25 AGUSTOS 2022 TARIHLI SUT DEGISIKLIGi
HAKKINDA BILGIi NOTU

Halen tedavi olmakta olan hastalarin yapilan diizenleme 6ncesindeki mevcut raporlar
stiresi sonuna dek gecerlidir.

Eczaneler, birinci basamak 6zel saglik hizmeti sunucular arasina dahil edilmistir.

Ucgiincii basamak saglik hizmeti sunucular1 resmi ve 6zel olarak iki ayr1 kategoriye
ayrilmistir. Bununla birlikte ilaglarin 6denme kosullarinda belirtilen hastane siniflari;

» Mukopolisakkaridoz tip VII, CETEIX ilaglar1 sadece tiglincii basamak resmi
saglik hizmet sunucularinda,

> Beksaroten topikal, Ikatibant Pregabalin ve gabapentin ilaglar iigiincii
basamak resmi saglik hizmeti sunucularinda ve Kurumla sézlesmesi devam
eden vakif yiiksekogretim kurumlariyla is birligi protokolii bulunan 6zel
hastanelerde,

> Diyabetik ayak iilserinde epidermal biiyiime faktorii (topikal formu)
ilaclar1 ikinci basamak ya da iiciincii basamak resmi saghk hizmeti
sunucularinda ve Kurumla siézlesmesi devam eden vakif yiiksekogretim
kurumlariyla is birligi protokolii bulunan 6zel hastanelerde,

seklinde gilincellenmistir.

“Ag1z ve dis saglig1 hizmetiveren 6zel saglik kuruluslarinca diizenlenen regete bedelleri
Kurumeca karsilanmaz.” belirtilmistir.

Katilim paylar1 ve indirim oranlar1 giincellenmistir.



4.1 - Recete ve saghk raporu yazim ilkeleri

(2) Tebligde yer alan herhangi bir etkin maddenin kullamim kosulunda; baska bir
etkin madde/maddelerin kullanilmis olmasi sarti belirtilen ilaglarin, ilgili SUT
hiikkmii kapsaminda kullamldigina yoénelik MEDULA kaydinin yer almasi
gerekmektedir. Bu ilag/ilaclarin kullaniminin MEDULA sisteminde yer almamasi
halinde Kurumca bedeli karsilanmaz (Bu fikranin yiriirliik tarihi oncesi tedavisi
baglamis ve belirtilen kapsamdaki ilact kullanmis veya kullanmakta olan hastalar
acisindan bu kosul aranmaz). Sevkli olarak yurtdisi tedavi ve/veya ikili glivenlik
sOzlesmesi gibi istisnai durumlarda Genel Saglik Sigortast Genel Miidiirliigli onay1
alinmasi halinde bu ilaglarin kullanimi1 miimkiin bulunmakta olup onay icin yapilacak
bagvuruda ilacin temini ve kullanimina yonelik belge ibrazi sarttir.

02.09.2022 tarihli Kurum duyurusunda, bir etkin maddenin kullanim kosulunda;
baska bir etkin madde/maddelerin kullanim sarti belirtilen ilaclarin
receteleme/raporlama/verilme asamasinda; sistem tarafindan uyari verilmeyen
ilacin/ilaclarin SUT hiikiimlerine gore receteleme/raporlama/uygunluk kontrolii
islemlerinin bugiine ' de@in uygulanageldigi sekilde siirdiiriilmesi gerektigi
bildirilmektedir.

4.1.2 - Yatarak tedavilerde recetelerin diizenlenmesi

Yapilan diizenlemeye gore; manuel recetelerde “Yatan/ Giiniibirlik Hasta” ibaresi ve
bashekimlik onayi, e-regeteler icin ise Tebligin 4.1.5.(8) maddesindeki gibi sadece
bashekimlik onay1 bulunmasi gerekmektedir.

