii hasta uyumunun degerlendirilmesinde objektif bir yontemdir.
Ancak, sonuglar oral ilaglarin farmakokinetik c¢esitliliginden dolayr biiyiik o6lcilide
degiskenlik gosterebilir. Ayrica, uyumsuz hastalar, test dncesi asirt doz ya da eksik doz
alarak sonuglar1 manipiile edebilir, uyumsuzluk durumunu gizleyebilir (Mazzaferro ve

digerleri, 2013).
2.6.2. Dolayh Yontemler

Hastanin tedavi uyumunun degerlendirilmesinde kullanilan dolayli yontemler; hasta
bildirimi, miilakat, giinliik/takvim tutma, elektronik ila¢ izlem sistemleri, tablet sayimi ve

tekrar recetelenme olarak siralanabilir.

Hasta bildirimi

Uyum, soru formu veya Olgekler araciligiyla hasta bildirimi esasina dayali olarak
degerlendirilebilir. Kullanim1 kolay, ucuz ve sik kullanilan yontemlerdendir. Davranis ve
saglik inanci ile ilgili verilerin toplanmasma da yardimei olabilir. Morisky Ilag Uyum
Olgegi (Morisky Medication Adherence Scale), Ilag Uyumunu Bildirim Olgegi
(Medication Adherence Report Scale), ilaca Uyum Oz-Etkililik Olgegi (Medication
Adherence Self-Efficacy Scale), Tibbi Tedaviye Uyum Oram Olgegi (Medication
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Adherence Rating Scale), Uyum Gérsel Analog Olgegi (Adherence Visual Analog Scale-
VAS), ilag¢ Uyum Nedenleri Olcegi (Medication Adherence Reasons Scale), Bildirilen ilag
Uyum Olgegi (Reported Adherence to Medication Scale), Ilag Anketi Oz-etkililik
Hakkindaki Inanglar (Beliefs about Medicines Questionnaire Self-Efficacy), ilag¢ Uyum
Formu (Medication Adherence Questionnaire), Uyum Tutum Envanteri (Adherence
Attitude Inventory) tedavi/ila¢ uyumunun degerlendirilmesinde kullanilan 6lgeklerdendir
(Nguyen ve digerleri, 2014). Oral Kemoterapi Uyum Olgegi Bagcivan ve Akbayrak
tarafindan (2015) kanser tedavisinde oral ila¢ kullanan hastalarin tedaviye uyumunun
degerlendirilmesi amaci Tirk toplumunda kullanilmak iizere gelistirilmis, gegerli ve
giivenilir bir Olgektir.  Hasta uyumunun degerlendirilmesi i¢in hasta bildiriminin
kullanilmas1 bazi hastalarda uygun olmayabilir. Unutkan veya uyumsuzluk durumunu
bildirmek istemeyen hastalarda yanlis sonuclar elde edilebilir. Bununla birlikte Hawthorne
etkisi olarak adlandirilan “izlendiklerini bilen hastalarin davranislarinda olumlu ydnde

degisim” goriilebilir (Ruddy ve digerleri, 2009; Mazzaferro ve digerleri, 2013).

Hasta gorismeleri/ miilakat

Hastalar ile yapilan miilakat ile tedavi uyumlar1 degerlendirilebilir. Bu yontem basit ve
ucuzdur. Davranis ve saglik inancina iliskin verilerin toplanmasina yardimci olabilir.
Bunun yami sira personel gerektirir ve sonuglar goriismeyi yapan kisinin iletisim

becerilerine ve egitimine bagh degiskenlik gosterebilir (Barillet ve digerleri, 2015).

Giinliik ve takvim

Oral antikanser ilaclara yonelik hasta giinliikleri veya takvimler; hastalarin ilaglarin1 kendi
kendilerine almalarina, ila¢ rejimiyle ilgili hatalar1 6nlemeye ve semptom yoOnetimine
destek olmak ve hasta uyumunun degerlendirilmesi amaciyla kullanilan bir yontemdir
(Oakley ve digerleri, 2010). Ucuz ve basit bir yontem olmasinin yani sira, hasta katilimini

gerektirmektedir.

Elektronik ila¢ izlemleri

Elektronik ilag izlemleri; mobil teknoloji ve mikroislemciler kullanilarak, tedavi

uyumunun uzaktan degerlendirilmesine olanak saglayan araclardir. Bu araglar, ilag
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kutusunun kapagi ac¢ildiginda saat ve tarihi kaydederler. Hasta ilac1 almasa bile kapak her
acildiginda veri kaydi yapilabileceginden hatali “asir1 uyum” sonuglar1 dogurabilir.
Bununla birlikte kapak her acildiginda ilacin hasta tarafindan igilip i¢ilmedigi bilinemez.
Maliyeti yiiksek bir yontem olmasi nedeniyle de klinik uygulanabilirligi sinirlhidir (Barillet
ve digerleri, 2015).

Tablet sayisi

Tedavi uyumunun degerlendirilmesinde kullanilan diger yontem ise tabletlerin sayilmasi
esasina dayanir. Hastalardan kontrol randevularina gelirken kullandiklar1 antikanser ilaci
da yaninda getirmesi istenir ve kutuda kag¢ adet ilag kaldig1 sayilir. Uyum, kag tane tabletin
kaldig1 ve aslinda ka¢ tane kalmasi gerektigi esasina dayanarak hesaplanir (Greer ve
digerleri, 2016). Ucuz, dlgiilebilir, kullanim1 kolay bir yontem olmasina karsin zaman alici

oldugu i¢in klinik kullanilabilirligi sinirlidir (Barillet ve digerleri, 2015).

Recete yenileme/geri dolum

Oral antikanser ilacin, tekrar recetelenme sikliginin bilisim sistemleriyle (eczane kayitlart,
sigorta sistemleri vs.) degerlendirilmesi ile hastanin tedaviye uyumu degerlendirilebilir.
Uyum, ilacin belirli bir siire igerisinde tekrar recetelenme durumunun hesaplanmasi ile
degerlendirilir. Bu yontem ile doz atlayan ya da ¢ift doz alan hastalar tespit edilebilir ancak
dozlarin zamanlamasi ile ilgili bilgiye erisilemez. Uzun siiredir ila¢ kullanan ve/veya
kalabalik orneklem gruplarinda kullanilabilir objektif bir yontemdir. Buna ek olarak,
hastalar kullandiklar1 ilacin tekrar regetelenme oranmin gozden gecirildiginin farkinda

olmadig1 i¢in manipiilasyona agik olmayan bir yontemdir (Ruddy ve digerleri, 2009).

2.7. Tedaviye Uyumu Gelistirmede Oneriler

Oral antikanser ilaglarin hastalar tarafindan, dogru dozda ve zamanda alinmasini

desteklemek tizere farkli yontemler kullanilmistir. Bu yontemler asagida dzetlenmistir:

2.7.1. Hatirlatic1 araclar

Hastalar, yeni kanser tanisi alma veya tedavi rejimindeki degisiklikler nedeniyle oral

antikanser ilaclarim1 hatirlayabilmek i¢in yardimer araglara gereksinim duyabilmektedir.
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Oral ilaglarin giinliik rutinlerinin bir pargast olarak goriilmesi, 6rnegin ilaci kahvalti
yaparken ya da dis firgalarken ya da giiniin belirli saatlerinde alinmasi gibi basit hatirlatma
yontemlerinin kullanilmasi fayda saglayabilir. Oral antikanser ilact glivenli ve goriiniir bir
yerde bulundurmanin da etkili olabilecegi belirtilmektedir. Aile tiyelerinden herhangi
birinin hatirlatmas1 veya hastanin oral antikanser ilacini alirken yiiksek sesle “simdi
ilaglarim1  i¢iyorum” gibi sozel ifadelerde bulunmasimnin ilag alim davranigini

giiclendirebilecegi belirtilmektedir (Burhenn ve Smudde, 2015).

Hatirlatic1 ara¢ olarak; takvim, tablet kutulari, elektronik hatirlaticilar, akilli telefon

uygulamalari ve tedavi giinliikleri kullanilabilmektedir.

Takvim

Herhangi bir takvim iizerinde ila¢ alinan giinlerin {izerine ilacin alindigina dair isaretleme
yapilmast esasina dayanir. Bazi takvimlerde yasanan yan etkilerin kaydedilebilecegi
boliimler de bulunmaktadir. ilag takvimlerinin internet iizerinden indirilebildigi siteler de

bulunmaktadir (Burhenn ve Smudde, 2015).

Hag kutulari

Haftanin her giinii i¢in bdlmelere ayrilmis ila¢ kutularidir. Oral antikanser ilaclarin diger
ilaglarla karistirilmamasi i¢in orijinal kutu ve ambalajinda korunmasi onerilmektedir. Eger
bu tir ila¢ kutular1 kullanilacaksa ilaglarin iyice tanimlanmasi gerekmektedir. Bu ilag
kutularinda baska ilag c¢esitleri bulunmamalidir. Kutularin giinliik, haftalik ya da aylik
cesitleri bulunmaktadir. Seyahat halinde kullanilmak iizere anahtarlik ya da kolye
formunda ila¢ kutular1 da bulunmaktadir (Burhenn ve Smudde, 2015; Zerillo ve digerleri,
2018).

Elektronik hatirlaticilar

Hastalarin tedaviye uyumunun saglanmasinda teknolojiden yararlanilarak gelistirilmis
araclar bulunmaktadir. En basit haliyle, cep telefonlar1 ya da saatler araciligiyla sesli ya da
gorsel hatirlaticilar kullanilmaktadir. Bu tiir araclar unutkanlik nedeniyle ilag atlanmasi
durumunda kullanilabilir. Ancak hatirlaticinin kapatilmasi ilacin hasta tarafindan alindigi

anlamina gelmemektedir (Burhenn ve Smudde, 2015; Spoelstra ve Sannsoucie, 2015).
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Kronik hastaliklarda ila¢ uyumunun saglanmasi icin, cep telefonlar1 araciligiyla kisa mesaj
gondermenin etkili olabilecegi belirtilmektedir (Spoelstra ve digerleri, 2013a). Bugiin ¢cogu
hastanede randevu hatirlatmalari kisa mesaj hizmeti ile yapilmaktadir. Otomatik ses kaydi,
otomatik olarak kaydedilmis bir mesajin katilimcilara gonderildigi bir sistemdir.
Etkilesimli sesli yanit sistemlerinin hasta egitimi, semptom yonetimi ve hatirlatici
ozellikleri dolayisiyla fayda saglayabilecegi belirtilmektedir (Decker ve digerleri, 2009;
Spoelstra ve digerleri, 2013a; Zerillo ve digerleri, 2018). Astiml1 hastalarda otomatik sesli
yanit kullanilarak ila¢ uyumunun arttig1 ( %32 daha fazla), antihiperlipidemik ilag kullanan
hastalarda ise tedavide kalma/sebat etmenin gelistirildigi belirtilmektedir (Burhenn ve
Smudde, 2015).

2.7.2. Hasta egitimi

Oral antikanser ilag regete edilen hastalarin egitimi genellikle doktor ya da hemsire
tarafindan yapilmaktadir. Egitim genellikle yogun isleyisi olan kliniklerde, ilagla ilgili
yazili materyal verilerek ya da verilmeden yapilmakta olup bire bir egitim icin kisith
zaman ayrilmaktadir (Burhenn ve Smudde, 2015). Egitim ile hastanin tedavi planinda
belirtildigi sekilde ilaglar1 diizenli kullanmasi hakkinda farkindalik kazanmasina ve
tedaviye uyum saglamasma katkida bulunabilir. Ilag hakkinda yeterince bilgilendirilen
hastalarin tedavi uyumlarinin daha iyi olduguna dair kanitlar mevcuttur (Schneider, ve

digerleri, 2014).

Oral antikanser ilag kullanan hastalarin egitiminde kullanilabilecek pek ¢ok arag
bulunmaktadir. Amerikan Onkoloji Hemsireligi Dernegi (Oncology Nursing Society/ONS)
tarafindan oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin tedavi uyumunun iyilestirilmesine
yonelik bir arag seti (toolkit) gelistirilmistir (Oncology Nursing Society, [ONS], 2016). Bu
sette, oral antikanser ilag kullanacak hastanin degerlendirilmesi (sosyoekoomik faktorler,
inangla ilgili faktorler, yasam tarzi...) , hasta egitimi (ilag¢ bilgisi, tedavi plani, besin-ilag
etkilesimleri, yan etkiler...), tedavi plani i¢in takvim 6rnegi, uyumu etkileyen faktorler ve
iyilestirmeye yonelik oneriler bulunmaktadir (ONS, 2016). Benzer sekilde MASCC (The
Multinational Association of Supportive Care in Cancer/ Cok Uluslu Kanser Destek Bakim
Birligi) tarafindan 2009 yilinda oral antikanser ilaclar i¢in bir 6gretim araci gelistirilmistir
(Kav ve digerleri, 2010). Bu aracin Tiirkge ¢evirisi Kav tarafindan yapilmis ve Tiirkiye’de

kullanilmigtir. Bu aracta hasta degerlendirilmesine yonelik dokuz soru bulunmaktadir.
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Degerlendirmeyi takiben arag, onkoloji hemsirelerine tiim oral antikanser ilaglar i¢in genel
egitim noktasinda rehberlik eder. Aracin son bdliimiinde ise egitimin etkinligini
degerlendirmek iizere bir alan bulunmaktadir (Multinational Association of Supportive
Care in Cancer [MASCC], 2019).

Oral antikanser ilag kullanan hastalarin tedavi uyumlarinin saglanmasinda hasta
ogretiminin etkili olduguna dair kanitlar bulunmaktadir (Arthurs ve digerleri, 2015;
Burhenn ve Smudde, 2015; Spoelstra ve Sansoucie, 2015; Zerillo vedigerleri, 2018). Hasta
Ogretiminin bireysel ihtiyaglara gore diizenlenmesi esasina dayanan motivasyonel goriisme
ve kocluk miidahalelerinin de tedaviye uyumun arttirilmasinda etkili oldugu
belirtilmektedir (Schneider ve digerleri, 2014). Bununla birlikte karmasik bir kavram olan
tedaviye uyumun gelistirilmesinde coklu miidahalelere ihtiya¢ duyuldugu belirtilmektedir
(Burhenn ve Smudde, 2015). Semptom yonetimi, hatirlaticilar, hasta 6gretimi gibi ¢oklu
miidahalelere olanak saglayan akilli telefon yazilimlart olan mobil saglik uygulamalari
hasta taleplerini karsilamada, kanser bakim kalitesini arttirmada ve hastalarin tedaviye

uyumunu iyilestirmede yararli olabilir (Odeh ve digerleri, 2015).

2.8. Tedaviye Uyum ve Mobil Uygulama

Dijital saglik ya da e-Saglk, Diinya Saglk Orgiitii tarafindan “saglik ve saglikla ilgili
alanlarin  desteklenmesinde bilgi ve iletisim teknolojilerinin  kullanim1”  olarak
tanimlanmistir (WHO, 2019). Dijital saghik kapsaminda degerlendirilen mobil saglik
(mSaglik-mHealth) ise saglik hizmetlerinin desteklenmesinde akilli telefon, tablet gibi
tasinabilir ve kablosuz teknolojilerin kullanilmasini ifade etmektedir (WHO, 2019). Mobil
saglik; cep telefonlarinin sesli ve kisa mesaj servisi (SMS) gibi temel o6zelliklerinin
kullaniminin yani sira, genel paket radyo servisi (GPRS), {i¢iincii ve dordiincii nesil mobil
telekomiinikasyon sistemleri (3G ve 4G sistemleri), kiiresel yer belirleme sistemleri (GPS)
ve bluetooth gibi daha karmasik 6zelliklerinin de kullanilmasi ile sunulabilir (WHO,

2010).

Internet ve dijitallesme ile ilgili istatistikler her y1l “We are Social” kurulusu tarafindan
yayinlanmaktadir. Tiirkiye’nin de iginde yer aldig1 230 iilkenin dahil edildigi Ocak 2019
yili raporunda diinyada yaklasik bes milyar kisi (%67), lilkemizde de yetmis alti1 milyon
kiginin (%98) cep telefonu kullanicist oldugu belirtilmektedir. Son bir yil iginde cep
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telefonu kullanicilarinin sayis1 diinya genelinde %2, Tiirkiye’de %3,9 artis gdstermistir.
Ulkemizde niifusun %77’si akilli cep telefonu kullanicist olup, %68’i mobil internet
kullanmaktadir. Akilli cep telefonu kullaniminin yayginlagmasiyla birlikte, sanal
marketlerden indirilebilen mobil uygulamalarin sayis1 da giinden giine artis gostermektedir
(We are Social, 2019). Mobil uygulama ya da mobil aplikasyon akilli cep telefonu, tablet
gibi taginabilir platformlarda veya taginabilir platforma uyarlanmis ancak bir sunucuda
yiriitiilen web tabanli yazilimlar olarak tanimlanmaktadir (Food and Drug Administration
[FDA], 2015).Giiniimiizde 2,7 milyon mobil uygulama Google Play Store®’da, 3,9 milyon
uygulama App Store®’da erisilebilir durumdadir. Ulkemizde 2018 yil1 boyunca indirilen
mobil uygulama sayisi ise toplam 2,877 milyardir (We are Social, 2019).

Mobil saglik uygulamalar: farkli amaglar dogrultusunda gelistirilebilir. Mobil uygulamalar;
saglhigin korunmasi, gelistirilmesi ve hastaliklarin Onlenmesine yonelik egitim ve
farkindalik saglamak; saglik profesyonellerine klinik ortamda bilgi saglamak ve taniya
karar vermede yardimci olmak; hastanin tedaviye uyumu degerlendirmek ve izlemini
saglamak; bulasic1 hastaliklarin gergek zamanli izlemini saglamak; kaza ve afetlerde uyari

sistemleri saglamak gibi farkli amaglarla olusturulabilir (Barton, 2012).

Mobil saglik uygulamalari; birey ve saglik sistemi arasindaki iletisimden (¢agri merkezleri,
randevu hatirlatmalari, tedaviye uyum), sagligi izlem ve degerlendirmeye (anketler, hasta
izleme cihazlar1 dahil) ve bakim noktasinda bilgilere (saghk kayitlari, karar destegi)
erisime kadar uzanan genis bir yelpazede hizmet sunar (Barton, 2012). Kullanim1 kolay,
ticretsiz, semptomlar1 izleyen ve semptom yonetimine dair oneriler sunan, saglik ekibiyle
iletisimi destekleyen mobil saglik uygulamalar1 hastalar tarafindan tercih edilmektedir

(Kagen ve Garland, 2019).

Elektronik bilgi ve iletisim siiregleriyle desteklenen saglik bakim miidahaleleri arasinda
mobil saglik uygulamalar1 ile ilgili arastirmalar son on yilda artis gostermistir
(Wickersham ve digerleri, 2019). Oz ydnetim, motivasyonel destek, davranissal geri
bildirim, saglik egitimi ve hatta saglik hizmetlerinin sunumunda yardimci olabilecek ¢esitli
mobil saglik uygulamalar1 bulunmaktadir (Mollard ve Michaud, 2019). Mobil uygulamalar
saglik hizmetine erisimi arttirmak, gercek zamanli izlem saglamak, kronik hastaliklarin 6z
yonetimini desteklemek, saglig1 koruma ve gelistirmek i¢in bir ara¢ olarak kullanilabilir

(Wickersham ve digerleri, 2019). Mobil uygulamalarin bireyin saglik inanglarini ve
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davranislarini degistirmek, sagligin 6z yonetimi konusunda bilgi ve beceri kazandirmak, 6z
yeterliligi artirmak, riskli saglik davraniglarini azaltmak ve saglikla ilgili sonuglar
iyilestirmek icin fayda saglayabilecegi belirtilmektedir (Wickersham ve digerleri, 2019).
Saglik profesyonellerinin mobil saglik uygulamalarina yonelik tutumlarini inceleyen bir
calismada; mobil saglik uygulamalarinin daha hizli semptom degerlendirmeye olanak
saglayacagi, yasam kalitesi, memnuniyet gibi veriler agisindan yararli olabilecegi ve hasta-

saglik personeli iletisimini gii¢clendirebilecegi diisiiniilmektedir (Kessel ve digerleri, 2016).

Giinlimiizde hastalar1 egitmek, saglik profesyonellerini bilgilendirmek amaciyla pek ¢ok mobil
uygulama bulunmaktadir (Wickersham ve digerleri, 2019). Sayilar1 daha az olmakla birlikte
klinikk uygulamalarda ve tanida kolaylik saglayan mobil uygulamalarin da oldugu
belirtilmektedir (Brouard ve digerleri, 2016). Amerikan Gida ve Ilag Idaresi, bu tiir mobil
uygulamalarin tibbi cihaz olarak kabul edilmesi gerektigini vurgulamistir (FDA, 2015). Mobil

cihaz olarak degerlendirilen uygulamalar {i¢ grupta siniflandirilmaktadir:

a) Bir veya daha fazla tibbi cihazin uzantisi olan veya hastaya 6zgii tibbi cihaz verilerini
gosteren, saklayan, analiz eden, ileten uygulamalar (Ornegin; yatak basi monitdrlerden
gelen verilerin uzaktan izlenmesine olanak veren uygulamalar)

b) Mobil platformu tibbi cihaza déniistiren uygulamalar (Ornegin; stetoskop islevi igin
dontistlirticiiniin mobil platforma baglanmasi, glikoz 6l¢tim cihazi)

C) Hasta bilgilerine gore formiil veya islem algoritmalar1 kullanarak, klinik kararlarn
almmasina yardimeir olmak icin tasarlanan, hastaya 6zel sonug, tan1 veya tedavi Onerisi
veren uygulamalar (Ornegin; belirli ilag ya da radyasyon dozunu hesaplayan uygulamalar)
(Barton, 2012; FDA, 2015).

Mobil saglik uygulamalar ile ilgili endiseler; internete erisim sorunlari, diisiik saglik
okuryazarlig1 gibi nedenlerle saglik hizmetine erisiminde esitsizlik (Barton, 2012) verilen
bilgilerin dogrulugu, kisisel verilerin gizliligi ile ilgilidir (Kagen ve Garland, 2019; Kessel ve
digerleri, 2016).

Akillt cep telefonu teknolojilerine dayali miidahaleler diyabet (Wu ve digerleri, 2017),
astim (Huckvale ve digerleri, 2015; Kagen ve Garland, 2019), romatoid artrit (Mollard ve
Michaud, 2019), sizofreni (Ben-Zeev ve digerleri, 2014) gibi diger kronik hastaliklarda

tedavi uyumunun arttirilmasinda ve semptom yonetiminde uygulanmistir. Bununla birlikte
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egzersiz (Lee ve digerleri, 2018), diyet-kilo kontrolii (Lee ve digerleri, 2018; Riaz ve
Sykes, 2015), sigara birakma (Buller ve digerleri, 2013; Regmi ve digerleri, 2017) gibi
saglikli yasam davranmis1 aligkanliklarinin kazandirilmasinda da mobil teknolojilerden
yararlanilabilmektedir. Mobil uygulamalar sadece hastalara yonelik olmayip saglik
profesyonelleri igin gelistirilmis olanlar1 da bulunmaktadir (Bhatheja ve digerleri, 2018).
Kronik hastaliklarda tedaviye uyumu gelistirmeye yonelik mobil uygulamalar
bulunmaktadir. Ancak, oral antikanser ilag kullanan hastalarin tedavi uyumuna yonelik
ideal mobil uygulamanin ozellikleri ile ilgili arastirma sayisi sinirhidir (Ali ve digerleri,

2018).

Kanser alaninda gelistirilen mobil uygulamalarin semptom ydnetiminde, hasta izleminde,
tedaviye uyumda, egitimde yararli bir ara¢ olarak kullanilabilecegi belirtilmektedir (Odeh
ve digerleri, 2015). Kansere yonelik pek ¢ok mobil uygulama sanal marketlerde
bulunmasina karsin bu alanda mobil miidahalelere iligkin sinirli sayida calisma
bulunmaktadir (Brett ve digerleri, 2018; Fischer ve digerleri, 2018; Greer ve digerleri,
2017; Pereira-Salgado ve digerleri, 2017; Weaver ve digerleri, 2014). Oral antikanser
tedavilerde uyum sorunlarinin siklikla yasanmasi bu sorunlara yonelik ¢6ziim arayislarini
giindeme getirmistir. Aragtirmacilar oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin tedaviye olan
uyumunu iyilestirmek i¢in egitim (Boucher ve digerleri, 2015; Sommers ve digerleri, 2012;
Tokdemir ve Kav, 2017), semptom yonetimi ve izlemi, ila¢ saatlerinin hatirlatilmas: gibi
farkli miidahaleler uygulamistir. Ancak bu miidahalelerin etkinligine dair kanitlarin sinirh
oldugu ve bu alanda daha fazla aragtirmaya gereksinim duyuldugu belirtilmektedir (Greer
ve digerleri, 2016; Mathes ve digerleri, 2014).

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin tedaviye uyumunun iyilestirilmesinde hemsire
tarafindan verilen egitimin Onemine vurgu yapan ¢aligmalar bulunmaktadir (Arthurs ve
digerleri, 2015; Cirillo ve digerleri 2019, 2014, Kav ve digerleri, 2008). Son yillarda oral
antikanser ilag kullanan hastalarin egitimi ve izleminde hemsire miidahalelerinin artis
gosterdigi ve hemsirelerin hasta egitimi konusunda anahtar rol oynadigi belirtilmektedir
(Cirillo ve digerleri, 2014; Kav ve digerleri, 2008; Komatsu ve digerleri, 2014,
Winkeljohn, 2010). Bununla birlikte oral antikanser ilag kullanan hastalarin tedaviye
uyumlarinin gelistirilmesinde verilen egitimin tek basina yeterli olmadigi birden fazla
bileseni kapsayan miidahalelere ihtiyag oldugu belirtilmektedir (Burhenn ve Smudde,

2015). Diinyanin her yerinde kullanimi giderek yayginlagan akilli telefon teknolojilerinin
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saglik alaninda da kullanilmasi tedaviye uyumun arttirtlmasinda fayda saglayabilir. Akilli
telefonlar mobil uygulamalar araciligiyla egitim, ila¢ hatirlatma, ilag uyum izlemi, yan
etkilerin yonetimi (Ali ve digerleri, 2019; Haase ve digerleri, 2017; Spoelstra ve digerleri,
2015) ve davramis degisiklikleri (Buller ve digerleri, 2013) gibi miidahale firsatlar
sunmaktadir. Glinlimiizde ilag uyumunu destekleyen mobil uygulamalara sanal marketler
araciligiyla kolayca erigilebilmektedir. Mevcut mobil uygulamalarin daha ¢ok hatirlatict
ozellikte oldugu belirtilmektedir (Haase ve digerleri, 2017). Bununla beraber pek ¢ok
mobil uygulamanin igerik, 6zellik ve kullanim kolaylig1 acisindan sinirli oldugu hatta
olumsuz 6geler barindirdigr belirtilmektedir (Ali ve digerleri, 2018). Oral antikanser tedavi
alan hastalara yonelik teknoloji temelli miidahaleler daha ¢ok telefonla danigmanlik, kisa
mesaj (Spoelstra ve digerleri, 2016), otomatik sesli yanit ve mobil uygulama (Agboola ve
digerleri; Greer ve digerleri, 2017; Pereira-Salgado ve digerleri, 2017) miidahaleleridir.
Mevcut miidahalelerin kanser hastalar1 i¢in kullanilabilir ve faydali oldugu belirtilmekle
birlikte mobil uygulamalarin etkisini degerlendiren daha fazla sayida arastirmaya
gereksinim duyuldugu ifade edilmektedir (Ross ve digerleri, 2018). Mobil uygulama ya da
bilgisayar destekli miidahalelerin hasta uyumu iizerindeki etkisini inceleyen bir sistematik
derlemede teknoloji temelli miidahalelerin etkinligi hakkinda yeterli kanit olmadig

belirtilmektedir (Badawy ve digerleri, 2019).

2.9. OAI Kullanan Hastalara Yoénelik Girisimsel Calismalar

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik girisimsel aragtirmalarin belirlenmesine
yonelik  kapsamli literatiir  taramasi  yapilmistir.  Elektronik  veri  tabanlan
(MEDLINE/Pubmed, EMBASE, CINAHL), Ulakbim (Yiiksekogretim Kurulu Tez
Merkezi) taranarak konuyla ilgili literatiire ulasilmistir. Literatiir taramas1 oral antikanser
ajan (oral anticancer agent), oral kemoterapi (oral chemotherapy), miidahale (intervention),
randomize kontrollii deneysel (RCT), uyum (adherence), hemsirelik (nursing), semptom
yonetimi  (symptom management) anahtar kelimelerinin farkli kombinasyonlari
kullanilarak gergeklestirilmistir. Literatiir taramasi sirasinda yayin tarihi ya da yayn dili ile

ilgili sinirlama yapilmamistir. Dahil edilme kriterleri:

a) Kanser tedavisine yonelik OAT kullanan
b) 18 yasin lizerinde hastalarla yiirtitiilen

C) Miidahale arastirmalari
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Veri tabanlar araciligiyla toplamda 234 makaleye erisilmistir. ilgili makalelerin 6nce
bashiklar1 sonra ozetleri incelenmistir. Inceleme sonrasinda 198 makale dislanmustir.
Uygun oldugu diisiiniilen makalelerin tam metnine erigilmis ve bu makalelerin kaynak

listesi de incelenmistir. Toplamda 15 miidahale arastirmasi Cizelge 2.1.’de 6zetlenmistir.

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik miidahale ¢alismalarinin daha ¢ok tedaviye
uyumu arttirmaya yonelik oldugu goriilmiistiir. Bu kapsamda uygulanan girisimlerin
egitim (n=2), telefonla damigmanlik (n=2), kogluk/motivasyonel goriisme (n=2),
izlem/danismanlik (n=3), kisa mesaj servisi (N=2), otomatik sesli yani1 (n=1), mobil
uygulama (n=3) temelli miidahaleler oldugu goriilmistir. Calismalarin sekizinin
randomize kontrollii deneysel tasarimla yiiriitiildiigii, dordiiniin deneysel tasarimla
yiritildigi, o6zellikle mobil uygulama miidahalelerinin karma (nitel-nicel) tasarimla
yiiriitiildiigii ve arastirma tasarim siirecine iliskin oldugu goriilmiistiir. OAI kullanan
hastalarda tedaviye uyumun degerlendirilmesinde; tekrar recetelenmeye iliskin saglik
sistemi kayitlari, elektronik ilac¢ kutulari, dlgekler ya da telefon/mobil uygulama iizerinden
hasta bildirimlerine dayali olarak degerlendirilmis. OAI kullanan hastalara uygulanan
girisimlerin semptomlar , 06z-etkililik, yasam kalitesi, depresyon, anksiyete gibi

parametreler lizerine etkisi incelenmis.



Cizelge 2.1. Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarla ilgili aragtirmalar

Sira Yazar, yil Arastirma Katihmei Miidahale
Amag Tasarm Olgiim aract Dahil Edilme Kiriteri Say1 (n) Miidahale Siire Sonug
1. | (Cravenve Kapesitabin alan RCT* -Soru formu -Kolorektal kanser 462 Kapesitabin alan hastalara uygulanan |6 hafta  [Yorgunluk, bulanti ve uykusuzluk en
digerleri, 2013)  |hastalarda telefonla -Ulusal Kanser -Kapesitabin baslanan (Kontrol=81 evde bakim programinm sonuglarryla sik bildirilen semptomlar olarak
damsmanhgin Enstitiisii Ortak Toksisite  |-6 aydan uzun yagam Evde bakim=83  |telefonla izlemin sonuglart belirlenmis. El ayak sendromu haftalar
semptomlar tizerine Kriterleri (National beklentisi olan Telefonla Kkarsilastirilmug. Miidahale boyunca artimis. Telefonla izlem
etkisinin Cancer Institute Common  |-Telefonla aranmay1 kabul  |izlem=293) grubundaki hastalarla baglangigta, ilk grubunun kusma, mukozit,
degerlendirilmesi Toxicity Criteria/ NCI- eden kiiriin 3. ve 10. giini, ikinci kiiriin 10. uykusuzluk, bulanti yasama
CTC) giinii telefonla yaklagik 10-15 dk durumunun kontrol grubuna gére daha
-Hasta memnuniyet goriistilerek danismanlik yapilmis. az oldugu; evde bakim grubunun
formu uykusuzluk, bulanti, yorgunluk
semptomlarinin telefonla izlem
grubuna gore daha az oldugu
saptanmus.
2. | (Spoelstrave Oral antikanser ilaglara |[RCT* -Semptom Yonetim Aract |21 yas tistii 119 Grup 1: Otomatik sesli yamt 10 hafta |Gruplar arasinda tedavi uyumunda
digerleri, asir1 uyumla iligkili - llag geri dolum kayitlar1  |-Solid tiimdr tanih Grup 2: Otomatik sesli yanit ve ciddi fark bulunmamus.
2013b) semptom siddeti ve -Oral kemoterapi ya da yan etkilerde hemgire telefonla izlemi Hastalarin %42’sinin tedaviye
uyumu gelistirmeye hedefe yonelik ilag alan Grup 3: Otomatik sesli yanit ve uyumsuz oldugu ve karmasik tedavi
yonelik otomatik sesli hemgire telefonla izlemi rejimlerinin ilag dozunu kagirma
yanit stratejilerinin riskini arttirdig1 belirlenmis.
Kkargilagtiriimasi
3. | (Agboolave Oral antikanser ilag RCT* -Soru formu -18 yas Ustll 82 Hastalar ti¢ ay boyunca mobil 3ay Mobil uygulamanin ilag uyumunu
digerleri, 2014)  [kullanan hastalar i¢in -Ilag izlem araci -Prostat veya bobrek kanseri  [(Her grupta 41 kisi) juygulamay1 kullanmig. Olgiim iyilestirmede etkili olmadigi
gelistirilen mobil -Morisky Ilag Uyum olan . araglart miidahalenin baginda, bulunmustur.
uygulamanin (CORA) Olgegi -OAI baglanan ortasinda ve sonunda uygulanmis.
hastalarin tedavi uyumu -MD Anderson Semptom  |-IOS ya da Android akill cep Kontrol grubuna rutin uygulamalar
ve diger klinik Envanteri telefonu olan yapilmis.
sonuglarina etkisinin -Mobil uygulamay: cep
belirlenmesi telefonuna indirmeye riza
gosteren
4. | (Cirillove Oral kemoterapi alan Deneysel | -Soru formu -Mart-Temmuz 2011 tarihleri |81 Oral antikanser ilacin ev ortaminda  |Ilk 2 kiir [Miidahalenin kullanilabilir oldugu ve
digerleri, 2014)  |hastalar i¢in hemsire - Ulusal Kanser Enstitiisii ~ [arasinda oral kemoterapi kullanin ve yan etkilerin boyunca |hastalar tarafindan kabul edildigi
izlem programimmn Advers Olaylar i¢in Ortak  |baglanan hastalar kaydedilmesi i¢in hastalar “hasta (42-56  |belirtilmistir.
uygulanabilirligi ve Terminoloji Kriterleri giinliigii” verilmig. Tedavinin birinci |giin )
kabuliiniin (National Cancer Institute ve ikinci dongiileri sirasinda yan
degerlendirilmesi Common Terminology etkileri degerlendirmek i¢in
Criteria for Adverse hemgireler tarafindan telefonla
Event)s NCI-CTCAE danmigmanlik ve izlem yapilmus.
v.3.0
-Hasta giinliigii
5. | (Schneiderve  |Oral kemoterapi baslanan|RCT* -Soru formu -Belirtilen kanser tiirlerinden |45 Deney grubundaki hastalara telefonla|4 ay Tedaviye uyum %80-%95 olarak
digerleri, 2014)  |hastalarda tedaviye -Uyum hasta bildirimi ve  |biri olan (meme, kolorektal, |(Deney=25 hemsire kogluk miidahalesi saptanmms.
uyumunu arttirmada ilag geri dolum orantyla  [bobrek, karaciger, multiple  |Kontrol=20) uygulanmis. OAI baglandigy ilk ay Miidahale grubunun tedaviye uyumu
kocluk miidahalesinin degerlendirilmis myelom, kronik 16semi) haftalik olarak sonraki aylarda 2 daha yiiksek bulunmus. Ilag geri
etkisinin -Back Depresyon Olgegi  |-18 yasindan biiyiik haftada bir telefonla gorisme dolum oranina gore degerlendirilen
degerlendirilmesi -Memorial Semptom -En az bir tane oral antikanser gerceklestirilmis. Bireysellestirilmis tedaviye uyum hasta bildirimine gore
degerlendirme 6lgegi ilag alan uyum stratejileri belirlenmis. Uyum daha diisiik saptanmig. Ancak bu
2. ve 4. aylarda degerlendirilmis. farklar istatistiki olarak anlamh
bulunmamus.

