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MADDE 4

taviterind Lut77—i H— PSMA
bitesikterininkutl Kriterteri

2.4.4.P- Prostat adenokarsinom
tedavileri
2.4.4.P-1- Prostat adenokarsinom

tedavilerinde Lu-177 isaretli PSMA

bilesiklerinin kullanim kriterleri

YENi EKLENDI

2.4.4.P-2- Prostat adenokarsinom
tedavilerinde  Actinyum-225 PSMA
bilesiklerinin kullanim kriterleri

(1) Sadece uguncu basamak resmi saglik
hizmeti sunucular tarafindan yapilmasi
halinde faturalandirilir. En az bir nukleer
tip ve tibbi onkoloji uzman hekimi olmak
sartiyla; nukleer tip, tibbi onkoloji uzman
hekiminin yer aldigi U¢ imzall, tibbi
gerekcenin belirtildigi saglik kurulu raporu
bulunmalidir.

(2) Saglk kurulu “raporunda progrese,
kastrasyona direncli metastatik prostat
kanseri tanisinin bulunmasi gerekir.

(3) Tedavi oOncesinde kan testosteron
duzeyinin 50-ng/dL altinda olmasi gerekir.
Tedaviye-baslanmasi icin PSA degeri kriter
degildir.

(4).Actinyum-225 isaretli PSMA bilesikleri
ile radyonuklid tedavi oOncesi hasta,
standart antineoplastik tedavilere
(dosetaksel veya kabazitaksel) refrakter
olmalidir. Hastaya yeni nesil hormonal
tedavilerden biri (apalutamid,
darolutamid,

enzalutamid veya abirateron) kullanilmig
olmalidir. Hasta en az 2 uygulama Lu-177
PSMA tedavi sonrasi progrese ya da 4
uygulama  sonrasi yanitsiz olmaldir.
Hastanin performans skoru <2 olmali,
organ fonksiyonlari yeterli olmalidir.

(5) Actinyum-225 isaretli PSMA bilesikleri
ile tedavisi oncesinde Ga-68 PSMA PET
goruntulemenin yapilmis olmasiveenaz 3
odakta karacigerden daha yuksek duizeyde
patolojik tutulumun bulunmasi gerekir.

(6) Tedavi en az 6 hafta ara ile en fazla 4

uygulama seklinde yapilir.




MADDE 6

YENI EKLENDI

4.2.14.C - Ozel diizenleme vyapilan
ilaclar;

(3) Bu fikrada belirtilen ilag gruplariigin bu
maddede ilaca yonelik 6zel rapor sulresi
duzenlemesiyapilmamis ise en fazla bir yil
sureli saglik kurulu raporlarinda, tedavi
protokoli ve teshise esas tegkil eden
radyoloji, patoloji veya sitoloji raporunun
merkezi, tarihi ve numarasi veya teshise
esas teskil eden bilgiler, evre veya risk
grubu, varsa daha once uygulanan kanser
tedavi plani bulunmaldir.

yyy) Ravulizumab yalnizca;

1) Paroksismal Noktirnal Hemoglobindri
(PNH) tedavisinde;

a) Vucut agirigi 10 kg veya uzerinde olan
cocuk~ve yetiskin hastalarda, asagidaki
kriterlerden “en..az birinin karsilanmasi
halinde tedaviyeibaslanilmasi ve tg¢lncu
basamak saglik hizmeti sunucularinda en
az_bir hematoloji-uzman hekiminin yer
aldigr en fazla® 6., ay sureli asagidaki
durumlarin _~belirtildigi saglik “kurulu
raporuna« istinaden hematoloji -uzman
hekimleri~"tarafindan recete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Her
duzenlenen recetede hastanin gincel
vucut agirligr belirtilmelidir.

1-© Kemik iligi normoselliler veya
hiperselller iken granulosit klonunun
akim sitometrik olarak (FLAER testi) %1'in
Uzerinde oldugu gosterilen ve LDH
seviyesinin normalin 1,5 kat uUstunde
oldugu kronik hemoliz ve buna eslik eden
PNH bulgusu olan olgularda.

2- Kemik iligi hipoplastik veya aplastik iken
granulosit klonunun akim sitometrik
olarak (FLAER testi) %1'in Uzerinde oldugu
gosterilen ve LDH seviyesinin normalin 1,5
kat Ustunde oldugu kronik hemoliz ve
buna eslik eden PNH bulgusu olan
olgularda.

