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1.7.1 - Yurt dis1 sigortali miiracaatlan

Kurum bilgi islem sisteminde miistahaklik
sorgulamasinin yapilmasi saglanincaya kadar;
yabanci iilkelerle yapilan sosyal giivenlik
sozlesmeleri  kapsaminda Kurum  saglk
yardimlarindan yararlandirilan kisilerin saglik
hizmetleri, = Kurumca  diizenlenmis  ve
onaylanmis “Sosyal Giivenlik So6zlesmesine
Gore Saglik Yardim Belgesi” ne istinaden
saglanacaktir. Ancak Almanya, Avusturya,
Belgika, Fransa ve Hollanda ile yapilan sosyal
giivenlik s6zlesmesi kapsamindaki kisiler icin
MEDULA  sistemi {izerinden provizyon
aliacaktir.

1.7.1 - Yurt dis1 sigortali miiracaatlari

Kurum bilgi islem sisteminde miistahaklik
sorgulamasinin yapilmasi saglanincaya kadar;
yabanci iilkelerle yapilan sosyal giivenlik
sozlesmeleri  kapsaminda Kurum  saglik
yardimlarindan yararlandirilan kisilerin saglik
hizmetleri, = Kurumca  diizenlenmis  ve
onaylanmis “Sosyal Giivenlik So6zlesmesine
Gore Saglik Yardim Belgesi” ne istinaden
saglanacaktir. Ancak Almanya, Avusturya,
Belgika, Cekya, Fransa ve Hollanda ile yapilan
sosyal gilivenlik sozlesmesi kapsamindaki
kisiler i¢in MEDULA sistemi {iizerinden
provizyon aliacaktir.




2.4.4.1-Yardimal iireme yontemi tedavileri

2.4.4.1-1- Invitro fertilizasyon (IVF)

(1) Evli olmakla birlikte daha Onceki
evliliklerinden ¢ocuk sahibi olup olmadigina
bakilmaksizin evlat edinilmis cocuklari harig¢
mevcut evliliginde ¢ocuk sahibi olmayan
genel saglik sigortalis1 kadin—isekendisine;
erkelcise bakmalda-yildimli-oldusukarisma;
en fazla {i¢ deneme (siklus) ile sinirli olmak
iizere uygulanan IVF tedavilerine iliskin
giderler, agagida belirtilen sartlarin birlikte
ger¢eklesmesi halinde Kurumca karsilanir.

a) Yapilan tibbi tedavileri sonrasinda
normal tibbi yontemlerle c¢ocuk sahibi
olamadiginin ve ancak yardimci iireme
yontemi ile ¢ocuk sahibi olabilecegine dair
saglik kurulu raporu diizenlenmis olmasi,

b) 23 yasmi-deldurmus;39 yasindan
kiigtik,

¢) Uygulamanin yapildigi merkezin
Kurum ile sézlesmeli/protokollii olmasi,

¢) En az bes yildir genel saghk
sigortalis1 veya bakmakla yiikiimlii olunan
kisi olup, 900 giin genel saglik sigortast prim

giin sayisinin elmast-veya-halen-genel-saghk
stgortahstolantkadimm-bu-bentteki-kosullart
saglamast,

d) Son ii¢ yil icinde diger tedavi
yontemlerinden sonug alinamamis
oldugunun Kurumla sézlesmeli/protokollii
saglik hizmeti sunucusu saglik kurullari
tarafindan belgelenmesi.

(2) IVF tedavisine baslanan kadinin IVF
uygulama tarihinde (embriyo transferinin
yapildig tarih) 40 yasindan gtin-atmis olmasi
durumunda, IVF tedavisine ait bedeller
Kurumca karsilanmaz. Ancak kadinin 40
yasindan  giin—aldisr  tarihten  6nee
diizenlenmis  gecerli saglik raporunun
bulunmasi ve rapor tarihinden itibaren 30 giin
icinde embriyo transferinin gerceklestirilmis
olmast durumunda, IVF tedavisine iliskin
saglik hizmetleri Kurumca karsilanir.

2.4.4.1-1- Invitro fertilizasyon (IVF)

(1) Evli olmakla birlikte daha Onceki
evliliklerinden ¢ocuk sahibi olup olmadigina
bakilmaksizin evlat edinilmis ¢ocuklari harig¢
mevcut evliliginde g¢ocuk sahibi olmayan
genel saglik sigortalisina en fazla {i¢ deneme
(siklus) ile sinirl1 olmak lizere uygulanan IVF
tedavilerine iliskin giderler, asagida belirtilen
sartlarin  birlikte gerceklesmesi halinde
Kurumca karsilanr.

