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Sayr : E-89843079-104.03-110553463 22.01.2025
Konu : 2 Kasim 2024 Tarihli SUT Degisikligi
Hakkinda Bilgi Talebi

TURK ECZACILARI BiRLIGI MERKEZ HEYETINE
f Mustafa Kemal Mah. 2147. Sok. No:3
Cankaya/ ANKARA

Ilgi  :02.01.2025 tarihli ve 19766 (Kurum varide: 109310493) sayih yazimz.

llgide kayitli yazimz incelenmistir. Yazimzda yer alan birinci ve ikinci hususlarda;

: Bilindigi tizere 02.11.2024 tarihli ve 32710 sayih Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren
Saghk Uygulama Tebligimin "4.2.12 - Imminglobulinlerin kullamm ilkeleri” bashikli maddesinin

"4.2.12.B - Spesifik olmayan/gammal/polivalan imminglobulinler (IVIg ve subcutan immunglobulinler)"”
fikrasi,

"4.2.12.B-1-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (Uygulama yolu Intravensz
veya Intravendz /Subcutan olan Immunglobulinler” ve "4.2.12.B-2-Spesifik olmayan/gamma/polivalan
immiinglobulinler (Uygulama yolu yalnizca Subcutan olan Immunglobulinler)” olarak diizenlenmistir.

"4.2.12.B-1-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (Uygulama yolu Intravenoz
veya Intravendz /Subcutan olan Immunglobulinler”, bashkli maddenin birinci fikrasinin g) bendinde,

"g) Bulber tutulumu olan myastenia graviste 2 gr/kg dozunda (0,4 gr/kg/giin olarak ilk 5
giinde) 1 yil siire ile néroloji uzman hekimi tarafindan,

diizenlenen, yukaridaki bentlerde belirtilen ilgili uzman hekimlerin yer aldigi saglik kurulu
raporuna istinaden, ilgili bentlerde belirtilen uzman hekimlerce 1 ayhk dozda recete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca kargilanir. Akut guillain barre sendromu ve bulber tutulumu olan myastenia gravis
tanili acil durumlarda ilgili uzman hekim raporu ile kullamlabilir. (Birdshot retinokoroidopati
endikasyonu ddenmez.)....." seklinde diizenlenmistir.

Saglik Uygulama Tebliginde ilaclarn geri &deme kriterleri ilacin ruhsatli KUB/KT endikasyonu
ve pozolojisinde yer alan bilgilerle uyumlu olarak diizenlenmis olup, bulber tutulumu olan myastenia

graviste en fazla ay bazinda 5 giinliik dozda Kkarsilanabilmektedir. Belirlenen doz maksimum doz
seklindedir.

Yine "4.2.12.B-2-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (Uygulama yolu yalmzca
Subcutan olan Immunglobulinler)” baslikli maddenin birinci fikrasimin ¢) bendinde,

"¢c) Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinropatisi olan hastalarda IVIG ile stabilizasyondan
sonra tedaviye SC immunglobulin ile devam edilecek ise yalmzca eriskinlerde bu tamida SC kullanim
dozu 0,4 g/kg/hafta, idame tedavisi en fazla 1 yil siire ile néroloji uzman hekimleri tarafindan,

diizenlenen, yukaridaki bentlerde belirtilen ilgili uzman hekimlerin yer aldigi saghk kurulu
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Diger yandan ,"4.2.12.B-1-Spesifik olmayan/gamma/polivalan imminglobulinler (Uygulama yolu
Intravendz veya Intravendz /Subcutan olan immunglobulinler”, baslikli maddenin birinci fikrasintn f)
bendinde de,

"f) Kronik inflamatuvar demiyelinizan polingropati endikasyonunda steroid tedavisine (puls ve
idame tedavisine en az 6 ay) yetersiz cevap veya steroid tedavisine kanitlanmig komplikasyon ve/veya
kontrendikasyon durumlarinda 2-5 ardigik giinde bélinmis dozlarda en fazla 2 g/kg yiikleme dozunda,
yikleme dozuna yanit alinamamast durumundaayda bir (0,4 g/kg/ay) tek dozda 1 veya 2 giinde verilir ve
2 ay sonunda yamit alinamazsa tedavi sonlandirilir. Baglangi¢ tedavisine yamit alinmast halinde ayda bir
(0.4 g/kg/ay) tek doz, idame tedavide 1 yil siire ile néroloji uzman hekimi tarafindan,..." yer aldigindan
Saghk Uygulama Tebliginde ilaglarin geri ddeme kriterleri ilacin ruhsatli KUB/KT endikasyonu ve
pozolojisinde yer alan bilgiler ¢ergevesinde diizenlenmekte olup, KUB bilgisinde "Kronik
inflamatuvar demiyelinizan polindropati endikasyonu™ olan ila¢ recete edilmesi halinde
karsilanabilecegi, baslangic tedavisine yamit alinmasi halinde ayda bir (0,4 g/kg/ay) tek dozda
verilebilmektedir,

Yazinizda yer alan ii¢iincii husus,

Saghk Uygulama Tebliginin "4.2.27 - Faktor ve diger kan iriinlerinin regete edilme ilkeleri”,
"4.2.27.A - Faktorler" baghikli maddesinde;