Le



Cizelge 2.1. (devam) Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarla ilgili arastirmalar

Sira Yazar, yil Arastirma Katihmei Miidahale
Amag Tasarim Olgiim aract Dahil Edilme Kriteri Say1 (n) Miidahale Stire Sonug
6. | (Weaverve Kapesitabin kullanan ~ [Deneysel | - Ulusal Kanser Enstitiisii  |-18 yas tisti 26 hastanin 6’s14  |Ilk kemoterapi kiirtinde mobil 4 ay Gergek zamanli izlem ¢ogu hastanin
digerleri, 2014)  |hastalarda yan etkilerin Advers Olaylar i¢in Ortak  {-Meme veya kolorektal ay1 uygulama tanitilnms. Uygulamamn “kendini giivende hissetmesini”
izlenmesi ve doz Terminoloji Kriterleri kanser tedavisine yonelik ~ [tamamlayabilmis |yiiklii oldugu cep telefonlar hastalara saglanus. Kapesitabin dozunun
ayarlamasina yonelik (National Cancer Institute  [kapesitabin kullanan hastalar verilmis. Hastalardan giinde iki kez ayarlanmasinda mobil teknolojilerden
gelistirilen mobil Common Terminology semptomlartyla ilgili verileri yararlanilabilecegi, toksisiteyi en aza
uygulamanin (The Dose Criteria for Adverse doldurmalart istenmis. Semptom indirirken maksimum doz
Adaptation of Events NCI-CTCAE yonetimi ve ilag alim zamanlariyla yogunlugunun korunmasini saglamis.
Capecitabine Using v.3.0) ilgili bildirim gonderilmis.
Mobile Phone Toxicity
Monitoring-DATACAP)
test edilmesi
7. | (Boucherve Kiigiik hiicreli dist Deneysel | - Morisky llag Uyum -Kiigtik hiicreli digi akciger 27 MOATT kullanarak yapilandirilmus, (8 hafta  [Yapilandirilmis hemsire liderligindeki
digerleri, 2015)  |akciger kanserli Olgegi kanseri olan hemsire egitim oturumlar ve 72 egitimin erlotinib kullanan hastalarin
hastalarda oral -Bilgi Derecelendirme -Sadece oral erlotinib tedavisi saatlik telefonla damsmanlik ve tedavi uyumu ve bilgisini arttirmada
kemoterapiye uyum igin Olgegi alan izlem goriigmesi saglanmis. faydali oldugu bulunmus.
yapilandirilmig
hemgirelik
miidahalesinin etkisinin
degerlendirilmesi
8. | (Spoelstrave OAI kullanan hastalarn  [RCT* -Semptom degerlendirme  Belirtilmemis 80 Deney grubundaki hastalara kisa 10 hafta |Deney grubunun tedavi uyumlari dahal
digerleri, 2015)  |6z-y6netimi igin kisa aract mesaj ve otomatik sesli yanit yitksek bulunmus.
mesaj miidahalesinin -llag Uyum uygulanmus kontrol grubundaki
etkinliginin belirlenmesi Derecelendirme olgegi hastalara sadece sesli yanit sistemi
uygulanmig
9. | (Spoelstrave OAA kullanan hastalarda|RCT* -Soru formu 21 yas iistii, son bir ayda OAI[75 Miidahale gurubundaki hasta 21 giin [10 hafta |Gruplar arasinda anlamli bir fark
digerleri, 2016a) |kisa mesaj miidahalesinin -Uyum; Kisa [lag Anketi  [regetelenen, cep telefonu olan |(Deney=49, boyunca cep telefonuna ilag almast bulunmanmus.
semptom siddeti ve (Brief Medication ve kisa mesaj gonderilmesine [Kontrol=26) yoniinde hatirlatict mesajlar
tedavi uyumu {izerine Questionnaire), llag_ izin veren kanser hastalart gonderilmis. 10 hafta boyunca her
etkisinin belirlenmesi Uyum Oz-etkililik Olgegi hafta otomatik sesli yanit ile uyum ve
(Medication Adherence semptom siddeti degerlendirilmis.
Self- Efficacy Scale) ve Kontrol grubundaki hastalar sadece
sesli yanit sistemine otomatik sesli yanit ile uyum ve
verilen hasta cevaplari semptom siddeti degerlendirilmis.
sayilarak degerlendirilmis
-Semptom envanteri
10. | (Spoelstra ve Oral antikanser ilag Deneysel | -Soruformu 21 yas Uistii,30 giin iginde |60 [lk hafta 30 dk yiiz yiize hemsire 12 hafta |Calisma protokolii oldugu i¢in heniiz
digerleri, kullanan hastalarda 6z -Depresyon Olgegi OAI kullanmaya baglayan, |(Her grupta 30 kisi)|goriismesi, sonraki 2. 3. ve 4. (4 hafta  [sonuglar1 bildirilmemis.
2016b) yonetimi desteklemek (Patient-Reported telefon goriigmelerini kabul Haftada 10 dk telefonla goriisme 1. Faz)
i¢in motivasyonel Outcomes Measurement  |eden hastalar semptom yonetimi ve uyum (8 hafta
gorlisme, biligsel Information System- degerlendirilmesi planlanmus. 2. Faz)
davramigsal terapi, egitim Depression) Motivasyonel goriisme ve Biligsel
bilesenleri olan -Oz Efkililik Olgegi davranigsal terapi yiiz yiize ve
programin etsini (Medication Adherence telefonla goriigmelerde stirdiiriilmesi
belirlemek Self-efficacy Scale) planlannus
-llag Uyum Oran Olgegi
(Medication Adherence
Rating Scale)
BMQ-Specific)
-Semptom envanteri
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Cizelge 2.1. (devam) Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarla ilgili arastirmalar

Swra | Yazar, yil Arastirma Katilimel Miidahale
Amag Tasarim Olciim araci Dahil Edilme Kriteri Say1 (n) Miidahale Siire Sonug
11.| (Komatsu ve OAl alan metastatik ~ [Miks tip - Morisky Ilag Uyum -Metastatik meme kanseri olan|200 [lag 6z yonetim programi 3ay Calisma protokolii oldugu i¢in
digerleri, 2016)  |meme kanserli (RCT*ve | Olgegi _ . -20-90 yas arahgmnda kapsaminda; anlat-bak yontemi sonuglar heniiz yaymlanmamus.
hastalarda kendi niteliksel) | -Genel Oz-Etkililik Olgegi  |-Oral kemoterapi ya da hedefe kullamlarak ve hasta tercihlerine gore
kendine tedavi destek -Yasam Kalitesi Olgegi yonelik ilag baslanan bilgi verilmis, ortak karar alma
programinin - Kessler 6 (Distres Olgegi) |-3 aydan daha uzun siire anlayst ile hemsire izlemi iki kez (1.
etkinliginin -M.D. Anderson Semptom  [yasam beklentisi olan hastalar ay Ve 2. ay) gerceklestirilmis.
degerlendirilmesi degerlendirme Olgegi dahil edilip
-Yar yapilandirlmig -Intravenoz kemoterapi alan,
gortisme formu beyin metastaz: olan hastalar
diglanmugtir.
12.| (Greerve Oral kemoterapi alan |RCT* -llag izlem araci Belirtilmemis 181 Miidahale grubu ii¢ ay boyunca 3ay Miidahale grubundaki hastalarin
digerleri, 2017)  |hastalar i¢in gelistirilen -Morisky Ilag Uyum mobil uygulamay1 kullanmus. Olgtim tedavi uyumlan ve memnuniyeti
mobil uygulamanin ilag Olgegi araglar baglangicta ve caligma kontrol grubuna gére daha yiiksek
uyumu ve semptomlar -MD Anderson Semptom bitiminde degerlendirilmis oldugu bulunmus. Miidahale
tizerine etkisinin Envanteri grubundaki hastalarm kontrol grubuna
belirlenmesi -Hastane Anksiyete gore anksiyete puanlarinin arastirma
Depresyon Olgegi sonunda daha diisiik oldugu
-Kronik Hastaliklarda bulunmus.
Tedavi Memnuniyeti
Degerlendirilme Olcegi
13.| (Pereira-Salgado [Kronik Myelositik Miks tip -Uyum: mobiluygulama  |-Kronik Myelositik Lsemi |9 hasta, 2 hemsgire Mobil uygulama aracihguyla ilag 10 hafta |Gelistirilen mobil uygulamanin klinik
ve digerleri, Losemi tedavisinde  |(Niteliksel | iizerinden alman cevaplar  |tansi olan . saatlerinden 6nce hatirlatict mesaj kullanim i¢in uygun olabileceg;,
2017) OAI kullanan ve - Soru formu (Semptom -3 aydan daha uzun siire OAI gonderilmis. gelecek caligmalarda randomize
hastalarin tedavi niceliksel) | siddeti) kullanacak olan Haftalik olarak semptom siddeti kontrolllii calismalarin yapilmast
uyumu ve semptom 6z Hemsire igin; degerlendirilmis. 1., 2., 6. ve 10. oOnerilmis.
yonetimine yonelik -Onkoloji hemsiresi olan ve haftalarda hemsireler telefonla
mobil uygulamanin hematolojik onkolojide danigmanlik hizmeti vermis. Mobil
gelistirilmesi ve deneyimli olan uygulamaya iligkin goriisler nitel
etkinliginin test yontemlerle elde edilmis.
edilmesi
14.| (Cirillo ve OAl kullanan kanser  |[RCT* -- Ulusal Kanser Enstitiisit |-k kez OAl alan (sitotoksik 378 -1lk goriisme: llag alm modalitesi, |6 hafta  |Acil servis ve onkoloji servislerine
digerleri, 2019)  |hastalarma uygulanan Advers Olaylar i¢in Ortak  [ilag-kinaz inhibitorii) (Deney:184 dongii siiresi, toksisitelere iligkin uygunsuz basvurulart (Evre 1-2 yan
evde bakim hemgireligi Terminoloji Kriterleri -6 ayim tizerinde yagam Kontrol:194) hasta farkindaligin saglamak i¢in etkilerde) ve toksisiteleri azaltmada
programinin toksisite (National Cancer Institute  |beklentisi hemsire tarafindan verilen kisa bir etkili olmadigi bulunmus.
Ve uygun olmayan Common Terminology -Performans durumu <2 hasta egitimi gergeklestirilmis.
hastane bagvurulari Criteria for Adverse Events |(WHO) -Yan etkilere iligkin tutulan giinlik
lizerine etkisinin NCI-CTCAE v.4.0) notlart degerlendirilmis.
belirlenmesi -Hastaneye bagvuru -Tedavi rejimine uyum ve yan
kayitlart etkilerin degerlendirilmesi i¢in
-Giinlitk programli telefon goriismesi
yapilms.
(1. Kiiriin 7.-14. giinleri ve 2. kiiriin
14. giinii)
-Tedavi programina bakilmaksizn ilk
iki kiir i¢in 3. 4. ve 6. haftada izlem
gereeklestirilmis.
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Cizelge 2.1. (devam) Oral antikanser ila¢ kullanan hastalarla ilgili aragtirmalar

Swra | Yazar, yil Arastirma Katilimet Miidahale
Amag Tasarim Olgilim araci Dahil Edilme Kiriteri Say1 (n) Miidahale Stire Sonug
15.| (Eldeibve Kapesitabin tedavisi alan |[RCT* -- Ulusal Kanser -ECOG 3iin alt1 Deney=44 Kontrol grubu kapesitabin tedavisi ile|11 kiir  |Gruplar arasinda tedavi uyumu
digerleri, 2019) |kolorektal ya da mide Enstitiisii Advers Olaylar  |-Metastatik kolorektal yada [Kontrol=38 ilgili rutin bilgilendirme yapilms. arasinda fark bulunmamus. Ancak
kanserli hastalarda i¢in Ortak Terminoloji mide kanseri olan Deney grubuna ise rutin miidahale grubunun 11. kiirtin

eczacilar tarafindan Kriterleri (National -Kapesitabin tedavisi yeni bilgilendirmenin yam sira tedavi sonunda uyumunun istatistiki olarak
yapilan telefonla izlemin Cancer Institute Common  |baslanan siiresince haftalik telefonla daha yiiksek oldugu bulunmus.
etkinliginin Terminology Criteria for goriistilmiis. Yan etkiler, derecesi ve
degerlendirilmesi Adverse Events NCI- yonetimine iligkin farmakolojik, non

CTCAE v.4.0) farmakolojik dnerilerde bulunulmus.

-Uyum tabletlerin

saytlmast ile

degerlendirilmis.

*Randomize kontrollii deneysel

0€
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Sekli

Arastirma, oral antikanser ila¢ kullanan kanser hastalar1 igin gelistirilen mobil
uygulamanin tedaviye uyum ve semptomlar {lizerine etkisini belirlemek amaciyla yapilmis

randomize kontrollii bir ¢alismadir.
3.2. Arastirmammn Yapildig1 Yer ve Ozellikleri

Arastirma, Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Gazi Hastanesi Tibbi
Onkoloji Bilim Dalina bagli giindliz tedavi {initesi ve polikliniginde ve Baskent
Universitesi Ankara Hastanesi Tibbi Onkoloji Anabilim Dali’na baglh ayaktan tedavi

iinitesinde gerceklestirilmistir.

Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Gazi Hastanesinin onkoloji
polikliniginde, hastalar muayene olduktan ve kan sonuglar1 degerlendirildikten sonra
tedavilerini almak {izere glindiiz tedavi {initesine kabul edilmektedir. Oral antikanser tedavi
ile birlikte intravendz tedavi alan hastalar giindiiz tedavi iinitesine bagvururken, sadece oral
antikanser tedavi alan hastalar poliklinik muayeneleri sonrasi evlerine donmektedir. Bu
nedenle bu hasta grubuna ulasmak i¢in hem giindiiz tedavi tinitesi hem de poliklinikte
hasta takibi yapilmistir. Giindiiz tedavi linitesinde ila¢ uygulamalarinin yapildigi 24 adet
koltuk ve 3 yatakli b6liim bulunmaktadir. Yatakl: boliimler, tedavi sirasinda oturamayacak
durumda olan hastalar tarafindan kullanilmaktadir. Servis sorumlu hemsiresi ile birlikte
iinitede toplam 10 hemsire, 1 uzman hekim, 2 sekreter, 2 temizlik personeli, 1 giivenlik
gorevlisi ve 2 yardimci personel bulunmaktadir. Kanser tanisi alan bireylere ilk kemoterapi
kiirli, semptom yonetimi ile ilgili genel bilgilendirme yapilmakta ve egitim kitapgigi
verilmektedir. Hasta tedavi protokolleri hekim tarafindan online olarak sisteme
yiiklenmektedir. Bu protokoller iinitedeki hemsireler ve Merkezi Ila¢ Hazirlama
Unitesindeki personeller tarafindan goriintiilenebilmektedir. Intravendz ilaglar Merkezi
llag Hazirlama Unitesinde hazirlanarak giindiiz tedavi iinitesine getirilmektedir. Eger
hastanin tedavi protokoliinde oral antikanser ila¢ varsa, hasta yakinlari belirtilen ilact
hastane disindaki eczanelerden temin etmektedir. Unitede oral antikanser ila¢ kullanan

hastalar i¢in hemsirelik hizmetleri kapsaminda herhangi bir girisim uygulanmamaktadir.
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Bagskent Universitesi Ankara Hastanesi Tibbi Onkoloji Anabilim Dali’na bagl ayaktan
tedavi Unitesi 19 koltuk ve 3 yatak kapasitelidir. Poliklinikte hasta tedavilerinin
uygulandig1 biiyiik bir alan ve 3 kiiclik tedavi odasi bulunmaktadir. Bununla birlikte
birimde “Kanser Kayit Birimi” ne ait bir oda bulunmaktadir. Poliklinikte 4 uzman doktor,
11 hemsire, 3 teknisyen, 3 sekreter, 1 temizlik personeli gérev yapmaktadir. Poliklinikte
giinliik ortalama 60 hasta kabulii yapilmaktadir. intravendz tedavi alacak hastalar ayaktan
tedavi iinitesine kabul edilmekte, sadece oral antikanser ila¢ alan hastalar ise muayene ve
tetkik sonrasinda poliklinikten ayrilmaktadir. Hastalar randevu kayit sistemine gore
muayene edilmektedir. Unitede kemoterapi ilaglarmin hazirlanmasi igin bir boliim
bulunmaktadir. Unitede kan alma, damar yolu agma, port ignesi takma, kan transfiizyonu
ve kemoterapi uygulamalari yapilmakta olup hasta egitimi sozlii ve yazili olarak
desteklenmektedir. Bununla birlikte oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik

hemgirelik hizmetleri kapsaminda herhangi bir girisim uygulanmamaktadir.

3.3. Arastirmanin Evren ve Orneklemi

Arastirmanin evrenini, Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Gazi
Hastanesi ve Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Tibbi Onkoloji Anabilim Dali’na
bagli ayaktan tedavi iinitelerine basvuran ve oral antikanser tedavi alan kanser hastalari

olusturmustur.

Orneklem biiyiikliigiiniin hesaplanmasinda gii¢ analizi yapilmistir. Gii¢ analizi icin
Agboola ve arkadaglarinin (2014) g¢alismasindaki yontem dikkate alinmis; iki grubun
tedaviye uyum ortalamalar1 arasindaki 10 birimlik farki (16 Standart sapma ile etki
biiytikligi 0.625-orta derecede) %80 giic ve %5 Tip I hata olasilig1 ile ortaya ¢ikarmak
icin en az 84 hastanin (42 kontrol grubu, 42 deney grubu) calismaya dahil edilmesi
hesaplanmistir (EK-1). Arastirma siiresince yasanabilecek kayiplar da dikkate alinarak
dahil edilme olgiitlerine uyan 98 hasta 6rnekleme alinmistir. Arastirmaya dahil edilen
hastalar yas ve oral antikanser tedavi rejimine gére randomize edilerek deney (n=48) ve

kontrol (n=50) grubuna atanmustir.

Tedavi rejimi oral antikanser tedavi dozu giinliik degisiklik géstermiyorsa ve giinde bir kez
alintyorsa basit; giinde iki kez aliniyorsa, birden fazla oral antikanser ilag¢ kullaniliyorsa

ve/veya baslangic ve bitis zamanlar1 olan kiirler halinde uygulaniyorsa karmasik olarak
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tanimlanmistir. Randomizasyonda hastalar yas (50 yas alti ve 50 yas iizeri) ve oral
antikanser tedavi rejimine (basit, karmasik) gore tabakaya ayrilmistir. Hastalar yasa gore
iki gruba ayrildiktan sonra tedavi rejimine gore dort gruba ayrilmistir. Olusturulan dort
tabakadan hastalar kura ile 1:1 oraninda deney ve kontrol grubuna atanmistir. Ornegin;
aragtirmaya dahil edilen 50 yas iistii olan ve basit oral antikanser ilag kullanan bir hasta
icin bir kutu i¢cinde hazirlanan A (deney), B (kontrol) yazili kartlardan biri secilerek hasta
kartta yazili bulunan gruba dahil edilmistir. Ayni islemler tiim gruplar i¢in (50 yas alti-
basit, 50 yas alti-karmasik, 50 yas Ustii-karmasik) yapilmis olup gruplar arasi denge

olusturulmustur.

Uygulama siiresince deney grubunda on hasta (dort hastanin ¢alismay1 birakmak istemesi,
ti¢ hastanin oral antikanser tedavisi planlanan zamandan erken sonlandirilmasi, iki hastanin
genel durumunun kétiilesmesi, bir hastanin yasamini kaybetmesi nedeniyle) arastirmadan
cikarilmistir. Kontrol grubunda on bir hasta (iki hastanin kendi istegi ile ¢alismadan
ayrilmasi, iki hasta ile iletisim kurulamamasi ve dort hastanin oral antikanser tedavisinin
planlanan zamandan erken sonlandirilmasi ve {i¢ hastanin genel durumunun kotiilesmesi
nedeniyle) aragtirmadan c¢ikarilmistir. Bu nedenle ¢alisma miidahale grubu 38 hasta,
kontrol grubu 39 hasta ile tamamlanmistir (Sekil 3.1.). Arastirma sonrasi istatistiksel gii¢
(post-power) analizi yapildiginda; alfa (a)=0.05 durumunda gii¢ tam (1.00) olarak elde

edilmistir. Bu sonug ile 6rneklem biiyiikliigliniin yeterli olduguna karar verilmistir.

Arastirmaya dahil edilme édlgiitleri; Kanser tanist almis ve tanisini bilme, kanser tedavisi
icin oral ilag kullanma (Cizelge 3.1.) ve en az bir kiir oral antikanser ila¢ alma, oral
antikanser tedaviyi en az 6 ay boyunca kullanma, ayaktan tedavi hizmeti alma, 18 yas
tizerinde olma, okuma- yazma bilme, iletisim kurulabilme; ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group-Dogu Kooperatif Onkoloji Grubu) performans skoru 3’iin altinda olma,
IOS veya Android yazilimli cep telefonu olma, cep telefonunu aktif olarak kullanma,
mobil uygulamay1 cep telefonuna indirmeye riza gosterme ve arastirmaya katilmaya

goniillii olmadir.

Arastirmaya dahil edilmeme olgiitleri; Tedavi uyumunun arttirilmasia yonelik benzer bir
caligmaya katilma, giinliik yasam aktivitelerini énemli derecede bozan fiziksel, bilissel ve
hafiza ile ilgili sorunu olma, psikiyatrik hastaligi olma, Windows veya Blackberry akilli

cep telefonu olmadir.



34

Sonlandirma Olgiitleri; Oral antikanser tedavisinin kesilmesi, ECOG performans skorunun
3 ve iizeri olmasi, calismanin herhangi bir asamasinda mobil uygulamayr kullanmak
istememe, calisma siiresince hayatin1 kaybetme, ¢alismadan ayrilmak isteme ve kurum

degistirmedir.

Cizelge 3.1. Arastirma kapsamina alinan oral antikanser ilaglar

-Afatinib (Giotrif®) -Pazopanib (Votrient®)

-Alektinib (Alecenca®) -Regorafenib (Stivarga®)

-Kapesitabin (Xeloda®, Kapeda®, Xeltabin®, -Sorafenib (Nexavar®)

Capetabin®) -Sunitinib (Sutent®)

-Erlotinib (Tarceva®, Ertinob®) -Temozolomide(Midizol®,Temodal®, Temomid®)
-Imatinib (Glivec®, Glivon®, imagliv®, -Vinorelbin (Navelbine®)

Imatenil®, Imavec®, imatis®, Fiximab®)
-Krizontinib (Xalkori®)
-Lapatinib (Tykerb®)

3.4. Verilerin Toplanmasi

3.4.1. Veri toplama araglari

Aragtirma verilerinin toplanmasinda “Hasta Tanitim Formu” (EK-2), "Oral Kemoterapi
Uyum Olgegi” (EK-3), "Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi" (EK-4), “ECOG
Performans Skoru” (EK-5), “Izlem Cizelgesi” (EK-6) ve “Mobil Uygulama Degerlendirme

Formu” (EK-7) kullanilmustir.

Hasta tanittm formu

Aragtirmaci tarafindan literatiir dogrultusunda (Bourmaud ve digerleri, 2015; Burhenn ve
Smudde, 2015; Kav, 2015; Spoelstra ve digerleri, 2013b; Tokdemir ve Kav, 2017)
hazirlanan hasta tanitim formu; bes boliimden olugsmaktadir. Bu formda hastanin sosyo-
demografik 6zellikleri (yas, cinsiyet, egitim durumu, medeni durum, ¢alisma durumu, gelir
durumu, sosyal giivence), hastalik ve tedaviye iliskin 6zellikleri (hastalik evresi, tani
stiresi, niiks yasama durumu, alinan tedaviler...), oral antikanser ilag kullanim o6zellikleri
(kullanim  siiresi, kullanim siklig1, sayisi), oral antikanser tedavi uyumu (saklama
kosullarina uygunluk, hatirlatict yontem kullanma...) ve teknoloji kullanimina iliskin

ozellikleri belirlemeye yonelik 41 soru (8’1 agik ug¢lu, 31’1 kapali uclu) yer almaktadir.
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Oral kemoterapi uyum Olcegi

Oral Kemoterapi Uyum Olgegi Bagcivan ve Akbayrak tarafindan (2015) kanser
tedavisinde oral ila¢ kullanan hastalarin tedaviye uyumunun degerlendirilmesi amaci ile
gelistirilmis ve Cronbach o katsayist 0.738 olarak bulunmustur. Olgek toplam 19
maddeden olusmakta ve en az 1 ay ya da 1 kiir oral antikanser ilag kullanan hastalara
uygulanmaktadir. Olgek puanlamasinda besli likert tipi derecelendirme kullanilmaktadir.
Hastalar, Olgekte yer alan ifadeler i¢in kendilerine gore en uygun olan segenegi (Higbir
zaman=1, Nadiren=2, Bazen=3, Sik sik=4 ve Her zaman=5) isaretlemektedir. Olcekten
elde edilen puanlarin yorumlanmasinda toplam o6l¢ek puanlari kullanilmaktadir; toplam
puanin 84 ve lizerinde olmasi “tedaviye uyum iyi”, 83 ve altinda olmasi, “tedaviye uyum
kotii” seklinde yorumlanmaktadir. Olgek; “tedavi siirecinde beklenen davranislar”,
“engeller”, “ilag kullaniminda beklenen davraniglar” olmak {izere {i¢ alt boyuttan

olusmaktadir (Bagcivan ve Akbayrak, 2015).

Memorial semptom degerlendirme Olcegi

Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi Portenoy ve digerleri tarafindan (1994)
gelistirilmistir. Olgegin gegerlik ve giivenirligi Yildirrm ve digerleri tarafindan (2011)
yapilmis ve Cronbach a katsayis1 0,84 olarak bulunmustur. Olgek 32 maddeye sahip olup,
kanser hastalarinin yasadigi belirtilerin sikligin1 ve siddetini degerlendirmeye olanak
saglamaktadir. Olgek 24 semptomun son bir haftadaki sikligi, siddeti ve hastada yarattig
sikinttyr; sekiz semptomun ise sadece siddetini ve hastada yarattifi sikintiy
degerlendirilmektedir. Semptomlarin “siklik” ve “siddet” dereceleri 4’lii likert olarak
cevaplanirken, “sikinti” diizeyleri 5°1i likert olarak cevaplanmaktadir. Olgegin ii¢ alt
boyutu bulunmaktadir. Global Distres Indeksi (MSDO-GDI) yaygin gériilen psikolojik
semptomlarin (kendini sinirli hissetme, lizglin hissetme, endiselenme, hassas hissetme)
sikliginin ve fiziksel semptomlarin (istahsizlik, enerji kaybi, agri, kendini uykulu ya da
sersemlesmis hissetme, konstipasyon, agiz kurulugu) verdigi sikintilarin ortalamasidir.
Fiziksel semptom alt boyutu (MSDO-Fiziksel) yaygin goriilen fiziksel semptomlarin
(istahsizlik, enerji kaybi, agri, siskinlik hissi, konstipasyon, agiz kurulugu, bulanti,
kusma, tat almada degisiklik, kilo kaybi, kendini uykulu sersemlemis hissetme, bas
donmesi) siklik, siddet ve yarattigi sikintilarin ortalamasidir. Psikolojik Semptom alt

boyutu (MSDO-Psikolojik) yaygmn goriilen psikolojik semptomlarin  (endiselenme,
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kendini iizgiin hissetme, kendini sinirli hissetme, uyumada zorluk, hassas olma,
konsantrasyon bozuklugu) siklik, siddet ve yarattigi sikintilarin ortalamasi alinarak
hesaplanir. MSDO toplam puani otuz iki semptom skorunun ortalamasi ile elde edilir. Her
bir semptom skoru siklik, siddet ve sikinti verme derecelerinin ortalamasi alinarak

hesaplanir (Yildirim ve digerleri, 2011).

ECOG performans skoru

Performans durumu; bireyin giinliikk yasam aktivitelerini baskalarina ihtiya¢c duymadan
gergeklestirebilme becerisidir. Bu aragtirmada kanser hastalarinin performans durumu
Dogu Onkoloji Isbirligi Grubu (Eastern Cooperative Oncology Group) tarafindan
gelistirilen “ECOG Performans Skoru” ile degerlendirilmistir. ECOG Performans Skoru
“0” ile “5” arasinda derecelendirilmektedir. En diisiik puan olan “O puan” hastanin
aktivitesinde herhangi bir kisithlik olmadigmi, “1 puan” ginliik aktivitelerini
gerceklestirebildigini ancak fiziksel aktivitelerin sinirli oldugunu, “2 puan” ayakta
gecirilmesi gereken silirenin %50’den azinda yataga bagimli oldugunu, “3 puan” ayakta
gecirmesi gereken siirenin %50’den fazlasinda yataga/sandalyeye bagimli oldugunu, “4
puan” yataga bagimli ve yardimsiz hicbir is yapamadigini gosterirken, “5” puan ise 6liim

durumunu gostermektedir.

Izlem cizelgesi

Arastirmaci tarafindan hastalarla yapilacak goriismelerin takibini kolaylagtirmak igin
hazirlanmistir. Cizelge araciligiyla goriisme tarihleri ve hasta goriisleri ile ilgili kayitlar

tutulmustur.

Mobil uygulama degerlendirme formu

Arastirmaci tarafindan deney grubundaki hastalarin mobil uygulamaya iliskin goriisleri ve
memnuniyet durumunun degerlendirilmesine yonelik gelistirilmis bir formdur. Arastirma

sonunda sadece deney grubundaki hastalara uygulanmistir.



[ Kayit ] Uygunluk icin degerlendirilen (n= 146 )

Cikarilan (n=48 )

+ Dahil edilme kriterlerini kargilamayan
(n=27)

+ Katilmayi Kabul etmeyen (n=21)

A

Randomizasyon Yapilan (n=98)

v

1 1

Miidahale grubu igin ayrilan (n=48) Kontrol grubu i¢in ayrilan (n=50)

\ 4 \

izlemden gikti (n=3) izlemden gkt (n=2)
-Aragtirmaya devam etmeyen (n=2) izlem -OAI tedavisi kesilen (n=2)
-ECOG performansi 3 olan (n=1)

Izlemden ikt (n=3) izlemden ¢ikti (n=6)
- OAl tedavisi kesilen (n=2) - Aragtirmaya devam etmeyen (n=2)
- Olim (1) izlem - ECOG performansi 3 olan (n=2)

- OAI tedavisi kesilen (n=1)
- Iletigim kurulamayan (n=1)

izlemden gikti (n=4) 3 izlemden gikti (n=3)

- Aragtirmaya devam etmeyen (n=2) Izlem - Iletigim kurulamayan (n=1)

- OAI tedavisi kesilen (n=1) - OAl tedavisi kesilen (n=1)

- ECOG performansi 3 olan (n=1) - ECOG performansi 3 olan (n=1)

Analiz edilen (n=38) l Analiz \ Analiz edilen (n=39)

Sekil 3.1. Arastirma CONSORT semasi
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3.5. Mobil Uygulama Tasarim Siireci

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED)
tasarim siireci yedi asamada tamamlanmistir (Ali ve digerleri, 2019; Bhatheja ve digerleri,
2018; Brett ve digerleri, 2018; Fishbein ve digerleri 2017; Pereira ve digerleri, 2017 (Sekil
3.2).

1. Asama (Kasim/2017-Mart/2018) : ilk asamada oral antikanser ila¢ kullanimi ile ilgili
yapilmis calismalar, OAI kullanan hastalarin hangi tiir bilgilere ihtiya¢ duydugu,
tedaviye uyum sorunlarinin nedenleri ve mobil uygulamada yer almasi gereken konu,
basliklar ve mobil uygulama tasarimima yonelik kapsamli bir literatiir taramasi
yapilmistir.  Mobil uygulama yazilimi ile ilgili maliyet ve yasal durumun
degerlendirilmesi de ilk asamada gergeklestirilmistir. Maliyeti etkileyen faktorler icerik
olusturma maliyeti ve mobil uygulama yazilim maliyeti olarak belirlenmistir. Icerik
olusturma maliyeti uygulama igin gereken igerigin tiiriine bagli olarak (video,
animasyon, fotograf vs.) degiskenlik gostermektedir. Uygulama igerigine video ve
animasyon eklendik¢e maliyet artmaktadir. Kisitli biitge ile yazilim gelistirildigi i¢in
icerikte video ya da animasyon kullanilmamis sadece ilag gorsellerinden
yararlanilmigtir. Mobil uygulama yazilim maliyeti uygulama gelistirme biitcesinin
cogunu olusturmaktadir. Yazilim maliyetini etkileyen faktorler uygulamanin kapsamu,
veritabani karmasikligi, platform sayis1 (6rn; Apple 10S, Google Android, Web vb.),
stirimler (mobil siirim, tablet siiriimii), lisanslama ve sunucu barindirma (hosting cost)
dcretleridir. Ayrica uygulama gelistirildikten sonra wuygulamayr korumak ve
giincellemek, uygulamanin bakimini da iceren maliyetler de yazilim maliyetine

eklenmektedir.

Birgok yazilim firmasi gelistirilen mobil uygulamanin bakimini da kapsayacak sekilde
hizmet paketleri sunmaktadir. Yasal durumla ilgili iki faktor belirlenmistir; fikri miilkiyet
haklar1 ve veri gizliligidir. Fikri miilkiyet haklar1 mobil uygulama logosu, resimler,
grafikler, yazili igerik ve platforma 6zgii teknik dilde yazilmis uygulamayi (kaynak kodu)
icermektedir. Kisisel verilerin gizliligi katilimci  verilerinin  {iglincli ~ sahislarla
paylasilmamasi gerektigi ile ilgilidir (Bhatheja ve digerleri, 2018; FDA, 2015). Arastirmaci
ve yazilim firmas1 arasinda yasal boyutlarla ilgili bir sézlesme imzalanmistir. Bu

sozlesmede fikri miilkiyet haklar1 ve hasta verilerinin igilincii  sahislarla
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paylasilmayacagima dair madde sozlesmeye eklenmistir. Uygulama kullanicilara kisisel
olarak tanimlanmig ve kullanici sifresi ile sisteme giris saglanmistir. Kullanicilardan elde

edilen veriler arastirma disinda kullanilmamustir.