a) Yapilan tibbi tedavileri sonrasinda
normal tibbi yoOntemlerle cocuk sahibi
olamadigimin ve ancak yardimci lireme
yontemi ile cocuk sahibi olabilecegine dair
saglik kurulu raporu diizenlenmis olmasi,

b) Kadmin 23 yasindan biiyiik,
yasindan kii¢iik olmasi,

40

¢) Uygulamanin yapildigi merkezin
Kurum ile sézlesmeli/protokollii olmasi,

¢) Eslerden birinin en az bes yildir
genel saglik sigortalist veya bakmakla
ylikiimlii olunan kisi olup, 900 giin genel
saglik sigortas1 prim giin sayisinin olmast ,

d) Kadinin  primer ovaryan

yetmezligi ve erkegin azoospermisi olmasi
halleri hari¢ olmak tizere son ii¢ yil icinde
diger tedavi  yOntemlerinden  sonug
almmamamis oldugunun Kurumla
sozlesmeli/protokollii saglik hizmeti
sunucusu  saghk  kurullar1  tarafindan
belgelenmesi.
(2) IVF tedavisine baslanan kadinin IVF
uygulama tarihinde (embriyo transferinin
yapildig1 tarih) 40 yasindan biiyiik olmasi
durumunda, IVF tedavisine ait bedeller
Kurumca karsilanmaz. Ancak kadinin 40
yasindan kiiciik oldugu tarihte diizenlenmis
gecerli saglik raporunun bulunmasi ve rapor
tarithinden itibaren 30 giin icinde embriyo
transferinin gergeklestirilmis olmasi
durumunda, IVF tedavisine iligkin saglik
hizmetleri Kurumca karsilanir.




2.4.4.1-1-2- IVF saghk kurulu raporu
(3) Saglik kurulu raporunda;
a)Erkek faktorii icin;
oligoastenozoospermide total progresif motil
sperm sayist 5 milyondan yiiksek olan
olgularda iki deneme gonadotropin verilerek
uygulanmig “OI+IUI” tedavisinin yapilmis
olmasma ragmen gebe kalinamadiginin (5
| | | I .

olgular+e azoospermi olgularinda bu sart
aranmaz),

(4) Ancak;

raporunda—behrtthmest—kosuluyles  IVF

oncesinde “Ol ve/veya OI+IUI” tedavisi
yapilma sart1 aranmaz.

2.4.4.1-1-2- IVF saghk kurulu raporu
(3) Saglik kurulu raporunda;

a)Erkek faktorii icin;
oligoastenozoospermide total progresif motil
sperm sayist 5 milyondan yiiksek olan
olgularda iki deneme gonadotropin verilerek
uygulanmig “OI+IUI” tedavisinin yapilmis
olmasmma ragmen gebe kalinamadiginin
(azoospermi olgularinda bu sart aranmaz),

(4)Ancak; kadmin primer ovaryan
yetmezligi ve erkegin azoospermisi olmasi
hallerinde tamiya dayanak teskil eden
klinik ve laboratuvar bulgularinin saghk
kurulu raporunda belirtilmesi kosuluyla,
IVF 6ncesinde “Ol ve/veya OI+IUI” tedavisi
yapilma sart1 aranmaz.

2.4.4.1-1-3- IVVF tedavi bedellerinin
Odenmesi

(2) Embriyo freezing bedeli, sadeee-birinci
denemeden sonra SUT eki EK-2/B
Listesinde yer alan bedel {izerinden
faturalandirilabilir.

2.4.4.1-1-3- IVF tedavi bedellerinin
Odenmesi

(2) Embriyo freezing bedeli, birinci veya
ikinci denemeden sonra SUT eki EK-2/B
Listesinde yer alan bedel {izerinden
faturalandirilabilir.




2.4.4.1-2- Kok hiicre vericisi kardes
dogmasina yonelik IVF tedavisi

(1) Hasta cocuk sahibi olup, tedavisinin
bagka tibbi bir yontemle miimkiin olmamast
ve tibben zorunlu goriilmesi halinde bu
cocugun tedavisi amagli preimplantasyon
genetik tarama yapilarak uygun kok hiicre
vericisi kardes dogmasina yonelik olarak;
blinyesinde kemik iligi transplantasyon
merkezi bulunan iigilincii basamak saglik
hizmeti sunuculari saglik kurullar1 tarafindan
hasta ¢ocuk adina diizenlenen bu durumlarin
belirtildigi genetik uzmanmin yer aldigi
saglik kurulu raporuna dayanilarak yapilan
IVF tedavilerine iliskin giderler, SUT un
2.4.4.1-1 maddesinde yer alan hiikiimler
uygulanmaksizin Kurumca karsilanir. Bu
durum disinda preimplantasyon genetik
tarama ve bu islem ile birlikte yapilan IVF
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

(2) Aileler, soz konusu
raporuna istinaden Kurumla
sozlesmeli/protokollii  liremeye yardimci
tedavi merkezlerinden (tiip bebek merkezi)
birine basvurabilirler.

(3) Saglik Kurulu raporu ile belirlenen ila¢
dozlar1 i¢in SUT’ un 4.2.42.C maddesinde yer
alan hiikiimler gecerlidir.

saglik kurulu

YENI EKLENDI.