3- Transplantasyon oOncesi ddnemde
transfuzyon gereksinimini azaltmak ve
kronik hemolize bagli komplikasyonlari




onlemek amaciyla granulosit klonunun
akim sitometrik olarak (FLAER testi) %1'in
Uzerinde oldugu gosterilen allojenik kemik
iligi nakline hazirlanan PNH ile iligkili en az
bir bulgunun eslik ettigi olgularda Saglik
Bakanliginca endikasyon disiilag kullanim
onayi verilmesi halinde.

4- Kok hucre nakli yapillamayan ve
immunsupresif tedaviye uygun
olmayan/yanit alinamayan granulosit
klonunun akim sitometrik olarak (FLAER
testi) %1'in uzerinde oldugunun
gosterildigi kronik hemoliz ve buna eslik
eden PNH bulgusu olan olgularda Saglik
Bakanliginca endikasyon distilag kullanim
onayi verilmesi halinde.

5- Allojenik kok hicre nakli sonrasi yeterli
yanit elde edilemeyen (hemolizi
duzelmeyen:—ve granulosit klonu varligi
devam eden) olgularda Saglik
Bakanliginca endikasyon disi ilag kullanim
onayi verilmesi halinde.

6- Tromboembolik-olay, renal yetersizlik,
pulmoner hipertansiyon vb. kanitlanmis
PNH - komplikasyonlarindan biri veya
birkaci bulunan grantlosit klonunun akim
sitometrik-olarak %1'in Uzerinde oldugu
gosterilen olgularda Saglik Bakanliginca
endikasyon disi ilag kullanim onayi
verilmesi halinde.

7--Kemik iligi normoselller/hiperseliler
iken.granulosit klonunun akim sitometrik
olarak-%1'in Uzerinde oldugu gosterilen
gebelerde; gebelik doneminde ve post-
partum dénemde en az U¢ ay suresince
Saglik Bakanliginca endikasyon disi ilag
kullanim onayi verilmesi halinde.

b) PNH tanisi nedeniyle en az son 6 aydir
ekulizumab ile tedavi edilmis ve tedavi
siresince stabil (LDH <1,5 x NUS) olan
hastalarda ravulizumaba gecilebilir.

c) PNH hastalarinda 6 aylik ilagc kullanim
suresi sonunda; klinik fayda goren,
granulosit klonu pozitifliginin devam ettigi
akim sitometrik olarak gosterilmis ve
transflizyon bagimsiz olgularda tedaviye
devam edilir. Tetkik sonuglari rapor ekinde




yer almalidir.

2) Yuksek hastalik aktivitesi gosteren,
relapslarla seyreden yetiskin hastalarin
Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu
(NMOSB) tedavisinde;

a) Asagida yer alan kriterleri birlikte
saglayan hastalarda tedaviye
baslanilmasi ve Uclncu basamak saglik
hizmeti sunucularinda U¢ ndroloji uzman
hekiminin yer aldigi ve asagidaki
durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay sureli
saglik kurulu raporuna istinaden noroloji
uzman hekimleri tarafindan recete
edilmesi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir. Her duzenlenen recetede
hastanin guncel vucut agirligi
belirtilmelidir.

1- Aquaporin 4 (AQP4) antikoru pozitif,

2- Expanded.. Disability Status Scale
(EDSS)7 ve altinda.olan,

3 En az ikic.'ya da daha fazla
immunosupresan - tedaviyi (azatiyoprin,
mikofenolat mofetil, siklofosfamid veya
rituksimab  etkin maddeli ilaclar)
monoterapi olarak uygun dozda ve surede
kullanmasina; ragmen tedavi altinda iken
en az bir.atak geciren.

b) :NMOSB hastalarinda 6 aylik ilag
kullanim suresi sonunda; EDSS 8 ve
Uzerinde ise tedavi sonlandirilir. EDSS her
saglik kurulu raporunda belirtilmelidir.

3) Tedaviye baslamadan iki hafta once
meningokok bagisiklamasi tamamlanmis
ve "Ravulizumab Kullanimi icin
Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu" tedaviyi
yuruten hekim tarafindan duzenlenerek
recete  ekine konmus olmalidir. ki
yasindan kiicuk  cocuklarda veya
bagisiklamayi takiben iki hafta gegcmeden

ravulizumab baslanmasi gereken
olgularda antibiyotik profilaksisi
uygulanmis oldugu recetede

belirtilmelidir.