2. Asama (Aralik/2017-Nisan/2018): Mobil uygulama tasariminin ikinci asamasi igerigin
hazirlanmasidir.  Mobil uygulamanin igeriginin  hazirlanmasinda  literatiirden
yararlanilmigtir (Ali ve digerleri, 2018; Fishbein ve digerleri, 2017; Pereira-Salgado ve
digerleri, 2017). Mobil uygulamanin gelistirilmesi asamasinda igerik, okunabilirlik,
kullanilabilirlik agisindan onkolog (3 kisi), farmakolog (1 kisi), klinik eczaci (1 kisi),
akademisyen hemsire (3 kisi), uzman hemsire (2 kisi), daha 6nce oral antikanser tedavi
almis (Kapesitabin, Erlotinib) hasta (2 kisi) ve hasta yakini (1 kisi) ile gorisiilerek
toplamda 13 kisiden uzman goriisii alinmistir. Uzmanlara e-posta ve basili olarak mobil
uygulama igerigi gonderilmistir. Uzmanlardan yazili materyalin anlasilabilirlik ve
amaca uygunluk acisindan asagida verilen puanlamaya goére degerlendirmede

bulunmalar1 istenmistir.

d) Uygun

e) Uygun degil

e Gelistirilmesi gerekli
e Hic uygun degil

f) Uygun degil ise 6nerileriniz

Uzman gorisleri ve onerileri dogrultusunda mobil uygulamada (OKTED) yer alacak

icerige son sekli verilmistir (EK-8.).

3. Asama (Subat/2018-Mart/2018): Bu asamada mobil uygulama logosuna Kkarar
verilmistir. Logo tasarimi igin cesitli web sayfalarindan yararlanilabilmektedir. Bu
arastirmada OKTED logosu i¢in mevcut olan {icretsiz mobil uygulama ikonlari
arasindan bir se¢im yapilip ikon iizerinden degisiklik yapilmistir. Logo olarak mavi
zemin iizerinde beyaz renkli kapsiil ve tablet tercih edilmistir. Uygulamada yer alacak
gorsellerin  belirlenmesinde Tiirkiye’de kullanilan oral antikanser ilaglara iliskin
gorseller Google gorsellerden kayit edilerek arsivlenmis ve uygulamada kullanilmastir.

4. Asama (Ocak/2018-Mart/2018): Bu asamada uygulamanin kullanici arayiizleri ve genel

gbrliniimii tasarlanmistir. Uygulama renkleri olarak mavi ve beyaz renk baskin olarak
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kullanilmistir. Ana ekranda hangi boliimlerin nasil yer alacagi, yonlendirme simgeleri
ve her bir boliimde yer almasi beklenen bilgi ve gorselleri diistiniilmiistiir. Tasarim plani
yazil1 olarak hazirlanmis ve teknik destek ekibiyle paylasilmistir.

Asama (Aralik/2017-Nisan/2018): Hazirlanan igerik ve bilgilerin mobil platforma
aktarilmast i¢in yazilim firmalar1 ile goriisiilmistiir. Farkli firmalardan yazilim
gelistirmeye iligskin fiyat teklifi alinmistir. Arastirma biitcesi ve firmanin daha once
yapmis oldugu calismalar referans alinarak bir yazilim firmasiyla anlasilmistir.
Hazirlanan taslak tasarim yazilim ekibiyle paylasilmis ve belirli bir plan ¢ikarilmstir.
Teknik ekip yazilimin her asamasinda arastirmaciin istekleri dogrultusunda
uygulamada degisiklikler yapmistir. Mobil uygulama taslaginin teknik ekibe aktarilmasi
ile ilgili glicliikler yasanmustir.

Asama (Nisan/2018-Haziran/2018): Gelistirilen mobil uygulamanin test edildigi
asamadir. Test islemi iki asamada gergeklestirilmistir. 11k testi arastirmact
gerceklestirmis, iKinci testi ise 6n uygulamaya alinan hastalar gergeklestirmistir.
Arastirmact tarafindan yapilan test islemi uygulama ile ilgili hatalar1 gormek ve
uygulamanin islerligini degerlendirmek amaciyla bir hafta siireyle gergeklestirilmistir.
Arastirmaci tarafindan yapilan testte semptom derecesini isaretleyebilme, haftalik
semptom gecmisi, semptom yonetimine yonelik onerileri tam ekran gorebilme ve hasta
kontrol panelinden kullanici oturum siirelerini gérme ile ilgili boliimlerde eksik ve/veya
hata oldugu belirlenmistir. On uygulamaya dahil edilen sekiz hasta ile yapilan ikinci test
islemi ise bir ay silirmiistiir. Hastalardan gelen geribildirimler dogrultusunda sisteme
giris yapamama, bazi boliimlerin agilmamasi, ila¢ hatirlatma sorunu, ekranin donmasi,
yaz1 boyutunun okunmamasi ile ilgili sorunlar tespit edilmistir.

Asama (03/Haziran/2018-18/Haziran 2018): Giincellestirme ve iyilestirilmelerin
yapildig1 asamadir. Giincellemeler genellikle mobil uygulamadaki teknik hatalari
diizeltmek, kullanici arayiiziinii 1yilestirmek ve alandaki bilgi gelistikce bilimsel igerigi
revize etmek amaciyla kullanilmaktadir. Bir uygulamanin gilincellenmesi bakim
asamasinin onemli bir parcasidir. Bu asamada, mobil uygulamanin test asamasinda

yasanan sorunlar diizeltilmis ve uygulama iyilestirilmistir.
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1. Asama: Konu Se¢imi ve Hazirhk

Literatiir tarama

Maliyet ve yasal boyutun aragtirnlmas:

2. Asama: leerifin olusturulmas

Meveut blglenn derlenerck igengin olusturalmas ve
wzman giruglerinin

1. Asama: Girseller

T . . . ™
Logo olusturulmas
Oral antikanser ilaglara iliskin girse] alusturlmas

4. Asama: Kullamer Arayilzii

Gidrimbm, yaz kullanscinin sayfalar arasida nasil
pecis yapacafina ihiskin tasanm kararlannn venlmesi

Mobil wygulamay: planlamak ve kodlamak igin yazlm
desicgi alinmasi

6. Asama: Test

Uygulamanin kullamlabilicliginin tes edilmesi

7. Asama: Giincelleme

CGerekli glneelleme ve geligtirme lerin vapilmas)

Oral Kemoterapi
Tedavim

(OKTED)

Sekil 3.2. OKTED tasarim siireci
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3.6. Mobil Uygulama: Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)

Oral anti kanser ila¢ kullanan hastalara yonelik bir mobil uygulama olan “OKTED”
01 Subat- 25 Haziran 2018 tarihleri arasinda gelistirilmistir Mobil uygulama tasarim siireci
Sekil 3.2.°de verilmistir. Uygulama igerigi ve tasarimi planlandiktan sonra, daha oOnce
gelistirdigi mobil uygulamalar referans alinarak, bir yazilim firmasindan destek alinmig ve
uygulama gelistirilmistir. Uygulama, gerekli izinler alindiktan sonra android telefon
kullanicilan i¢in “Google Play Store”, 10S kullanicilar i¢in “App Store” araciliiyla cep

telefonlarina indirebilir ve kullanabilir hale gelmistir.

OKTED’de siirekli veri akisini saglamak, oturum stirelerini takip edebilmek amaciyla
kullanicinin cep telefonunun internet kaynagma bagli olmasi gerekmektedir. Kullanici
OKTED’e giris yapabilmek i¢in oncelikle kullanici adi ve sifresini igceren bir kullanici
kaydr olusturmakta, ardindan sisteme giris yapabilmektedir. Uygulamaya giris yapildiktan
sonra “flaclarim”, “Belirti Ekle”, “Belirtiler”, “Belirtiler Takvimi”, “Notlar”, “Soru-
Cevap”, “Hatirlatict” ve “Hakkimizda” boliimlerine ulasilabilmektedir (Resim 3.1.). Bu
boliimler araciligiyla kisi kullandigi ilag hakkindaki bilgilere erisilebilmekte, yasadigi
semptomlart kaydedebilmekte ve semptom yonetimine yoOnelik Onerilere erisebilmekte,
dilerse ilag alma zamanlar1 i¢in alarm o6zelligini kullanabilmekte ve arastirmaciya
uygulama {izerinden soru sorabilmektedir. Kullanicilara, oral antikanser ila¢ kullandiklari
stire boyunca, giin sonunda “Bugiin ilaciniz1 aldiniz m1?” sorusu bildirim olarak iletilmekte
ve cevaplanmasi beklenmektedir. Kullanicilarin sistem iizerinde kaydettigi veriler “Hasta
Kontrol Paneli” aracilifiyla arastirmaci tarafindan takip edilebilmekte ve hasta sorulari

cevaplanabilmektedir (Resim 3.2).
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Resim 3.1. (devam) OKTED mobil uygulama gorselleri
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Resim 3.1. (devam) OKTED mobil uygulama gorselleri
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Resim 3.2. OKTED hasta kontrol paneli

3.7. On Uygulama

Veri toplama araglarinin anlagilirhgmin belirlenmesi ve arastirma uygulama siirecinin
degerlendirilmesi amaciyla 07 Mayis- 22 Haziran 2018 tarihleri arasinda sekiz hasta ile 6n
uygulama yapilmistir. On uygulamaya dahil edilen sekiz hastadan dérdii bir ay siiresince
izlenmistir. On uygulama sonrasi veri toplama araglarinda herhangi bir degisiklik
yapilmamis olup, mobil uygulama (OKTED) ile ilgili sorunlar (sisteme giris yapamama,
bazi1 boliimlerin ag¢ilmamasi, ila¢ hatirlatma sorunu, ekranin donmasi, oturum siirelerini
gérememe...) giderilmis ve hasta Onerileri (yaz1 boyutu, arka plan rengi, birden fazla alarm
kurabilme 6zelligi...) dikkate almarak uygulama giincellenmistir. On uygulama yapilan

hastalar ¢alismaya dahil edilmemistir.
3.8. Uygulama Siireci

Arastirmanin uygulamasi, Haziran 2018- Ekim 2019 tarihleri arasinda gergeklestirilmistir.

Arastirmaya dahil edilen hastalar, hastanelerin bilisim sistemi iizerinden, randevulu
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hastalarin ilag regeteleri tek tek incelenerek oral antikanser ila¢ kullananlarin tespit
edilmesiyle gergeklestirilmistir. Uygun hastalar tespit edildikten sonra, poliklinikte ilk
gorlisme yapilmistir. Bireylere arastirmanin amaci ve uygulama siireci hakkinda agiklama

yapildiktan sonra sozlii ve yazili onam alinmistir.
3.8.1. Miidahale grubu

Aragtirmaya alinan hastalara poliklinikte yer alan bos bir odada mobil uygulama (OKTED)
tanitilmis ve sanal marketten (Google Play Store veya App Store) hasta telefonuna
indirilmistir. Uygulama “kullanic1 kaydi” hasta ile beraber yapilmis olup uygulamanin
nasil kullanilacagr hastaya anlatilmig, hastanin uygulamayr kullanma becerisi
degerlendirilmistir. Mobil uygulamaya iliskin bilgilendirme tamamlandiktan sonra “Hasta
Tamitim Formu”, “Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi” ve “Oral Kemoterapi Uyum
Olgegi”, ECOG performans 6lgegi yiiz yiize goriisme yontemi ile uygulanmgtir. Ilk
goriisgmenin ardindan hastalar mobil uygulamay1 kullanmaya baglamistir. Oral antikanser
ila¢ kullandiklar1 siire boyunca da giin sonunda “Bugiin ilacinizi aldiniz mi1?” bildirimi
mobil uygulama araciligiyla gonderilmistir. Hastalar bu bildirimi “evet” ya da “hayir”
olarak isaretlemistir. Hastalardan, yasadiklar1 semptomlar1 siddeti ile beraber haftalik
olarak mobil uygulamaya kaydetmesi ve ilgili semptoma iligkin Onerileri okumasi
istenmistir. Hastalarin haftalik semptom ge¢cmisi ve ilag alim durumlar1 “Hasta Kontrol
Paneli” araciligiyla haftalik olarak degerlendirilmistir. Ayni zamanda hastalarin mobil
uygulamanin “Soru-Cevap” boliimiinii kullanarak arastirmaciya sordugu sorular giinliik
olarak degerlendirilerek “Hasta Kontrol Paneli” iizerinden yanitlanmigtir. Haftalik
semptom bildirimi yapmayan hastalar telefon ile aranmig, bildirim yapmama nedenleri ve
uygulama ile ilgili sorun olup olmadig1 degerlendirilmistir. Hastalarla 1., 3. ve 6. ayin
sonuna poliklinik ortaminda veya telefonla goriisiilmiis, Memorial Semptom
Degerlendirme Olgegi, Oral Kemoterapi Uyum Olgegi uygulanmustir. Altinci ayin sonunda
Mobil Uygulama Degerlendirme Formu uygulanmigstir. Arastirmanin uygulama akis

semas1 Sekil 3.3’de yer almaktadir.

3.8.2. Kontrol grubu

Arastirmaya alman hastalara, poliklinik ortaminda, hasta tanitim formu, Memorial

Semptom Degerlendirme Olgegi ve Oral Kemoterapi Uyum Olgegi ve ECOG performans
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Olcegi yiiz ylize goriisme yontemi ile uygulanmistir. Kontrol grubundaki hastalara herhangi
bir miidahalede bulunulmamistir. Hastalar ile 1., 3. ve 6. ay sonunda poliklinik ortaminda
veya telefonla goriisiilmiis olup Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi ve Oral

Kemoterapi Uyum Olgegi tekrar uygulanmustir.

3.9. Arastirmanin Yiiriitiilmesi Sirasinda Yasanan Giicliikler

Arastirma siirecinde yasanan giigliikler ve ¢6ziim yollar1 agagida listelenmistir.

1) Gazi Universitesi Saghik Arastirma ve Uygulama Merkezi Gazi Hastanesi, hastane
bilisim sistemi yeni bir sisteme (NUCLEUS) gecis siirecinde oldugundan sistem
iizerinden oral antikanser ila¢ regetelerinin taranmasinda ve hasta randevularinin
takibinde sorun yasanmistir. Bu nedenle bu merkezde poliklinikte ve giindiiz tedavi
iinitesinde bekleyerek uygun hastalar tespit edilmeye calisilmistir. Kagirilan hastalarin
tedavi protokolleri hastane sisteminden incelenerek hastalarin sonraki kiir igin
poliklinige gelis zamani1 kayit edilmis ve tekrar planlama yapilmistir.

2) Baskent Universitesi Ankara Hastanesi ayaktan tedavi iinitesinde hastalar, cep telefonu
aracilifiyla internete baglanirken sorun yasamistir. Bu sorun arastirmacinin kendi cep
telefonundan internet erisimini hasta ile paylasmasiyla ve/veya mobil uygulamay1
tinitenin disinda, internet erisiminin oldugu bir yerde hasta telefonuna indirmesiyle
¢oziilmeye calisilmistir.

3) Sadece oral antikanser ilag alan hastalar poliklinik randevularini, telefon randevusuna
cevirerek poliklinige gelmemeyi tercih etmistir. Bu durum tekrarli 6lgiimleri
zorlastirmistir. Bu hastalarla cep telefonu aracilifiyla iletisim saglanmigtir.

4) Mobil uygulama yaziliminin gelistirilmesi ve kullanima hazir hale getirilmesi,

planlanan tarihe gore dort ay daha gec silirede tamamlanmaistir.

3.10. Verilerin Degerlendirilmesi

Aragtirma verileri SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) 23,0 istatistik
programi ile degerlendirilmistir. Hastalarin tanitici 6zelliklerinin sunulmasinda tanimlayici
istatistikler kullanilmigtir. Sayisal degiskenlerin dagilimi Shapiro-Wilk normallik testi ile
degerlendirilmistir. Kategorik degiskenlerin karsilastirilmasinda Ki-kare testinin exact

yontemi kullanilmistir. Verilerin normallik testleri sonucunda iki gruplu karsilagtirmalarda
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bagimsiz gruplarda t testi ve/veya Mann Whitney-U testi kullanilmistir. Arastirmayi
tamamlayamayan/birakan hastalarin eksik verilerini de dikkate alarak grup, zaman ve
grup-zaman etkilesimi etkilerinin degerlendirilmesinde “Dogrusal Karma Etki Modeli
(Linear Mixed Effet Model)” kullanilmistir. Coklu karsilastirma testi olarak Bonferroni
testi kullanilmistir. Istatistik anlamlilik diizeyi igin p< 0,05 degeri kabul edilmistir.

3.11. Arastirmanin Etik Boyutu

Arastirmanin uygulanabilmesi i¢in Gazi Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ndan
(2017/452) (EK-9) ve calismanin yiiriitiildiigii Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve
Uygulama Merkezi Gazi Hastanesi Bashekimligi’nden (42000842-199-176248) (EK-10)
ve Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Bashekimligi’nden (88825990-044/23557)
yazili izin alimmistir (EK-11). Ayrica O6rneklem kapsamindaki tiim hastalardan yazili
bilgilendirilmis onam alinmistir (EK-12). Olgek kullanimu ile ilgili yazili izinler alinmigtir
(EK-13, EK-14). Kontrol grubunun son goriisme tamamlandiktan sonra isteyen hastalara

mobil uygulama tanitimi egitimi planlanmustir.
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{ Kayit J Uygunluk igin dederlendirilen (n= 146 )

+ Arastirmaya dahil edilme kriterlerine uyan Gikarilan (n=48 )

hastalarin belirenmes + Dahil edilme kriterlerini kargilamayan
+ Araglirma amacinin agiklanmasi b (n=27)

+ Aragtirmaya katiimaya gonilli + Katimayi Kabul etmeyen (n=21)
hastalardan yazili ve sozlii onam alinmasi

Randomizasyon yapilan (n=98)

;
| |

+ TUm hastalara "Hasta tanitim formu’, “Oral Kemoterapi Uyum Olgegi", “Memorial Semptom Degerlendirme Olgedi” ve
“ECOG Performans Olgegi” ilk goriismede uyqulandi.

+ Bir sonraki randevu tarihi belirlendi.

Midahale Grubu (n=48) Kontrol Grubu (n=50 )
+ Mobil uygulama (OKTED) tanitild, [ On Test + Herhangi bir miidahalede bulunulmad.
+ OKTED hastanin cep telefenuna indirildi.
+ Hastanin OKTED kullanim becerisi degerlendirildi.

—

Midahale Grubu (n=45) 1. Ay izlem Kontrol Grubu (n=48 )
+ 1. ayin sonunda ‘0KUO", “MSDO", midahale + 1. ayin sonunda “OKUO", “MSDO”, kontrol
grubu izlem gizelgesi uyguland grubu izlem gizelgesi uyguland

Midahale Grubu (n=42)
+ 3. ayin sonunda “OKUQ", *MSDO", miidahale
grubu izlem gizelgesi uygulandi

Kontrol Grubu (n=42 )
+ 3. ayin sonunda “0KUQ", “MSDO", kontrol
grubu izlem gizelgesi uygulandi

3, Ay izlem

Mdahale Grubu (n=38) Kontrol Grubu (n=39)
+ 6. ayin sonunda “OKUQ", “MSDO", midahale | 6. Ay lzlem | +6. ayin sonunda “OKUO”, ‘MSDO", kontrol
grubu izlem gizelgesi ve “Mobil Uygulama grubu izlem izelgesi uyguland
Memnuniyet Formu"uygulandi

| 0§

VERILERIN ANALIZI VE RAPORLAMA

Sekil 3.3. Aragtirma uygulama akis semast
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Oral antikanser ajan kullanan hastalara yonelik gelistirilen mobil uygulamanin tedaviye

uyum ve semptomlar iizerine etkisini inceleyen bu arastirmadan elde edilen bulgular iki

baslik altinda incelenmistir.

4.1. Hastalarin Tanitic1 Ozelliklerine Iliskin Bulgular

4.2. Tedaviye Uyum ve Semptom Y6netimine iliskin Bulgular

4.1. Hastalarin Tamtic1 Ozelliklerine Iliskin Bulgular

Cizelge 4.1.1. Hastalarin sosyodemografik 6zellikleri (n=84)

Ozellikler Miidahale (n=42) Kontrol (n=42) Test istatistigi p
n (%) n (%)
Yas (X£SS) 60,33+9,31 62,14+9,97
<50 yas 9(21,4) 7 (16,7) Z=-,986* 0,324
>50 yas 33 (78,6) 35(83,3
Cinsiyet
Erkek 22 (52,4) 25 (59,5) x’=,435%* 0,510
Kadin 20 (47,6) 17 (40,5)
Medeni Durum x°=,612%* 0,434
Evli 34 (81,0) 31(73,8)
Bekar 8 (19,0) 11 (26,2)
Egitim Durumu x°=,475%* 0,789
[lkokul 23 (54,8) 20 (47,6)
Ortaokul ve Lise 8 (19,0) 10 (23,8)
Onlisans ve iistii 11 (26,2) 12 (28,6)
Gelir Durumu ¥*=3,900*** | 0,133
Gelir giderden az 3 (7,1) 9 (21,4)
Gelir gidere esit 37 (88,1) 30 (71,4)
Gelir giderden fazla 2 (48 3 (7,1)
Calisma Durumu X2=1,131** 0,287
Calisiyor 7 (16,7) 11 (26,2)
Calismiyor 35 (83,3) 31 (73,8)
Birlikte Yasadig Kisi y°=4,254*** | 0,371
Es ve ¢ocuk 20 (47,6) 13 (31,0)
Es 14 (33,3) 18 (42,9)
Yalniz 5 (11,9) 4 (9,5)
Cocuk 3 (7,0 5 (11,9)
Anne-Baba - 2 (48

* Mann Whitney U testi

**Pearson Chi-Square

***Ejisher's Exact

Cizelge 4.1.1'de hastalarin sosyodemografik ozellikleri verilmistir. Miidahale grubundaki

hastalarmn yas ortalamasinin 60,33+9,31, %52,4 liniin erkek, %81 inin evli, %54,8 inin ilkokul

mezunu, %88,1’inin geliri giderine esit oldugu, %83,3’liniin ¢aligmadigl, %47,6’smin esi ve

cocugu ile birlikte yasadigi belirlenmistir. Kontrol grubundaki hastalarin yas ortalamasinin
62,14+9,97, %59,5’inin erkek, %73,8’inin evli, %47,6’sinin ilkokul mezunu, %71,4’linlin

geliri giderine esit oldugu, %73,8’inin calismadigi, %42,9’unun esi ile birlikte yasadigi,
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belirlenmistir. Miidahale ve kontrol grubu arasinda sosyodemografik o6zellikler

istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadig1 bulunmustur (p>0,05).

Cizelge 4.1.2. Hastalarin hastalik ve tedavi ile ilgili 6zellikleri

acisindan

Ozellikler Miidahale (n=42) | Kontrol (n=42) Test p
n (%) n (%) istatistigi
Kanser Tanist
Kolorektal kanser 15 (35,7) 16 (38,1) x?=5,236*** | 0,877
Gastrointestinal Stromal Timor 6 (14,3) 5(11,9)
Akciger kanseri 4 (9,5) 4(9,5)
Renal Hiicreli Karsinom 4 (9,5) 4(9,5)
Hepatoselliiler Karsinom 4 (9,5) 4(9,5)
Kolanjiokarsinom 2 (4,8) 3(7,1)
Meme kanseri 4 (9,5) 2(4,8)
Pankreas kanseri - 3(7,1)
Glioblastoma Multiforme 2(4,8) 1(2,4)
Kanser Evresi ¥°=2,335** | 0,127
Evre 3 24 (57,1) 17 (40,5)
Evre 4 18 (42,9) 25 (59,5)
Niiks x?=1,424** | 0,233
Evet 15 (35,7) 10 (23,8)
Hayir 27 (64,3) 32 (76,2)
Kanser Siiresi (ay)
X+SS 23,61+37,8 16,5+18,8 Z=-0,530* 0,596
Kronik Hastalik Durumu x220,513** 0,474
Var 28 (66,7) 31 (73,8)
Yok 14 (33,3) 11 (26,2)
Bir Giinde Kullamlan Oral Ilag Sayis
X+SS 3,57+1,66 (1-6) | 3,23+1,59 (1-7) | Z=-0,936* | 0,349
Iyilesecegine inanma durumu
Inantyorum 28 (66,7) 31 (73,8) v?=2,286** | 0,131
Kararsizim 11 (26,2) 5(11,9)
Inanmryorum 3 (7,1) 6 (14,3)
Tedavinin etkili olma durumu 0,893
Etkili 24 (57,1) 24 (57,1) x?=0,018**
Kararsizim 17 (40,5) 16 (38,1)
Etkisiz 1(2,4) 2(4,8)
Algilanan Sosyal Destek ¥°=2,873*** | 0,260
fyi 29 (69,0) 35 (83,3)
Orta 11 (26,2) 5(11,9)
Kotii 2 (4,8) 2 (4,8)
ECOG Performans Skoru ¥°=4,030** | 0,133
ECOG 0 10 (23,8) 6 (14,3)
ECOG 1 24 (57,2) 20 (47,6)
ECOG 2 8 (19,0) 16 (38,1)

* Mann Whitney U testi

**Pearson Chi-Square

***Ejisher's Exact

Cizelge 4.1.2'de hastalarin hastalik ve tedavi ile ilgili 6zelliklerinin dagilimi verilmistir.

Miidahale grubundaki hastalarin %35,7’sinin kolorektal kanser tanili, %57,1 inin kanser evresi

Evre 3 oldugu, %64,3’linlin niikks yasamadigi, tan1 alma siiresi ortalamasinin 23,61+37,8 ay

oldugu, %66,7°sinin kronik bir hastaligi oldugu, bir giinde kullanilan ilag sayisi ortalamasinin

3,57+1,66 oldugu, %66,7’sinin iyilesecegine inanci oldugu, %57,1’inin tedavinin etkili oldugunu

diisiindiigli, %69’unun c¢evresinden algiladigi sosyal destegin iyi, %57,2’sinin ECOG
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performansmin 1 oldugu belirlenmistir. Kontrol grubundaki hastalarin %38,1’inin kolorektal
kanser tanili, %40,5’inin kanser evresi Evre 3 oldugu, %76,2’sinin niiks yasamadigi, tan1 alma
stiresi ortalamasinin 16,5+18,8 ay oldugu, %73,8’inin kronik bir hastaliginin oldugu, bir giinde
kullanilan ila¢ sayis1 ortalamasmin 3,23+1,59 oldugu, %73,8’inin iyilesecegine inanct oldugu,
%357,1’inin tedavinin etkili oldugunu disiindiigii, %83,3’linlin ¢evresinden algiladig1 sosyal
destegin iyi oldugu, %47,6’simin ECOG performansinin 1 oldugu bulunmustur. Miidahale ve
kontrol grubu arasinda klinik 6zellikler agisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadig

bulunmustur (p>0,05).

Cizelge 4.1.3. Hastalarin oral antikanser ilag kullanim 6zellikleri

Ozellikler Miidahale (n=42) Kontrol (n=42) Test istatistigi p
n (%) n (%)
Oral Antikanser Ila¢ Rejimi
Basit 12 (28,6) 9 (21,4) x?=0,571** 0,450
Karmasik 30 (71,4) 33 (78,6)
OAI Kullanma Siiresi (ay)
X+£SS 6,35+ 8,8 5,19+6,1 Z=-0,036* 0,971
OAI disinda ek tedavi alma
Evet 17 (40,5) 21 (50,0) ¥?=0,769** 0,381
Hayir 25 (59,5) 21 (50,0)
OAI disinda alinan ek tedavi
Radyoterapi 2 (11,7 1(4,7)
Intravenoz Kemoterapi 15 (88,3) 20 (95,3) X2=0,635**** 0,426
Kullanilan OAI
Kapesitabin 22 (52,4) 22 (52,4) Y2=T7,917%** 0,811
Imatinib 5(11,9) 3(7,1)
Pazopanib 3(7,1) 4 (9,5)
Regorafenib 1(2,4) 3(7,1)
Sorafenib 3(7,1) 3(7,1)
Erlotinib 3(7,1) 1(24)
Alektinib - 2(4,8)
Krizotinib - 1(2,4)
Temozolomid 2(4,8) 1(2,4)
Afatinib 1(2,4) -
Aksitinib 1(2,4) -
Sunitinib 1(24) 2 (4,8)
Bilgi Alma Durumu
Evet 31(73,8) 26 (61,9) v?=1,365** 0,243
Hayir 11 (26,2) 16 (38,1)
Bilgi Alma Kaynaklary****
Doktor 30 (71,4) 24 (57,1)
Hemsire 10 (23,8) 3(7,1) x?=1,929** 0,381
Eczane 2 (48) -
Prospektiis 14 (33,3) 6 (14,3)
Internet 9(21,4) 6 (14,3)
Bilginin Yeterliligi
Yeterli 20 (64,5) 14 (53,9) x?=5,159** 0,076
Yetersiz 4 (12,9) 9 (34,6)
Kararsizim 7 (22,6) 3(11,5)

* Mann Whitney U testi **Pearson Chi-Square ***Fisher's Exact ****Coklu cevap verilmistir

Cizelge 4.1.3'de hastalarin oral antikanser ila¢ kullanim 6zellikleri verilmistir. Miidahale

grubundaki hastalarin %71,4’liniin karmasik tedavi rejimi aldigi, oral antikanser ajan
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kullanim siiresi ortalamasimin 6,35+ 8,8 ay oldugu, %40,5’inin OAI ile birlikte ek tedavi
aldigi, ek tedavi alan hastalarin %88,3’{inlin intravendz kemoterapi aldigi, %52,4’linlin
oral antikanser ila¢ olarak kapesitabin kullandig1, %73,8’inin OAI kullanimina yonelik
daha oOnce bilgi aldigi, bilgi alanlarin %71,4’linlin bilgi kaynagmin doktor oldugu,
%64,5’inin aldiklar1 bilgiyi yeterli gérmedigi belirlenmistir. Kontrol grubundaki hastalarin
%78,6’sinin karmasik tedavi rejimi aldigi, OAI kullanim siiresi ortalamasinin 5,19+6,1 ay
oldugu, hastalarin yarisinin OAI ile birlikte ek tedavi aldigi, ek tedavi alan hastalarin
%95,3’iiniin intravendz kemoterapi aldi81, %52,4 {iniin OAI olarak kapesitabin kullandig,
%61,9’unun OAI kullanimina yénelik daha énce bilgi aldigimi, bilgi alanlarin %57,1’inin
bilgi kaynaginin doktor oldugu, %53,9’unun aldiklar1 bilgiyi yeterli goérmedigini
belirlenmistir. Miidahale ve kontrol grubu arasinda oral antikanser ilag kullanim 6zellikleri

acisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunmamaistir (p>0,05).

Cizelge 4.1.4. Hastalarin teknoloji kullanim 6zellikleri

Ozellikler Miidahale (n=42) | Kontrol (n=42) Test p
n (%) n (%) istatistigi
Cep Telefonunu Kullanma Amaci****
Haberlesmek 42 (100) 42 (100)
Fotograf/Video Cekmek 35 (83,3) 28 (66,7) x?=9,451** | 0,222
Mesajlagsmak 27 (64,3) 32 (76,2)
Sosyal Medya 23 (54,8) 19 (45,2)
Internete baglanmak 19 (45,2) 19 (45,2)
Oyun Oynamak 8 (19,0) 2 (4,8)
Miizik dinlemek 9(21,4) 10 (23,8)
Akilli cep telefonu sahip olma siiresi (y1l)
X+SS 5,08+2,93 4,1443,52 Z=-1,534* | 0,125
Giinliik cep telefonu kullanim siiresi (dk)
X+SS 103,33493,21 82,50+80,8 Z=-1,268* | 0,205
Teknoloji kullanim becerisi
Iyi 12 (28,6) 11 (26,2) v?=0,479** | 0,787
Orta 13 (31,0) 16 (38,1)
Koti 17 (40,5) 15 (35,7)

* Mann Whitney U testi  **Pearson Chi-Square  ****Coklu cevap verilmistir.

Cizelge 4.1.4’te hastalarin teknoloji kullanim 6zellikleri verilmistir. Miidahale ve kontrol
grubundaki hastalarin tamaminin (%100) cep telefonunu haberlesmek amaciyla kullandigy;
miidahale grubundaki hastalarin akilli cep telefonu sahip olma siiresi ortalamasinin
5,08+2,93 yil oldugu, giinliikk cep telefonu kullanim siiresi ortalamasinin 103,33+93,21
dakika oldugu, %40,5’inin teknoloji kullanim becerisini kotii oldugu belirlenmistir.
Kontrol grubundaki hastalarin akilli cep telefonu sahip olma siiresi ortalamasinin
4,14+3,52 yil oldugu, giinlik cep telefonu kullanim siiresi ortalamasinin 82,50+80,8

dakika oldugu, %38,1’inin teknoloji kullanim becerisini orta olarak tanimladig



belirlenmistir. Miidahale ve kontrol grubu arasinda hastalarin teknoloji kullanim 6zellikler

acisindan istatistiksel olarak anlamli bir farkin olmadigi bulunmustur (p>0,05).

4.2. Tedaviye Uyum ve Semptom Yénetimine Iliskin Bulgular

Cizelge 4.2.1.

Hastalarin Oral Kemoterapi Uyum Olgegi ortalama puanlar

GRUP Grup Zaman Grup-
7 Miidahale Kontrol Etkisi** | Etkisi** Zaman t test e
aman (n=42)* (n=42) Etkisi** | istatistigi | P
X+ SS X+ SS

On test (a) 74,57+ 8,23 | 76,52 + 8,76 1,052 0,296
Lay (b) 80,90+ 8,88 | 75,04+ 8,79 _ _ _ 3,016 | 0,003
3.ay (c) 80,21+ 8,66 | 72,54+ 9,30 E;g:gig pF<"O‘fgb%81 E;g%ggf -3,887 | <0,001
6. ay (d) 81,22+ 8,05 | 73,36+ 10,44 5,010 | <0,001
Olgtimler (a-b,c,d), (a-b,c,d),

arasi fark (c-d) (b-c,d), (c-d)

* Olgiim zamanlar1 arasinda (n) degisiklik gdstermektedir.
**Dogrusal Karma Etki Modeli-Linear Mixed Effect Model (Coklu karsilagtirma Testi —Bonferroni)
***Bagimsiz gruplarda t-testi

Cizelge 4.2.1’de miidahale ve kontrol grubundaki hastalarin Oral Kemoterapi Uyum
Olgegi (OKUO) ortalama puanlari verilmistir. Miidahale grubundaki hastalarn OKUO
ortalama puaninin 6n test, 1.ay, 3. ay ve 6. ay. 6l¢timlerinin sirasiyla 74,57+8,23, 80,90+
8,88, 81,22+8,05 ve 80,21+8,66 oldugu belirlenmistir. Kontrol grubunun OKUO ortalama
puaninin 6n test, l.ay, 3. ay ve 6. ay. olg¢timlerinin sirasiyla 76,52 + 8,76, 75,04+ 8,79,
72,54+£9,30 ve 73,36+10,44 oldugu belirlenmistir. Miidahale grubunun tekrarl
Olgtimlerinde ortalama puanlarin arttig1 ve 6n test puant ile 1. 3. ve 6. ay ol¢timleri arasinda
ve 3. ay, 6. ay Ol¢iimleri arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu bulunmustur
(p<0,001). Kontrol grubunun tekrarli 6l¢iimlerinde ortalama puanlarin azaldig1 ve 6l¢iimler
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu bulunmustur (p<0,0001).Miidahale ve
kontrol grubunun zamanlar arasi uyum oOlgegi ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak
onemli oldugu saptanmistir (p<0,0001). Miidahale ve kontrol grubu arasinda 1. olgiim
ortalama puanlar1 acisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi (p>0,05), 2. ve 3.