2.4.4.1-2- KoKk hiicre vericisi kardes
dogmasina yonelik IVF tedavisi

(1) Hasta cocuk sahibi olup, tedavisinin
baska tibbi bir yontemle miimkiin olmamasi
ve tibben zorunlu goriilmesi halinde bu
cocugun tedavisi amagli Preimplantasyon
Genetik Tani (PGT) yapilarak uygun kok
hiicre vericisi kardes dogmasina yonelik
olarak biinyesinde kemik iligi
transplantasyon merkezi bulunan {ig¢iincli
basamak saglik hizmeti sunucular1 saglik
kurullar1 tarafindan hasta c¢ocuk adina
diizenlenen bu durumlarin belirtildigi genetik
uzmaninin yer aldigi saglik kurulu raporuna
dayanilarak yapilan IVF tedavilerine iliskin
giderler, SUT’un 2.4.4.1-1 maddesinde yer
alan hiikiimler uygulanmaksizin Kurumca
karsilanir. Bu durum ve SUT' un 2.4.4.1 -3
maddesinde belirtilen durumlar disinda
preimplantasyon genetik tani ve bu islem ile
birlikte yapilan IVF bedelleri Kurumca
karsilanmaz.

(2) Aileler, soz konusu saglik kurulu
raporuna istinaden Kurumla
sOzlesmeli/protokollii  liremeye yardimci
tedavi merkezlerinden (tiip bebek merkezi)
birine bagvurabilirler.

(3) Saglik Kurulu raporu ile belirlenen ilag
dozlar1 igin SUT’un 4.2.42.C maddesinde yer
alan hiikiimler gecerlidir.

(4). PGT tetkikleri i¢in EK-2/B listesinde yer
alan 908746 kodlu “Preimplantasyon
Genetik Tam Tetkikleri, kok hiicre vericisi
kardes “dogmasina ydnelik” islem fatura
edilecek olup 6n hazirlik ve embriyoya
yapilan tiim islemler dahildir.




YENIi EKLENDI.

2.4.4.1-3- Saglam cocuk dogmasina
yonelik Preimplantasyon Genetik Tam
(PGT) ve IVF tedavisi

(1) Mevcut evliliginde saglam ¢ocuk sahibi
olan ciftler hari¢ olmak {izere; SUT eki
“Preimplantasyon Genetik Tan1 (PGT) ile
Invitro  Fertilizasyon (IVF) Yapilacak
Kalitsal Hastaliklar Listesi (EK-2/K)” nde
yer alan kalitsal bir hastaligi olan veya bu
hastalik icin tasiyic1 oldugu belgelenen evli
ciftin  PGT yapilarak saglam c¢ocuk
dogmasina yonelik sozlesmeli/protokollii
liciincli basamak resmi saglik hizmeti
sunucularinda diizenlenen saghk kurulu
raporuna  dayanilarak  yapilan  IVF
tedavilerine iliskin giderler SUT un 2.4.4.1-1
maddesinin birinci fikrasinin (b), (c) ve (¢)
bentlerinde  belirtilen sartlarin  birlikte
gerceklesmesi~halinde en fazla iic deneme
(siklus)~ile smurli olmak {iizere Kurumca
karsilanir.

(2) PGT ile birlikte'uygulanacak IVF tedavisi
icin  gerekli  saglik kurulu  raporu;
sozlesmeli/protokollii‘tigiincii basamak resmi
saglik hizmeti sunucularinda SUT eki EK-
2/K Mlistesinde belirtilen brans hekimlerinin
yer  _aldigr” saghk kurulu tarafindan
diizenlenecektir. Saglik  kurulu,  saglk
hizmeti sunucusunda gorevli hekimlerden
olusur.

(3). Saglik kurulu raporu ile belirlenen ilag
dozlar1 i¢cin SUT’ un 4.2.42.D maddesinde
yer-alan hiikiimler gecerlidir.

(4)  Saglam ¢ocuk dogmasmma yonelik
preimplantasyon genetik tani ile IVF tedavi
bedelleri, SUT eki EK-2/K listesinde yer alan
tanilarda Kurumea kargilanir. Bu tanilara ait
evli ¢iftin tibbi genetik uzman imzali genetik
danismanlik’ notu ile klinik yorumun
yapildig1 genetik tani raporu bulunmalidir.
(5) PGT tetkikleri i¢in EK-2/B listesinde yer
alan 908747 kodlu  “Preimplantasyon
Genetik Tami  Tetkikleri, saglam ¢ocuk
dogmasina yonelik” islem fatura edilecek
olup 6n hazirlik ve embriyoya yapilan tiim
islemler dahildir.

(6) Kurumla sozlesmeli/protokollii iiremeye
yardime1 tedavi merkezi (tiip bebek merkezi)
tarafindan elde edilen IVF’ye uygun




embriyolarin en fazla sekiz adet olmak iizere
numaralandirilmas1 gerekmekte olup, bu
sekilde olusturulan raporlar ile embriyolarin
genetik tan1 raporunda belirtilen hastalik
acisindan  “saglikl’”, “tasiyic1”, “hasta”
olarak belirtildigi analiz sonuglarini iceren
raporlarin Kuruma incelemeye esas belge
olarak gonderilmesi gereklidir.