MADDE 7

4.2.49.C- Spinal Muskiiler Atrofi
hastaliginda nusinersen sodium ve
risdiplam genel kullanim ilkeleri

(4) Gen temelli tedavilerin tumu [gen
replasman tedavisi ve SMN2 modifiye
eden tedaviler (nusinersen, risdiplam)]
birlikte kullanitlmamaldir.

4.2.49.C- Spinal Muskiiler Atrofi
hastaliginda nusinersen sodium ve
risdiplam genel kullanim ilkeleri

(4) Gen temelli tedavilerin tumu [gen
replasman tedavisi ve SMN2 modifiye
eden tedaviler (nusinersen, risdiplam)]
birlikte kullanitmamalidir.

Gen replasman tedavisinin tek seferlik
uygulama olmasi nedeniyle, bu tedavi
sonrasinda nusinersen veya risdiplam
kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca
karsilanmaz.

MADDE 8

4.2.52- Febuksostat kullanim ilkeleri;

(2) Hematolojik maligniteler
kemoterapi alan erigkin hastalarda;
a) Hematolojik maligniteler icin
kemoterapi alan ve tumor lizis sendromu
acisindan orta veya yuksek dereceye
kadar riski olan allopurinol intoleransi
ve/veya kontrendikasyonu olan hastalarda
hiperturiseminin dnlenmesi ve tedavisiigin
kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.
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4.2.52- Febuksostat kullanim ilkeleri;

(2) Hematolojik maligniteler icin
kemoterapi alan erigkin hastalarda;
a) Hematolojik maligniteler icin

kemoterapi alan ve tumor lizis sendromu
acisindan orta veya yuksek dereceye

kadar riski olan allopurinol vyanitsiz
ve/veya intoleransi ve/veya
kontrendikasyonu olan hastalarda

hipertriseminin dnlenmesi ve tedavisiicin
kullanilmas! halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

b) Hematoloji veya onkoloji uzman
hekimleri tarafindan dizenlenen en fazla 3
ay sureli uzman hekim raporuna istinaden
tim-uzman hekimlerce regete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

MADDE 17
SADECE YATARAK TEDAVILERDE KULLANIMI HALINDE BEDELLERi ODENECEK
ILAGLAR LISTESI
(EK-4/G)

YENi EKLENDI

91. Ravulizumab

MADDE 18- Bu Tebligin;

a) 1 inci maddesinin (b) bendi, 4 Gincl maddesi, 9 uncu maddesinin (b) bendindeki ekli

listede yer alan "801531" SUT kodlu islem satiri yayimi tarihinden 10 is ginu sonra,




b) 2 nci ve 5 inci maddeleri, 9 uncu maddesinin (c) bendindeki ekli listede yer alan "7.3
Solunum Sistemi" baglikli ve "701074" SUT kodlu islem satirlari yayimi tarihinden 30 gin
sonra,

c) 3 uncd, 6ila 8 inci, 9 uncu (bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen islem satirlari
hari¢) ve 10ila15 inci maddeleri ile 17 nci maddesi yayimi tarihinden 5 is giinli sonra,

¢) 16 nci maddesinin (a) bendinde dlizenlenen ekli listede; listeye giris tarihi, aktiflenme
tarihi veya pasiflenme tarihi bulunan ilaglar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi,
aktiflenme tarihi veya pasiflenme tarihi bulunmayan ilaclar yayimlari tarihlerinde, listeye
giris tarihinde ve aktiflenme tarihinde (*) isareti bulunan ilaglar ile ilag adinda (**) isareti
bulunan ilaglar yayimi tarihinden 5 is gunu sonra, ila¢ adinda (***) isareti bulunan ilaglar
15/5/2026 tarihinden gecerli olmak Uzere yayimi tarihinde, ila¢ adinda (****) isareti
bulunan ilaglar 9/6/2026 tarihinden gecerli olmak Gzere yayimi tarihinde,

d) 16 nci maddesinin (b) bendinde dlizenlenen ekli listede; listeye giris tarihi, listeden cikis
tarihi, fiyat degisiklik tarihi, ilag ismi/etkin madde ismi/barkod degisiklik tarihi bulunan
ilaclar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi, listeden ¢ikis tarihi, fiyat degisiklik tarihi, ilag
ismi/etkin madde ismi/barkod degisiklik tarihinde (*) isareti bulunan ilaclar yayimi
tarihinden 5 is gunu sonra,

e) Diger hukumleri yayimi tarihinde,
yururltge girer.

MADDE 19- Bu Teblig hukumlerini Sosyal Guvenlik Kurumu Baskani yuritur.