Olciimde miidahale grubunun ortalama puanlarinin kontrol grubuna gore anlamli bir

sekilde daha yiiksek oldugu belirlenmistir (p<0,05).
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MUDAHALE GRUBU

1. AY

KONTROL GRUBU

ON TEST

OKUO Puan Ortalamas1

74,571

68,000 70,000 72,000 74000 76000 78000 80,000 82,000
Sekil 4.2.1. Hastalarmn Oral Kemoterapi Uyum Olgegi puan grafigi
Cizelge 4.2.2. Hastalarin tedaviye uyum durumu
ZAMAN UYUM GRUP Toplam
Kontrol Grubu | Miidahale Grubu
n % n % %
On test Tedaviye Uyum Kotii 31 738 36 85,7 67 79,8
Tedaviye Uyum lyi 11| 262 6 14,3 17 20,2
Toplam 42| 100,0 42 100,0 84 100,0
1.ay Tedaviye Uyum Kétii 32 762 22 52,4 54 64,3
Tedaviye Uyum lyi 10| 238 20 47,6 30 35,7
Toplam 42| 100,0 42 100,0 84 100,0
3.ay Tedaviye Uyum Kétii 39 929 24 57,1 63 75,0
Tedaviye Uyum Iyi 3 7,1 18 429 21 25,0
Toplam 42| 100,0 42 100,0 84 100,0
6. ay Tedaviye Uyum Kotii 28 718 16 42,1 44 57,1
Tedaviye Uyum lyi 11| 282 22 57,9 33 42,9
Toplam 39| 100,0 38 100,0 77 100,0

Cizelge 4.2.2°de miidahale ve kontrol grubundaki hastalarm OKUQ’ye gére tedaviye
uyumlart verilmistir. Kontrol grubunda tedaviye uyumu kotii olan hastalarin yiizdesi
strasiyla %73,8, %76,2, %92.,9, %71,8 oldugu belirlenmistir. Miidahale grubunda tedaviye

uyumu kotii olan hastalarin zamana gore yiizdesinin sirastyla %85,7, %52,4, %57,1, %42,1

oldugu belirlenmistir.




Cizelge 4.2.3. Hastalarin MSDO’ye gére semptom yasama durumu
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Miidahale Kontrol

Ontest | 1.ay 3. ay 6. ay On test 1. ay 3. ay 6. ay
Semptom n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
DikKati
toplamada | 30(71,4) | 21(50,0) | 17(40,5) | 16(42,1) | 33(78,6) | 27(64,3) & 25(59,5) | 24(61,5)
zorluk
Agri 26(61,9) | 25(59,5) | 23(54,8) | 22(57,9) | 31(73,8) | 29(69,0) | 30(71,4) | 24(61,5)
Halsizlik | 38(90,5) | 39(92,9) | 39(92,9) | 36(94,7) | 39(92,9) | 40(95,2) | 41(97,6) | 39(100)
Oksirik | 7(16,7) | 6(14,3) | 5(11,9) | 4(10,5) | 11(26,2) | 9(21,4) | 7(16,7) | 5(12,8)
Sinirlilik | 32(76,2) | 30(71,4) | 28(66,7) | 24(63,2) | 33(78,6) | 32(76,2) | 31(73,8) | 26(66,7)
ﬁugrflugu 20(47,6) | 17(40,5) | 16(38,1) | 16(42,1) | 28(66,7) | 25(59,5) | 23(54,8) | 21(53,8)
Bulant: 32(76,2) | 31(73,8) | 27(64,3) | 23(60,5) | 33(78,6) | 30(71,4) | 29(69,0) | 25(64,1)
h“g’l‘e“t'rt‘]e 31(73,8) | 33(78,6) | 31(73,8) | 27(71,1) | 36(85,7) | 37(88,1) | 32(76,2) | 31(79,5)
El ve
ayaklarda | 28(66,7) | 30(71,4) | 34(81,0) | 32(84,2) | 33(78,6) | 34(81,0)  36(857) | 35(89,7)
uyusukluk
;Jowlj‘llada 28(66,7) | 23(54,8) | 22(52,4) | 21(55,3) | 29(69,0) | 27(64,3) | 26(61,9) @ 27(69,2)
Siskinlikc | 17405) | 16(38,1) | 18(429) | 12(316) | 22(524) | 21(500) | 19(452) | 12(308)
Idrar
yapmada | 9(214) | 10(23,8) | 11(26,2) | 9(23,7) | 13(31,0) | 12(28,6) | 14(33,3) | 11(28,2)
zorluk
Kusma 23(54,8) | 24(57,1) | 17(40,5) | 15(39,5) | 24(57,1) | 25(59,5) | 22(52,4) | 23(59,0)
g‘;ﬁfgl 12(28,6) | 13(31,0) | 11(26,2) | 9(23,7) | 11(26,2) | 10(23,8) | 9(21,4) | 9(23,1)
ishal 35(83,3) | 33(78,6) | 31(73,8) | 27(71,1) | 34(81,0) | 32(76,2) | 30(71,4) | 31(79,5)
Hzggt%e 28(66,7) | 26(61,9) | 32(76,2) | 25(65,8) | 31(73,8) | 30(71,4) | 29(69,0) | 27(69,2)
Terleme | 22(52,4) | 17(40,5) | 19(452) | 12(31,6) | 20(47,6) | 13(31,0) | 14(33,3) | 10(25.6)
Endise 28(66,7) | 27(64,3) | 24(57,1) | 20(52,6) | 31(73,8) | 29(69,0) | 23(54,8) | 19(48,7)
S%'Pjﬁ' 30(71,4) | 32(76,2) | 31(73,8) | 26(68,4) | 27(64,3) | 28(66,7) | 29(69,0) & 27(69,2)
Kasinti 22(52,4) | 19(45,2) | 17(40,5) | 17(44,7) | 25(59,5) | 20(47.6) | 18(42,9) | 20(51,3)
Istahsizlik | 37(88,1) | 36(85,7) | 35(83,3) | 26(68,4) | 29(69,0) | 28(66,7) | 27(64,3) | 28(71,8)
ngﬁmeSi 11(26,2) | 12(28,6) | 10(23,8) | 8(21,1) | 17(40,5) | 14(33,3) | 15(35,7) | 12(30,8)
;f;lﬂgu 19(45,2) | 17(40,5) | 16(38,1) | 13(34,2) | 20(47,6) | 14(33,3) | 12(28,6) | 11(28,2)
mﬁzas 30(71,4) | 31(73,8) | 29(69,0) | 27(71,1) | 26(61,9) | 17(40,5) | 24(57,1) | 27(69,2)
ﬁagr;an 15(35,7) | 13(31,0) | 12(28,6) | 14(36,8) | 20(47,6) | 18(42,9) | 15(35,7) | 15(38,5)
dTgéisik“gi 35(83,3) | 36(85,7) | 33(78,6) | 28(73,7) | 31(73,8) | 26(61,9) | 27(64,3) | 22(56,4)
Kilo kayb1 | 32(76,2) | 10(23,8) | 13(31,0) | 13(34,2) | 33(78,6) | 12(28,6) | 15(35,7 | 17(43,6)
(Si'gl‘iﬁlmesi 28(66,7) | 22(52,4) | 20(47,6) | 20(52,6) | 32(76,2) | 13(31,0) | 23(54,8) | 23(59,0)
Kabizhk | 17(40,5) | 16(38,1) | 14(33,3) | 15(39,5) | 13(31,0) | 15(35,7) | 17(40,5) | 21(53.,8)
El ve
ayaklarda | 21(50,0) | 28(66,7) | 30(71,4) | 28(73,7) | 27(64,3) | 31(738) & 32(76,2) | 33(84,6)
sisme
Kendime
benzemi- | 34(81,0) | 26(61,9) | 31(73,8) | 32(84,2) | 30(71,4) | 24(57,1) | 23(54,8) | 30(76,9)
yorum
yor
deegr ilsdiilik 40(95,2) | 35(83,3) | 36(85,7) | 35(92,1) | 31(73,8) | 30(71,4) | 33(78,6) | 35(89,7)

Cizelge 4.2.3’de miidahale ve kontrol gruplarindaki hastalarin yasadigi semptomlar
verilmigtir. Miidahale grubundaki hastalarin 6n test 6l¢iimiinde deride degisiklik (%95,2),
halsizlik ya da enerji kaybt (%90,5), istahsizlik (%88,1), yiyeceklerin tadin1 almada
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degisim (%83,3) ve ishal (%83,3) yasadigi; 1.ayda halsizlik ya da enerji kayb1 (%92,9),
istahsizlik ve yiyeceklerin tadinm1 almada degisim (%85,7), deride degisiklik (%83,3)
yasadigi; 3. ayda halsizlik ya da enerji kayb1 (%92,9), deride degisiklikler (%85,7) ve
istahsizlik (%83,3) yasadigi; 6. ayda halsizlik ya da enerji kayb1 (%94,7), deride degisiklik
(%92,1) el ve ayaklarda uyusukluk (%84,2) yasadigi belirlenmistir. Kontrol grubundaki
hastalarin en ¢ok yasadigi iic semptomun birinci 6l¢iimde halsizlik ya da enerji kaybi
(%92,9), kendini uykulu ya da sersemlemis hissetme (%85,7) ve ishal (%81,0) oldugu; 1.
ay Olctimiinde halsizlik ve enerji kaybi (%95,2), uykulu ya da sersemlemis hissetme
(%388,1), el ve ayaklarda uyusukluk (%81,0) oldugu; 3. ay dl¢liimiinde halsizlik ya da enerji
kayb1 (%97,6), el ve ayaklarda uyusukluk (%85,7) ve deride degisiklik (%78,6) oldugu; 6.
ay Ol¢timiinde en fazla yaganan semptomlarin halsizlik ya da enerji kaybi1 (%100), deride
degisiklik (%89,7), el ve ayaklarda uyusukluk (%89,7) ve sisme (%84,6) oldugu

belirlenmistir.

Cizelge 4.2.4. Hastalarn MSDO puan ortalamalari

GRUP

aman Miidahale Kontrol Grup Zaman ZC; r#]gn _tTest i
(n=42)* (n=42)* | Etkisi** | Etkisi** | ool | Istatistigi
X+ SS X+ SS
MSDO GDI
On test 1,90+ 0,49 | 1,87+£0,55 F=0,021 F=0,232 F=0,419 | -0,247 0,806
1. ay izlem 1,87+0,53 | 1,86+0,44 | p=0,885 p<0,874 p<0,740 -0,082 0,935
3. ay izlem 1,83+0,55 | 1,88+ 0,44 0,491 0,625
6. ay izlem 1,83+ 0,52 | 1,87+0,40 0,443 0,659
MSDO Fiziksel
On test 1,76£0,32 | 1,84+0,37 F=1,552 F=2,08 F=0,428 | 1,070 0,288
1. ay izlem 1,79+0,43 | 1,89+0,39 | p=0,216 p<0,109 p<0,733 1,182 0,240
3. ay izlem 1,76+ 0,41 | 1,85+ 0,36 1,040 0,301
6. ay izlem 1,77+ 0,40 | 1,89+0,39 1,325 0,189
MSDO Psikolojik
On test 1,59+ 0,45 | 1,71+0,50 F=1,025 F=0,246 F=0,346 | 0,616 0,241
1. ay izlem 1,57+0,52 | 1,65+0,55 | p=0,314 p<0,864 p<0,792 0,854 0,509
3. ay izlem 1,55+ 0,47 | 1,68+ 0,62 0,337 0,295
6. ay izlem 1,57+0,60 | 1,66+0,61 0,637 0,526
Toplam MSDO
On test 1,24+ 0,19 | 1,32+ 0,23 F=6,010 F=4,12 F=3,71 1,674 0,098
1. ay izlem 1,22+0,21 | 1,31+0,22 | p=0,016 | p<0,009 p<0,015 1,908 0,060
3. ay izlem 1,18+ 0,22 | 1,30+ 0,22 2,503 0,014
6. ay izlem 1,18+ 0,20 | 1,33+0,20 3,090 0,003
* Olgiim zamanlar1 arasinda (n) degisiklik gostermektedir.
**Dogrusal Karma Etki Modeli-Linear Mixed Effect Model (Coklu karsilagtirma Testi —Bonferroni)
***Bagimsiz gruplarda t-testi
Cizelge 4.2.4’de miidahale ve kontrol grubundaki hastalarin Memorial Semptom

Degerlendirme Olgegi (MSDO) ve alt boyutlar1 ortalama puanlar1 verilmistir. Miidahale
grubundaki hastalarin GDI alt boyutu puan ortalamalart sirasiyla 1,90+0,49, 1,87+0,53,
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1,83+0,55, 1,8340,52 oldugu bulunmustur (p>0,05). Kontrol grubundaki hastalarin GDI alt
boyutu ortalama puanlarinin 6lgiim zamanlarina gore sirasiyla 1,87+0,55, 1,86+0,44, 1,88+
0,44 ve 1,87+ 0,40 oldugu bulunmustur (p>0,05). Miidahale grubundaki hastalarin MSDO
fiziksel alt boyutu ortalama puanlar sirasiyla 1,76+0,32, 1,79+0,43, 1,76+£0,41, 1,77+0,40
oldugu belirlenmistir (p>0,05). Kontrol grubunun MSDO fiziksel alt boyuttan aldig1 puanlarin
sirastyla 1,84+0,37, 1,894+0,39, 1,85+0,36, 1,89+0,39 oldugu belirlenmistir (p>0,05).
Miidahale grubundaki hastalarm 6l¢iim zamanlarma gore MSDO psikolojik alt boyutundan
aldig1 ortalama puanlarin sirastyla 1,59+0,45, 1,57+0,52, 1,55+0,47, 1,57+0,60 oldugu
belirlenmistir. Kontrol grubundaki hastalarin ise ortalama puanlart sirastyla 1,71+0,50,
1,65+0,55, 1,68+0,62, 1,66+0,61 oldugu belirlenmistir (p>0,05). Miidahale ve kontrol
gruplarmin, MSDO alt boyutlar1 puan ortalamalari arasinda lgiim zamamna gore anlamli bir
fark olmadig1 belirlenmistir. Miidahale grubunun MSDO toplam puan ortalamasimimn sirasiyla
1,24+0,19, 1,22+0,21, 1,18+0,22, 1,18+0,20 oldugu, kontrol grubunun 1,32+0,23, 1,31+0,22,
1,3040,22 ve 1,334+0,20 oldugu belirlenmistir. Sonuglara gore grup etkisi, zaman etkisi hem de
grup*zaman etkilesimi anlamli bulunmustur (p<0,05). Miidahale ve kontrol grubunun {igiincii

ve altinc1 ay dl¢timleri arasindaki farkin anlamli oldugu belirlenmistir (p<0,005).

Cizelge 4.2.5. Miidahale grubundaki hastalarin mobil uygulamaya iligkin goriisleri

Ozellik Miidahale (n=42)
Memnuniyet puani (1-5) X+SS  4,3+0,33
Mobil uygulamaya iligkin hasta goriisleri* Say1 (n) Yizde (%)
Ilaglarimi hatirlatmamda faydas1 oldu. 26 29,3
Yan etkilere yonelik onerileri faydali buldum. 18 20,1
Uygulamay1 kullanmayi1 sevdim. 16 17,9
Her giin bildirim géndermesi rahatsiz ediciydi. 12 13,5
Uygulamanin karmasik oldugunu diigiiniiyorum. 7 7,8
Uygulamayi kullanirken bagkalarinin yardimina ihtiya¢ duydum. 6 6,8
Internete baglanma sorunlari nedeniyle her zaman kullanamadim. 4 4,4
OAI kullanan hastalara énerme durumu

Evet 38 90,4
Hayir 4 9,6

*Birden fazla yanit oldugu i¢in n katlanmustir.

Cizelge 4.2.5°de miidahale grubundaki hastalarin mobil uygulamaya iliskin goriisleri
verilmistir. Miidahale grubundaki hastalarla yapilan son goriismede mobil uygulamadan
memnuniyet puan ortalamasinin 4,3+0,33 oldugu belirlenmistir. Hastalarin % 29,3 {intlin
mobil uygulamanin ilaglar1 hatirlatmada faydasiin oldugunu, % 20,1’inin yan etkilere
yonelik Onerileri faydali buldugunu, %17,9’unun uygulamay:r kullanmayr sevdigi,
% 13,5’inin uygulama bildirimlerinden rahatsiz oldugu, %7,8’inin uygulamanin

kullaniminm1 karmasik buldugu, %6,8’inin uygulamay: kullanirken baskalarin yardimina
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ihtiyag duydugu, %@4,4’linlin internet baglantis1 sorunlart nedeniyle uygulamayi
kullanmada sikinti yasadig1 belirlenmistir. Hastalarm %90,4’iiniin diger OAI kullanan

hastalara mobil uygulamay1 6nerdikleri belirlenmistir.
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5. TARTISMA

Kanser tedavisinde oral ilaglarin kullanimi1 6zellikle son yirmi yilda artig gostermistir. Oral
kanser tedavilerinin basarisi planlanan tedaviye hasta uyumunun saglanmasi ile
miimkiindiir. Hastalarin tedaviye uyumu hasta (diisiik saglik okuryazarligi, unutkanlik,
koomorbidite, ¢oklu ilag kullanimi), tedavi (karmasik tedavi semasi, tedavi siiresi, yan
etkiler) ve saglik sistemi (randevu kolayligi, izlem, denetim) ile iligkili faktorlerden
etkilenmektedir. Kanser hastalar1 planlanan tedaviye uyum ile ilgili yiiksek motivasyon
gosterseler de bu konudaki giigliikler halen devam etmekte ve tedaviye uyum sorunlari
yasanmaktadir (Spoelstra ve digerleri, 2013b; Greer ve digerleri, 2016). Bu arastirmada,
oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda mobil uygulamanin tedaviye uyuma etkisi
incelenmis ve miidahale grubunun mobil uygulama kullanimi sonrasinda OKUO ortalama
puanlarmin kontrol grubuna gore anlamli bir sekilde arttigi belirlenmistir (Cizelge 4.2.1.).
Miidahale grubunda OKUO ortalama puanlarinda anlamli olarak artmas: “Oral antikanser
ila¢ kullanan hastalar icin gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED) tedavi uyumunu
arttirict etkisi vardir” hipotezinin kabul edildigini gostermektedir. Bu bulgu, gelistirilen
mobil uygulamanin miidahale grubundaki hastalarin tedaviye uyumlarini arttirmada etkili
bir yontem oldugunu gostermektedir. Mobil uygulamanin erisiminin kolay olmasi, yan
etkisinin olmamasi, saglik personeline ulasimi kolaylastirmasi, semptom ydnetimine
yonelik Oneriler sunmasi, gercek zamanl geri bildirimlerde bulunmasi ve ilaglarin dogru
zamanda alimmasini desteklemesi gibi 0Ozellikleri nedeniyle hastalarin 6z yOnetim

becerilerini gelistirerek tedaviye uyumlarini arttirdig: diisiiniilmektedir.

Literatiirde oral antikanser ila¢ kullanan hastalarda mobil uygulamanin etkinligini
degerlendiren sadece bir ¢alismaya ulasilmistir (Greer ve digerleri, 2017). Bu arastirmada
on iki haftalik izlemin sonunda miidahale grubundaki oral antikanser ila¢ kullanan
hastalarin tedaviye uyumlarinin kontrol grubuna gore daha yiiksek oldugu ve mobil
uygulamanin tedaviye uyumu arttirdigi belirlenmistir (Greer ve digerleri, 2017).
Gilinimiizde oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin egitimi ve tedaviye uyumu ile ilgili
teknoloji temelli miidahalelere duyulan ilgi artmistir. Teknoloji temelli miidahaleler
arasinda kisa mesaj (Spoelstra ve digerleri, 2015; Spoelstra ve digerleri, 2016), otomatik
sesli yanit (Spoelstra ve digerleri, 2015; Spoelstra ve digerleri, 2013), telefonla
danigmanlik ve izlemin (Boucher ve digerleri, 2015; Cirillo ve digerleri, 2019; Craven, ve

digerleri, 2013; Eldeib ve digerleri, 2019) tedaviye uyumu arttirdigi belirlenmistir.



64

Bununla birlikte Fischer ve digerlerinin (2018) yaptig1 pilot ¢alismada oral antikanser ilag
kullanan hastalarin tedaviye uyumlarmni arttirmak i¢in gelistirilen mobil uygulamanin etkili
olmadigi bulunmustur. Teknolojinin de gelismesiyle birlikte hastalarin tedaviye uyum
saglamasinda O6nemli bir yer tutan hasta egitiminde basili materyallerin yerini, istenen
zamanda ve istenen yerde ulasabilme imkani taniyan, kisiye 6zgili secenekler sunan mobil
uygulamalar almaya baslamistir (Odeh ve digerleri, 2015). Semptom yoOnetimini
kolaylastiran hemsirelik miidahaleleri ve hastalarin ihtiyaglarim1 karsilamak igin
tasarlanmig egitim stratejileri arasinda mobil uygulamalar son yillarda 6nem kazanmistir
(Odeh ve digerleri, 2015). Mobil uygulamalar, tek bir miidahale ile ¢esitli uyum arttirici
stratejilerin birlikte sunulmasini sagladiklar1 i¢in hastalarin planlanan tedaviye uyumunu
gelistirme firsat1 saglayabilir (Ali ve digerleri, 2018). Bu nedenle, oral antikanser ilag
kullanan hastalarin kullandiklar1 ilaglar ve ortaya c¢ikabilecek yan etkilerin yonetimine
yonelik egitimsel ve davranigsal miidahaleleri iceren mobil saglik uygulamalarinin

kullanilmas1 6nem tagimaktadir.

Gliniimiizde oral antikanser ilaglarin kanser tedavisinde kullanimi artmistir. Oral
antikanser ila¢ kullanan hastalarda tedaviyle iliskili pek ¢ok semptom ortaya ¢ikmaktadir.
(Jacobs ve digerleri, 2019; Spoelstra ve digerleri, 2015; Tokdemir ve Kav, 2017). Bu
aragtirmada, miidahale ve kontrol grubundaki hastalarin en fazla yasadigi semptomun
halsizlik ya da enerji kayb1 oldugu belirlenmistir (Cizelge 4.2.3). Craven ve digerlerinin
(2013) calismasinda da oral antikanser ila¢ kullanan hastalarin en sik yasadigi semptomun
yorgunluk oldugu (~%80) belirtilmistir. Jacobs ve digerlerinin (2019) ¢alismasinda
hastalarin en sik yasadigi semptomlarin yorgunluk (%88,6), uyku hali (%76,5), uyku
diizeninde bozulma (%68,2), hafiza problemleri (%63,1) ve kendini {lizglin hissetme
(%60,8) oldugu belirlenmistir. Bu nedenle oral antikanser ilag kullanim1 ve kanserle iligkili

semptomlarin yonetimi, hastalarin tedaviye uyum saglamasinda olduk¢a 6dnemlidir.

Oral antikanser ila¢ kullanimina bagli ortaya ¢ikan ve yeterince kontrol edilemeyen
semptomlar, hastalarin planlanan tedaviye ara vermesine ya da tedaviyi sonlandirmasina
neden olmaktadir (Spoelstra ve digerleri, 2013b). Yasanan semptomlarin kontrol
edilmesindeki yetersizlikler yasam kalitesinde azalma ve tedaviye uyum sorunlarina neden
olmaktadir (Given ve digerleri, 2011; Jacobs ve digerleri, 2019). Bu arastirmada, oral
antikanser ila¢ kullanan hastalarda mobil uygulamanin semptomlar {izerine etKisi

incelenmis ve miidahale grubunun mobil uygulama kullanimi sonrasinda MSDO ortalama
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puanlarinda kontrol grubuna gore anlamli azalma oldugu belirlenmistir (Cizelge 4.2.4.).
Miidahale grubunda MSDO ortalama puanlarindaki azalma “Oral antikanser ila¢ kullanan
hastalar igin gelistirilen mobil uygulamanin (OKTED) semptomlar: azaltict etkisi vardur”
hipotezini desteklemektedir. Bu bulgu, gelistirilen mobil uygulamanin miidahale
grubundaki hastalarin semptomlarin1 yonetmede etkili oldugunu ortaya koymaktadir.
Mobil uygulamanin; hasta ve hemsire arasindaki iletisimi desteklemesi, hasta izlemini
kolaylastirmasi, ger¢ek zamanli geri bildirimlerde bulunmasi, yan etkilerin erken donemde
fark edilmesine olanak saglamasi, semptom kontroliine yonelik uzman tavsiyeleri sunmasi
ile hastalarin 6z yonetim becerilerini destekledigi ve semptom siddetini azalttigi

distiniilmektedir.

Literatiirde oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik teknoloji temelli miidahalelerin
semptom yonetiminde faydali oldugunu gosteren ¢alismalar bulunmaktadir (Brett, ve
digerleri, 2018; Pereira-Salgado ve digerleri, 2017; Spoelstra ve digerleri, 2017). Ancak,
oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik gelistirilmis mobil uygulamanin etkinligini
degerlendiren sadece bir tane randomize kontrollii ¢alismaya ulasilmistir (Greer ve
digerleri, 2017). Greer ve digerlerinin (2017) ¢alismasinda hastalarin sadece anksiyete
diizeyinde kontrol grubuna gore anlamli bir azalma oldugu belirlenmistir. Farkli hasta
gruplarinda teknoloji temelli uygulamalarin semptom yonetiminde yararli oldugu ortaya
konmustur (Pereira-Salgado ve digerleri, 2017; Eldeib ve digerleri, 2019). Pereira-Salgado
ve digerlerinin (2017) c¢aligmasinda imatinib kullanan kronik myelositik 16semi
hastalarinda web tabanli mobil saglik uygulamasinin semptom yonetiminde faydali oldugu
belirlenmistir. Eldeib ve digerlerinin (2019) calismasinda kapesitabin tedavisi alan
kolorektal ya da mide kanserli hastalarda telefonla izlemin konstipasyon, anoreksia ve
mukozit yonetiminde fayda sagladigi belirtilmistir. Qudah ve Luetsch (2019) tarafindan
yapilan sistematik derlemede mobil saglik uygulamalarinin saglik personeli ile hasta
arasindaki iletisimi giliclendirdigi ve hastalarin sagliklarini yonetme ile ilgili daha fazla
aktif rol aldiklar1 belirtilmistir. Oral antikanser ilag kullanan hastalarin tedaviye uyumunu
semptom yonetimi ile ilgili sorunlar, hafiza problemleri/unutkanlik ve depresyonla iliskili
belirtiler etkileyebilmektedir (Divakaruni ve digerleri, 2018). Bu nedenle oral antikanser
ila¢ kullanan hastalarda semptom yoOnetimi hastalarin tedaviye uyumunun saglanmasinda

ve siirdiiriilmesinde oldukca 6nemlidir.
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Sonug¢ olarak bu arastirmada, hastalarin semptom yonetimi ve tedaviye uyumunu

arttirmada mobil uygulamanin etkili oldugu belirlenmistir.
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6. SONUC VE ONERILER

Oral antikanser ila¢ kullanan hastalara yonelik gelistirilen mobil uygulamanin tedaviye
uyum ve semptomlar tizerine etkisini belirlemeye yonelik yapilan bu ¢alismadan asagidaki

sonuglar elde edilmistir;

e Miidahale ve kontrol grubu arasinda OKUO o6n test ortalama puanlari acisindan
istatistiksel olarak anlamli fark olmadigi, 1., 3. ve 6. ay dl¢timleri agisindan anlamli bir
fark oldugu belirlenmistir (p<0,05) (Cizelge 4.2.1).

e Miidahale grubunun OKUO 1., 3., 6. ay 6l¢iim ortalama puanlarinda istatistiksel olarak
anlamli artma oldugu (p<0,05), kontrol grubunda ise anlamli azalma oldugu
saptanmustir (Cizelge 4.2.1).

e Miidahale grubunda tedaviye uyumu koétii olan hastalarin yiizdesi 6l¢iim zamanlarina
gore sirastyla %85,7, %52,4, %57,1, %42,1 oldugu; kontrol grubunda ise %73,8,
%76,2, %92,9, %71,8 oldugu belirlenmistir. (Cizelge 4.2.2).

e Miidahale ve kontrol grubundaki hastalarin en ¢ok yasadigi semptomun yorgunluk
oldugu, el ve ayaklarda sislik, deri degisikliklerinin de zaman iginde arttig1
belirlenmistir (Cizelge 4.2.3).

e Miidahale ve kontrol grubunun MSDO 1., 3. ve 6. ay 6l¢iim ortalama puanlarinda
azalma oldugu, grup etkisi, zaman etkisi, grup*zaman etkilesimi anlamli bulunmustur
(p<0,05) (Cizelge 4.2.4).

e Miidahale grubundaki hastalarm MSDO toplam ortalama puanlarinin 3. ay ve 6. ay
olgtimlerinde kontrol grubuna gore istatistiki olarak anlamli diizeyde diisiik oldugu
belirlenmistir Cizelge 4.2.4)

e Miidahale grubundaki hastalarin OKTED’den memnun oldugu ve %90,4’{iniin diger
OAI kullanan hastalara mobil uygulamay: énerdikleri belirlenmistir (Cizelge 4.2.5).

Bu sonugclar dogrultusunda;

e Oral antikanser ajan kullanan hastalarin tedaviye uyumlarinin saglanmasinda ve
semptom yonetiminin arttirilmasinda mobil uygulamanin kullanilmasi,
e Mobil uygulama kullanimi deneyimlerinin belirlenmesine yonelik nitel aragtirmalarin

planlanmasi
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e Mobil uygulama kullanimi ve etkileri konusunda saglik personelinin bilgilendirilmesi,
e Arastirmanin daha biiylik 6rneklem gruplarinda ve sadece oral antikanser ila¢ kullanan

hastalarla tekrarlanmasi onerilmektedir.
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EK-1. Orneklem Hesab1-Gii¢ Analizi

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)

80

Analysis: A priori: Compute required sample size
Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 0.625
o err prob = 0.05
Power (1-B err prob) = 0.80
Allocation ratio N2/N1 = |
Output:  Noncentrality parameterd = 2.8641098
Critical t = 1.9893186
Df = 82
Sample size group 1 = 42
Sample size group 2 - 42
Total sample size - 84
Actual power = 0.8079738
1 tests « Means: Difference b two Independ (*wo groups)
Tallis) = Two, Allocation ratio N2/NT1 « 1, @ err prob = 0.05, [ffect size d = 0625
1204 | !
1ne H
i... | |
LR B i
3w i
s i
wd! ,
%0 !
os 08 or 0. o ass o o
Power (1 err prob)

Aragirmanin temel hipotezi; ilag uyumian ve semptom sikiiklan Oigedinden elde edilen puaniarin
“Iki bagimsiz grubun (1 deney ve 1 kontrol grubu)” ortalamalanni kargilagtirmaktir. Bu amagla varsayimiar
saglandid! takdirde “Student t testi” ile hipotezler test edilecektir. Agboola ve arkadaglannin 2014 yilinda
yayinladiklan benzer aragtirmanin ybntemi dikkate alnarak iki grubun arasindaki 10 birimlk fark
(16 Standart sapma ile etki bly0kiOg0 0.625 - orta derecede) %80 gig ve %5 tip | hata olasilid: ile ortaya
glkarmak icin en az toplam 84 hastanin gahgmaya alinmas: gerekmektedir. Birebir atama kurali
uygulanarak deney ve kontrol grubuna 42 hasta alinacaktir. Bu aragtrma dlzenine gore Omeklem
blyUkIOg0 ve gig hesaplamasinda G*Power 3.1.3 paket programi kullanilmigtir.

Prof. Dr. Mehtap Akgil Ok (Biyoistatistik)
L7~

Bagkent Universitesi

Saglik Bilimleri Fakiltesi



EK-2. Hasta Tanitim Formu

Anket ng; Dosya ng: Uygulama Tarihi:
Telefon ng; e-mail adresi:
Cahsma Grubu: O Kontol O Miidahale
L. SOSYD-DEMOGRAFIK OZELLIKLER:
1. Cinsiyet: O Erkek O Kadin
3. Egitim durumu: OOkur-yazar Oilkdgretim  OLise OUniversite ve iizeri
4. Medeni durnm: O Evli O Bekir O Boganmus/Esi vefat etmis
5. Gelir durumu: O Gelir gidere gore az O Gelir gidere esit O Gelir giderden fazla
6. Evde kiminle/kimlerle yasiyorsunuz:
O Yalmz O Cocuklanm
O Esim O Arkadaslarim
O Annem ve Babam ODiger............

12.

O Annem, babam, esim ve gociuklarm

is durumunuz:

O Emekli oldum O Tam giin galigiyorum
0O Issizim ODiger........cocveenen.
O Yanm giin ¢aligryorum

Sosyal giivenceniz O Yok O Var

Sigortamz, safhk harcamalarimzn/ilaclarimzn ne kadarm karsalivor?

O Tamamim

O Bir knsmunt {AGIKIAYITIZ). ...t aisii s e e s e e e e e e e nnens

Safhk giderlerini karsilamada herhangi bir giiglik vasivor musunuz?
O Hayr

O Evet (AGIKIAYIIIZ). ..ottt ettt et ocee e e ee e e e et b saaat e e e e e e

Hastahk sirecinizde aileniz ve yalan ¢evrenizden aldifimz destefi nasil buluyorsunuz?
O Cok iyi O Orta O Cok kit
O iyi O Kot

Alskanhklarmnz:

Alhskanliklar Kullanma Durumu Halen Kullamyor mosunuz?

Evet Havir Evet Hayir

Sigara

Alkol

81



EK-2. (devam) Hasta Tanitim Formu

II. HASTALIK OZELLIKLERI:

13.

14.

15.

17.

19.

Hastahfimazn Tams:
O Akciger Kanseri

O Bagirsak Kanseri
O Beyin Tiiméri

O Bobrek Kanseri

O CiltvDeri Kanseri
O Karacifer Kanseri
O Lenfoma

O Liasemi
Hastahfiman evresi:
O Evre |

O Evre 2

O Evre 3

Ne kadar siiredir kanser hastasisiniz?
O 0-6 ay

O 7ay-23 ay

Kanser hastahfimz daha dnce hig tekrarlads om?:

O Hayir

O Meme Kanseri

O Mide Kanseri

O Pankreas Kanseri

O Prostat Kanseri

O Rahim Kanseri

O Yumurtalk Kanseri

O Yumusak Doku Kanseri

82

O Diger {Agiklayimz).........coovviivenn.