(7) Yalnizca genetik tani raporunda belirtilen
hastalik agisindan “saglikli” embriyo transfer
edilmelidir.

(8) Kalitsal bir hastalig1 olan veya bu hastalik
icin tagiyici oldugu bilinen evli ¢iftin saglam
cocuk sahibi olmasina yonelik IVF islemi,
PGT ile belirlenen saglikli embriyo transferi
ile yapildigindan ii¢ deneme sayist PGT i¢in
de gecerlidir. U¢ deneme IVF yapilmasi
durumunda PGT hakki da sona erer.

(9) PGT veya IVF hakki en fazla tic deneme
ile sumrlidir:

(20). -PGT ile..elde edilen ve transfer
edilmeyen saghikh embriyo veya
embriyolarin freezing islemi, IVF deneme
hakkinin bulunmasi::durumunda Kurumca
karsilanir.

(11) _IVF tedavisinin freezing _islemi
uygulanan embriyonun transferi ile yapilmasi
durumunda islemler, SUT eki EK- 2/C
listesinde yer alan “Freezing islemi
uygulanan embriyonun transferi”. islemi
tizerinden faturalandirilacaktir. Bu durumda
s0z konusu islem deneme sayisma dahil
edilecektir.

4.2.14.C- Ozel diizenleme yapilan ilaclar;

i) Sunitinib;
1) Imatinibe direngli metastatik veya rezekte
edilemeyen gastrointestinal stromal
timorlerin (GIST) veya siokin—{(interferon
erlaki |
metastatik renal hiicreli karsinomlarin
tedavisinde, i¢inde en az bir tibbi onkoloji
uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de
gosterir ve en fazla 6 ay stire ile gecerli saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkologlar
tarafindan recetelenir. Rapor siiresinin
sonunda tedavinin devami ig¢in hastalikta
progresyon olmadigr belirlenmeli ve bu
durum c¢ikarilacak raporda belirtilmelidir.

i) Sunitinib;
1) Imatinibe direngli metastatik veya rezekte
edilemeyen gastrointestinal stromal

timdrlerin (GIST) veya metastatik renal
hiicreli karsinomlarin tedavisinde, i¢cinde en
az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu
tedavi protokoliinii de gosterir ve en fazla 6
ay siire ile gecerli saglik kurulu raporuna
dayanilarak tibbi onkologlar tarafindan
recetelenir.  Rapor  siliresinin  sonunda
tedavinin devamui igin hastalikta progresyon
olmadig1 belirlenmeli ve bu durum
cikarilacak raporda belirtilmelidir.




2) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve
pazopanib  metastatik  renal  hiicreli
karsinomlu hastalarda ardigik ya da kombine
olarak kullanilamaz.

2) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve
pazopanib  metastatik  renal  hiicreli
karsinomlu hastalarda ardisik ya da kombine
olarak kullanilamaz. Kabozantinib tedavisi
sonrasinda progresyon gelisen hastalarin
tedavisinde sunitinib kullanilmas1 halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

k) Temsirolimus; Skekin—{interferon—veya
el Sl l

metastatik renal hiicreli karsinomlarin
tedavisinde, asagidaki 6 kriterden en az {i¢
tanesinin bulundugu kotli prognoz grubu
kabul edilen hastalarda; bu durumu belirtir en
az iki tibbi onkoloji uzmanimin yer aldigi
tedavi protokoliinii gosterir en fazla 6 ay
stireli saghk kurulu raporuna dayanilarak
tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete
edilir. Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve
pazopanib  metastatik.  renal  hiicreli
karsinomlu hastalarda ardigik ya da kombine
olarak kullanilamaz.

k) Temsirolimus; metastatik renal hiicreli
karsinomlarin tedavisinde, asagidaki 6
kriterden en az ii¢ tanesinin bulundugu kotii
prognoz grubu kabul edilen hastalarda; bu
durumu belirtir en az iki tibbi onkoloji
uzmaninin yer aldigr tedavi protokoliini
gosterir en fazla 6 ay siireli saglik kurulu
raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman
hekimlerince regete edilir. Temsirolimus,
sunitinib, sorafenib ve pazopanib metastatik
renal hiicreli karsinomlu hastalarda ardisik ya
da kombine olarak kullanilamaz.
Kabozantinib tedavisi sonrasinda progresyon
gelisen hastalarin tedavisinde temsirolimus
Kullanilmas1 halinde. bedelleri Kurumca
karsilanmaz.