4.1.4 - Recetelere yazilabilecek ila¢ miktar:

1. maddede yapilan diizenleme ile; parenteral formlar1 ile majistrallerin regeteye
yazilmasi durumunda en fazla 10 giinliik tedavide 6denmesi durumu, raper olmamasi
halinde gegerli oldugu netlestirilmistir.

> (4) Bir ilacin iilkemizde onaylanms endikasyonu ve Kisa Uriin Bilgisinde tanimlanan

dozu disindaki her tiirlii kullanimi, Saglik Bakanliginca verilen endikasyon dis1 ilag
kullanim onay1 ile miimkiindiir.

¢) Saglik Bakanligi tarafindan verilen endikasyon disi ila¢ kullanim onaylarinda, bu
onay igin siire belirtilmemis ise rapor yenilenmesinde yeni onay aranmaz. Bu siire
hicbir sekilde 1 yili gecemez.

02.09.2022 tarihli Kurum duyurusunda, eski onaylarin gecerlilik tarihinin
31.12.2022 olarak devam edecegi bildirilmektedir.

¢) Endikasyon dis1 ila¢c kullanmim onay1 aranacak ilaclar i¢in receteler ve saglik
raporlar1 izin talebinde bulunan ilgili uzmanlhk bransinda uzman hekim/hekimlerce
diizenlenir.



e) EK-4/A Listesinde yer alan ve SUT ve eklerinde herhangi bir diizenlemesi olan
ilag/ila¢ gruplarinda bu diizenlemenin yiiriirliik tarihinden sonra Saglik Bakanliginca
ilacin ilkemizdeki ruhsath endikasyonlarina yeni bir endikasyon eklendiginde,
yiiriirliikte olan Sosyal Giivenlik Kurumu “Ila¢ Geri Odeme Y&netmeligi” ve
“Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi” kapsaminda yapilmis basvurunun sonucuna
istinaden yapilan SUT diizenlemesi cercevesinde kullanilmasi halinde bedeli
Kurumeca karsilanir.

02.09.2022 tarihli Kurum duyurusunda, endikasyon ilavesi olup Kuruma
“Degisiklik Tebligi” yiiriirliik tarihi oncesi bagvuru yapilmis ilaglar icin mevcut
uygulamanin devam edecegi bildirilmektedir.

f) Bir ilacin iilkemizde onaylanmis Kisa Uriin Bilgisinde taniml1 olup ilgili Komisyonlar
tarafindan geri 6deme kapsamina alinmayan endikasyonlarda kullanilmasi halinde
ilacin bedeli Kurumca karsilanmaz.

“Bir ilacin farkli farmasotik dozlart da ilk tedavi olarak kabul edilir.” eklenmistir.

Kiir tedavilerinde sadece ilk kiirde kiire yetecek kadar ilag verilirken bu durum tiim
kiirler i¢in gegerli olacaktir.

Topikal antifungellerin 6 ay1 geg¢en durumlarinda ¢ikarilacak rapor i¢in doktor
bransina kadin hastaliklar: ve dogum uzmam eklenmistir.

4.1.5 - Elektronik recete uygulamasi

(10) Is kazas1, meslek hastaligy, adli vaka ve trafik’kazas1 durumlarinda receteler sadece
e-recete olarak diizenlenir.. E-recete haricinde manuel recetelerin bedelleri-Kurumca
karsilanmaz.

4.2.2 - Antidepresanlar ve antipsikotiklerin kullanim ilkeleri
Trisiklik, tetrasiklik ve SSRI grubu antidepresanlar tiim hekimlerce toplam 6 ay siire ile
regete edilebilir. (6 aylik tedavi dozunu ifade eder)

Diisiik molekiil agirlikli heparinlerin kullanimi igin ilk 3 ay uzman hekim raporu,
sonrasinda 1 yil siireli saglik kurulu raporu olarak diizenlenmis, gebeler igin rapor siiresi
gebelik donemi boyunca 9 ayla sinirlandirilmastir.