O Evre 4

O Bilmiyorum

O2yil-3yl

O Diaha fazla (Belintimiz.._.._.._...........

O Evet {AGIKIEYINIZ). . ..ovvv oo aiaiais e s e s e et e e e e eemn s seasaaaaa

Baska hastahk/hastahklarimiz var m?:
OYok
OVvar

O Yiiksek Tansiyon

O Kalp Hastahf

O Seker Hastahg
Ozel bir divet/beslenme uyguluyor musunuz:
O Yok
Ovar

Divetinize uygun besleniyor musunuz:
O Evet

O Tirpid Hastahii
O Karaciger Hastahf

ODiger (Agiklaymz)...............

OIHayir (BelirtiZ ....voveeieeeeiiiiie e e



EK-2. (devam) Hasta Tanitim Formu

IIL iLAC BILGILERI

20. Kanser tedavinize yinelik afiz yolu ile aldifimz ila¢/ ilaglar nelerdir?

83

flacin Adu: Sayst:

Kullanmim Stkh:
Sayl'Giin

Ne kadar siiredir kollandag:

21. Afz yolu ile kag kiir ilag tedavisi aldimz?

11

13.

4.

15,

26.

O o-1 O Daha fazla (Belirtiniz..............)
024
Sizce kullandifimiz ilaglarin yan etkisi oldu mu?
O Hayir
O Evet
O Bulant/Kusma O El ve ayaklarda his kayb O Diger.............
O Bas agns: O Afrzda yara
O Depresyon O Kabizhk
O Kannda sislik O ishal
Kanser tedaviniz icin damar yolundan ilag¢ almaya devam edivor musunuz?
O Hayir O Evet (Belirtimiz:........cooevnnvnnnes ]
Kanser tedavinize yibnelik daha Gnece aldyiimz tedaviler: (Birden fazla segenek
isaretleyvebilirsiniz)
O Kemoterapi O Kemik fligi Nakli
O Radyoterapi O(Diger............... )
O Cerrahi Tedavi
Kanser tedavisi diginda ila¢ kullantyor musunuz?:
O Hayir
O0 EWEL (BEITTIIILEL. ..o vie et ettt e ettt e ettt e s e st st e n e e nmeee e e e aieaen)
flacin Adu: Sayisn Kullamm Sikhg: | Ne kadar siredir kullandg:

Sayr'Giin

Vitamin ya da bitkisel kaynakh tedavi ya da recete dis ilag knllamyor musunuz?

O Hayir

[ W TS 1 i OO U O R



EK-2. (devam) Hasta Tanitim Formu

L. UYUMLA ILGILi BILGILER

7.

28.

29,

0.

ilag alma zamamim hatirlaimak igin yardime bir yintem kullaniyor musunuz?
O Hayir
O Evet (BeliFTIIE. ...t e iie et e e e eeaemaanianans )

flaglarimz evde nerede sakhyorsunuz?

ilaglar ve hastalik haklanda size bilgi verildi mi?
O Hayir
O Evet

Bilgi wverildi ise; bu Dbilgiyi kimden/kimlerden aldimiz? (Birden fazla segenek

igaretleyebilirsiniz)

O Doktor O Kitap/Internet

0O Hemsire OIDIEEN e,
O Baska bir hasta

31, Aldifmiz bilgiler sizce yeterli mi?
O Hayir O Evet O Kismen
32. Tlag kullanmmyla ilgili yasadiiimzkarsilastifmz giclikler var mu?
O Hayir
D0 EVEE (oot et naaen)
33. ilaglarim diizenli kullamirsam iyilesecegime inaniyorum.
O Hayir O Evet
34. Kanser tedaviniz igin afizdan aldigimz ilaglarin etkili olduguna inanmyor musun?
O Hayir O Evet O Kararsizim
35, Poliklinik/Hastaneye muayene (kontroller, recetelendirme vs.) i¢in ne sikhkta
gidiyorsunuz?
O Haftada bir O 3 ayda bir
O 2 haftada bir O 6 ayda bir

O Ayda bir O DIBEr (cvovovoeeineenieeeeeees

84



EK-2. (devam) Hasta Tanitim Formu

IV. TEKNOLOJI KULLANIMINA ILISKIN OZELLIKLER

36.

37

38,

39,

40.

Cep telefonunuzu en ¢ok hangi amagla kollamrsiniz?
OHaberlesmek

OMesajlagmak

OFotograf/Video ¢ekmek

OOyun oynamak

OMiizik dinlemek

Ointernete baglanmak

OSosyal medya (Facebook, Tweeter, Instagram vb.)

DDHBEI ..ot

ilk akill cep telefonunuzu ne zaman edindiniz?

Akilh telefonunuzu ginlik ortalama kag saat kollamyorsunuz?

Teknoloji kullanim becerinizi nasil tamimlarsimz?
OCok iyi

Oivi

OOrta

OKti

Akulh telefon tipi

OAndroid (Samsung. )

Oifene
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EK-3. Oral Kemoterapi Uyum Olgegi

Savin kathmet,

Bu dlgekte wer alan ifadeler sizin  afizdan aldifimz  kanser ilacimiza  uyumumnuz  ile
tlgilidir,. Tedavive uvum; hastamin hekimi tarafindan  kendisine Gnerilenleri yapmasi, yapmamasi
perekenlerden kagmasidir. Bagka bir deyigle, hastamin verilen ilaglan eksiksiz, zamammnda ve dnerilen
bigimde kullanmasi veya ivilegtifini varsayarak ilaglarm dnerilen zamandan dnce birakmamasi, yapmas) va
da yapmamas1 gereken davramslara uygun davranmasidir. Olcekte “dogru™ yada “yanlis” cevap voktur.
Liitfen agafida ver alan ifadeleri “afizdan kanser ilac: kullandifimz dinemi™ disinerck sizin igin en

uyvgun oldudunu disindifiiniz “hichir zaman”, “ara sira”, bazen™, “sik 51k veya “her zaman™ siklarndan
birisini igaretleverek cevaplayimz.

86

ORAL KEMOTERAPI UYUM OLCEGI

Higbir zaman (1)
Madiren (2)
Bazen (3)

Si1k sik (4)

Her zaman (5)

1. Afzdan aldifim kanser ilaglatimm doltorumun/ hemgiremin belirtifi
gibi diizenli kullanirim.

2. flag saatlerini hatirlayamadi fim zaman ilaglanm almay aksatinm.*

3. Haglar yan etki yapufinda ilacim kendi kararimla almadifim
zamanlar olur.®

4. llaglarim bittifi zaman yenisind almayi geciktieinim.*

5. Herhangi bagka bir rahatsizlifim igin saglik kuruluguna ginifimde
afizdan kanser ilac kullandsfim doktora’ hemsireye sivlerim.

b. Iaglarnmi kirmadan ve ¢ifnemeden yutarim.

7. Haglara dokunduktan sonra ellerimi yikarim.

8. Hag dozlanmi doktorumun regete ettigi gekilde hig aksatmadan
kullanirim.

5. Giinlik kogiurmalardan dolay: ilag dozlanm aksatirim.*

10. Giinde ¢ok fazla ilag almam perektifi igin tlaglarmi almay:
aksatabilirim.*

11. Ilaglarimun saklama kosullarina dikkat ederim.

12. Kullandifim ilaglarin neden oldufu yan etkileri doktoruma/
hemsireme bildiririm.

13. Taglarn yan etkilerinin olmasi ilaglarimi almama engel olmaz.

14. Tlag alma zamanlan karmagik oldugu i¢in ilaglarim diizenli almavi
aksatirim.*

15. flactmi  zamaninda  almayr unutursam  almadifim  dozlan
hatirladifim anda hemen alirm.®

16. Ev diginda oldugum, seyahat, tatil gibi durumlarda flaglarim
almay1 aksatirim. *

17. flaglarimi recete ettirmek icin siirekli doktora pitmek bana zor
geliyor.*

18. Siirekli ilag kullanmak zorunda olmak beni huzursuz ettii igin
ilaglanmi almayi aksatirim.*

19. Tla; alma zamanlarmi yemek saatlerine gire ayarlanm




EK-4. Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi

87

MEMORIAL SEMPTOM DEGERLENDIRME OLCEGI

Biliim VAgiklama: Asafida siralanmig 24 semptom bulunmaktadir. Her birini dikkatlice okuyunuz. Eger gecen
hafta boyunca semptom yasadiysaniz, bu semptomu NE SIKLIKTA vasadigiz, genellikle ne kadar SIDDETLI
oldufunu ve bu semptomun size NE KADAR SIKINTI VERDIGINI veya NE KADAR CANINIZI SIKTIGINI
uygun sayiyl yuvarlak iging alarak belirtiniz. Efer hig semptom yagamadiysamz “SEMPTOM YASAMADIM™
siitununa "X 1garet] koyunuz,

GECEN HAFTA
BOYUNCA

Agafidaki
semptomlardan herhangi
birini vagadimz mu?

— e 2 en e

M

EGER EVET ISE

NE SIKLIKTA

vagadimz?

EGER EVET ISE

Genellikle ne kadar
SIDDETLI idi?

EGER EVET iSE

Size ne kadar
SIKINTI VERDI?

Cok MNadiren

Bazen (Arada
sirada)
Sk sk

il e k1

Cok Siddetli

Hafir
Orta
Siddeth

Hig

Bir Parca
Biraz fazla

(Bira )
Oldukea

Dikkati toplamada
Zorluk

[ 2]
LS}

1 meredevse

(%]
e
ke

Fd
LFE]

*| Cok fazla

Afin

.

[ %]
L")
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ki

Halsizlik ya,da gnerjl
 kaybi

fad | L

s
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L]
ke

=

Pl | i
fad | Lad

ki

Olkesiiriik

Kendini simitli hissetme

Az kurulufu

Bulant

KendinLukuln ya da
sersemlenus gib
 hissetme
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o | L | s | s | L

E R E S I

Pt | bl | Bod | B2 | bl
gt | L | et | Bt | B
b | o | ok |

o= ==
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b | ok | o [ ofw | s

El veva ayaklarda
uvusukluk/kanncalanma

[ ]
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.
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L")
EE

=1

el
LFE]

ki

Uyumada zorluk

Siskinlik hissi

Idrar yapmada zorluk

Kusma

Mefes darhf

ishal

Kendini iizgiin hissetme

Terleme

Endiselenme

il il2ih sorunlar

Fodd | Boudt | Bt | Bl | Bl | Bl | Bt | Bt | Bl | B2
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ESRIE N ISRl I B B I I
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Kagmh

Istahsizlik

Bas donmesi

Yutma giigligi

Haszas olma/ hissetme
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EK-4. (devam) Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi
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Biliim 11

Apiklama: Asgafida swalanmig 8 semptom bulunmaktadir. Her birini dikkatlice okuyunuz. Efer gecen hafta
boyunca semptom yasadiysaniz, bu semptomu  genellikle ne kadar SIDDETLI oldufunu ve bu semptomun size
NE KADAR SIKINTI VERDI veya NE KADAR CANINIZI SIKTIGINI uygun sayiyi vuvarlak igine alarak
belirtiniz. Eger hig semptom yagamadiysanz “SEMPTOM YASAMADIM™ siitununa X" isareti koyunuz.

EGER EVET ISE EGER EVET ISE
GECEN HAFTA BOYUNCA Y Genellikle ne kadar, Size ne kadar SIKINTI VERDI?
A SIDDETLI idi?
§
. A "
Agafidaki semptomlardan 5
Cxe e M I
herhangi birini yagadimz ma? = 2
A b = o
= -] -]
1 7 | HERENE
= L B = N =
w8 g |3 |2 [g |E |2 |2 |
z # |G |E |2 |8 |& |&
Af1z yaralan 1 2 3 4 0 | 2 3 4
Yiyeceklerin tadim almada 1 2 3 4 0 | 2 3 4
dedigiklik
Kilo kayb I 2 3 4 0 I 2 3 4
Sag dokiilmesi I 2 3 4 0 | 2 3 4
Kamzlik I 2 3 4 0 | 2 3 4
Kol veya bacaklarda sislik | 2 3 4 ] | 2 3 4
Ben kendimi sevmiyorum 1 2 3 4 0 1 2 3 4
Deride degisiklikler | 2 3 4 0 | 2 3 4

GECEN HAFTA BOYUNCA HERHANGI BASKA BiR SEMPTOM YASADIYSANIZ, LUTFEN ASAGIYA
YAZINIZ VE BU SEMPTOMUN SiZi NE KADAR SIKINTI VERDIGINI [SARETLEYINIZ.

Diger:

Diier:




EK-5. ECOG Performans Skalasi

ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) Performans Skalas

0 Normal. Hastaltk oncesi normal aktivitesini siirdiirebilen yatak diginda gegiren

| (Giinlik vagantism katlanilabilir derecede olan tiimadr bulgulan 1le stirdiirebilen

2 Rahatsiz edici derecede timdr bulgulan olan fakat vaktmin %30'sinden fazlasim ayakta
Eeciren

3 Ciddi derecede rahatsiz olan ve vaktinin %30°sinden fazlasim yataga bagh sirdiirmek
zorunda kalan

4 (Cok rahatsiz durumda olan ve tiim vaktini yataga bagh olarak gegiren

5 Oli
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EK-6. Hasta Izlem Formu

Hasta Izlem Cizelgesi

GRUP | Adi-Soyad:1 | Dosya GSM fla¢ Yas | 1. 2. Goriisme 3. Goriisme 4.Goriisme
No Goriisme (1. ay) (3. ay) (6.ay)

06



EK-7. Mobil Uygulama Degerlendirme Formu
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Adi-Soyadz: Tarih:

1. Oral kemoterapi tedavinize yonelik gelistirilen mobil uygulamadan (OKTED) ne

kadar memnun kaldiniz?

Cok memnunum (5)
Memnunum (4)

Kararsizim (3)

0 o o o

Memnun degilim (2)
1 Hi¢ memnun degilim (1)

2. Mobil uygulamanin giiclii yonleri hakkindaki goriisleriniz nelerdir?

3. Mobil uygulamanin zay1f yonleri hakkindaki goriisleriniz nelerdir?

4. Sizin gibi, kanser tedavisine yonelik agiz yolu ile ila¢ alan diger hastalara OKTED’i

tavsiye eder misiniz?
a) Evet

b) Hayir




EK-8. “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

ICINDEKILER
BOLUM 1. ORAL ANTIKANSER ILACLAR Sayfa
1. Afatinib (Giotrif®) 2
2. Alektinib (Alecenca®) 4
3. Aksitinib (Inyta®) 6
4. Capacitabine (Xeloda®, Kapeda®, Xeltabin®, Capetabin®) T
5. Erlotinib (Tarceva®, Ertinob®) 9
6. imatinib Tablet (Glivec®, Glivon®, Imagliv®, Imatenil®, 11
Imatis®, Glitinib®, Fiximab®)
7. imatinib Kapsiil (Imatenil®, imavec®, Maxinib®) 14
8. Krizontinib (Xalkori®) 16
9. Lapatinib (Tykerb®) 18
10. Pazopanib (Votrient®) 20
11. Regorafenib (Stivarga®) 22
12. Sorafenib (Nexavar®) 24
13. Sunitinib (Sutent®) 25
14. Temozolamid (Midizol®, Temodal®, Temomid®) 27
15. Vinorelbin (Navelbine®) 30
16. Osimertinib ( Tagrisso®) 32
34

BOLUM 2. SEMPTOM YONETIMI iCiN ONERILER
1. Uyarici Belirtiler 34
- 38°C ve iizerinde ates
- Gogls agrist veya garpinti
- Kanl1 ya da siyah (katran rengi) digki
- Siddetli agn

2. Agizda yara (Oral Mukozit) 35
3. Agn 36
4. Bulanti 37
5. El-Ayak Sendromu 38
6. Ishal 39
7. Istahsizlik 40
8. Kabizlik 41
9. Kusma 42
10. Yorgunluk 43



EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

ACIKLLAMA: Bu bdliim size ila¢c hakkinda genel bilgiler saglar. Tedavinizle ilgili
sorularimzi her zaman tedavi ekibinizle goriisiin.

1. AFATINIB (GIOTRIF®)
Genel Ad : Afatinib
Marka/Ticari Ad  : Giotrif ® 20 mg, Giotrif ® 30 mg, Giotrif ® 40 mg
flacm Gériiniimii
Giotrif ® 20 mg: Beyaz-sarimsi renkli yuvarlak tabletlerin bir ylziinde “T20” diger yuziinde
tiretici firmanin sembolii yer almaktadir. Igerisinde 20mg afatinib maddesini icermektedir.
Giotrif ® 30 mg: Koyu mavi renkli yuvarlak tabletlerin bir yiiziinde “T30” diger yuziinde
tiretici firmanin sembolii yer almaktadir. Igerisinde 30mg afatinib maddesini igermektedir.
Giotrif ® 40 mg : A¢cik mavi renkli yuvarlak tabletlerin bir yiiziinde “T40” diger yuziinde
tiretici firmanimn sembolii yer almaktadir. Igerisinde 40mg afatinib maddesini icermektedir.
Kullamim amaci: Bu ilag, ktigiik hticreli dig1 akciger kanseri tiirlerinin tedavisinde kullanilir.
Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler:

e Varsa mevcut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.

¢ Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

e Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmayin.

e Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, ac1 portakal, ac1 portakal suyu igeren trtinleri
tiketmeyin.
Kullandigimiz veya kullanmay: diigindiigiintiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.
Ilag tedaviniz stiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.
Aksi belirtilmedigi stirece ginlitk en az 2,5-3 It su tiiketin.
Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.
Giinege ¢ikmadan once koruyucu giysiler (sapka, giines gozI1igt...) ve en az 30 faktorli
giineg koruyucu krem kullanin.

¢ Dogrudan giines 1g18ma maruziyet afatinib kullanimma bagl geligen cilt dokiintiilerini

artirabilir. Bu nedenle giines 15181ina maruziyetten kacinin.

Nasil kullamilir:

e Tlacimizi her zaman size regete edildigi gibi kullanmn.
Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.
Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almaniz gerekebilir.
Afatinib (Giotrif ®) 6nerilen dozu giinde bir kez 40mg’dar.
Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Ilacinizi yemekten en az 1 saat 6nce almiz veya yemeginizi yemisseniz, bu ilaci almadan
once en az 3 saat bekleyiniz.
Ilac1 kesinlikle yemekle birlikte almayn.
Ilag bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir.
Ilacimiz1 her giin aym1 saatte almaya &zen gosterin.
Ilac1 bolmeyin, ezmeyin ya da gignemeyin.
flaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.
Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartn ve ellerinizi yikayn.
Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin icin, ilaci tekrar almaym.
Bir ilag dozunu almay1 unutursamz, sonraki zamanda iki ilact birlikte almaymn. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.
o Eger almamz gerekenden fazla miktarda Afatinib igeren ilaci (Giotrif ®) yanliglikla

alirsaniz saglik kurulusuna bagvurun.
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EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Icerigi

Kullamm Siiresi:

e Hastaligimizin seyri ve yagadiginiz yan etkilerin giddetine gore doktorunuz tedavi siirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Afatinib (Giotrif ®) regete ettigi stire boyunca ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz ¢ok dnemlidir.

Bu ilacin Olas1 Yan Etkileri Nelerdir
Afatinib kullaminuna bagh cok yaygin (10 hastamun en az 1’inde) ve yaygin (10 hastamn
birinden az fakat 100 hastamn birinden fazla) goriilebiliv yan etkiler:

Cok yaygin:

o Agizdayara

e Tirnak degisiklikleri

e Ishal

o Istahsizlik

¢ Bulanti/Kusma

¢ Burun kanamasi
Yaygin:

e Elve ayak derinizde agri, kizariklik, sisme veya soyulma
e Sindirim giiclugii
e Mide ekgimesi

UYARILAR
Bu ilaci kullamrken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:

e Ishaliniz olursa. Ishalin ilk belirtileri ortaya ¢ikar ¢ikmaz tedavi edilmesi gok 6nemlidir.

o Cilt dokuntiileriniz olursa. Cilt dokiintiilerinin erken dénemde tedavisi ¢ok dnemlidir.

o Nefes darliginiz olursa veya nefes darliginiz aniden kotiilegirse. Bu durum oksiiriik veya
ategle birlikte gortlebilir. Bu belirtiler akcigerdeki bir iltihabin gostergesi olabilir ve
hayati tehlikeye yol agabilir.

o Gozlerinizde aniden kizarma ve agn ortaya g¢ikarsa veya var olan kizariklik ve agri
durumu kotilesirse, gézlerdeki sulanma artarsa, gormede bulaniklik ve /veya 1g18a karg
hassasiyetiniz olursa.

e Karaciger sorunlar olursa. Deride sarilik, goziin beyaz kisminda sarilik, idrar renginde
koyuluk (¢ay renginde idrar), karnin sag tist bdlimunde agri, beklenmeyen kanama ya
da gabuk morarma olursa.

o Kalp sorunlari olursa. Hareket halinde ya da dinlenirken ortaya ¢ikan yeni ve kotiilesen
nefes darligi, oksuriik, ayak bileklerinde ya da bacaklarda siglik, kalp atimlarini hizl
hissetme (garpint1), ani kilo artig1 olursa.

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.

Saklama Kosullan
e Bu ilac orijinal ambalajinda, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
e Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir sekilde imha edilmesi igin
eczaciiza danigin.
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2. ALEKTINIiB (ALECENSA®)

Genel Ad : Alektinib

Marka/Ticari Ad  : Alecensa®

ilacn Goriiniimii  : Alecensa® 150 mg: Beyaz renkli kapsiillerin kapaginda siyah renkte
“ALE” govdesinde “150 mg” yazmaktadir. Igerisinde 150mg Alektinib maddesini
igermektedir.

Kullanim amaci: Alektinib (Alecensa®); bir tiir akciger kanseri olan Kiigik Hiicreli Akciger
Kanseri tedavisinde kullanilir.
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

e Varsa mevcut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.

¢ Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

¢ Gebelik veya emzirme déneminde bu ilaci kullanmayin.

o Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, act portakal, aci portakal suyu igeren trtinleri
tilketmeyin.

¢ Kullandigmiz veya kullanmayi digindigintiz tiim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.

e Tlag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.

e Aksi belirtilmedigi stirece ginliik en az 2,5-3 It su tiiketin.

¢ Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

e Alecensa® kullandiginiz dénemde ve tedavi kesildikten sonraki 7 giin boyunca giinege
maruz kalmayin.

e Gilineg yaniZini engellemek igin 50 veya Uzeri giines koruma faktorli giines kremi ve
dudak kremi kullanmn.

e Alektinib (Alecensa®) tedaviniz sirasinda en az giinde bir kez tansiyonunuzu 6l¢tiiriin.

e Tansiyon dlgtimlerinizle ilgili kayitlarmizi doktor ve hemgirenize iletin.

Nasil Kullanihr

e Ilaciizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

e Dogru dozu almak igin, kapstlleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

e Dogru ilag dozu igin birden fazla kapstl almaniz gerekebilir.

e Alektinib (Alecensa ®) 6nerilen doz giinde iki kez 4 kapsiildiir (toplamda 600mg). Bunun
anlami her giin toplam 8 kapsiil olmak tizere toplamda 1200mg’dir.

e Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.

o Ilag, yemekle birlikte bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir.

e TIlacimzi her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.

o Kapsiilleri agmayin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.

o Eger kapsiller yanliglikla agilmig ya da hasar gérmigse igindeki tozu solumamaya,
cildinize veya agiz-burun igine temas ettirmemeye dikkat edin. Bu alanlarda herhangi
biriyle temas olursa alani su ile yikayin.

o Ilaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.

e Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikaym.

e Ilaci aldiktan 1-2 saat sonra kusarsamz, o giin igin, ilac1 tekrar almaym.

e Bir ilag dozunu almay1 unutursaniz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun

yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.
Eger almaniz gerckenden fazla miktarda Alektinib igeren ilaci (Alecensa ®) yanliglikla
alirsaniz en yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Kullamim Siiresi

Hastaligimizin seyri ve yagadiginiz yan etkilerin siddetine gore doktorunuz tedavi siirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Alektinib (Alecensa®) regete ettigi stire boyunca ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz gok dnemlidir.
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Yan Etkiler: Alektinib kullamnuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastamn en az 1’inde):

e Bulanti
Kabizlik
Deri doktintiisti
Ishal
Viicutta giglik (6dem)
Kan basincinda diigme
Yavgmn (10 hastamin birinden az fakat 100 hastamin birinden fazla):
Gormede degigim
Giines 15181na duyarlilik
Tat almada degigim
Deri ve/veya gozlerde sarilik
Karnin sag tist bolimiinde agri
Kaginti
Bulanti/Kusma
Y orgunluk
UYARILAR:
Bu ilact kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin: Eger;
e Oksiiriik ve atesin eslik ettigi ani solunum giicliigii,
Yuzde, dudaklarda, dilde ve bogazda gisme
Ani yutma guigliigii
Kirmizi renkli dokiintii, gis yumrularin eslik ettigi siddetli deri kagintist
Gozinizde ani ya da kétiilegsen agri ve kizariklik, artan goz sulanmasi, bulanik gérme
ve/veya 1s18a duyarlilik
e Aciklanamayan kas agrisi, hassaslik, giigsiizlikk veya kramp belirtilerinden herhangi biri
varsa
¢ Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan
e Builaci orijinal ambalajinda, oda sicakliginda (30°C), 1s1 ve 151k ve nemden uzak, kuru bir
yerde saklayn.
Evecil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglari ¢dpe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.
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3. AKSITINIB (INYTA®)

Genel Ad : Aksitinib
Marka/Ticari Ad  : Inylta® 5 mg
Mlacin Gériiniimii
o Inylta® 5mg : Bir ylziinde “Pfizer” ve diger yiiziinde “5 XNB” baskisi olan, kirmizi,
iiggen seklinde film kapli tabletlerdir.
Kullanim amaci:
¢ Bobrek timorlerinin tedavisinde kullanilir.
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:
e Varsa mevcut saglik sorunlarimizi doktorunuza mutlaka bildirin.
¢ Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.
o Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmaym.
o Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu igeren tirtinleri
tiiketmeyin.
o Kullandigimiz veya kullanmay: digtindtigtintiz tim ilaglar, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgsirenize mutlaka sdyleyin.
o Ilag tedaviniz stiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basimn.
o Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiiketin.
¢ Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.
Nasil Kullanihr
o Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullamn.
Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tammmladigimzdan emin olun.
Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almanmiz gerekebilir.
Aksitinib (Inyta®) i¢in dnerilen doz giinde iki kez alian 1 tablettir.
Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Ilag, bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir.
Ilacimzi her giin aym saatlerde almaya dzen gosterin.
Tabletleri bolmeyin, ezmeyin, ¢ignemeyin
Ilaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.
Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikayin.
Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilaci tekrar almayin.
Bir ilag dozunu almay1 unutursaniz, sonraki zamanda iki ilact birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.
e Eger almanmiz gerekenden fazla miktarda aksitinib igeren ilact yanliglikla alirsaniz en yakin
saglik kuruluguna bagvurun.
Kullanim Siiresi
e Hastaligimizin seyri ve yagadiginiz yan etkilerin siddetine gore doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Aksitinib (Inyta®) regete ettigi siire boyunca ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz gok énemlidir.
Yan Etkiler
Aksitinib (®) kullanmimuna bagl cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastamin en az 1’inde):
e Ishal
Kabizik
Cilt degigiklikleri
Ses kisiklig1
Y orgunluk
Bulanti, kusma, igtahsizlik
Kan basincinda artig

e © o o o o
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UYARILAR
Bu ilaci kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin: Eger;

Kan basmcinda ciddi artis,

Oksiirtik ve atesin eslik ettigi ani solunum giicligi,

Devamli ve giddetli ishal,

Bulanti, igtah kayb1 veya kusma

Ciddi karin agrist,

Ciltte ciddi kabarma ve pullanma, soyulma

Goziintizde ani ya da kotiilesen agr1 ve kizariklik, artan géz sulanmasi, bulanik gérme
ve/veya 1g18a duyarlilik

Aciklanamayan kas agrisi, hassaslik, gigstizlik veya kramp belirtilerinden herhangi biri
varsa

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.

Saklama Kosullarn

Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.

Evecil hayvanlarin ve ¢ocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.

Kullanilmayan ilaglari ¢dpe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir sekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

4. KAPESITABIN (XELODA®, KAPEDA®, XELTABIN®)

Genel Ad : Kapesitabin
Marka/Ticari Ad  : Xeloda 150 mg, Xeloda 500 mg

Ilacm Goriiniimii

Xeltabin 150mg, Xeltabin 500mg
Kapeda 150 mg, Kapeda 500mg

XELODA® 150 mg  : Acik seftali renkli film kapli oval tabletlerin bir yiiziinde “150”,
diger yiizime “XELODA” yazmaktadir. Igerisinde 150mg kapesitabin maddesini
icermektedir.

XELODA® 500 mg  : Seftali renkli film kapli oval tabletlerin bir yiiztinde “500” diger
yiizinde “XELODA” yazmaktadir. Igerisinde 500mg kapesitabin maddesini
icermektedir.

XELTABIN® 150 mg : Acik seftali renkli film kapli oval tabletlerin bir yiizinde “150”
yazmaktadir. Diger ylizii diizdir. Igerisinde 150mg kapesitabin maddesini igermektedir.
XELTABIN® 500 mg : Seftali renkli film kapli oval tabletlerin bir yiizinde “500”
yazmaktadir. Diger ytzii diizdir. Igerisinde 500mg kapesitabin maddesini icermektedir.
KAPEDA® 130 mg : Acik pembe renkli yumurta bigiminde tabletlerdir. Igerisinde
150mg kapesitabin maddesini icermektedir.

KAPEDA® 500 mg : Acik pembe renkli yumurta bigiminde tabletlerdir. Igerisinde
500mg kapesitabin maddesini igermektedir.

Kullanim amaci:

Kalmn barsak, kalin barsagin u¢ kismi1 (rektum), meme, mide ya da diger kanser tiirlerinin
tedavisi i¢in kullanilir.
Ilag tek bagina ya da diger ilaglarla birlikte verilebilir.

98



99

EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Icerigi

Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Varsa meveut saglik sorunlarimzi doktorunuza mutlaka bildirin.

Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmayn.

Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, ac1 portakal suyu igeren tirtinleri
tiketmeyin.

Kullandigimiz veya kullanmayi digtindiigiintiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel Grtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka soyleyin.

Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.

Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiketin.

Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayn ya da birakmayin.

Nasil Kullanihr

Ilaciniz1 her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almamz gerekebilir.

Kapesitabin genellikle giinde iki kez, yaklasik 12 saat arayla alimir.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
ila¢c yemekten sonra (kahvalt1 ve aksam yemegi) 30 dakika icinde bir bardak suyla
birlikte yutulmalidir.

Ilac1 bélmeyin, ezmeyin ya da cignemeyin.

flacimizi her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.

Ilaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.

[lac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikayn.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz o dozu tekrar almayin.

Bir ilag dozunu almayi unutursamz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almaymn. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almaniz gerekenden fazla miktarda Kapesitabin igeren ilaci yanliglikla alirsaniz en
yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Kullanmim siiresi

Hastaliginizin seyri ve yagsadiginiz yan etkilerin giddetine gére doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Kapesitabin (Xeloda®, Kapeda®, Xeltabine®) regete
ettigi stire boyunca ilaciniz1 kullanmaya devam etmeniz ¢ok dnemlidir.

Bu ilacm Olas1 Yan Etkileri Nelerdir
Kapesitabin kullamimuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastamn en_ag 1’inde):

Yorgunluk

Karin agrisi

Ciltte kuruluk, dokiintii, kagint

Istahsizlik

Ishal

El ve ayak sendromu (Avug i¢i ve ayak tabanlarinizda agri, kizariklik, sisme veya
soyulma)

Yavemn (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla):

Uykusuzluk,

Tat almada degisiklik, agizda yara
Gozlerde kizariklik,

Tirnak degisiklikleri

Kulaklarda ¢inlama,

Higkirik
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UYARILAR
Bu ilaci kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:

ishal. Eger, ginlik normal barsak bosaltiminizla karsilagtinldiginda, barsak
bosaltimimzdaki artig 4 kat veya daha fazla ise veya gece ishaliniz varsa,

Kusma. Eger son 24 saatte iki veya daha fazla kusmaniz oluyorsa,

Bulanti. Bulant1 nedeniyle higbir gey yiyip i¢emiyor ya da ¢ok az yiyip i¢ebiliyorsaniz,
Agizda yara. Eger agzimizda ve/veya bogazimizda agri, kizariklik, siglik ve yara var ise,
El ayak sendromu. El ve ayaklarda uyusma, karincalanma, yanma, kizariklik, agr, sislik,
soyulma, i¢i s1vi dolu kabarciklar var ise,

Ates. Eger viicut sicakliginiz 38°C ya da daha yiiksek ise,

Enfeksiyon. Eger 38°C ya da daha ytiksek atesiniz olursa veya enfeksiyonun diger belirti
bulgular (titreme, bogaz agrisi, okstrtik) varsa

Gogiis agnsi. Eger g6gis agrisi ,nefes darligi, bayginlik hissi, diizensiz kalp atimi,
carpinti, ayak bileklerinde ya da bacaklarda gigme belirtilerinden herhangi biri varsa,
Karaciger sorunlar. Karnin sag tst tarafinda giddetli agri, ¢ay rengi gibi koyu idrar, cilt
ve gozlerde sarilik varsa

Steven-Johnson Sendromu. Eger vicudunuzda yayilma ve kabarciklanma egilimi
gosteren agrili, kirmizi veya mora ¢alan dokiintiiler gozlemliyorsaniz ve/veya agizda dilde
yeni lezyonlar olugsmaya bagladiysa, 6zellikle daha dnce 151k hassasiyeti, solunum sistemi
enfeksiyonu ve/veya ates olduysa.

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.

Saklama Kosullan

Bu ilact orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.

Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagsamayacag yerlerde muhafaza edin.

Kullanilmayan ilaglari ¢dpe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

5. ERLOTINIB (TARCEVA®, ERTINOB®)

Genel Ad : Erlotinib
Marka/Ticari Ad  : Tarceva® 25 mg, Tarceva® 100 mg, Tarceva® 150 mg

Ertinob® 25mg, Ertinob® 100 mg, Ertinob® 150mg

Ilacin Goriiniimii

Tarceva® 25 mg : Sarmmsi beyaz renkli film kapli yuvarlak tabletlerin bir yiiziine “T
25” oyulmugtur. Igerisinde 25mg erlotinib maddesini igermektedir.

Tarceva® 100 mg : Sarumsi beyaz renkli film kapli yuvarlak tabletlerin bir yizine “T
100” oyulmustur. Igerisinde 100mg erlotinib maddesini igermektedir.

Tarceva® 150 mg : Sarimsi beyaz renkli film kapli yuvarlak tabletlerin bir ytiziine “T
150” oyulmustur. Igerisinde 150mg erlotinib maddesini igermektedir.

Ertinob ® 25 mg : Tabletler beyaz-beyazimsi1 renkli film kapli yuvarlak,
bombelidir. Igerisinde 25mg erlotinib maddesini igermektedir.

Ertinob ® 100 mg : Beyaz-beyazimsi renkli, yuvarlak, bombeli, ki yiizii ¢centikli film
kapli tabletler halindedir. Igerisinde 100mg erlotinib maddesini igermektedir.