I) Sorafenib;
1) Metastatik renal hiicreli karsinom (mRCC)
endikasyonunda;

a. Sitokin {interferon veva interloking
sonrast—progresyon—olan metastatik renal
hiicreli karsinomlarin tedavisinde, i¢inde en
az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu
tedavi protokoliinii de gosterir ve en fazla 6
ay stire ile gegerli saglik kurulu raporuna
dayanilarak tibbi onkologlar tarafindan
recetelenir.  Rapor  siiresinin  sonunda
tedavinin devami i¢in hastalikta progresyon
olmadig1 belirlenmeli ve bu durum raporda
belirtilmelidir.

b. Temsirolimus, sunitinib, sorafenib
ve pazopanib metastatik renal hiicreli
karsinomlu hastalarda ardisik ya da kombine
olarak kullanilamaz.

1) Sorafenib;
1) Metastatik renal hiicreli karsinom (mRCC)
endikasyonunda;

a. Metastatik  renal  hiicreli
karsinomlarin tedavisinde, i¢inde en az bir
tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi
protokoliinii de gosterir ve en fazla 6 ay siire
ile gecerli saglik kurulu raporuna dayanilarak
tibbi onkologlar tarafindan regetelenir. Rapor
siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in
hastalikta progresyon olmadigi belirlenmeli
ve bu durum raporda belirtilmelidir.

b. Temsirolimus, sunitinib, sorafenib
ve pazopanib metastatik renal hiicreli
karsinomlu hastalarda ardigik ya da kombine
olarak kullanilamaz. Kabozantinib tedavisi
sonrasinda progresyon gelisen hastalarin
tedavisinde sorafenib kullanilmasi1 halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.




r) Pazopanib;

1) Bi .. . .

: ],_5] 0 | E 5]. .
lokal ileri ya da metastatik evredeki renal
hiicreli karsinomlarin tedavisinde,

4) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve
pazopanib  metastatik  renal  hiicreli
karsinomlu hastalarda ardisik ya da kombine
olarak kullanilamaz.

r) Pazopanib;
1) Lokal ileri ya da metastatik evredeki renal
hiicreli karsinomlarin tedavisinde,

4) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve
pazopanib  metastatik  renal  hiicreli
karsinomlu hastalarda ardisik ya da kombine
olarak kullanilamaz. Kabozantinib tedavisi
sonrasinda progresyon gelisen hastalarin
tedavisinde pazopanib kullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

V) Aksitinib; bir—sitekin—tedavisi—sonrast
f !g' YORTE f. &3 VEGE-TK]
(Vaskitler—Endetelyal Biiyi ol

] : . 3

relaps/metastatik renal hiicreli karsinomun
tedavisinde; en az bir tibbi onkoloji
uzmaninin bulundugu 6 ay stireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji
uzmanlar1 tarafindan recete edilir. Rapor
siiresinin  sonunda tedavinin devami igin
hastalikta progresyon olmadigi belirlenmeli
ve bu durum yeni raporda belirtilmelidir.

v) Aksitinib; daha 6nce en az bir seri

Vaskiiler Endotelyal Biliyiime Faktori
(VEGF) hedefli tedaviyi kullanmis ve
sonrasinda progresyon gelismis

relaps/metastatik renal hiicreli karsinomun
tedavisinde; en az bir tibbi onkoloji
uzmaninin bulundugu 6 ay stireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji
uzmanlari tarafindan regete edilir. Rapor
siresinin sonunda tedavinin devami igin
hastalikta progresyon olmadigi belirlenmeli
ve bu durum yeni raporda belirtilmelidir.

pp) Nivolumab yalnizca;

2) Karnofsky performans statiisii en az 70
olan, daha once en az bir-basamak—sitekin
]E ],5 ....}.l i ol
elarak; ileri evre berrak hiicreli renal kanser
tedavisinde progresyona kadar kullanilir. Bu
durumlarin  belirtildigi, en az bir tibbi
onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi
protokoliinii de gdsterir 6 ay siireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji

pp) Nivolumab yalnizca;

2) Karnofsky performans statiisii en az 70
olan, daha once en az bir seri Vaskiiler
Endotelyal Biiyiime Faktorii (VEGF) hedefli
tedaviyi kullanmis ve sonrasinda progresyon
gelismis ileri evre berrak hiicreli renal kanser
tedavisinde progresyona kadar kullanilir. Bu
durumlarin  belirtildigi, en az bir tibbi
onkoloji uzman hekiminin yer aldigi tedavi
protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji
uzman hekimlerince regete edilmesi halinde

uzman hekimlerince regete edilmesi halinde | bedeli o6denir. Tedavinin devami igin
bedeli 0Odenir. Tedavinin devami igin | diizenlenecek saglik kurulu raporunda
diizenlenecek saglik kurulu raporunda | hastalikta progresyon olmadigi
hastalikta progresyon olmadig: | belirtilmelidir.

belirtilmelidir.

uu) Ekulizumab yalnizca; uu) Ekulizumab yalnizca;
H—SaghkBakanhfmeahasta—bazinda;—C3

g] lonefrit (MPGN).—CE SSl ksiklizi




KALDIRILDI.