02.09.2022 tarihli Kurum duyurusunda, tedaviye 3 aydan uzun siire ara verme
veya tam degisikligi durumlarinda halen kullanmakta oldugu bu madde
kapsamindaki mevcut ilacin kullanim siiresi de dikkate alinarak baslangi¢
kosullar ile tedavilerin saglanacag,

Gebelerde kullanimda, hekim tarafindan gebeligin kaciner aymda oldugu
diizenlenen raporda ve/veya idame tedavide recetelerde belirtilecegi
bildirilmektedir.



4.2 .8.A - Enteral beslenme iiriinleri

Cocukluk;

Malnitrisyon hastalarinda;

-2 yas alt1 ve {istli hastalarin sartlar1 degistirtilmistir.

-6 ay stireli ¢ocuk hastaliklart uzman hekim raporuna sonrasinda 6 ay siireli ilgili uzman
hekim raporuna istinaden tiim hekimlerce recetelenmesi halinde Odenecegi
belirtilmistir.

Yatan hastalarda, dogustan metabolik hastaligi olanlarda, kanser hastalarinda,
kistikfibroziste, crohn hastalarinda, yanik hastalarinda veya  orogastrik
sonda/nazogastrik sonda/nazoenterik sonda veya gastrostomi/jejunostomi ile beslenen
hastalarda ise malniitrisyon kosullarinin aranmayacagi ve 6 ay siireli saglik kurulu
raporu ile 6denecegi belirtilmistir.

Yetiskinlerde;

Malniitrisyon hastalarinda;

-Sartlar detaylandirilmistir.

- VKI 70 yas ve iizerinde 22’ nin altinda (70 yas dahil, 22 dahil degil), 70 yas altinda
ise 20’ nin altinda (70 yas dahil degil, 20 dahil degil) diizenlenmistir.

- Giinliik en fazla 1200 kcal diizenlenmistir.

-3 ay siireli saghk kurulu raporuna istinaden 6denecegi belirtilmistir.

Yatan hastalar,~kanser hastalart. veya tiipile beslenen hastalarda (orogastrik
sonda/nazogastrik sonda/nazoenterik sonda veya
gastrostomi/jejunostomi/gastrojejunostomi) - yukaridaki  malniitrisyon = kosullari
aranmaz. Yatan hastalar diginda bu_ durumlarin belirtildigi 6 ay siireli saghk kurulu
raporuna istinaden 6denecegi belirtilmistir.

Eslik eden hastaligin ICD-10 kodunu acikea belirtilmesi gerekmektedir.

Glikojen depo hastaligi maddesinin yeri degistirilerek 4.2.16 maddesine tasinmis ve
aylik 6denen kutu adedi 2°den 4’¢ ¢ikarilmustir.

Cinacalcet kullanimindaki 3. Basamak sart1 kaldirilmistir.

4.2.12.A - Spesifik immiinglobulinlerin kullanim ilkeleri

Nakilden 14 giin sonra HBsAg negatif ve AntiHBs diizeyi>100 IU/1 ise aylik 2.000
IU SC HBIg idame tedavisi uygulamasina gegilebilir. Bu siirenin de sonunda AntiHBs
diizeyinden bagimsiz olarak aylik 2.000 IU SC HBIg idame tedavisi uygulamasina
gegilir.

Sitomegalaviriis  immunglobulini  (MEGALOTECT CP) kullanim kosullar
eklenmistir.



Hepatit tedavisinde daha once kullanilan ilaglar, tani, tedaviye baslama ve kesilme
kriterleri gibi bilgilerin raporda belirtilmesi gerekliligi kaldirilmstir.

Fulvestrant (FASLODEX) i¢in diizenlenecek raporlarda 1 yil siiresi ve regete i¢in tibbi
onkoloji uzman hekimi sarti kaldirilmistir.

Lenalidomid (PAUSED) i¢in 26 kiir sart1 kaldirilmistir, raporda “idame tedavi olarak
progresyona kadar veya tolere edilemez bir yan etki gelisinceye kadar” belirtecek bir
ifadenin yer almas1 gerekmektedir.