"(1} Hastanin tamisi, faktor diizeyi, inhibitor diizeyini belirten hematoloji uzman hekiminin
yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak, hematoloji uzman hekiminin olmadig hastanelerde ise ii¢
i¢ hastaliklar1 ya da fi¢ cocuk saghgi ve hastaliklan uzman hekimi tarafindan diizenlenecek 1 yil siireli
saghk kurulu raporuna dayanilarak, hematoloji veya i¢ hastaliklar veya gocuk sagligr ve hastaliklar
uzman hekimi tarafindan regetelenir. Saghk Bakanligi mevzuati kapsaminda hastaya 6zel hemofili takip
karnesine de yazilir. Faktor kullanimi igin hastaya diizenlenecek ilk rapor tigiincti basamak resmi saghk
hizmeti sunucularinda diizenlenmelidir.

a) Faktdr diizeyi % 1 veya altinda ve/veya ayda ligten fazla kanamasi olan proflaksi
hastalarinda haftahk faktor kullanim miktar 4500 iiniteyi gecemez. Haftalik faktsr kullamminin 4500
liniteyi gegmesi gerektigi durumlarda, bu duruma sebep olan gerekgelerin belirtilecegi 6 ay siireli yeni
rapor diizenlenir.

b) Hemofili hastalarinda; akut kanama yasanmasi ya da cerrahi girisim gerekmesi
halinde, bu amagla yapilacak ilag temini igin, bu durumun belirtilecegi 3 giin siireli yeni bir hematolo_u
uzman hekim raporu diizenlenir.

(2) Acil miiracaatlarda, hastanin tam tegekkiillii saghk kurumlarina basvurmas: halinde hemoﬁll
takip kamesinin mevcut olmamasi veya bu belge mevcut olmasina ragmen ilagta doz arttirlmasimi
gerektirecek yeni bir endikasyonun gelismesi halinde ilk mesai giiniinde raporun gikarilmasi, regete veya
tabela lizerinde bu durumun hekimin el yazis1 ile belirtilmesi koguluyla hastanin tedavisi saglanacaktr.
Acil durumlarda hastaya en fazla bir giinlik dozda ilag recete edilerek hematoloji uzman hekiminin
bulundu@u hastaneye sevk edilecektir.

(3) Faktor VIla;

a) Hastamin tamisiny, faktdr diizeyini ve inhibitér diizeyini (glanzmanntrombastenisinde bu iki
diizey de aranmaz) gosterir hematoloji uzman hekiminin yer aldigi saghk kurulu raporuna dayanilarak;
prospektiis onayli endikasyonlarinda hafif-orta siddetteki kanamalarda 3 doza (3 dahil) kadar,
merkezi sinir sistemi kanamalarinda veya hayati tehdit eden (hemodinamii bozan) siddetli
kanamalarda veya cerrahi operasyonlarda 12 doza (12 dahil) kadar hematoloji uzman hekimlerince,
bu hekimlerin bulunmadig: hastanelerde bu durumun belirtilmesi kosuluyla i¢ hastaliklar ve/veya ¢ocuk
saglig: ve hastaliklart uzman hekimleri tarafindan regete edilir. Kullanilan tinitenin ka¢ dozluk oldugu
hekim tarafindan regete/tabela iizerinde belirtilir.

£

n’ Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmusgtur,

Belge Dogrulama Kodu: f914-5fch-33¢4-970e-a37b Belge Dogrulama Adresi: https:/fuyg.sgk.gov.tr/IYY SEvrakDogrulamaWEB
Ziyabey Cad. No:6 Balgat Cankaya/Ankara Bilgi igin: EczM ERGIN ALTUN
Telefon No:(0312) 207-8241 / 8241 Faks No: (0312) 207-8165 Sh.Md.Sor,

e-Posta: gssgm_idb@sgk.gov.tr Internet Adresi: www.sgk.gov.tr
Kep Adres: sgk@ohs01 kep.ir Telefon No: (0312)207-8241 /8241 %
E:}

213




oy '
Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 27/01/2025-17901

TALL YA b A ltengl o A WL ML LU e A f L WL LI LAk s SV ILPLILLLILY VIt IS LML SRR LA

hastalannda veya faktor VIII veya faktér 1X uygulamasina karsi yiiksek anamnestik yanit vermesi
beklenen konjenital hemofili hastalarinda kanama epizodlarinin profilaksisi i¢in giinde bir kez 90
meg/kg dozunu ge¢gmemek kaydiyla hematoloji uzman hekiminin yer aldig: 3 ay sitreli saglik kurulu
raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimlerince, bu hekimlerin bulunmadifi hastanelerde bu
durumun belirtilmesi kosuluyla i¢ hastaliklar ve/veya gocuk saglhigi ve hastaliklan uzman hekimleri
tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumeca karsilanir. Faktdr inhibitor titresi 5 BU nun altinda ise
proflaksi tedavisi sonlandirilir...." hiikiimleri yer almaktadir, Profilaksi tedavisinde giinde bir kez 90
meg/kg dozunu gegmemek kaydiyla Kurumunmuzea karsilanabildigi hususlarinda,
Bilgilerinizi rica ederim.

Dog¢. Dr. Eren USUL
Kurum Baskani a.
Genel Miidiir
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