9) Yiiksek hastalik aktivitesi gosteren,
relapslarla seyreden Noromiyelitis Optika
Spektrum Bozuklugu (NMOSB) tedavisinde;
asagida yer alan kriterleri birlikte saglayan
hastalarda tedaviye baslanilmasi ve {i¢ilincli
basamak saglik kuramlarinda 3 noroloji
uzman hekiminin yer aldigi ve asagidaki
durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay stireli
saglik kurulu raporuna istinaden noroloji




YENIi EKLENDI.

uzman hekimleri tarafindan birer aylik dozda
regcete edilmesi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

a) Aquaporin 4 (AQP4) antikora

pozitif,

b) Expanded Disability Status Scale
(EDSS) 7 ve altinda olan,

c) En az iki ya da daha fazla
immiinosiipresan tedaviyi
(azatiyoprin, mikofenolat mofetil,
siklofosfamid veya rituksimab
etken maddeli ilaglar) monoterapi
olarak uygun dozda ve siirede
kullanmasina ragmen her bir tedavi
altinda iken en az 1 atak geciren.

10) Saglik Bakanliginca hasta bazinda; C3
glomerulopati, Membranoproliferatif
Glometrulonefrit:(MPGN), CD 55 eksikligi,
CD 59 eksikligi, renal transplantasyon, dens
depozit hastaligi, soguk agliitinin otoimmiin
hemolitik anemi, Trombotik
Trombositopenik - Purpura (TTP), .kronik
nefritik sendrom; trombotik mikroanjiyopati
veyadiffiizmezensiokapiller glomerulonefrit
tanilarinda verilecek endikasyon dist onaya
dayanilarak kullanilmas1 halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

11)Tedaviye baslamadan iki “hafta once
meningokok bagisiklamasi tamamlanmis ve
“Ekulizumab Kullanimi Igin Bilgilendirilmis
Hasta Olur Formu” tedaviyi yiiriiten hekim
tarafindan diizenlenerek regete ekine konmus
olmalidir. Iki yasindan kiiciik cocuklarda
veya bagisiklamayr takiben iki hafta
geemeden ekulizumab baslanmasi gereken
olgularda antibiyotik profilaksisi uygulanmis
oldugu recetede belirtilmelidir.

12)aHUS hastalarinda 6 aylik ilag¢ kullanim
stiresi sonunda; hematolojik normallesmenin
(Haptoglobin, LDH veya trombosit
sayilarinda normallesme) ve eGFR ve/veya
serum kreatinin diizeyinde %25 ve daha fazla
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iyilesmenin ve norolojik ve/veya bobrek disi
organ hasarinda diizelmenin gerceklestiginin
yeni diizenlenecek rapor ile gosterilmesi
halinde tedaviye devam edilir. Tetkik
sonuglari rapor ekinde yer almalidir.
13)PNH hastalarinda 6 aylik ilag kullanim
stiresi sonunda; klinik fayda goren, graniilosit
klonu pozitifliginin devam ettigi akim
sitometrik olarak gosterilmis ve transfiizyon
bagimsiz olgularda tedaviye devam edilir.
Tetkik sonuclan rapor ekinde yer almalidir.
14)Jeneralize Miyastenia Gravis hastalarinda
12 haftalik ila¢ kullanim siiresi sonunda MG-
ADL toplam skorunda iyilesmenin 2 veya
istiinde oldugunun yeni diizenlenecek rapor
ile gosterilmesi halinde tedaviye devam
edilir:

I5)NMOSB hastalarinda 6 aylik ilag
kullanim siiresi sonunda; EDSS 8 ve iizerinde

ise tedavi sonlandirithir. EDSS her saglk
kurulu raporunda belirtilmelidir.

ccc) Kabozantinib;
1) Ortaveya yliksek riskli metastatik berrak

huicreli _reénalkanser hastalariin © birinci
basamak~" tedavisinde monoterapi. olarak
progresyona kadar kullanilmasi halinde

bedelleri Kurumca karsilanir.

2)Daha o6nce en az bir seri Vaskiiler
Endotelyal Biiyiime Faktorii (VEGF) hedefli
tedaviyi ve/veya bir basamak anti- PD-1
monoklonal antikoru tedavisi kullanmis ve
sonrasinda progresyon gelismis metastatik
berrak  hiicreli renal kanser hastalarinin
tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.
3)Kabozantinib

progresyon gelisen hastalarin tedavisinde

tedavisi sonrasinda

ardisik ya da kombine olarak temsirolimus,

sunitinib,  sorafenib  veya  pazopanib
kullanilmast halinde bedelleri Kurumca
karsilanmaz.
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4)En az bir tibbi onkoloji uzmaninin yer
aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu
raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman
hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir. Tedavinin
devami i¢in diizenlenecek yeni saglik kurulu
raporunda hastalikta progresyon olmadigi
belirtilmelidir.