Prasugrel (EFFIENT) ve Tikagrelor (BRILINTA) i¢in rapor aranmaksizin 4 haftalik
doz kardiyoloji veya kalp damar cerrahi uzman hekimlerince regete edilmesi ile
Odenecegi bilgisi eklenmistir.

“Klopidogrel, silostazol, ivabradin, prasugrel, dabigatran, rivaroksaban, apiksaban,
edoksaban veya tikagrelor etkin maddeli ilaglarin kombine olarak kullanilmasi halinde
Kurumca bedelleri karsilanmaz.” Kaldirilmastir.

Flutikazonfuroat+ umeklidinyum+ vilanterol (TRELEGY ELLIPTA) ilaci astim
tedavisi i¢in geri 6deme kosullar1 belirlenmistir.

Pregabalin ve gabapentin etkin: maddelerinin, kombing" olarak kullanilamayacagi
diizenlenmistir.

Faktor ilaglari igin raporda inhibitor diizeyinin belirtilmesi zorunlulugu getirilmistir.
02.09.2022 tarihli Kurum duyurusunda, raporlarda, inhibitér diizeyine

(pozitif/negatif veya Bedhesta BU/ml olarak belirtilecek sekilde) yer verilecek
sekilde diizenlenecegi bildirilmektedir.



4.2.33- Goz hastaliklarinda ila¢ kullanim ilkeleri

Deksametazon intravitreal implant etkin maddeli ilacin, Anti-VEGF ilaglar ile ayni
gbze ayni giinde uygulanmamasi sarti en erken 1 ay sonra kullanilmasi yoniinde
degistirilmistir.

“Deksametazon intravitreal implant etkin maddeli ilacin uygulamasindan sonra anti-
VEGF tedavisine karar verilirse en az 3 ay sonra bevacizumab ile tedaviye baslanir.
Hastalarda ranibizumab veya aflibersept etkin maddeli ilaglarin gerekli goruldigi
hallerde tedavilerin 4.2.33 {incii madde hiikiimleri c¢ercevesinde saglanmasi
gerekmektedir.” eklenmisgtir.

“Bevacizumab tedavisinden yanit alinamamasi durumu uygulama tarithinden 4 veya 6
hafta sonra OCT goriintiisiiniin eklenerek dokiimante edilmesi zorunludur.” eklenmistir.

02.09.2022 tarihli Kurum duyurusunda, “OCT goriintiisiiniin eklenerek
dokiimante edilmesi” ile ilgili diizenlemede hasta adina diizenlenen ila¢ kullanim
raporunda OCT tarih ve sayis1 ile OCT sonucunun rapor aciklamasinda
belirtilmesi, ayrica OCT goériintiisiiniin hastanin takip ve tedavi edildigi ilgili maddede
belirtilen saglik kurumlarinda, hastalar adina dosyalar agilacak ve tiim bilgi/belgelerin
istendiginde, Kuruma ibraz edilecek sekilde bu dosyada muhafaza edilmesi gerektigi
bildirilmektedir.

Fingolimod (FINGYA) basgligindaki “yalnizca” ifadesi ¢ikarilmistir.

“Hipogonadotropik hipogonadizm; hastalarda OI ve/veya IUI islemi i¢in en az 3 en
fazla 6 uygulama, toplam 10000 1U gonadotropin (FSH + LH veya HMG) 6denir.”

Kenodeoksikolik asit etkin maddesini iceren CETEIX SERT KAPSUL 250 mg 100
tablet isimli ara 6deme kapsamindaki ilag 03.09.2022 tarihi itibariyle EK-4-A Bedeli
Odenecek Ilaglar Listesi’nde yer alacaktir.