Ertinob ® 150 mg : Beyaz-beyazimsi renkli, yuvarlak, bombeli, ki yiizii ¢entikli film
kapli tabletler halindedir. Igerisinde 150mg erlotinib maddesini igermektedir.
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Kullamim amaci:

Bazi kiigiik hiicreli dig1 akciger kanserlerinde,

Vicudun diger bolgelerine yayilim gosteren ve/veya ameliyat edilemeyen pankreas
kanserlerinde (Gemzar® ile birlikte) ve

diger kanser ttirlerinin tedavisinde kullanilir.

Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Varsa mevcut saglik sorunlarinizi ve kontakt lens kullanma durumunuzu doktorunuza
mutlaka bildirin.

Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmayn.

Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci1 portakal, aci portakal suyu igeren tirtinleri
tilketmeyin.

Kullandiginiz veya kullanmay: diigindugiiniiz tiim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel trtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.

Ilag tedaviniz stiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basin.

Aksi belirtilmedigi stirece ginliik en az 2,5-3 It su tiiketin.

[lag tedaviniz siiresince sigara kullanmayin.

Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Gunege ¢ikmadan once koruyucu giysiler (sapka, giines gozIugi...) ve en az 30 faktorli
giines koruyucu krem kullanin.

Dogrudan glines 15181ina maruziyet erlotinib kullanimina bagli gelisen cilt dokintiilerini
artirabilir. Bu nedenle giines 15181na maruziyetten kacinin.

Erlotinib cilt kuruluguna ve diger cilt problemlerine neden olabilir. Bu nedenle alkol
igermeyen bir nemlendirici kullanin ve cildinizi soyacak iglemlerden (kese, peeling)
kagimin.

Erlotinib sivilce benzeri dokuntilere neden olabilir. Sivilcelerinizi sikmayin. Dokuntiileri
kagimayin. El temizliginize 6zen gosterin.

Nasil Kullanihr

Ilaciniz1 her zaman size regete edildigi gibi kullanm.

Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almaniz gerekebilir.

Erlotinib genellikle giinde bir kez ve aym saatte alimr.

Eger kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri hastasi iseniz, 6nerilen Erlotinib dozu her giin
150 mg’dir.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
flag, yemekten ve diger ilaglardan 1 saat dnce veya iki saat sonra a¢ karnma bir bardak
su ile biitiin olarak yutulmahdir.

Ilac1 b6lmeyin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.

[laciniz1 her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.

flaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.

Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartn ve ellerinizi yikaym.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz o dozu tekrar almaym.

Bir ilag dozunu almayi unutursamz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almaym. Bunun
yerine, dizenli doz programmiza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almaniz gerekenden fazla miktarda erlotinib igeren ilact yanliglikla alirsaniz en yakin
saglik kuruluguna bagvurun.

Kullamim Siiresi

Hastaliginmizin seyri ve yagsadiginiz yan etkilerin giddetine goére doktorunuz tedavi siirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Erlotinib (Tarceva®, Ertinob®) regete ettigi stire boyunca
ilaciniz1 kullanmaya devam etmeniz ¢ok énemlidir.
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Yan Etkiler

Erlotinib kullamimuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde):

o Cilt degisiklikleri (sivilce benzeri o Kagmty,
dokinttler, kizariklik) e Bulant1

o Istahsizlik, kilo kaybu, o Aizda yara

o Enfeksiyon e Bag agrisi

e Ciltte kuruluk, e Hazimsizlik

e Depresyon e  Yorgunluk

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastarn birinden fazla):
e Burun kanamasi
e Tirnak gevresinde iltihaplanma
e Sag dokulmesi

UYARILAR

Bu ilact kullamirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da

hemgirenize haber verin: Eger;
e Oksiiriik ve atesin eslik ettigi ani solunum giigliigi,

Devamli ve giddetli ishal,

Bulant, igtah kayb1 veya kusma

Ciddi karin agrisi,

Ciltte ciddi kabarma ve pullanma, soyulma

Gozinizde ani ya da kétiilegen agri ve kizariklik, artan goz sulanmasi, bulanik gérme

ve/veya 1g18a duyarhilik

e Aciklanamayan kas agris1, hassaslik, giigsiizlikk veya kramp belirtilerinden herhangi biri
varsa

e Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.

Saklama Kosullan
e Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 181 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
¢ Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacag yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

6. IMATINIB TABLET (FIXIMAB®, GLITINIB®, GLIVEC®, GLIVON®, IMAGLIV®,
IMATENIL®, IMATIS® )

Genel Ad : Imatimib
Marka/Ticari Ad  : Fiximab® 200mg,
Glitinib® 400mg,

Glivec® 100 mg, Glivec® 400 mg

Glivon® 200 mg, Glivon® 400mg

Imagliv® 100 mg, imagliv® 400mg

Imatenil® 100mg tablet, imatenil® 400mg tablet

Imatis® 100mg, Imatis® 200mg, Imatis® 400mg

llacin Gériiniimii
¢ Fiximab® 200mg : Kahverengi renkli, oval, tek ¢entikli film kapli tabletlerdir. Igerisinde
200mg imatinib maddesini igermektedir.
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Glitinib® 400mg : Beyaz renkli, oval, tek tarafi ¢entikli film kapli tabletlerdir. Igerisinde
400mg imatimib maddesini igermektedir.

Glivec® 100 mg : Cok koyu sari-kahverengimsi turuncu renkli film kapli yuvarlak
centikli tabletlerin bir yiiztinde “NVR?” diger yliziinde “SA” baskis1 vardir. Igerisinde
100mg imatinib maddesini igermektedir.

Glivec® 400 mg : Cok koyu sari-kahverengimsi turuncu renkli film kapli oval
tabletlerin bir yiizinde “NVR” diger yiiziinde “SL” baskis1 vardir. Igerisinde 400mg
imatinib maddesini igermektedir.

Glivon® 200mg : Kahverengi renkli, oval, tek ¢entikli film kapl tabletlerdir. Igerisinde
200mg imatimib maddesini igermektedir.

Glivon® 400mg : Kahverengimsi turuncu renkli, oval, bombeli, iki tarafli gentikli film
kapli tabletlerdir. Igerisinde 400mg imatimb maddesini igermektedir.

Imagliv® 100 mg : Cok koyu sar1 ile kahverengimsi turuncu renkli bir yiizii gentikli film
kapli tabletlerdir. Igerisinde 100mg imatinib maddesini igermektedir.

imagliv® 400 mg : Cok koyu sari ile kahverengimsi turuncu renkli, oval, film kaph
tabletlerdir. Igerisinde 400mg imatinib maddesini igermektedir.

imatenil® 100mg : Kahverengi-sarimtirak renkli, yuvarlak, ¢entiksiz film kaph
tabletlerdir. Igerisinde 100mg imatinib maddesini igermektedir.

imatenil® 400mg : Kahverengi-sarimtirak renkli, oval film kapl tabletlerdir. igerisinde
400mg imatmib maddesini igermektedir.

Imatis® 100mg : Cok koyu sari ile kahverengimsi turuncu renkli, bir yiizii ¢entikli film
kapli tabletlerdir. Igerisinde 100mg imatimb maddesini igermektedir.

Imatis® 200mg : Cok koyu sari ile kahverengimsi turuncu renkli, oval film kaph
tabletlerdir. Igerisinde 200mg imatinib maddesini igermektedir.

Imatis® 400mg : Cok koyu sari ile kahverengimsi turuncu renkli, oval film kaph
tabletlerdir. Igerisinde 400mg imatinib maddesini igermektedir.

Kullamim amaci:

Imatinib bazi kan kanserleri (16semi), kan bozukluklari, gastrointestinal stromal timorler
(GIST) ve sarkomlarin tedavisinde kullanilir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Tedavi baglangicindan dnce varsa mevcut saglik sorunlarimizi doktorunuza mutlaka
bildirin.

Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

Gebelik veya emzirme doneminde bu ilact kullanmayin.

Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu igeren tirtinleri
tiketmeyin.

Kullandiginiz veya kullanmayi diigiindigiiniiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka soyleyin.

Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basin.

Aksi belirtilmedigi stirece ginlik en az 2,5-3 1t su tiiketin.

Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Imatinib tedaviniz boyunca her giin kilonuzu tartin. Beklenmedik ve ani kilo artiglarmni
doktor ya da hemgirenize mutlaka bildirin.

Imatinib kullandigimniz donemde alkol ya da sigara kullanmayin.

Nasil Kullanihr

Ilaciniz1 her zaman size regete edildigi gibi kullanm.
Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.
Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almaniz gerekebilir.
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Doktorunuz, her seferde 100 mg, 200mg ve 400 mg imatinib igeren tabletleri birlikte
almanizi isteyebilir.

Imatinib genellikle giinde bir kez ahmir.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Mide rahatsizliklarini azaltmak igin ilacinizi yemekle birlikte, bir bardak suyla, biitiin
olarak yutun.

Yutma zorlugu c¢ekiyorsaniz ilacinizi su veya elma suyunda eriterek/¢ozdirerek
icebilirsiniz. (Gerekli sayida tablet, uygun miktarda suyun igine (100 mg tablet igin
yaklagik 50 mL ve 400 mg tablet i¢in 200 mL) koyulur ve bir kagikla karigtirilir.
Tablet(ler) ¢oziildiikten hemen sonra igilmelidir. Bardakta kalan miktar bir miktar suyla
calkalanarak tekrar igilmelidir.)

Ilac1 bolmeyin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.

Ilaciniz1 her giin ayni saatte almaya 6zen gosterin.

flaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.

Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikaym.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin i¢in, ilaci tekrar almaymn.

Bir ilag dozunu almay1 unutursaniz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almaym. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almaniz gerekenden fazla miktarda imatinib igeren ilaci yanliglikla alirsaniz en yakin
saglik kuruluguna bagvurun.

Kullammm Siiresi

Hastaliginmizin seyri ve yasadiginiz yan etkilerin siddetine gére doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Imatinib igeren ilacimzy(FIXIMAB®, GLITINIB®,
GLIVEC®, GLIVON®, IMAGLIV®, IMATENIL®, IMATIS®) regete ettifi siire
boyunca kullanmaya devam etmeniz ¢ok énemlidir.

Yan Etkiler
Imatinib kullamimina bagl cok yaygin ve yaygin géoriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastarn en az 1’inde):

Kilo artig/ 6dem

Bas agris1

Bulanti/Kusma

Ishal

Hazimsizlik

Karin agris1

Ciltte kaginty, kizariklik, sulanma, dokiintii

Y orgunluk

Enfeksiyon belirtileri (ates, siddetli tigime, bogaz agrisi, agizda yara)
Beklenmeyen kanama ya da morarma

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla):

Istahs1zlik

Bag donmesi

Tat alma bozuklugu

Goz iltihabi, gozyaginda ¢ogalma, gozlerde kuruluk, bulanik gérme
Uykusuzluk

Burun kanamasi

Agizda yara

El ve ayaklarda uyusukluk

Gece terleme, ates basmasi,liglime
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Kagint1
Yizde giglik
Sag dokiilmesi

UYARILAR
Bu ilaci kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemsgirenize haber verin:

Hizli kilo artig1, uzuvlarda sigkinlik (baldirlar, topuklar), yiizde sigme gibi genel sigkinlik
(su tutulumu igaretleri) varsa,

38°C’nin tizerinde ates, titreme, bogaz agris1 ya da agizda yara gibi enfeksiyon belirtileri
varsa,

Ani baglangigli ve gegmeyen siddetli karin agrisi olursa,

Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve
telvesi renginde kusma olursa,

Nefes almada giigliik, diizensiz kalp atimi, ¢arpinti, halsizlik olursa.

Ciltte ve gozlerde sarilik, idrar renginde koyuluk, agik renk digki, karnin sag tist tarafinda
giddetli agr1 olursa.

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan

Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.

Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacag yerlerde muhafaza edin.

Kullanilmayan ilaglar1 ¢gope veya tuvalete atmayin. Glivenli bir gekilde imha edilmesi i¢in
eczacmiza danigin.

7. IMATINIB KAPSUL (IMATENIL®, IMAVEC®, MAXINIB®)

Genel Ad : Imatinib
Marka/Ticari Ad  : Imatenil®100mg kapsiil, Imatenil® 200mg kapsiil, Imatenil® 400mg
kapsiil

Imavec®100mg kapsiil, Imavec® 400mg kapsiil
Maxinib® 100mg kapstil, Maxinib® 400mg kapstil

Ilacin Gortiniimii

imatenil® 100 mg kapsiil: Krem renkli kapsiillerdir. Igerisinde 100mg imatinib
maddesini igermektedir.
imatenil® 200 mg kapsiil: Krem renkli kapsiillerdir. Igerisinde 200mg imatinib
maddesini igermektedir.
imatenil® 400 mg Kkapsiil: Krem renkli kapsiillerdir. Igerisinde 200mg imatinib
maddesini igermektedir.

imavec® 100mg kapsiil : Krem renkli kapsiillerdir. Igerisinde 100mg imatmib
maddesini igermektedir.
imavec® 400mg kapsiil : Krem renkli kapsiillerdir. Igerisinde 200mg imatmib
maddesini igermektedir.
Maxinib® 100mg kapsiil : Turuncu renkli kapsillerdir. Igerisinde 100mg imatmib
maddesini igermektedir.
Maxinib® 400mg kapsiil : Karamel renkli kapsiillerdir. Igerisinde 400mg imatinib

maddesini igermektedir.

Kullanim amaci:
Imatinib bazi kan kanserleri (I6semi), kan bozukluklari, gastrointestinal stromal tiimorler
(GIST) ve sarkomlarin tedavisinde kullanilir.
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Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Tedavi baglangicindan 6nce varsa mevcut saglik sorunlarimzi doktorunuza mutlaka
bildirin.

Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

Gebelik veya emzirme déneminde bu ilaci kullanmayin.

Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu igeren trtinleri
tilketmeyin.

Kullandiginiz veya kullanmay: diisindiigiiniiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka soyleyin.

Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basin.

Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 1t su tiketin.

Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Imatinib tedaviniz boyunca her giin kilonuzu tartin. Beklenmedik ve ani kilo artiglarini
doktor ya da hemgirenize mutlaka bildirin.

Imatinib kullandiginiz donemde alkol ya da sigara kullanmayin.

Nasil Kullamihr

Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanm.

Dogru dozu almak igin, kapsiilleri dogru sekilde tammladigimzdan emin olun.

Dogru ilag dozu igin birden fazla kapsiil almaniz gerekebilir.

Doktorunuz, her seferde 100 mg, 200mg ve 400 mg imatinib iceren kapsulleri birlikte
almanizi isteyebilir.

Imatinib genellikle giinde bir kez alinr.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Mide rahatsizliklarini azaltmak i¢in ilacinizi yemekle birlikte, bir bardak suyla, biitiin
olarak yutun.

Ilacimzi her giin aym1 saatte almaya 6zen gosterin.

Kapsiilleri agmayin, ezmeyin ya da gignemeyin.

Eger kapsiller yanliglikla agilmig ya da hasar gormugse igindeki tozu solumamaya,
cildinize veya agiz-burun igine temas ettirmemeye dikkat edin. Bu alanlarda herhangi
biriyle temas olursa alam su ile yikayin.

Ilaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.

Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikayn.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin i¢in, ilac1 tekrar almaym.

Bir ilag dozunu almayi unutursaniz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programimiza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almaniz gerekenden fazla miktarda imatinib igeren ilaci yanliglikla alirsaniz en yakin
saglik kuruluguna bagvurun.

Kullanim Siiresi

Hastaliginizin seyri ve yasadiginiz yan etkilerin siddetine gére doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Imatinib igeren ilacimzi (IMATENIL®, IMAVEC®,
MAXINIB®) regete ettigi siire boyunca kullanmaya devam etmeniz ¢ok énemlidir.

Yan Etkiler

Imatinib_kullamnuna bagl cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastarun en az 1’inde):

Kilo artigt e Ciltte kasinti, kizariklik, sulanma,
Bag agris1 dokitintii

Bulanti/Kusma e Viicudun su tutmasi (6dem)

Ishal e  Yorgunluk

Hazimsizlik e Enfeksiyon belirtileri (ateg, giddetli
Karin agrisi ustime, boZaz agrisi, agizda yara)
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Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla):
o Istahsizlik e Apizdayara

e Bag dénmesi e El ve ayaklarda uyugukluk
¢ Tat alma bozuklugu o  Gece terleme, ateg basmasi, ligiime
e Goz iltihabi, goézyaginda gogalma, o Kaginti
gozlerde kuruluk, bulanik gérme o Yuzde sislik
e Uykusuzluk o Sag dokiilmesi

¢ Burun kanamasi
UYARILAR
Bu ilact kullanirken asagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:
e Hizli kilo artig1, uzuvlarda gigkinlik (baldirlar, topuklar), ytizde sisme gibi genel gigskinlik
(su tutulumu isaretleri) varsa,
e 38°C’nin tizerinde ates, titreme, bogaz agrisi ya da agizda yara gibi enfeksiyon belirtileri
varsa,
e Ani baglangich ve gegmeyen giddetli karin agrisi olursa,
Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve
telvesi renginde kusma olursa,
Nefes almada guglik, diizensiz kalp atim1, ¢arpints, halsizlik olursa.
o Ciltte ve gozlerde sarilik, idrar renginde koyuluk, agik renk digki, karnin sag tist tarafinda
siddetli agn olursa.
Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan
e Bu ilact orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
¢ Evcil hayvanlarin ve ¢ocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglar1 ¢gope veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

8. KRiZOTINIB (Xalkari®)

Genel Ad : Krizotinib
Marka/Ticari Ad  : Xalkari® 200 mg, Xalkari® 250mg

lacin Gériiniimii

¢ Xalkari® 200mg : Sert jelatin kapsiillerin gdvdesi beyaz kapagi ise pembe renklidir.
Kapak iizerinde “Pfizer” ve govde tizerinde “CRZ 200" yazilidir. Igerisinde 200mg
krizotinib maddesi igermektedir.

o Xalkari® 250mg: Sert jelatin kapstllerin gévdesi ve kapagi pembe renklidir. Kapak
tizerinde “Pfizer” ve govde tizerinde “CRZ 2507 yazilhidir. Igerisinde 250mg krizotinib
maddesi igermektedir.

Kullanim amaci:
e Krizotinib; kigtik hiicreli digt akciger kanserlerinin bazi tirlerinin tedavisinde kullanilir.
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

e Varsa mevcut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.

¢ Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

e Gebelik veya emzirme déneminde bu ilaci kullanmayin.

e Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, act portakal suyu i¢eren iriinleri
tiiketmeyin.

16

107



EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama icerigi

Kullandigmiz veya kullanmay1 diglindigiintiz tiim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka soyleyin.

Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basimn.

Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiketin.

Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Nasil Kullanihr

Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanm.

Dogru dozu almak i¢in, kapstlleri dogru sekilde tammladigimzdan emin olun.

Dogru ilag dozu igin birden fazla kapsiil almanmiz gerekebilir.

Krizotinib (Xalkari®) i¢in 6nerilen maximum doz giinde iki kere alinan 250mg’lik bir
kapsiildiir.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Doktorunuz gerekli oldugunu digiiniirse dozunuzu giinde iki kere alinan 200 mg seklinde
degistirebilir (toplam doz 400 mg). Eger tekrar bir doz ayarlamasi gerekirse doz giinde bir
kez 250 mg’a kadar dustirebilir.

Ilacimz1 yiyeceklerle birlikte yutabilirsiniz.

Ilag, diger ilaglardan en az 1 saat dnce veya en az iki saat sonra bir bardak su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Ilacimzi her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.

Kapstlleri agmayin, ezmeyin, ¢ézdiirmeyin, ¢ignemeyin

Ilaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.

Tlact yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikaymn.

Tlac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilaci tekrar almayin.

Bir ilag dozunu almayi unutursaniz, sonraki zamanda iki ilact birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almamz gerckenden fazla miktarda Krizotinib igeren ilaci yanliglikla alirsaniz en
yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Kullanmm Siiresi

Hastaliinizin seyri ve yagsadiginiz yan etkilerin giddetine gore doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Xalkari® regete ettigi siire boyunca kullanmaya devam
etmeniz ¢ok dnemlidir.

Yan Etkiler
Krizotinib (Xalkari®) kullaminuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde):

Gorme bozukluklar (1g1k gakmalari, e Bas donmesi
bulanik gérme veya ¢ift gdérme)

Wit i e FEl ve ayaklarda, eklemlerde veya

kaslarda hissizlik veya karincalanma

I“shal e Tat alma duyusunda degigiklik
S /Istahsizlik
Kabizlik e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda
Karin agrisi azalma (anemi)
Karaciger testlerinde anormallik [X] e Ciltte dokuinta [X]
Y orgunluk e Kalp atim hizinda azalma [X]
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla):
Hazimsizlik ]
Mide yanmasi
Yutma giigliigt
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UYARILAR
Bu ilact kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:
¢ Kolunuzda ya da ayak bileklerinizde tek tarafli agri, gislik varsa
o Siddetli bag agrisi, ani gérme kaybi, konugma gugliigti, nobet gegirme, kol ve bacaklan

hareket ettirememe varsa
Bulanik gbrme varsa
Gogus agrisy, diizensiz kalp atiglar varsa
Nefes almada guigliik ya da kanli 6ksiirme varsa
Ates (38° C ve tizerinde), titreme gibi enfeksiyon belirtileri varsa
Deride veya gozlerde sarilik, koyu renk idrar (gay rengi), karmin sag tarafinda agri, kolay
morarma varsa
Ani baglangigli ve gegmeyen giddetli karin agrisi olursa,
Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve
telvesi renginde kusma olursa,
Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan

e Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden

uzak, kuru bir yerde saklayin.

e Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
Kullanilmayan ilaglar1 ¢ope veya tuvalete atmaymn. Guivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

e o o o o

9. LAPATINIB (Tykerb®)
Genel Ad : Lapatinib
Marka/Ticari Ad : Tykerb ®
flacin Gériiniimii
¢ Tykerb® 250 mg : Sar1 renkli, oval, film kapl tabletlerin bir tarafinda “GS XJG”
baskis1 bulunur. Igerisinde 250mg ilapatinib maddesini igermektedir.
Kullanim amaci: Meme kanseri tedavisinde Kapesitabin igeren ilag (Xeloda®, Kapeda®,
Xeltabine®) ile birlikte kullanilir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler:
e Tedavi baglangicindan once varsa mevcut saglik sorunlarmizi doktorunuza mutlaka
bildirin.

e Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

¢ Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmaym.

e Tedaviniz siiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, act portakal suyu igeren tiriinleri
tilketmeyin.

e Kullandiginiz veya kullanmayi digiindigiintiz tiim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel trtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.

o Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.

e Aksi belirtilmedigi stirece giinliikk en az 2,5-3 It su tiketin.

¢ Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Nasil Kullamihr

e Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

e Dogru dozu almak i¢in, ilacinizi dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

e Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almaniz gerekebilir.

18

109



110

EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Icerigi

e Lapatinib (Tykerb®), meme kanseri tedavisinde Kapesitabin igeren bagka bir ilagla
(Xeloda®, Kapeda®, Xeltabine®) beraber kullanilir.
¢ Lapatinib (Tykerb ®) kullanilmasi tavsiye edilen doz, giinde bir seferde ardarda alinan 5
tablettir (1250 mg).

¢ Tabletleri ayr dozlar halinde alacak sekilde bélmeyin.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.

Ilag, yemekten ve diger ilaglardan en az 1 saat 6nce veya en az 1 saat sonra yeterli

miktarda su ile biitiin olarak yutulmalidr.

Ilacimizi her giin aym saatte almaya 6zen gosterin.

Ilac1 bolmeyin, ezmeyin ya da gignemeyin.

flaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.

Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikaym.

flac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilact tekrar almaymn.

Bir ilag dozunu almay1 unutursaniz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun

yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

e Eger almaniz gerekenden fazla miktarda Tykerb® yanliglikla alirsaniz en yakin saglik

kuruluguna bagvurun.

Kullamm Siiresi

¢ Hastaligimizin seyri ve yagadiginiz yan etkilerin siddetine gore doktorunuz tedavi stirenize

karar verecektir. Doktorunuz, Lapatinib igeren ilacinizi (Tykerb®) regete ettigi siire
boyunca kullanmaya devam etmeniz ¢ok énemlidir.

Yan Etkiler

Lapatinib (T'vkerb®) kullaninuna bagl cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastamn en az 1’inde):

e Ishal e Uykusuzluk

e Deride kuruluk, kagint1, doktinti, e FEl ve ayak sendromu (Avuglarda ve
o Istahsizlik ayak tabanlarinda karmcalanma,
e Bulanti/Kusma uyusma, agri, sislik, kizariklik,
e Yorgunluk soyulma)

e Hazimsizlik e Bagsagrnisi

e Kabizlik o Sag dokiilmesi

e Apizdayara e Burun kanamasi

e Karin agrisi
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla):
e Kagint1 gozlerde ve deride sararma,
¢ Koyu renk idrar (gay rengi)
o Karnin sag tist bdlumiinde agr1
o Tirnak ¢evresindeki deride gislik, kizariklik, agri
UYARILAR
Bu ilaci kullanmirken asagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:
e Deride dokunti, kaginti, kizariklik, soyulma, i¢i s1vi dolu kabarciklar varsa,
e Nefes almada giigliik, gegmeyen oksiiriik, diizensiz kalp atimi, garpinti, halsizlik varsa,
o Ciltte ve gozlerde sarilik, idrar renginde koyuluk, agik renk digki, karnin sag tst tarafinda
siddetli agri olursa.
e Siddetli isaliniz varsa
Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan
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e Bu ilaci orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.

¢ Evcil hayvanlarin ve ¢ocuklarin ulagsamayacagi yerlerde muhafaza edin.

e Kullanilmayan ilaglari ¢dpe veya tuvalete atmayin. Guivenli bir gekilde imha edilmesi i¢in
eczaciniza danigin.

10. PAZOPANIB (VOTRIENT®)

Genel Ad : Pazopanib
Marka/Ticari Ad  : Votrient® 200 mg, Votrient® 400mg
flacm G ériiniimii
e Votrient® 200mg : Pembe renkli kapsiil seklindeki film kapli tabletlerin bir ylziinde
“GS JT” isareti bulunur. Igerisinde 200mg pazopanib maddesini igermektedir.
¢ Votrient®400mg : Beyaz renkli kapsiil geklindeki film kapli tabletlerin bir yiiztinde “GS
UHL” isareti bulunur. Igerisinde 400mg pazopanib maddesini igermektedir.
Kullanim amaci:
e Pazopanib; bobrek kanserleri ve yumusak doku kanserlerinin belirli tiirlerinin tedavisinde
kullanilir.
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:
Varsa mevceut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.
Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.
Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmaym.
Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu igeren trtinleri
tiketmeyin.
Kullandigmiz veya kullanmayi diisindiigiiniiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.
Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basin.
Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiketin.
Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayimn ya da birakmayin.
Herhangi bir ameliyat ya da dis muayenesi olacaksaniz doktorunuza Votrient®
kullandigmiz: bildirin.
e Pazopanib (Votrient ®) tedaviniz sirasinda sabah ve aksam tansiyonunuzu &l¢tiiriin.
e Tansiyonunuz 150/90 mmHg ve tizerinde ise saglik kuruluguna bagvurun.
e Tansiyon dlgimlerinizle ilgili kayitlarimizi doktor ve hemgirenize iletin.
Nasil Kullanihr
e Tlacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.
¢ Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.
e Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almamz gerekebilir.
e Pazopanib (Votrient ®) icin dnerilen maximum doz bir kerede aliman 800mg’dir (4 tablet
Votrient® 200mg ya da 2 tablet Votrient ®400mg).
Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Ilag, yemekten ve diger ilaglardan en az 1 saat 6nce veya en az iki saat sonra bir bardak su
ile biittin olarak yutulmalidir.
Ilacimzi her giin aym saatte almaya 6zen gosterin.
Tabletleri bélmeyin, ezmeyin, ¢ignemeyin
Ilaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.
Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yrikaym.
Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilact tekrar almayn.
Bir ilag dozunu almayi unutursamz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.
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e Eger almaniz gerekenden fazla miktarda Pazopanib igeren ilaci yanliglikla alirsamz en
yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Kullanimm Siiresi
e Hastaligimizin seyri ve yagsadiginiz yan etkilerin giddetine gére doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Pazopanib igeren ilacimizi (Votrient ®) recete ettigi siire
boyunca kullanmaya devam etmeniz ¢ok dnemlidir.
Yan Etkiler
Pazopanib (Votrient®) kullaminuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastamn en az 1’inde):

e Ishal e DBag agrist

e Yiksek tansiyon e Sag dokulmesi

¢ Bulanti/Kusma e El ve ayak sendromu (Avuglarda ve
o Istahsizlik ayak tabanlarinda karincalanma,
e Kilo kayb1 uyusma, agri, sislik, kizariklik,
e Tat alma bozuklugu soyulma)

e Agizdayara
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla):

e Hazimmsizlik, o Ses kisikligt
¢ Burun kanamasi o Higkirik
e Uyku sorunlari o Kas ve eklemlerde agr
¢ Bulanik gérme e Tirnak ¢evresindeki deride siglik,
o Yiizde, ellerde, ayak ve ayak kizariklik, agr1
bileklerinde , goz ¢evresinde gislik
UYARILAR

Bu ilaci kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:
¢ Kolunuzda ya da ayak bileklerinizde tek tarafli agri, sislik varsa
e Siddetli bag agrisi, ani gérme kaybi, konugma giigliigii, ndbet gecirme, kol ve bacaklari
hareket ettirememe varsa
Bulanik gérme varsa
Gogus agrisi, diizensiz kalp atiglar1 varsa
Nefes almada giigliik ya da kanli dkstirme varsa
Ates (38° C ve tizerinde), titreme gibi enfeksiyon belirtileri varsa
Deride veya gozlerde sarilik, koyu renk idrar (¢ay rengi), karnin sag tarafinda agri, kolay
morarma varsa
Ani baglangich ve gegmeyen giddetli karin agris1 olursa,
e Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve
telvesi renginde kusma olursa,
Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan
e Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
¢ Evcil hayvanlarin ve ¢ocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglari ¢ope veya tuvalete atmayin. Glivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczacimiza danigin.
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11. REGORAFENIB (STIVARGA®)

Genel Ad : Reforafenib

Marka/Ticari Ad  : Stivarga® 40 mg,

flacin Gériiniimii

Stivarga® 40 mg  : Ag¢ik pembe renkli, oval, film kapl tabletlerin bir yuziinde “BAYER”
logosu, diger yiiziinde “40” isareti bulunmaktadir. Igerisinde 40mg regorafenib maddesini
icermektedir.

Kullamim amaci:

Regorafenib; daha 6nce kemoterapi tedavisi uygulanmig ve diger organlara yayilim
gosteren kolorektal kanserlerin tedavisinde,

Imatinib ve Sunitinib tedavisi uygulanmis olan Gastrointestinal Stromal Timéor
tedavisinde kullanilir.

Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Varsa meveut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.

e Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

e Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmayn.

e Tedaviniz stresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, ac1 portakal suyu igceren tirtinleri
tiiketmeyin.

¢ Kullandigmiz veya kullanmay: diigiindiigtiniiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemsirenize mutlaka sdyleyin.

o Ilag tedaviniz stiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.

e Aksi belirtilmedigi siirece guinliik en az 2,5-3 It su tilketin.

e Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

e Regorafenib (Stivarga ®) tedaviniz sirasinda sabah ve aksam tansiyonunuzu ol¢tiiriin.

o Tansiyon dlgtimlerinizle ilgili kayitlarmizi doktor ve hemgirenize iletin.

Nasil Kullamihr

e Ilacinizi1 her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

e Dogru dozu almak i¢in, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

e Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almaniz gerekebilir.

e Yetigkinlerde o6nerilen giinliik doz, giinde bir kez alinan 4 adet Regorafenib 40 mg
(Stivarga® 40 mg) tablettir (160 mg Stivarga®). [X

e Regorafenib genellikle 21 giin boyunca almir ve bunu 7 giinliik dinlenme dénemi
(ilagsiz donem) takip eder. Bu dort haftalik tedavi bir tedavi kiiriine kargilik gelmektedir.

¢ Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.

o Ilag, hafif bir yemegin (az yagli) ardindan bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidar.

e Ilacimzi her giin ayni saatte almaya dzen gosterin.

o Tabletleri bolmeyin, ezmeyin, ¢ignemeyin

¢ Ilaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.

e Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikaymn.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilac1 tekrar almayn.

Bir ilag dozunu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu ayni giin iginde hatirlar hatirlamaz
alin.

Bir 6nceki giin almay1 unuttugunuz bir dozu telafi etmek i¢in ayni1 gin iki ila¢ dozunu
birlikte almayin. Bunun yerine, dizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza
danigin.
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e Eger almaniz gerekenden fazla miktarda Regorafenib igeren ilaci (Stivarga®) yanliglikla
alirsaniz en yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Bu ilaci Ne Kadar Siire Kullanacagim
e Hastaliginizin seyri ve yasadiginiz yan etkilerin giddetine gore doktorunuz tedavi siirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Regorafenib (Stivarga®) regete ettigi siire boyunca ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz ¢ok 6nemlidir.
Bu ilacn Olas1 Yan Etkileri Nelerdir

Regorafenib (Stivarga®) kullanimuna baglh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastamn en az 1'’inde):

e Enfeksiyon o FEl-Ayak Sendromu (Avuglarda ve
e Istahsizlik ayak tabanlarinda karincalanma,
¢ Bag agris1 uyusma, agri, sislik, kizariklk,
e Yiksek kan basme1 (Hipertansiyon) soyulma)

e Ishal e Yorgunluk, halsizlik

e Agizda yara e Ses degisiklikleri, ses kisiklig1

e Bulanti/Kusma e Sag dokulmesi

e Kilo kayb1
Yaygin (10 hastann birinden_az, fakat 100 hastamn birinden fazla):

e Tat alma bozukluklar

¢ Ciltte kuruluk, g¢atlak, doktntii

o  Agiz kurulugu

¢ Mide yanmasi

UYARILAR
Bu ilaci kullanirken asagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemygirenize haber verin:

e 38°C ve uzeri viicut sicakligl, gegmeyen oksiiriik, bogazda yara veya yutma giigliigii,
nefes almada guglik, idrar yaparken yanma, viicudun herhangi bir yerinde kizariklik,
siglik, agr1 gibi enfeksiyon belirtileri olursa,

¢ Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma,
kahve telvesi renginde kusma, pembe, kirmizi ya da kahverengi idrar olursa, adet
kanamalarinin stiresinde ve miktarinda artig olursa

e Ani baglangigh ve gegmeyen siddetli karin agrisi olursa,

o Ciltte ve gozlerde sarilik, idrar renginde koyuluk, agik renk digki, karnin sag st
tarafinda giddetli agr1 olursa.

o (Gogus agrist, diizensiz kalp atiglart varsa

o El ve ayaklarda uyugma, karmcalanma, yanma, kizariklik, agn, sislik, soyulma, igi sivi
dolu kabarciklar var ise,

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan
e Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
¢ Evcil hayvanlarin ve ¢ocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglari ¢dpe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi i¢in
eczaciniza danigin.
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12. SORAFENIB (NEXAVAR®)

Genel Ad : Sorafenib
Marka/Ticari Ad  : Nexavar® 200 mg
llacin Gériiniimii
Nexavar® 200 mg : Kirnmzi renkli, yuvarlak, bikonveks tabletlerin bir yiiziinde Bayer
logosu, diger yiizinde “200” ifadesi bulunur. Igerisinde 200mg sorafenib maddesini
icermektedir.
Kullammim amaci: Sorafenib; karaciger ve bobrek kanserlerinin belirli tiirlerinin tedavisinde
kullanilir.
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

e Varsa mevcut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.

e Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

e Gebelik veya emzirme doneminde bu ilact kullanmayin.

e Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, ac1 portakal suyu igeren trtinleri
tiketmeyin.
Kullandiginiz veya kullanmay: diigiindtiginitiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.
Ilag tedaviniz stiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basim.
Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiiketin.
Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.
Herhangi bir ameliyat ya da dis muayenesi olacaksaniz doktorunuza Nexavar®
kullandiginizi bildirin.

e Sorafenib (Nexavar®) tedaviniz sirasinda sabah ve aksam tansiyonunuzu dl¢tiiriin.

e Tansiyon dlgtimlerinizle ilgili kayitlarinizi doktor ve hemgirenize iletin.
Nasil Kullamihr

e Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

e Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

e Dogru ilag dozu i¢in birden fazla tablet almaniz gerekebilir.

e Sorafenib (Nexavar®) i¢in Onerilen doz giinde iki kez alman 2 tablettir (her giin
toplam 4 tablet).
Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Ilag, yemekten ve diger ilaglardan en az 1 saat 6nce veya en az iki saat sonra bir bardak su
ile buitiin olarak yutulmalidir.
Ilaciniz1 her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.
Tabletleri bdlmeyin, ezmeyin, ¢ignemeyin
Ilaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.
flac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikayin.
Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin i¢in, ilac1 tekrar almayn.
Bir ilag dozunu almay1 unutursaniz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

e Eger almamz gerekenden fazla miktarda sorafenib igeren ilaci yanliglikla alirsaniz en

yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Bu ilac1 Ne Kadar Siire Kullanacagim

e Hastaligimzin seyri ve yagadiginiz yan etkilerin siddetine gore doktorunuz tedavi siirenize

karar verecektir. Doktorunuz, Sorafenib regete ettigi siire boyunca ilacinizi kullanmaya
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devam etmeniz gok 6nemlidir.