4.2.28.E-
(evolocumab)
(1) Homozigot ailesel hiperkolesterolemi

hastalarinda en—az6-—ay—beyunea—statin—ve
erctimtblerfetedavieditmisolmastharasmen
LDL diizevi 106 i1 rerinde_lal

PCSK9 inhibitorleri

5 ®

hastalarda  bu  durumun  belgelenmesi
kosuluyla we kardiyoloji, i¢ hastaliklari;
norelopivadakalpyedamar-cerrahist uzman
hekimlerinden—biri—tarafindan—diizenlenen
e hekim—raporunge—istinaden—tim

4.2.28.E- PCSK9
(evolocumab) yalnizcas

(1) Diyete ek olarak en az 3 ay boyunca
maksimum doz statin (80 mg atorvastatin
veya 40 mg rosuvastatin) ve maksimum doz
ezetimib (10 mg) ile kombine tedavi

inhibitorleri

uygulanmis olmasina ragmen LDL diizeyi
190 mg/dI’'nin iizerinde
homozigot  ailesel hiperkolesterolemi

olan yetiskin

hastalarinda  bu durumun belgelenmesi
kosuluyla kardiyoloji, i¢ hastaliklar1 ve/veya
endokrinoloji ve “metabolizma hastaliklari
uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig:
6 ay siireli saglik‘'kurulu raporuna istinaden

kardiyoloji, i¢-hastaliklar1 veya endokrineloji

ve  metabolizma  hastaliklar1 “uzman
hekimlerince regete edilmesi = halinde
bedelleri Kurumca karsilanir. Tedaviye

baslandiktan 6 ay sonra LDL diizeyinin
baslangic LDL diizeyine gore en az %30
diismesi durumunda, bu durumun yeni
diizenlenecek 1 yil siireli saghk kurulu
raporunda belgelenmesi kosuluyla tedaviye
devam edilir. En fazla 1 hafta oncesine ait
LDL sonuglar1 rapor ve recete ekinde yer

almalidir.
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4.2.42 - lInvitro fertilizasyon (IVF),
ovulasyon indiiksiyonu (OI) ve intrauterin
inseminasyonu (IUI) islemlerinde ila¢
kullamim ilkeleri:

YENIi EKLENDI.

4.2.42 - Invitro fertilizasyon (IVF),
ovulasyon indiiksiyonu (OI) ve intrauterin
inseminasyonu (IUI) islemlerinde ilac
kullanim ilkeleri:

4.2.42.D- Saglam cocuk dogmasina
yonelik Preimplantasyon Genetik Tam
(PGT) ile Invitro Fertilizasyon (IVF)
tedavisinde kullanilacak ilaclar

(1) Saglam c¢ocuk dogmasma yonelik
Preimplantasyon Genetik Tan1 (PGT) ile
invitro  Fertilizasyon (IVF)  tedavisinde
kullanilacak ilaglar; SUT’un 2.4.4.1-3
maddesi kosullarina uyan ve s6z konusu
maddede belirtilen saglik kurulu raporuna
istinaden PGT ile Invitro Fertilizasyon (IVF)
tedavisinin__ yapildig1 iiremeye yardimci
tedavi merkezinde kadin hastaliklar ve
dogum  uzman' - hekimlerince  regete
edilebilecektir. Her "bir IVF denemesine
iligkin olarak kullanilacak gonadotropin dozu
en—fazla 30001U -‘olacak ve raporda
pelirtilecektir.
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4.2- Baz1 o0zel hastahklara ve
kullanimina iliskin diizenlemeler

YENI EKLENDI.

ilag

4.2- Bazi ozel hastaliklara ve ilag
kullanimina iliskin diizenlemeler

4.2.65- Diyabetik ayak iilserinde
epidermal biiyiime faktorii (topikal
formu) kullamim ilkeleri
(1)Konvansiyonel yara tedavi prensiplerinin
uygulanmasina ragmen yarada iyilesmenin
izlenmedigi kuru veya yas gangrensiz,
osteomiyeliti ve enfeksiyonu tedavi olmus,
Wagner 1 veya 2 noropatik diyabetik ayak
iilserleri olan hastalarda, ikinci ya da ti¢iincii

basamak saglik hizmeti sunucularinda

enfeksiyon hastaliklari ve klinik
mikrobiyoloji, kalp ve damar cerrahisi,
ortopedi ve  travmatoloji, plastik,

rekonstriiktifve.estetik cerrahi, endokrinoloji
ve metabolizma ‘ hastaliklar1 veya genel
cerrahi uzman hekimlerinden {igiiniin yer
aldigi -4 (dort) hafta stireli saglik kurulu
raporuna istinaden:yine bu uzman hekimler
tarafindan< 4 . (dort) haftalik dozda  regete
edilmesi>~" halinde  bedelleri =~ Kurumca
karsilanir.

(2) 4 (dort) haftalik tedavi sonrasinda yanit
aliman hastalarda tedavinin_ devaminin
gerekmesi halinde; ikinci ya da tglincii
basamak saglik hizmeti  sunucularinda
enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik
mikrobiyoloji, kalpwve damar cerrahisi,
ortopedi ve  travmatoloji, plastik,
rekonstriiktif ve estetik cerrahi, endokrinoloji
ve metabolizma hastaliklar1 veya genel
cerrahi  uzman hekimlerinden herhangi
ticliniin yer aldig1 4 (dort) hafta siireli saglik
kurulu raporuna istinaden yine bu uzman
hekimler tarafindan 4 (dort) haftalik dozda
recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca

karsilanir.
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(3)Maksimum tedavi siiresi yilda 8 (sekiz)
hafta olup bu silire boyunca en fazla
kullanilabilecek ila¢ kutu adedi 8 (sekiz)’dir.