4.2.66- Gonadotropin kullamim ilkeleri

4.2.67- Otozomal dominant polikistik bobrek hastahginda (ADPKD) tolvaptan
kullanim ilkeleri

4.2.68- 3,4 diaminopyridin kullanim ilkeleri

eklenmistir.

Tolvaptan, Tolperisonhidrokloriir, Aripiprazol, 3,4 diaminopyridin etkin maddeleri
yildizli olarak (*) (EK-4/D) Hasta Katilim Payindan Muaf Ilaglar Listesi’ne eklenmistir.

Guanfasin etkin maddesi (EK-4/D) Hasta Katilim Payindan Muaf ilaglar Listesi’ne
eklenmistir.



(EK-4/D) Hasta Katilim Paymdan Muaf Ilaglar Listesi’nde yer alan karglumik aside
yildiz (*) eklenmistir.

(EK-4/D) Hasta Katilim Payindan Muaf Ilaglar Listesi’nde yer alan antibiyotikler i¢in
enfeksiyon hastaliklart uzman hekimi raporuna dayanilarak tim uzman hekimlerce
recete edilebilecegi seklinde degisiklik yapilmstir.

EHU** “Bu antibiyotikler, enfeksiyon hastaliklari uzmanmin (EHU) yazabilecegi,
EHU’nin olmadig yerlerde i¢ hastaliklart uzmaninin veya gogiis hastaliklari uzmaninin;
cocuk hastalarda, ¢ocuk enfeksiyon hastaliklart uzmaninin olmadig1 yerlerde ¢ocuk
hastaliklar1 uzmaninin yazabilecegi antibiyotikler.” kaldirilmistir.

Ayakta Tedavide Saghk Raporu (Uzman Hekim Raporu/Saghk Kurulu Raporu)
ile Verilebilecek laclar Listesi (EK-4/F)

“7.1. Riluzol oral siispansiyon formu (Yutma gii¢liigii olan veya Perkutan Endoskopik
Gastrostomi (PEG) kullanan Amiyotrofik Lateral Skleroz (ALS) hastalarinda noroloji
uzman hekimlerince / diizenlenecek uzman hekim raporuna dayanilarak tiim
hekimlerce)”

“16.1.Guanfasin: (Uyarici ilaglarin uygun olmadig, tolere edilemedigi veya etkisiz
kaldig1 6-17 yas  arast ¢ocuk ve-"adolesanlarda dikkat :eksikligi hiperaktivite
bozuklugunun (DEHB) tedavisinde; psikiyatri uzman hekiminin yer aldigi saglik kurulu
raporuna dayanilarak psikiyatri uzman hekimi veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzman
hekimlerince recgete edilmesi halinde Kurumca bedelleri 6denir. 16-17 ergen yas
grubunda ayrica erigkin psikiyatri uzmanlarinea darayni kosullarda rapor ve regete
diizenlenebilir.)”

Eklenmistir.

Ikatibant (ICATIN); “Hastanin 17ay icinde toplam 4 enjektorden fazla kullaniminin
oldugu durumda, bundan sonra diizenlenecek tiim regetelerin immiinoloji ve alerji
uzman hekimlerince diizenlenmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.”
diizenlenmistir.

(EK-4/G) Sadece Yatarak Tedavilerde Kullanimi Halinde Bedelleri Odenecek Ilaglar
Listesi’ne Sitomegalavirisimmunglobulini (CMV immunglobulini) (SUT’un 4.2.12.A
maddesi esaslarma gore) (MEGALOTECT CP), Vedolizumab (ENTYVIO),
Natalizumab (TYSABRI), Okrelizumab (OCREVUS) eklenmistir.

(EK-4/E) Sistemik Antimikrobik ve Diger Ilaglarin Regeteleme Kurallar1 Listesi’nde
“Antiviral Ilaglar” bashiginda yer alan Oseltamivir (ENFLUVIR) igin “yalnizca
influenza ve avianinfluenza profilaksisi ve tedavisinde bedelleri Kurumca karsilanir”
eklenmistir.