Bu ilacm Olasi Yan Etkileri Nelerdir
Sorafenib (Nexavar®) kullanimuna bagli cok yaygin ve yaygin gorviilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastamin en az 1’inde):

e Ishal e El-Ayak Sendromu (Avuglarda ve
¢ Bulanti/Kusma ayak tabanlarinda  karincalanma,
¢ Yorgunluk uyusma, agr, sislik, kizariklik,
o Afn soyulma)
e Sag dokiilmesi e Yiiksek tansiyon
e Kaginti o Istahsizlik
e Kabizlik
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla):
e Hazimsizlik e Depresyon
e Yutma giiclugi e Tat alma sorunlari
e Agizda yara o Erkeklerde sertleysme sorunu (erektil
o Kas agrisi disfonksiyon)
e Deride hissizlik, karincalanma

UYARILAR
Bu ilaci kullanirken asagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:
o (Gogiis agrist, nefes darligi, bayginlik hissi, bulanti, kusma, ¢ok terleme belirtileri varsa
¢ Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanly/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve
telvesi renginde kusma, pembe, kirmizi ya da kahverengi idrar olursa, adet kanamalarinin
siresinde ve miktarinda artig olursa
e Ani baglangicl ve gegmeyen siddetli karin agrisi olursa,
e Tansiyonunuz 150/90 mmHg ve tizerinde ise,
e El ve ayaklarda uyusma, karincalanma, yanma, kizariklik, agr1, sislik, soyulma, i¢i sivi
dolu kabarciklar var ise,
Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan
e Bu ilaci orijinal ambalajinda, 25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
¢ Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
e Kullanilmayan ilaglari ¢dpe veya tuvalete atmayin. Giivenli bir sekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

13. SUNITINIB (SUTENT®)
Genel Ad : Sunitinib
Marka/Ticari Ad  : Sutent® 12,5 mg
Sutent® 25 mg
Sutent® 50 mg
Mlacin Gériiniimii
Sutent® 12,5 mg : Iki parcali kapsiillerin, gévdesi ve kapag turuncu renklidir.
Igerisinde 12,5mg sunitinib maddesi igermektedir.
Sutent® 25 mg : Iki parcali kapsiillerin, govdesi turuncu, kapag karamel
renklidir. Icerisinde 25mg sunitinib maddesi igermektedir.
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Sutent® 37,5 mg : Iki pargali kapsiillerin, gévdesi ve kapag sar renklidir. Igerisinde
37,5mg sunitinib maddesi igermektedir.

Sutent® 50 mg : ki parcali kapsiillerin, gévdesi ve kapag karamel renklidir.
Igerisinde 50mg sunitinib maddesi igermektedir.

Kullanim amaci:

e Sunitinib ; mide, barsak ve yemek borusunun bir kanser tiirti olan Gastrointestinal Stromal
Tumor tedavisinde, bobrek kanserlerinde, Pankeras Noroendokrin Tumoér (pNET)
tedavisinde kullanilir.

Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

e Varsa mevcut saglik sorunlarinizi doktorunuza mutlaka bildirin.

¢ Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

e Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmaym.

e Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu igeren tiriinleri

tilketmeyin.

Kullandiginiz veya kullanmayi digtindtigiintiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel tirtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.

Ilag tedaviniz stiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.

Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiketin.

Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Herhangi bir ameliyat ya da dis muayenesi olacaksaniz doktorunuza Sutent®
kullandiginiz: bildirin.

e Sunitinib (Sutent®) tedaviniz sirasinda sabah ve aksam tansiyonunuzu dl¢tiiriin.

e Tansiyon olgiimlerinizle ilgili kayitlarinizi doktor ve hemgirenize iletin.

Nasil Kullanihr
o Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

e Dogru dozu almak i¢in, kapsiilleri dogru sekilde tammladigimzdan emin olun.

e Dogru ilag dozu igin birden fazla kapsiil almaniz gerekebilir.

e Sunitinib (Sutent®) genellikle giinde bir kez almr.

e Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.

e Ilag, a¢ ya da tok karmma bir bardak su ile biitiin olarak yutulmahdar.

o Ilacimzi her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.

e Kapstlleri agmayin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.

e Eger kapsiller yanhglikla agilmig ya da hasar goérmigse igindeki tozu solumamaya,
cildinize veya agiz-burun igine temas ettirmemeye dikkat edin. Bu alanlarda herhangi
biriyle temas olursa alani su ile yikayin.

o Ilaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.

o [laci yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yrkaym.

o Ilaci aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilac1 tekrar almayin.

e Bir ilag dozunu almayi unutursaniz, sonraki zamanda iki ilact birlikte almayin. Bunun

yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.
e Eger almaniz gereckenden fazla miktarda sunitinib iceren ilaci (Sutent®) yanliglikla
alirsaniz en yakin saglik kuruluguna bagvurun.
Bu ilaci Ne Kadar Siire Kullanacagim
e Hastaliginmizin seyri ve yagadiginiz yan etkilerin giddetine gore doktorunuz tedavi siirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Sunitinib (Sutent®) regete ettigi siire boyunca ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz gok énemlidir.
Bu ilacin Olas1 Yan Etkileri Nelerdir
Sunitinib (Sutent®) kullaninuna bagl cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde):
o Yiiksek tansiyon ¢ Yorgunluk
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e Agizda yara e Sirt agrisi
e Tat almada bozukluk o Oksiiriik
e Bas agrisi e Nefes darlig:

e Uyku sorunlart
Yaygin (10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla).

¢ Enfeksiyon e Ciltte kuruluk, kaginti, sivilce benzeri

e Depresyon dokitintiiler

e Kilo kayb1 ¢ Burun tikamiklig1

e Mide yanmasi ¢ Kan gekerinde diigme

e Sicak basmasi o Kas iskelet sisteminde agr1
UYARILAR

Bu ilact kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:

e 38°C ve lizeri viicut sicaklig1, gegmeyen oksiiritk, bogazda yara veya yutma giicliigii, nefes
almada guigliik, idrar yaparken yanma, viicudun herhangi bir yerinde kizariklik, sislik, agr
gibi enfeksiyon belirtileri olursa,

o Gozlerde ve deride sarilik, kasinti, koyu renk idrar, beyaz renkte diski, karnin sag st
tarafinda agr1 varsa,

e Nefes almada guglik, gegmeyen oksiiriik, diizensiz kalp atimi, ¢arpinti, halsizlik varsa,

e Tansiyonunuz 150/90 mmHg ve tizerinde ise,

¢ Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve

telvesi renginde kusma, pembe, kirmizi ya da kahverengi idrar olursa, adet kanamalarinin
siresinde ve miktarinda artig olursa

Ani baglangigli ve gegmeyen giddetli karin agris1 olursa,

Cenede agri, agirlik hissi, uyugma varsa,

Dig agris1, diglerde gevseme varsa,

Bag agrisi, uyusukluk, bag donmesi, sinirlilik, aglik hissi, terleme, bulamk gérme,
bayginlik hissi, biling degisiklikleri gibi kan gekeri diigiikliigii belirtileri varsa

e El ve ayaklarda uyugma, karincalanma, yanma, kizariklik, agri, sislik, soyulma, igi stvi
dolu kabarciklar varsa

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan

e Bu ilaci orijinal ambalajinda, 25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.

¢ Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacag yerlerde muhafaza edin.

¢ Kullanilmayan ilaglar1 ¢ope veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczacimiza danigin.

14. TEMOZOLOMID (Midizol ®, Temodal ®, Temomid®, Temozolid®)

Genel Ad : Temozolomid

Marka/Ticari Ad  : Midizol® 5 mg, Midizol® 20 mg, Midizol®100mg, Midizol®140mg,
Midizol®180mg, Midizol® 250 mg, Temodal® 5mg, Temodal® 20mg, Temodal® 100mg,
Temodal® 140mg, Temodal® 180 mg, Temodal® 250mg, Temomid® 5mg, Temomid® 20mg,
Temomid® 100mg, Temomid® 250mg, Temozolid® 20mg, Temozolid® 100mg, Temozolid®

250mg

llacin Gériiniimii

Midizol ® Smg : Iki pargali kapsiillerin kapag acik yesil, govdesi beyaz renklidir.
Kapsiiliin gévdesinde Smg yazmaktadir. Igerisinde Smg temozolomid maddesi icermektedir.
Midizol ® 20mg : Iki pargali kapsillerin kapag: sar1, gdvdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 20mg yazmaktadir. Igerisinde 20mg temozolomid maddesi igermektedir.
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Midizol ® 100mg  : Iki parcali kapsiillerin kapag1 pembe, govdesi beyaz renklidir. Kapsiilin

govdesinde 100mg yazmaktadir. Igerisinde 100mg temozolomid maddesi igermektedir.

Midizol ® 140mg  : Iki parcali kapsiillerin kapag1 agik mavi, govdesi beyaz renklidir.

Kapsilin govdesinde 140mg yazmaktadir. Igerisinde 140mg temozolomid maddesi

icermektedir.

Midizol ® 180mg  : Iki pargali Kkapsiillerin kapag kirmuzi, govdesi beyaz renklidir.

Kapsiiliin tizerinde 180mg yazmaktadir. Igerisinde 180mg temozolomid maddesi igermektedir.

Midizol ® 250mg  : Iki parcali kapsiillerin kapag ve govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 250mg yazmaktadir. Igerisinde 250mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temodal® Smg : Iki pargali kapsillerin kapag: agik yesil, govdesi beyaz renklidir.

Kapsiiliin govdesinde Smg yazmaktadir. Igerisinde Smg temozolomid maddesi icermektedir.

Temodal® 20mg : Iki pargali kapsiillerin kapag: sar1, govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 20mg yazmaktadir. Igerisinde 20mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temodal® 100mg : iki pargali kapsiillerin kapag1 pembe, govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 100mg yazmaktadir. Igerisinde 100mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temodal® 140mg : Iki pargali kapsiillerin kapag1 agik mavi, govdesi beyaz renklidir.

Kapsiilin govdesinde 140mg yazmaktadir. Igerisinde 140mg temozolomid maddesi

igermektedir.

Temodal® 180mg : Iki parcali kapsiillerin kapag: turuncumsu kirmizi, govdesi beyaz

renklidir. Kapsiiliin tizerinde 180mg yazmaktadir. Igerisinde 180mg temozolomid maddesi

icermektedir.

Temodal® 250mg : iki parcali kapsiillerin kapag ve govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 250mg yazmaktadir. Igerisinde 250mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temomid® Smg : Iki parcali kapsiillerin kapag: fistik yesili, govdesi beyaz renklidir.

Igerisinde Smg temozolomid maddesi igermektedir.

Temomid® 20mg : Iki parcali kapsiillerin kapagi turuncu, govdesi beyaz renklidir.

Igerisinde 20mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temomid® 100mg : iki pargali Kkapsiillerin kapag pembe, govdesi beyaz renklidir.

Igerisinde 100mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temomid® 250mg : Iki parcali kapsiillerin kapag1 ve govdesi beyaz renklidir. Igerisinde

250mg temozolomid maddesi igermektedir.

Temozolid® 20mg : Iki pargali kapsiillerin kapag: sar1, govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 20mg yazmaktadir. Igerisinde 20mg temozolomid maddesi icermektedir.

Temozolid® 100mg : iki pargali kapsiillerin kapag1 pembe, govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 100mg yazmaktadir. Igerisinde 100mg temozolomid maddesi igermektedir

Temozolid® 250mg : iki parcali kapsiillerin kapag ve govdesi beyaz renklidir. Kapsiiliin

govdesinde 250mg yazmaktadir. Igerisinde 250mg temozolomid maddesi igermektedir.

Kullamm amaci: Temozolomid, bazi beyin tiimoérlerinin ve cilt kanserlerinin tedavisinde

kullanilir.

Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Varsa mevcut saglik sorunlarimizi doktorunuza mutlaka bildirin.

Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmayin.

Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, ac1 portakal suyu igeren trtinleri

tilketmeyin.

¢ Kullandigmiz veya kullanmay: diigtindtigtintiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel Grtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka soyleyin.

e Tlag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basmn.

e Aksi belirtilmedigi stirece giinliik en az 2,5-3 It su tiiketin.

e Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.
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Nasil Kullanihr

[lacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.
Dogru dozu almak igin, kapsiilleri dogru sekilde tammmladigimzdan emin olun.

Farkli dozlardaki kapstillerin renkleri de farklidir.

Dogru ilag dozu i¢in birden fazla kapsiil almamz gerekebilir.

Temozolomid belirli bir program dahilinde genellikle yatmadan 6nce akgamlari giinde

bir kez (giintin ayni saatinde) alinir.

Temozolomid en sik ti¢ farkli program dahilinde alinir:

o Temozolomid, bazi beyin timoérlerinde, radyoterapi ile birlikte 42-49 giin boyunca
kullanmilir. Ardindan ilag tedavisine 28 giin ara verilir (ilagsiz donem). Bundan sonra
“koruma” tedavisi uygulanabilir. Koruma tedavisinde doktorunuz 6 dongii daha
Temozolomid tedavisi regete edebilir. Bu dongtilerin her biri igin, ardigik 5 gin
boyunca (1., 2.,3.,4.,5. ginler) giinde bir kez Temozolomid alirsiniz ve sonraki 23 giin
boyunca (6., 7.,8.,...28.giin) ilaci kullanmazsimiz.

o Temozolomid kullaniminin diger bagka programi: Temozolomid ardigik 5 giin boyunca
her giin bir kez alinir ve sonraki 23 giin boyunca ilag alinmaz (ilagsiz déonem). Bu bir
tedavi dongiistidir (28 giin).

o Temozolomid kapesitabin igeren ilaglarla (Xeloda®, Kapeda®, Xeltabin®) birlikte
kullanilabilir.

Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
Ilag, yemekten ve diger ilaglardan 1 saat dnce veya iki saat sonra bir bardak su ile biitiin
olarak yutulmalidir.

Ilaciniz1 her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.

Kapsiilleri agmayin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.

Eger kapstller yanliglikla agilmig ya da hasar gormiigse igindeki tozu solumamaya,
cildinize veya agiz-burun igine temas ettirmemeye dikkat edin. Bu alanlarda herhangi
biriyle temas olursa alam su ile yikayin.

Ilaca dokunmadan 6nce mutlaka eldiven giyin.

Tlac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikayin.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilaci tekrar almayin.

Bir ilag dozunu almay1 unutursamz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almanmiz gerekenden fazla miktarda temozolomid igeren ilact (Temodal®,
Temomide®, Temazolid®, Midizol®) yanliglikla alirsaniz en yakin saglik kuruluguna
bagvurun.

Bu ilac1 Ne Kadar Siire Kullanacagim

Hastaliginizin seyri ve yasadigimz yan etkilerin giddetine gore doktorunuz tedavi siirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Temozolomid (Temodal®, Temomide®, Temazolid®,
Midizol®) regete ettigi siire boyunca ilacinizi kullanmaya devam etmeniz ¢ok énemlidir.

Bu ilacin Olas1 Yan Etkileri Nelerdir
Temozolomid (Temodal®, Temomide®, Temazolid®, Midizol®) kullaminuna bagh cok

yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastamn en az 1’inde):

Istahsizlik e Ciltte dokiintii
Bag agrisi e Sag dokiilmesi
Bulanti/Kusma e  Yorgunluk
Kabizlik
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Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla):

e Agizda ayara e Bag dénmesi

¢ Kan gekerinde yiikselme e Uyku sorunlart

¢ Kilo kayb1 e Gormede bozukluklar

e Depresyon e Tat almada degisim
UYARILAR

Bu ilaci kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:

e 38°C ve Uzeri vicut sicakli1, gegmeyen Sksiirtik, bogazda yara veya yutma guigliigi, nefes
almada giiglik, idrar yaparken yanma, viicudun herhangi bir yerinde kizariklik, sislik, agr
gibi enfeksiyon belirtileri olursa,

e Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanli kusma, kahve
telvesi renginde kusma, pembe, kirmizi ya da kahverengi idrar olursa, adet kanamalarinin
stresinde ve miktarinda artig olursa,

o Nefes almada giigliik, gegmeyen okstrtk, diizensiz kalp atimi, ¢arpinti, halsizlik varsa,

e Ani baglangigh ve gegmeyen giddetli karin agrist olursa,

¢ Biling kaybi, havale/ndbet gegirme (sara ndbeti) olursa

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Saklama Kosullan
e Bu ilact orijinal ambalajinda, 25°C’nin altmnda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.
¢ Evcil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.
¢ Kullanilmayan ilaglar1 ¢gope veya tuvalete atmayin. Giivenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczacimiza danigim.

15. VINORELBIN (NAVELBINE®)

Genel Ad : Vinorelbin

Marka/Ticari Ad  : Navelbine®20 mg, Navelbine® 30mg

flacin Gériiniim

Navelbine®20 mg : Oval, agik kahverengi renkli, yumugak kapsiillerin tizerinde kirmizi
renkte N20 baskist vardir. Igerisinde 20mg vinorelbin maddesi igermektedir.

Navelbine®30 mg : Oval, pembe renkli, yumusak kapsiillerin tizerinde N30 baskis1 vardir.
Igerisinde 30mg vinorelbin maddesi igermektedir.

Kullamim amaci: Vinorelbin (Navelbine®), baz1 akciger ve meme kanserlerinin tedavisinde
kullanilir.
Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:
e Varsa mevcut saglik sorunlarimizi doktorunuza mutlaka bildirin.
¢ Builaci asla kimseye tavsiye etmeyin.
e Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmayin.
o Tedaviniz siiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu igeren tirtinleri
tikketmeyin.
e Kullandiginiz veya kullanmay1 digiindiigiiniiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel Girtinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka soyleyin.
o Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basm.
e Aksi belirtilmedigi siirece giinliikk en az 2,5-3 It su tiiketin.
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¢ Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

Nasil Kullanmihir

e Ilacimiz1 her zaman size regete edildigi gibi kullanim.
Dogru dozu almak igin, kapsilleri dogru sekilde tammmladigimzdan emin olun.
Dogru ilag dozu igin birden fazla kapsiil almaniz gerekebilir.
Vinorelbin (Navelbine®), genellikle haftada bir kez alinir.
Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degigtirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.
ilag, hafif bir yemekle birlikte, bir bardak su ile biitiin olarak yutulmahdir.
Kapsiilleri agmayin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.
Kapsillerin kesilmesi ya da hasar gérmesi durumunda igindeki s1v1 tahrig edicidir.
Hasar gormiig kapstlleri yutmaymn. Temas halinde, temas eden bolgenizi, bol su ile
yikaymn. Ilacin imhasi igin eczacimza danigm.
Ilaca dokunmadan énce mutlaka eldiven giyin.

o Ilag ambalajmni1 agmak igin: 1. Blisteri siyah noktali ¢izgi boyunca kesiniz 2. Yumusak
plastik folyoyu soyunuz 3. Kapstli aliminyum folyodan iterek g¢ikariniz. 4. Kapsiili
yemekle birlikte ve bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

e Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi ¢ikartin ve ellerinizi yikayn.

e Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz, o giin igin, ilac1 tekrar almaym.

¢ Bir ila¢ dozunu almayi unutursaniz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almayin. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

e Eger almaniz gerekenden fazla miktarda vinorelbine igeren ilaci (Navelbine®), yanlighkla
alirsanmiz en yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Bu ilaci Ne Kadar Siire Kullanacagim

e Hastaliginizin seyri ve yasadiginiz yan etkilerin giddetine gére doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Vinorelbin (Navelbine®), regete ettigi siire boyunca
ilacimiz1 kullanmaya devam etmeniz ¢ok énemlidir.

Yan Etkiler
Vinorelbin (Navelbine®), kullammuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde):

¢ BulantyKusma o Kabizlik

e Enfeksiyona yatkinlik e Sag dokilmesi

¢ Kanamaya yatkinlik ¢  Yorgunluk

e Agiz ve/veya bogazda yara ¢ Kilo kayb1

o Ishal o Istahsizlik
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla):

¢ Uyku sorunlar e Eklem agrisi

e Bagagrisi e Cene agrisi

e Tat almada degigim e Deri sorunlr

UYARILAR
Bu ilaci kullanirken asagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin:

e 38°C ve iizeri viicut sicakligi, gegmeyen 6ksiiriik, bogazda yara veya yutma gii¢liigi, nefes
almada giigliik, idrar yaparken yanma, viicudun herhangi bir yerinde kizariklik, siglik, agri
gibi enfeksiyon belirtileri olursa,

¢ Beklenmedik kanama, kolay morarma, kanli/katran rengi siyah digki, kanl kusma, kahve
telvesi renginde kusma, pembe, kirmizi ya da kahverengi idrar olursa, adet kanamalarinin
stiresinde ve miktarinda artig olursa,

e Karin agrisiyla beraber ciddi kabizlik olursa

¢ Nefes almada giiglik, gegmeyen okstruk, dizensiz kalp atimi, garpinty, halsizlik varsa,
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Ani baglangicli ve gegmeyen giddetli karin agris1 olursa

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Saklama Kosullan

Bu ilaci 2C° -8C? arasinda (buzdolabinda), orijinal ambalajinda, sikica kapali olarak
saklaymn.

Evecil hayvanlarin ve ¢ocuklarin ulagamayacag yerlerde muhafaza edin.

Kullanilmayan ilaglar1 ¢gope veya tuvalete atmayin. Guvenli bir gekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.

16. OSIMERTINIB (TAGRISSO®)

Genel Ad : Osimertinib

Marka/Ticari Ad  : Tagrisso® 40 mg, Tagrisso® 80 mg
flacin Géoriiniimii

Tagrisso® 40 mg : Bej renkli film kapli yuvarlak, bikonvek tabletlerin bir yiiziine “AZ”
ve “40” baskis1 bulunmaktadir. Igerisinde 40mg osimertinib maddesini icermektedir.
Tagrisso® 80 mg : Bej renkli film kapli oval, bikonvek tabletlerin bir yiiziine “AZ” ve
“80” baskis1 bulunmaktadir. Igerisinde 80mg osimertinib maddesini igermektedir.

Kullanim amaci:

Kigitik hiicreli olmayan akciger kanserlerinin tedavisinde kullanilir.

Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler:

Varsa mevcut saglik sorunlarmizi ve kontakt lens kullanma durumunuzu doktorunuza
mutlaka bildirin.

Bu ilaci asla kimseye tavsiye etmeyin.

Gebelik veya emzirme doneminde bu ilaci kullanmaym.

Tedaviniz stiresince greyfurt, greyfurt suyu, aci portakal, aci portakal suyu iceren tirtinleri
tiketmeyin.

Kullandigmiz veya kullanmay: digiindiigiiniiz tim ilaglari, vitamin, besin takviyesi ve
bitkisel Girlinleri doktor ya da hemgirenize mutlaka séyleyin.

o Ilag tedaviniz siiresince tuvaleti kullandiktan sonra sifona iki kez basim.

o Aksi belirtilmedigi stirece gunliik en az 2,5-3 It su tiketin.

e Ilag tedaviniz siiresince sigara kullanmaymn.

e Doktorunuzun bilgisi olmadan herhangi bir ilaca baglamayin ya da birakmayin.

e Giunege ¢ikmadan dnce koruyucu giysiler (sapka, giineg gozligu...) ve en az 30 faktorli
giineg koruyucu krem kullanin.

e Dogrudan giines 15181na maruziyet osimertinib kullanimina baglh geligen cilt déktintilerini
artirabilir. Bu nedenle giines 15181na maruziyetten kaginin.

e Osimertinib cilt kuruluguna ve diger cilt problemlerine neden olabilir. Bu nedenle alkol
igermeyen bir nemlendirici kullanin ve cildinizi soyacak islemlerden (kese, peeling)
kagmin.

e Osimertinib sivilce benzeri dokuntiilere neden olabilir. Sivilcelerinizi sikmayin.
Dokiintiileri kagimaym. El temizliginize 6zen gosterin.

Nasil Kullanihr

e Ilacinizi her zaman size regete edildigi gibi kullanin.

e Dogru dozu almak igin, tabletleri dogru sekilde tanimladigimzdan emin olun.

e Dogru ilag dozu igin birden fazla tablet almaniz gerekebilir.

¢ Osimertinib genellikle giinde bir kez ve aym saatte alinir.

e Doktorunuz, tedavi sirasinda ilag dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi sonlandirabilir.

e Tlag, a¢ veya tok karmna bir bardak su ile biitiin olarak yutulmahdar.

e Ilac1 bolmeyin, ezmeyin ya da ¢ignemeyin.

e TIlacimizi her giin aym saatlerde almaya 6zen gosterin.
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Ilaca dokunmadan &nce mutlaka eldiven giyin.

Ilac1 yuttuktan sonra eldiveninizi gikartin ve ellerinizi yikayn.

Ilac1 aldiktan 1-2 saat sonra kusarsaniz o dozu tekrar almayn.

Bir ilag dozunu almay: unutursamz, sonraki zamanda iki ilaci birlikte almaym. Bunun
yerine, diizenli doz programiniza devam edin ve doktorunuza danigin.

Eger almaniz gerekenden fazla miktarda osimertinib igeren ilaci yanliglikla alirsaniz en
yakin saglik kuruluguna bagvurun.

Kullammm Siiresi

Hastaligimizin seyri ve yagadiiniz yan etkilerin giddetine gore doktorunuz tedavi stirenize
karar verecektir. Doktorunuz, Osimertinib (Tagrisso®) regete ettigi siire boyunca ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz ¢ok onemlidir.

Yan Etkiler
Osimertinib (Tagrisso®) kullaninuna bagh cok yaygin ve yaygin goriilebilir yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastamn en az 1'inde):

Ishal

Cilt degigiklikleri (sivilce benzeri dokuntiiler, kizariklik)
Tirnak degigiklikleri

Agiz i¢inde kuruluk, yara

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Enfeksiyonlara yatkinlik

Trombosit sayisinda azalma

Y orgunluk

Istahsizlik

UYARILAR
Bu ilaci kullanirken agagidakilerden herhangi birisinin olmasi halinde mutlaka doktor ya da
hemgirenize haber verin: Eger;

Oksiiriik ve atesin eslik ettigi ani solunum giigliigi,

Devaml ve giddetli ishal,

Bulant, igtah kaybi1 veya kusma

Ciddi karin agrist,

Ciltte ciddi kabarma ve pullanma, soyulma

Gozuntzde ani ya da koétiilegen agn ve kizariklik, artan géz sulanmasi, bulamk gérme
ve/veya 1g18a duyarlilik

Agiklanamayan kas agrisi, hassaslik, gligsiizlik veya kramp belirtilerinden herhangi biri
varsa

Bu durumlarda acil tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.

Saklama Kosullan

Bu ilac1 orijinal ambalajinda, 30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1 ve 151k ve nemden
uzak, kuru bir yerde saklayin.

Evecil hayvanlarin ve gocuklarin ulagamayacagi yerlerde muhafaza edin.

Kullanilmayan ilaglari ¢ope veya tuvalete atmayin. Giivenli bir sekilde imha edilmesi igin
eczaciniza danigin.
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BOLUM 2. SEMPTOM YONETIMIi iCIN ONERILER

UYARICI BELIRTILER

-38°C ve iizerinde ates

-Siddetli agn

-Gogiis agnisi veya carpmti

-Kanh ya da siyah (katran rengi) diska

Belirtilerden herhangi biri igaretlendiginde hasta ekranina asagidaki uyari metni
cikacaktir.

“Bu belirtiden endige duyuyor ve degerlendirilmesi gerektigini diigiiniiyoruz. Agagida
yazan telefon numaralarindan tedavi oldugunuz saglik kurulugunu aramanizi
oneriyoruz. Eger saglik kurulugunuzu gu anda aramak istemiyorsaniz, ya da
ulagsamiyorsaniz litfen bu belirtiyi not alin. Boylece bir sonraki randevunuzda bu
belirtiyi mutlaka hekiminizle konugun”

Gazi Universitesi Hastanesi Kemoterapi Unitesi Telefon: .............
Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi Kemoterapi Unitesi Telefon: .............
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1. AGIZDA YARA (ORAL MUKOZIT)

Oral mukozit; agzimizin herhangi bir yerinde (dig etleri, yanak, dil, damak, dudak vs.) ortaya
cikabilir. Agiz ici kizarik ve gig gorintimdedir. Agri, beyaz tabaka, kanama, konugma ve yutma
giiclugu gorulebilir.

Oneriler:

Beslenme

¢ Yiiksek enerji ve protein igeren besinler tiikketilmeli (et, stit, yumurta, kuru fasulye, yogurt,
peynir)

Besinler pure haline getirilebilir veya et suyu, yag ve soslarla yumusatilabilir

Cok sicak ve ¢ok soguk yiyecek, igecekler tuketilmemeli

Baharatly, asitli yiyecek (portakal, domates vs.) ve igecekler tiketilmemeli,

Sert, kuru besinlerden (tost, kabuklu yemis, cips) kaginilmali

Kugtik 6guinler halinde beslenmeli

Giinliik en az 8 bardak su titketilmeli (sakinca yoksa)

Sigara ve alkol kullanilmamali

Degerlendirme

e Ilag tedavisine baglamadan 6nce agiz ve digler dis hekimi tarafindan muayene edilmeli,

o Agiz i¢i ve dudaklar her giin degerlendirilmeli;

o Degerlendirme ayna kargisinda yapilmali,

o Isik kaynagi kullanilmali,

o Takma digler varsa ¢ikartilmali,

o Yanaklar, damak, dil at1, dil koki, dil ¢evresi, dig ve digetleri de dahil olmak tizere
tim agiz i¢ci ve dudaklar kizariklik, beyaz goriniim ve yara agisindan
degerlendirilmeli

e Tat almada degigim, yutma giigliigii veya ses degisiklikleri varsa not edilmeli,

Agiz bakinu

¢ Digler yumusak bir dig firgasiyla giinde iki kez firgalanmals,

¢ Firgalama esnasinda sert hareketlerden kaginmali,

¢ Dis fircasi en geg¢ 3 ayda bir yenilenmeli,
®
[ ]

Agr1 ve kanamaya yatkinlik yoksa giinde bir kez dis ipi kullanilmals,
Kanamaya yatkinlik varsa dig firgasi ve dig ipi kullanilmamali (Trombosit sayist 50.000
mm?*iin altinda ise),
e Digler firgalanamiyor ise; agiz ¢alkalama suyuna batirilmig gazli bez ile agiz bakimi
gergeklestirilmeli,
Agiz bakiminda alkol igermeyen gargaralar kullanilmali,
Agiz galkalama suyunuzu evde hazirlayabilirsiniz. Bunun igin:
o 4 su bardagi suya (1 It) bir tath kagigi1 (Sml) tuz veya bir tatli kagigi (5ml) karbonat
ekleyin ve karigtirin.
o Hazirladiginiz bu karigimi kapali bir kaba koyun.
o Kullanmadan énce sigeyi yavasca galkalayin ve karigimdan 1 yemek kagig1 (15ml)
kadar alarak agiz igini ¢alkalayin ve tiikiirtin.
o Buiglemi her kullanimda 2-3 kez tekrarlayin.
o Guniin sonunda kalan karigimi atin ve ertesi giin yenisini hazirlayin.
¢ Uyanik oldugunuz dénemde 2-3 saatte bir agiz gargarast yapilmalidir.
e A1z bakimi sonrasinda dudaklara nemlendirici krem stiriilmelidir.

Eger agiz icinde yara, agri, yutma giicliigii, konusma giicliigii, beslenme sorunlari
yaswyorsamz tedavi ekibiyle iletisime gecmelisiniz
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EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

2. AGRI

Viicudun herhangi bir yerinden kaynaklanan, gercek ya da olasi bir doku hasari ile birlikte
bulunan hog olmayan bir duyudur.
Oneriler:

e Agri giinltgi tutun. Bu giinliikte su sorular1 kendinize sorarak cevaplart not edin:

0 B0 @ 6@

@)

Agr1 ne zaman bagladi1?

Agr1 nerede? Yayilim var mi1?

Agriy1 nasil hissediyorsunuz? (Bigak saplanir gibi, uyugma gibi, karincalanma gibi?)
Agriy1 gidermek igin neler yaptiniz?

Agrmizin giddeti nedir? (Agriniza 1 ile 10 arasinda bir puan vermeniz gerekse kag puan
verirsiniz? 1-3 puan hafif siddetli agri, 4-6 puan orta siddetli agri, 7-10 puan siddetli
agriy1 tanimlamaktadir.)

Agriniz1 arttiran ya da azaltan faktorler nelerdir?

e Hafif agrimiz oldugunda;

O

O

Tedavi ekibinizle goriigerek sizin i¢in uygun dozda parasetamol (Parol ®) tablet
alabilirsiniz.

Ibuprofen (Brufen ®, Advil®, Dolgit®, Nurofen®), naproksen (Apranax®) ya da
aspirin (asetilsalisilik asit) kullanmadan once tedavi ekibinize danigm. Bu ilaglar
ilaglar1 kullanmadan O6nce ateginizi kontrol edin. Agr kesici ilaclar atesinizi
gizleyebilir. Atesiniz varsa tedavi ekibi ile iletisime gecin ya da en yakin saglik
kuruluguna bagvurun.