(4)Epidermal biliyiime faktorii  (topikal
formu) tedavisi Oncesinde uygulanan
konvansiyonel tedaviler ve uygulama
sirelerinin ~ saghk  kurulu  raporunda
belirtilmesi gerekmektedir.

(5)Osteomyelite bagh llserlerde

osteomyelitin  olmadiginin/tedavi edilmis

oldugunun ortopedi ve travmatoloji uzman
hekimi doku

tlserlerde yumusak

tarafindan, yumusak
enfeksiyonuna bagli
doku

alindiginin enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik

enfeksiyonunun  kontrol  altina
mikrobiyoloji. hastaliklar1 uzman hekimi
tarafindan belirtilmesi

gerekmektedir.

raporda

4.4.1- Uygulanacak indirim
oranlari

(3) Asagidaki fikralarda konu edilen kamu

kurum iskontolar1 ve ilave iskonto
uygulamalarinda ilaglarin, orijinal, jenerik,
yirmi yillik gibi durumlarmin

belirlenmesinde Saglik Bakanligr tarafindan
yapilmis olan diizenlemeler esas alinir.
Ilaclarda olusabilecek durum degisikliklerine
iliskin  iskonto  uygulamalar1  Kurum
tarafindan degerlendirilir.

4.4.1- Uygulanacak indirim
oranlari

(3) Asagidaki fikralarda konu edilen kamu

kurum  iskontolar1 ve ilave iskonto
uygulamalarinda ilaglarin, orijinal, jenerik,
yirmi yillik gibi durumlarinin

belirlenmesinde Saglik Bakanlig tarafindan
yapilmig olan diizenlemeler esas alinir.
Ilaglarda olusabilecek durum degisikliklerine
iligkin  iskonto  uygulamalari  Kurum
tarafindan degerlendirilir. Ancak, SUT eki
EK-4/A listesinde bulunmaktayken Saglik
Bakanlign Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Detayh Ilag Fiyat Listesinde
yayimlanan; referans iriin, esdeger iiriin,
fiyat korumali iriin statiilerinde veya
referans durumlarinda ortaya c¢ikabilecek
degisiklikler vb. nedenlerle kamu fiyatinda
artisa yol agabilecek her tiirlii degisiklik i¢in
indirim  oranlarina iliskin  gilincelleme
talepleri ilgili komisyon marifetiyle Kurum
tarafindan degerlendirilir.
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MADDE 14-Aym Teblig eki;

o “Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi (EK-4/A)” Ek-2’deki sekilde,

n “Hastaliga Ozel (Dogustan Metabolik Hastaliklar, Kistik Fibrozis ve Inek Siitii
Alerjisi) Diyet Uriinleri ile Tibbi Mamalar Listesi (EK-4/B)” Ek-3’deki sekilde,

degistirilmistir.

MADDE 15- Ayni Teblig eki “Hasta Katilim Payindan Muaf Ilaclar Listesi (EK-4/D)”
nde asagidaki diizenlemeler yapilmistir.

o Listenin 4.8. numarali alt maddesine “4.8.6. Evolokumab *” satir1 eklenmistir.

v Listenin 7.2.1. numarali alt maddesine “7.2.1.6. Epidermal biiyiime faktorii (topikal
formu)*” satir1 eklenmistir.

MADDE 16- Bu Tebligin;

» 1 inci maddesi 19/4/2021 tarihinden gegerli olmak iizere yayimi tarihinde,

v 2 nci maddesi 1/6/2021 tarihinden gecgerli olmak {izere yayimi tarihinde,

o 5 inci maddesinin (f) bendi 1/7/2021 tarihinden gecerli olmak {izere yayimu tarihinde,

¢) 10 uncu maddesinin (a) bendi ile 13 iincii maddesi 28/7/2021 tarihinden gegerli olmak
iizere yayim tarihinde,

9 14 ilincli maddesinde diizenlenen ekli listelerde; listeye giris tarihi, aktiflenme tarihi
veya pasiflenme tarihi bulunan ilaglar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi, aktiflenme tarihi
veya pasiflenme tarihi bulunmayan ilaglar yayimi tarihinde, listeye giris tarihinde (*) isareti
bulunan ilaglar ise yayimi tarihinden 5 ig glinil sonra,

¢ 5 inci maddesinin (a), (b), (c), (¢), (d), (e), (g) bentleri ile 6 nc1, 8 inci, 9 uncu ve 15
inci maddeleri yayimu tarihinden 5 is gilinii sonra,

n Diger hiikkiimleri yayimi tarihinde,

yiirtirliige girer.
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