Eger agrumz diizelmiyor ya da kotiilesiyorsa, ani basglangich yeni bir agri ortaya ciktiysa
tedavi ekibi ile iletisime gecmelisiniz,.
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EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

3. BULANTI

Bulanti, bogazin arka tarafinda ve midede hissedilen rahatsiz edici bir duygudur ve kusmayla
sonuglanabilir.
Oneriler:

Az ve sik araliklarla beslenin

Yemek yedikten hemen sonra uzanmayin,

Agiz bakiminiza 6zen gosterin,

Yemekten hemen sonra yerine 30 dakika sonra diglerinizi firgalayin

Bulantiy1 baglatacak uyaranlardan uzak durun (koku, gorinti, tat, endise, agri...)
Sivilart yudum yudum tiiketin,

Igeceklerin kokusunu daha az hissetmek igin pipet kullanin

Soguk ya da oda sicakliginda yiyecekler tiiketin

Yemek hazirlama konusunda yakinlarinizdan destek alin

Derin ve yavag nefes alip vermeyi deneyin

Odanizi sik sik havalandirin

Dikkatinizi bagka yone vermeye ¢aligin (televizyon izlemek, muizik dinlemek...)
Doktorunuzun regete ettigi bulanti 6nleyici ilaglariniz1 diizenli olarak kullanin,
Bulanti 6nleyici ilaglarinizi bulanti baglamadan 6nce alin,

Bulant1 6nleyici ilaglar 20 dakika ila 60 dakika arasinda etki gosterir,
Ilaglarmizin bulantinizi kontrol etmede yetersiz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza
danigin,

Eger; sivi ya da besin titketemiyorsaniz, 24 saatten uzun siiren ciddi kusma (7 veya daha
fazla), halsizlik ve uyku hali varsa tedavi ekibiyle iletisime gecmelisiniz.
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EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

4. EL-AYAK SENDROMU

El ayak Sendromu; avug i¢lerinde ve ayak tabanlarinda sizlama, kizariklik, agri, sislik, ici sivi
dolu kabarciklar, karincalanma, uyusgma, soyulma gibi belirtiler gosteren, ciddi olabilen, bir
durumdur.
Oneriler:

El ve ayaklarinizi yiksek 1sidan koruyun,

Banyo yaparken 1ilik-soguk su tercih edin, sicak su kullanmayin,

El ve ayaklarinizi kimyasallardan koruyun (deterjan vs.)

Sicak su ile temizlik yaparken plastik eldiven kullanimi cildin sicak ile temasini artiracagi
icin, bu tip eldivenler kullanmaymn

El ve ayaklarimizi travmalardan koruyun,

El ve ayaklara agir1 gli¢ uygulamaktan ve stirtiinmeden kaginin (gamagir stkma, miizik aleti
calma, tornavida kullanma gibi),

Kosu, uzun yiriiytigler gibi ayaklara basing olusturan durumlardan kaginin,

Dogrudan giines 1§181na maruziyetten kaginin,

Hamam, sauna gibi sicak ortamlarda bulunmayin,

Giinesten koruyucu kremler kullanin,

Sikmayan giysi ve ayakkabi kullanin,

Ciplak ayakla dolagmayin,

El ve ayaklarimizi 1lik suyla yikayin ve nazikge kurulaym,

Lanolin ya da %10 tre igeren nemlendiricileri tercih edin,

Nemlendirici krem veya losyonunuzu avuglariniza ve ayak tabanlariniza nazikge stirtin,

El ve ayaklarmizi belirtiler yontinden diizenli olarak degerlendirin,

Doktor ya da hemsireniz aksini sdylemediyse giinde 6-8 bardak su igin.

Belirtiler ortaya c¢iktiginda doktorunuz ilag dozunuzu degistirebilir ya da tedavinizi
sonlandirabilir.

Eger avug iclerinizde ya da ayak tabanlarimzda kizariklik, hassasiyet varsa tedavi ekibiyle
tletisime gecmelisiniz. Bu belirtiler genellikle soyulma veya ici sivi dolu kabarciklar olmadan
once ortaya cikar.

38
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5. ISHAL

Ishal; giinde 3 kez veya daha fazla sivi/sulu, sekilsiz diskilamadir.
Oneriler:

Daha fazla siv1 tiiketin (su, ayran, elma suyu...)

Muz, haglanmig patates gibi potasyumdan zengin besinler tiikketin

Makarna, piring, elma piiresi, tost tilketin

Lifli, gaz yapici, yagli ve baharatli gidalardan kaginin (¢ig sebze ve meyveler, nohut,
fasulye, lahana, brokoli, kepekli gidalar, kizartmalar gibi)

Bagirsaklar: tahrig eden ve kafein igeren gidalar daha az tiiketin (alkol, kahve, kola, soguk
gidalar gibi)

Siit ve siit tirtindi tilketiminizi azaltin

Yapay tatlandirict igeren gidalar tilkketmeyin (sakiz, seker, pastil gibi)

Sik sik ve kiigtik 6gunler halinde beslenin

Firsat buldukg¢a dinlenin

Doktorunuzun 6nerdigi ishal énleyici ilaglart kullanin

Ishalin kag kez oldugunu, digkinin rengi ve miktarmm not edin

Her digkilama sonras1t makat bdlgenizi 1lik suyla temizleyin ve kurulayin.

Eger 38°C ya da daha yiiksek ates, siddetli karin agrisy, koyu renk idrar, agizda ve ciltte
kuruluk, kanli ya da katran rengi diski, kalp carpintisi; beslenme degisikligi ya da ishal
onleyici ilaclara ragmen ishaliniz devam ederse tedavi ekibiyle iletisime gecmelisiniz,
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EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

6. ISTAHSIZLIK

Yeme isteginin veya igtahin kaybolmasi ya da azalmasi durumudur.
Oneriler:

Az-az, sik-sik beslenin.

Sevdiginiz gidalar titkketmeye galigin.

Kalorisi ytiksek besleyici besinler tiiketin veya yiyeceklerinizin kalori igerigini siz arttirin;
meyvelerinizin veya tatlilarmmizin  Uzerine pekmez, bal, findik, ceviz, badem;
makarnalarinizin veya salatalarinizin tizerine peynir ve ceviz ekleyebilirsiniz.

Yemek sirasinda g¢ok fazla sivi tiketmemeye galigin. Suyu 68tn aralarinda tiiketerek
ogtinde daha fazla besin aliminizi saglamaya ¢aligin.

Yemek yiyemeyeceginizi hissettiginiz zamanlarda sivi agirlikli beslenmeye gayret edin.
Bunlar greyfurt harig taze sikilmig meyve sulari, komposto veya hogaf, siit, ayran, ¢orbalar
olabilir.

Ogiin saatiniz olmasa bile eger aghik hissediyorsaniz hemen bir seyler tiketin.

Yanimizda tuzlu biskiivi, kraker, kek, kuru meyveler, leblebi gibi besinler bulundurun.

Cok baharath ve soslu gidalar tercih etmeyin.

Yemekten 30-60 dk dnce doktorunuzun 6nerdigi bulanti dnleyici ilaglariizi igin.
Agzimizda metalik tat gibi tat degigiklikleri varsa, yemekten dnce naneli veya limonlu geker
yemek yararli olabilir.

Yemeklerin pisme agamasinda mutfakta bulunmamaya gayret edin. Yakmlarinizdan yemek
pisirme konusunda destek alin.

Keyifli bir ortamda, ailenizde ve arkadasglarinizla yemek yemeye ¢aligin.

Eger; sivt ya da besin tiiketemiyorsaniz, 24 saatten uzun siiren ciddi kusma (7 veya daha
fazla), halsizlik ve uyku hali varsa tedavi ekibiyle iletisime gecmelisiniz.
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7. KABIZLIK

Kabizlik, bagirsak hareketlerinin azalmasi ve bosaltimin gii¢litkle yapilmasi durumudur. Digki
kuru, sert ve pargali goériiniimdedir.
Oneriler:

Bagirsak hareketlerinizi arttiracak 1lik sivilar tiiketin,

Hareket diizeyinizi arttirin (hafif tempoda yurtyis, esneme hareketleri, yatak igi egzersizler
gibi)

Lifli besinler tiiketin (kepekli gidalar, kuru tizim, misir, kayisi, yogurt, yulaf, sebze, meyve)
Elma, armut gibi meyveleri, iyice yikadiktan sonra, kabuklartyla beraber tiiketin,

Erik, kuru erik kompostosu, avokado gibi meyveler dogal digki yumusaticilardir,

Brokoli, 1spanak, lahana, bezelye, havug, enginar, pazi gibi sebzeleri tiiketin,

Ogtinlerinizi her glin aym saatte almaya dikkat edin,

Doktor ya da hemgireniz aksini sdylemediyse giinde 8-10 bardak su/siv1 tiiketin,

Biiyiik tuvaletiniz olmasa bile, her giin ayni saatlerde (sabah kahvalti sonrasi) tuvalete gidin,
Onerileri uygulamaniza ragmen kabizhiginiz devam ediyorsa doktor veya hemgirenize
danigarak digki yumusatici ilag kullanabilirsiniz.

Eger 3 giinden daha uzun siiredir bilyiik tuvalete gkamadiysamz, gaz cikartamiyorsamz,
diskida parlak renkte kan varsa ya da digkiniz katran rengindeyse tedavi ekibiyle iletisime
gecmelisiniz.
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8. KUSMA

Mide kaslarmin giglii kasilmasi ile igeriginin agiza gelmesiyle sonuglanan bir olaydir.
Oneriler:

Doktorunuzun regete ettigi bulantvkusma 6nleyici ilaglarimizi diizenli olarak kullanin,
Kustuktan sonra 30-60 dakika kat1 veya s1vi gida tikketimine ara verin,

Yavag yavag s1vi ve besin titketiminizi arttirin,

Tost, kraker, simit gibi gidalan tiketin

Seffaf sivilarin tiiketimini deneyin ( su, buz, et suyuna gorba gibi)

Haglanmig patates, makarna, yagsiz piring tiiketin

Alkol, kahve, ¢ay gibi sivilari tiiketmekten kaginin

Yemek yedikten hemen sonra uzanmayin,

Agiz bakiminiza dzen gosterin,

Yemekten hemen sonra yerine 30 dakika sonra diglerinizi firgalayin

Bulantiy1 baglatacak uyaranlardan uzak durun (koku, goriintii, tat, endige, agri...)
Sivilart yudum yudum tiiketin,

Sik sik ve daha az 6gtinlerle beslenin,

Iceceklerin kokusunu daha az hissetmek igin pipet kullanmn

Soguk ya da oda sicakliginda yiyecekler tiikketin

Odaniz: sik sik havalandirm

Yemek hazirlama konusunda yakinlarinizdan destek alin

Derin ve yavag nefes alip vermeyi deneyin

Pencereyi agin ve temiz hava alin

Eger, sivt ya da besin tiiketemiyorsaniz 24 saatten uzun siiren ciddi kusma (7 veya daha
Jazla), halsizlik ve uyku hali varsa tedavi ekibiyle iletisime gecmelisiniz.
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EK-8. (devam) “Oral Kemoterapi Tedavim (OKTED)” Mobil Uygulama Igerigi

9. YORGUNLUK
Uyku ve dinlenme ile tam olarak gegmeyen bitkinlik halidir.

Oneriler:

Sik araliklarla dinlenin,

Gunlik aktiviteleriniz sinirlaymiz,

Aktivitelerinizi dnem sirasina koyunuz,

Aileniz ve arkadaglarinizdan aligveris ve ev igleri i¢in yardim isteyebilirsiniz,

Iyi ve dengeli beslenmeye dnem veriniz,

Her gece 7-8 saat uyumaya 6zen gosteriniz,

Giindiiz uykularinizi 1 saatle sinirlayin,

Miimkuin oldugunca hareketli olun, hafif tempoda kisa kisa yurayugler yapabilirsiniz,
Zihninizi rahatlatin (Dua etme, meditasyon, yoga gibi)

Otururken ya da yatarken agamali olarak ayaga kalkmaniz bag dénmesi ya da denge kaybini
onleyecektir.
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EK-10. Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Kurum Izin Yazisi

Gazi U, Evrak Tarih ve Sayisi: 14/12/2017-E.178597 ‘III III II III

T.C. F-
90 . GAZI UNIVERSITESI — ?ﬁ““ T e ERE
GAZ [ Saghk Arastrma ve Uygulama Merkezi im&l‘ﬁ
v Gazi Hastanesi Baghekimligi

Sayr @ 42000842-199-
Konu: Uygulama fzin Yazis: (Akile
KARAASLAN ESER)

SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU MUDURLUGUNE
flgi: 22/11/2017 tarihli ve 14574041-302.99- 166796 sayil vaz.

Enstitiiniiz Hemsirelik Anabilim Dali Doktora 138536401 numarall 8grencisi Akile
KARASLAN ESER' in, damsgmam Dog. Dr. Sultan AYAZ ALKAYA ile yiiritecegi "
Kanser Tedavisinde Oral Antikanser [lag Kullanan Hastalar I¢in Gelistirilen Mohbil
Uvgulamamn ilag Uyumu ve Semptomlar Uzerine Etkisi " konulu tez ¢alismasimn
uygulamasim hastanemizde vapabilmesi talebine iliskin olarak ilgili bélimden alnan cevabi
yaz1 dmegi ekte génderilmistir.

Bilgilerinizi ve geregini arz / rica ederim.

e-imzahdir
Prof. Dr. Ahmet DEMIRCAN
Bashekim
Ek:1 Sayfa
Gazi Universitesi Safhk Amgirma ve Uygalama Merkezi Bilgi ivin :HANIFE ARSLAN
065 10 Begevler AMEARA Sekreter
Tel: 2025088 Faks:0 (312) 223 04 1% Telefon No:03 122024085

e-Posta -hastane@gaziedutr Internet Adresi swww. hastane. gazi.edu tr

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanununun 5. Maddesi geredince glivenli alektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-10. (devam) Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Kurum izin

Yazisi
Gazi U. Evrak Tarih ve Sayist: 13/12/2017-E.177743 ‘IIII II Illll
T.C.
0~ . GAZI UNIVERSITESI wmea 2308 e
GAZI Tip Fakiiltesi Dekanlii E; L ‘“
ORIVERSITES: Tibbi Onkoloji Bilim Dalh Baskanhg

Sayr @ 5T676301-199-
Konu: Uygulama lzin Yazs (Akile
KARAASLAN ESER)

SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI GAZI HASTANESI
BASHEKIMLIGINE

Iigi: 11/12/2017 tarihli ve 42000842-199- 176248 say1h vaz.

Universitemiz Saghk Bilimleri Enstitiisii Hemsirelik Anabilim Dal Doktora
138536401 numarah dgrencisi Akile KARAASLAN ESER' in damismam Dog. Dr. Sultan
AYAZ ALKAYA ile yliriitecegi " Kanser Tedavisinde Oral Antikanser {lag Kullananan
Hastalar Igin Geligtirilen Mobil Uygulamanmn {lag Uyumu ve Semptomlar Uzerine Etkisi "
konulu tez calismasinin uygulamasm Tibbi Onkoloji Bilim Dali Ayaktan Tedavi Unitesinde
yapmasi uygun bulunmustur.

Gereginin arz ederim.

e-<imzahdr
Prof. Dr. Aytug UNER
Bilim Dah Baskam
Gazi Universitesi Tip Fakithesi Dekanhi 06500 Begevler ANKARA Bilgi igin :Irerya Atmaca
Tel:0 (302321268 40 Faks:0{212) 221 3202 Birim Evrak Sarambasu

e-Posta tipi@gnzi.edutr |memes Adresi dhitpe'med. gazi. edu.

Eu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanununun 5. Maddesi geredince glivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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BASKENT UNIVERSITESI
Ankara Hastanesi Baghekimligi
Hemgirelik Hizmetleri MOdariaga

Sayr  : 88825990044/ 339
Konu : Tez Caliymasi Uygulama lzni Hk,

T.C.
GAZI ONIVERSITESI
Saglik Bilimleri Enstitistd Mudoriugt'ne,
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Enstituntiz Hemgirelik Anabilim Dali Doktora dgrencisi Akile KARAASLAN ESER'in
"Kanser Tedavisinde Oral Antikanser llag Kullanan Hastalar Igin  Geligtirilen Mobil
Uygulamanin llag Uyumu ve Semptomlar Ozerine Etkisi® konuly tez cahgmasini Kurumumuz
Tibbi Onkoloji Anabilim Dalina bagh Ayaktan Tedavi Unitesinde yapmas: tarafimizea uygun

bulunmugtur. Bilgilerinize arz ederim.

c-imzahdir

Prof. Dr. Adnan TORGAY

Baghekim

20/12/2017 Mudur : Yrd.Dog.Dr.Ziyafet UGURLU

Dogrulama Adresi: https-/iebys. bashent.edu trienV ishoaV slidate docuspa?V-BENDTHIL

Fevai Caemak Cad 10.Sok No 45 Batgelmviet/Ankasa Big Igen Zeyafet UGURLU
Baremn Telefon No. 0 312 203 68 68/1412.1019 Faks No 0312203 6560 Usnvan Madar
E-Posta: bashekimlik@baskent edu Internet Adsesi: www baskent-ank eda &

Bu belge, 5070 sayili Elektronik imza Kanununa gére Givenli Elektronik imza ile imzalanmigtir
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EK-12. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

GAZI UNIVERSITESI
“OGIRISTMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR™
ICIN BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR FORMU

Aragtrma Projesinin  Adi: Kanser Tedavisinde Oral Antikanser flag Kullanan Hastalar igin
Geligtirilen Mobil Uygulamammn {lag Uyumu ve Semptomlar Uzerine Etkisi

Sorumlu Arastincimn Ady: Prof. Dr. Sultan AYAZ ALEAYA
Difier Araghricilarm Adi: Akile KARAASLAN ESER

“Kanser Tedavisinde Oral Antikanser Ila¢ Kullanan Hastalar Igin Gelistirilen Mobil Uygulamanin flag
Uyumu ve Semptomlar Uzerine Etkisi” isimli bir calismada ver almak fzere davet edilmis
bulunmaktasimz. Bu calisma, arastrma amagh olarak yapmaktadir ve katlim géndllilik esasima
dayahdir. Caligmaya katilma konusunda karar vermeden dnee aragtirma hakkinda sizi bilgilendirmek
istiyoruz. Calisma hakkinda tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorulanmz cevaplandiktan sonra
efer kahlmak isterseniz sizden bu formu imzalamamz 1stenecektir.

Cahsmanm amaci nedir; benden bagka Kag Kisi bu ¢cahymaya Kanlacak?

Bu ¢alsmamn amacy; kanser tedaviniz igin afiz volu ile aldifinz ilaca/ilaglara vinelik gelistirilen
akill cep telefonu uygulamasmin semptom (belirtifyan etki) yonetimi ve ilag wyumunuz lizerindeki
etkizinin incelenmesi amaglanmstir.

Bu ¢alisma Gazi Universitesi Hastanesi ve Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi olmak iizere iki
farkll merkezde yiririlecektir. Calgmaya, aynimak durumunda kalan hastalar da distiniilerek,
toplam 1040 hasta (30 hasta kontrol grubunda, 50 hasta deney grubunda) kanlacaktir.

Bu ¢ahsmaya katilmah miyim?

Bu galizmada ver alip almamak tamamen size baghdir. Su anda bu formu imzalasamz bile istedifiniz
herhangi bir zamanda bir neden gdstermeksizin ¢ahsmay! birakmakta Gzglirsimiiz. Efer kanlmak
istemez 1seniz veya ¢alismadan ayvnlrsamz, doktorunuz tarafindan sizin igin en uygun tedavi plam
uyenlanacakor. Ay gekilde galismay yiirtiten doktor ¢ahsmaya devam etmenizin sizin ig¢in yararl
olmayacafing karar verebilir ve sizi ¢ahigma disi birakabilir, bu durumda da sizin i¢in en uygun tedavi
secilecektir.

Bu ¢ahsmaya katilirsam beni ne bekliyor?

Caliymamn Grmeklemini rastlantisal olarak segilen 100 hasta (30 hasta midabale grubu, 50 hasta
kontrol grubu) olusturacaktr. Kathmelar sans yoluyla ki gruba (miidahale grubu ve kontrol grubu)
atanacaktir. Katlimeilara hangi grupta ver aldiklar (miidahale/kontrol) belirtilecektir.

Calismaya dahil edilebilmeniz igin;
o 18 vag ve Gisti olmamz (asafidaki kosullar saglandifinda st vas siin yoktur),
Kanser tamisi almis olmamz,
En az 1 kir afizdan kanser tedavisi almig ve halen alivor olmanz,
Poliklinik tedavi hizmeti alryvor olmaniz,
Okur yazar olmamez,

o
o
o
o
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lletigim kurmaya engel bir durumunuzun olmamas,

Tanilanmg herhangi bir psikiyatrik hastali@imzin olmamasi,
Gilniiniizin yandan fazlasim yataga bafiml olmadan gegiryor olmaniz,
Aklh cep telefonunuzun olmas: (Apple veya android)

Cep telefonunuzu aktif olarak kullamyor olmamz ve

(ahgmaya kanlmay: kabul etmeniz gerekmektedir.

(= R = [ w R = R |

-

Miidahale ve kontrol grubunda yer alan kanhmcilara birinci gbnismede; “Hasta Tamtim
Formu”, “Mgmerial, Semptom Tamilama Olcegi”™ ve “Oral (Afizdan) Kemoterapi Uyum
Olgegi” uygulanacaktr, Kontrol grubunda yer alacak kanhmeilarla ilk goriigmeden 1 ay, 3 ay
ve 6 ay sonra poliklinik ortaminda va da telefonla goriigerek “Memorial Semptom Tanilama
Olgegi” ve "Oral (Afizdan) Kemoterapi Uyum Olgedi” tekrar uygulanacakr,

+ Miidahale grubunda yer alan kanhmceilarla ikinci gérigmemiz poliklinife kontrole
geldiklerinde  gerceklestirilecektir. Bu  gdriismemizde gelistirilen akilh cep telefonu
uygulamas) size tambilacak ve uygulama arastrmacy eshifinde telefonunuza indinlecekir.
Hekiminizin kanser tedavinize vonelik regete ettifi ilag kullanim bilgileri (ilag, doz, kullanim
sikhif) uypulamayva kaydedilecek. Uygulamayi cep telefonunuza indirdikten sonra alti ay
boyunca kullanmaniz istenecektir. Ikinci goriigmemizden 1 ay, 3 ay ve 6 ay sonra “Memorial
Semptom Tanilama Olgegi”, "Oral (Afizdan) Kemoterapi Uyum Olcegi” ve “Mobil Uygulama
Degerlendirme Formu™ araghrmaci tarafindan poliklimk ortammda uygulanacakiir. Son
gorismemizde kullandifimz mobil uygulama ile ilgili goriglermizi almak igin “Mobil
Uygulama Degerlendirme Formu ny cevaplamamz istenecektir.

+ Formlann uygulanmas: ve mobil uygulamanmn tamtinu sirasinda ara verilmesini istedifiniz
takdirde, ara verilecek ve dinlenmeniz saflanacaktir. Gortigmelerin poliklinik ortaminda uygun
bir hasta odasinda vapilmasi planlanmaktadir. Ilk gdriigmemizden itibaren gerektifinde
damsmanhk alabilmeniz igin arastrmaciin telefon numaras: verilecektr, Gimilliingn
aragtirmaya devam etmesi igin ongorilen siire 6 ayrlulara.k planlanmstir,

Araghrma uygulamasmndan sonra, kontrol grubunda yer alan kanhmeilar isterlerse, mildahale
grubuna verilen akilll cep telefonu uypulamasi tamtim ve kullamm efitimi onlara da
verilecektir.

Cahsmanin riskleri ve rahatsizhiklan var midir?
(ahsmadan dolay katlimecinm gérecedi olas: bir zarar bulunmamaktadir.

Cahsmada yer almamn yararlan nelerdir?

Cahsmamiz yalmzca bilimsel amagh olup kanser tedaviniz i¢in a1z yolu ile aldifimz ilaglara ydnelik
geligtirilen mobil uygulamanin; ilag tedavinize olan uyumunuzu arttiracag, ilaglara bagh ortaya gikan
van etkilerin erken dinemde fprkedilmiesing olanak saflavacaf ve bu van etkilerin yénetilmesing
katkn saglayacaf diginiilmektedir.

Aynca, bu ¢ahgmadan elde edilen sonuglar sizin gibi kanser tedavisi 1¢in afizdan 1lag (oral ajan) alan
difier hastalann semptom (belirti'yan etki) ybnetimu ve ilag uyumunun ryilestinlmesine katk

saflayacaktr.
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Bu ¢ahsmaya kanlmammn maliyeti nedir?
Caligmaya kanlmakla parasal vik altina girmeveceksimiz ve size de herhangl bir Odeme
yapmayacaktr.

Kisisel bilgilerim nasil kullamlacak?

(-alima doktorunuz kigisel bilgilerinizi, aragtirmay ve istatiksel analizlen yirtitmek 1¢in kullanacakir
ancak kimlik bilgilermiz gizh tutulacakr. Yalmzea gere@i halinde, sizinle ilgih bilgilen etik kurullar
va da resmi makamlar mcelevebilir. Cahsmanmn sonunda, kend: sonuglanmizla tlgili bilgn 1stemeye
hakkimz vardir. Calisma sonuglan cahgma bitiminde tubbi literatiirde vayinlanabilecektr ancak
kimlifiniz agiklanmayacaktir.

Daha fazla bilgi icin kime bagvurabilirim?
Caligma tle 1lgili ek bilgive gereksimiminiz oldugunda asagdaki kigi ile litfen iletigime geginiz.

ADL : Akile KARAASLAN ESER
GOREVI : Arastirmaci

TELEFON

(Kanlimcimin/Hastanin Beyani)

GUTF Hemsirelik Anabilim dalinda, doktora yapan vardimen aragtirmact Akile KARAASLAN ESER
tarafindan tibbi bir arastrma yapilacadn belirtilerek bu aragnrma ile ilgili yukandaki bilgiler bana
aktanlda ve 1lgili metni okudum. Bu bilgilerden sonra boyle bir arastirmaya “katthmer™ olarak davet
edildim.

Aragirmaya kanlmam konusunda zorlayic: bir davramgla karsilasmig defilim. Efer katlmay
reddedersem, bu durumun nbbi bakimima ve hekim ile olan iligkime herhangi bir zarar
getirmeyecedinl de biliyorum. Projenin yiinitilmesi swrasinda herhangi bir neden gbstermeden
arastrmadan cekilebiliim. (Ancak arastmacilan zor durumda brakmamak icin aragtrmadan
cekilecegimi dnceden bildirmemim uygun olacaginn bilincindeyim). Ayrica tibbi durumuma herhangi
bir zarar veriimemesi koguluyla aragtirmact tarafindan aragtirma dig1 da tutulabilinm.

Araghirma 1¢in yapilacak harcamalarla 1lgil herhangi bir parasal sorumluluk altma girmiyorum. Bana
da bir 6deme yapilmayacaktir.

Aragtirmadan elde edilen benimle 1gili kisisel bilgilerin gizhiliginin korunacagim biltyorum.
Araghrma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir saglk

sorunumun ortaya ¢ikmasi halinde, her tirli tbbi midahalemin saglanacafn konusunda gerekli
givence verildl. (Bu tibbi miidahalelerle 1lgih olarak da parasal bir ik altna girmevecegim).
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Bana yapilan tiim agiklamalan ayrintilanyla anlamig bulunmaktayim. Bu kogullarla siz konusu klmik
aragtirmaya kendi nzamla, hig bir baski ve zorlama olmaksizin, gindllilik icensinde kanlmay kabul
edryorum.

Imzali bu form kagidimin bir kopyas bana verilecektir,

Katilhimc
Ady, soyad:
Adres:

Tel:

Imza:
Tarih:

Girlisme tanifi
Adr, soyad:
Adres:

Tel:

imza;

Tanh:

Kathmer ile gorigen hekim
Adr soyady, unvani:

Adres:

Tel:

Imza:

Tanh:

AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESINLIKLE BIRBIRLERININ DEVAMI
SEKLINDE OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER ALMAYACAKTIR,
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EK-13. Oral Kemoterapi Uyum Olgegi’nin Kullanimina Iliskin izin Yazis1

Kimden: gllcan baggivan gulcan_d08@hoimal com &
Haonu! Yk Cigek
Tarih: 26 Mayis 2017 06:45
Kime: Akile Karaaskan akilekarsaslangDgmail.com

Merhaba Akile,
Tezinde olgegi kullanmana memnun olurum. Tezinde simdiden bagarilar.

Olgek we kullanma kilavuzu aym pfd igerisinde ekteki dosyada
gonderiyorum. Olgegin yayini da ekte génderiyorum. Kaynak olarak makaleyi
kullanirsin.

Kullanma kilavuzunda en az bir ay siredir oral kemoterapi kullanan hastalar igin
kullamiimaktadir diye belirtistik. Biz dlgegi uygularken dzellikle Imatinib
kullanan KML hastalan ilaci uzun sdreli ara vermeden kullaniyordu. O yizden
en az bir ay ilag kullanma deneyimi olan hastalan alalim diye bdyle bir karar
wvermigtik. Ama kir seklinde Kapesitabin kullanan hastalar da gogunluktayd.
Kapesitabin kullanan hastalar genellikle 14 gin ilag 7 gin dinlenme seklinde
kullaniyordu. Yani 21 gin igerisinde bir kur tamamlanmis oluyordu. Bu
nedenle 1 aydir oral kemoterapi kullanan hastalar dedigimizde iki grubu da
kapsadidi igin bu sekilde belirtmistik. Uzun sureli ara vermeden oral ajan
kullanan hastalar igin (KML gibi) en az bir ay ve kur seklinde kullananlar igin en
az bir kir diye belirtebilirsin. Eger sadece onkolgji hastalanini alacaksan direkt
en az bir kir kullanmis olanlar seklinde belirtebilirsin.

Sormak istedigin bir ey olursa her zaman yazabilirsin.
Kolayliklar diliyvorum.
Sevgilerimle,

Gulcan

Gonderen: Akile Karaaslan <akilekaraaslang@gmail.com=

Gonderildi: 28 Mayis 2017 Pazar 04:24
Kime: GULCAMN BAGCIVAN; giilcan baggivan
Konu: Olgek

Gillcan merhaba,

Masilsin? Doktora tezimde oral kemoterapi ve uyum galismak istivorum. Senin
gelistirdigin  olgedi kullanmay1 disdniyorum. Uygun oldujunda d&lgedi wve
degerlendirmerehberini gonderir misin?

Tesekkirer

Akile

= =

ORAL_KEMOTE Devalopmant
RaPi_U.. ESlpdf and Ps.. _ale pdf
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EK-14. Memorial Semptom Degerlendirme Olgegi’nin Kullanimina iliskin izin Yazisi

Kimden: Yasemin Yildinm yaseminkyldiim@hotmal.com &
Konu: RE: Memorial Semptom Degerlendime Olgagi Kulanim lzni
Tarih: 28 Aralik 2016 09:42
Kime: akaraaslan@baskent.edu.tr

Sayin Eser
MEMORIAL SEMPTOM TANILAMA SKALASI calismanizda kullanabilirsiniz.
basarilar dilerim.

MSAS-  3389-96 ¢11.25
sonnn.doc  Y!ld!rim .pdf



Kisisel Bilgiler
Soyadi, adi

Uyrugu

Dogum tarihi ve yeri
Medeni hali

Telefon

Faks.

e-mail

Egitim Derecesi
Doktora

Yiiksek Lisans
Lisans

Lise

Is Deneyimi , Y1l
2016- devam ediyor

2012-2016

2009-2012

Yabana Dil
Ingilizce

Yayinlar

OZGECMIS

: KARAASLAN ESER, Akile
' T.C.

: 1987/ Ankara

: Evli

: 0312-246-66-66 (1535)

: 0312-246-66-76

. akilekaraaslan@gmail.com

Egitim Birimi
Gazi Universitesi, Hemsirelik Anabilim Dali
Ankara Universitesi, Hemsirelik Anabilim Dali

Baskent Universitesi, Hemsirelik ve Saglik
Hizmetleri Boliimii

Etimesgut Lisesi

Yer

Baskent Universitesi Saglhk Bilimleri Fakiiltesi
Hemsirelik Boliimii

Baskent Universitesi Saglk Bilimleri Fakiiltesi
Hemsirelik Boliimii

Baskent Universitesi Ankara Hastanesi
Hematoloji-Onkoloji Servisi

146

Mezuniyet Tarihi
Devam Ediyor
2013

2009

2003

Gorev
Ogr. Gor.

Ars. GOr.

Hemgire

1. Cevik, B., Kav, S., Karaaslan-Eser, A., Ugurlu, Z. ve Erten, B. (2019). Stigma
perception among women with ovarian cancer: A qualitative study. Supportive Care
in Cancer, 27(1), 199-200.

2.  Karaaslan-Eser, A. ve Ayaz-Alkaya, S. (2019). Hemsirelik 6grencilerinin sosyal
medya bagimlilhk durumu ve gelismeleri kagirma korkusunun incelenmesi. Saglik
Bilimleri Universitesi Hemgirelik Dergisi, 1(1), 27-36.



147

Karaaslan-Eser, A. (2019). RahatliktalKonforda Bozulma, Akut Konfiizyon, Akut
Konfiizyon Riski, Kronik Konfiizyon. In:Prof. Dr. Azize Karahan, Prof. Dr. Sultan
Kav editors. Sparks & Taylor'in Hemsirelik Tan1 Referans El Kitabi. Ankara: Giines
Tip Kitapevleri, 53-64.

Karaaslan-Eser, A., Kav, S., Ugurlu, Z., Cevik, B., Alparslan-Atar, O., Ozengakar,
H., Karabulut, A. ve Akgiin-Citak, E. (2018). Self efficacy and resilience status
among family caregivers of cancer patients in Turkey. Supportive Care in Cancer,
26(2), 228-229.

Karaaslan-Ese,r A., Dogan, E.N., Kav, S. ve Bulut, Y. (2018). Tip 2 diabetes
mellitus tedavisinde hasta uyumunun degerlendirilmesi. Ege Universitesi Hemsirelik
Fakiiltesi Dergisi, 34(2), 64-76.

Kav, S. ve Karaaslan-Eser, A. (2017). Biyolojik yanit degistirici/ molekiiler hedefe
yonelik ajanlar. In:Prof. Dr. Sultan Kav, Uzm. Hem. Fatma Giindogdu editors.
Hemygireler igcin Kemoterapi ve Biyoterapi ilag Bilgileri. Ankara: Alter Yaymevi,
180-232.

Kav, S., Karaaslan-Eser, A., Akgiin-Citak, E., Cevik, B., Ozencakir, H., Erten, B. ve
Tirkay, U. (2017). Resilince and post traumatic growth among cancer patients in
Turkey. Supportive Care Cancer, 25(2), 212.

Bagcivan, G., Uysal, N., Karaaslan, A., Kapucu, S., Talas, M.S. ve Terakye, G.
(2015). Review of oncology nursing research that conducted by nurses in Turkey and
published between 2009-2013: A systematic review. Tiirk Onkoloji Dergisi, 30(1), 5-
15.

Karaaslan-Eser, A., Kav, S., Ozencakir, H., Kurtoglu, N., Cevik, B., Altundag, O. ve
Ozyilkan, O. (2015). Patients' experiences with dermatological toxicities related to
anti-cancer therapies. Supportive Care in Cancer, 23(1), 266.



GAZILI OLMAK, AYRICALIKTIR...








