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1.8 - Katihm pay1

(3) Katim paylarmin tahsil sekli ilgili
maddelerde agiklanmistir. Ancak, Kurumdan
aldiklart gelir ve aylik tutar1 100 (yiiz) TL nin
altinda olan kisiler ve bakmakla yiikiimli
oldugu kisilerin;

a) SUT’un 1.8.1 1.8.2 maddelerinde
tanimlanan katilim paylar1 Kurumla s6zlesmeli
eczanelerce,

b) SUT’un 1.8.3.(1)a bendinde tanimlanan
katilm payr Kurumla sozlesmeli optisyenlik
Miiessesesi tarafindan,

kisilerden tahsil edilir.

veE

1.8 - Katihhm pay1

(3) Katim paylarmin tahsil sekli 1ilgili
maddelerde agiklanmistir. Ancak, Kurumdan
aldiklart gelir ve aylik tutar1 100 (yliz) TL’ nin
altinda olan kisiler ve bakmakla yiikiimli
oldugu kisilerin;

a) SUT’un 1.8.1 1.8.2 maddelerinde
tanimlanan katilim paylar1 Kurumla sézlesmeli
eczanelerce,

b) SUT’un 1.8.3.(1)a bendinde tanimlanan
katilim payr Kurumla sézlesmeli optisyenlik
miiessesesi tarafindan,

kisilerden tahsil edilir.

¢) SUT’un 1.8.3 (1) ¢ bendinde tanimlanan
katilim payl
merkezler/eczaneler tarafindan,

Ve

Kurumla sozlesmeli

1.8.3 - Tibbi malzeme katilim pay1

(3) Gormeye yardimci tibbi malzemelere
iliskin katilim payz;
a) Kurumdan gelir ve ayhk alanlar ile

bakmakla yiikiimlii oldugu kisiler icin gelir ve
ayliklarindan mahsup edilmek suretiyle,

b) Diger kisiler i¢in ise Kurumla sézlesmeli
optisyenlik miiessesesi tarafindan kisilerden,
tahsil edilir.

1.8.3 - Tibbi malzeme katilim pay1

(3) Goérmeye yardimer tibbi malzemeler ile
ayakta tedavide kullanilan tibbi
malzemelerden sozlesmeler Kkapsaminda
temin edilen tibbi malzemelere iligkin katilim
payi;

a) Kurumdan gelir ve aylk
bakmakla yiikiimlii oldugu kisiler i¢in gelir ve
ayliklarindan mahsup edilmek suretiyle,

b) Diger kisiler i¢in ise Kurumla sézlesmeli
optisyenlik miiessesesi, merkezler/eczaneler
tarafindan kisilerden,

tahsil edilir.

alanlar ile

2.4.4.D-1 - Hemodiyaliz tedavileri

(7) Kronik bdbrek yetmezligi i¢in yapilan
hemodiyaliz tedavi giderleri SUT eki EK-2/C
Listesinde yer alan islem puani iizerinden

faturalandirilir. Saghk-hizmeti sunueusuneabir
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faturalandirhs: BoObrek yetmezligi tanisiyla

2.4.4.D-1 - Hemodiyaliz tedavileri

(7) Kronik bobrek yetmezligi i¢in yapilan
hemodiyaliz tedavi giderleri SUT eki EK-2/C
Listesinde yer alan islem puam iizerinden
faturalandirilir. Bobrek yetmezligi tanisiyla
acil hemodiyaliz tedavisi gormesi gerektigine

dair rapor diizenlenmeksizin  uygulanan
hemodiyaliz tedavileri de SUT eki EK-2/C
Listesi “P704210” islem kodundan
faturalandirilir.
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acil hemodiyaliz tedavisi gormesi gerektigine

dair rapor diizenlenmeksizin  uygulanan
hemodiyaliz tedavileri de SUT eki EK-2/C
Listesi “P704210” islem kodundan
faturalandirilir.

3.1 - Tibbi malzeme temin esaslari
3.1.1 -Tamim ve genel hiikiimler

| h i

KALDIRILDI.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler

(4) SUT eki EK-3/C-2, EK-3/C-3 ve EK-3/C-5
listelerinin agiklama boliimiinde “T” harfi yer
alan (kisiye 0zel 1smarlama tiretilen) tirtinler ile

ilgili olarak;
a) “Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile
Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda

Yonetmelik” kapsaminda Saglik Bakanlig
tarafindan ruhsatlandirilmig protez ve ortez
merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinden
temin edilmesi halinde bedelleri Kurumca

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(4) SUT eki EK-3/C-2, EK-3/C-3 ve EK-3/C-5
listelerinin agiklama boliimiinde “T” harfi yer
alan (kisiye 0zel ismarlama {iretilen) iiriinler ile

ilgili olarak;
a) “Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile
Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda

Yonetmelik” kapsaminda Saglik Bakanligi
tarafindan ruhsatlandirilmis protez ve ortez
merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinden
temin edilmesi halinde bedelleri Kurumca
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karsilanir.

b) Bu tibbi malzemeler i¢in fatura eki
belgelere, SUT un 5.3.2 maddesinde belirtilen
belgelere olarak, Saghk Bakanlig
tarafindan verilmis ruhsatnamenin ve sorumlu
midiir belgesinin “asli gibidir” onayli 6rnegi
eklenir. Ancak, resmi kurumlar/resmi saglik
kurumlar1 biinyesindeki i1smarlama protez ve
ortez merkezlerinden bu belgeler istenmez.

ilave

karsilanir.

b) Bu tibbi malzemeler i¢in fatura eki
belgelere, SUT un 5.3.2 maddesinde belirtilen
belgelere ilave olarak, Saghk Bakanlig
tarafindan verilmis ruhsatnamenin ve sorumlu
miidiir belgesinin “ashi gibidir” onayli 6rnegi
eklenir. Ancak, resmi kurumlar/resmi saglik
kurumlar1 biinyesindeki ismarlama protez ve
ortez merkezlerinden bu belgeler istenmez.

c) SUT eki EK3/C-3 listesine “Lenfodem
Basi Giysileri (Ismarlama)” ve “ Yamk Basi
Giysileri (Ismarlama)” bashklar1 altinda
tanimlanmis tibbi malzemeler, “Ismarlama
Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihaz
Merkezleri Hakkinda Yonetmelik”
kapsaminda olmadigindan sozlesme
hiikiimleri dogrultusunda karsilanir.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler

(6) Kullanim adetleri giinliik/haftalik/aylik vb.
olarak recetelendirilebilen tibbi malzemelerin,
SUT’ta belirtilen miktarlardan fazla regete
edilmesi ve hastalar tarafindan fatura karsth@r
temin—edHmesi—durumunda, SUT’ta belirtilen
kullanim adetleri dogrultusunda bedelleri
Kurumeca karsilanir.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamilan tibbi
malzemeler

(6) Kullanim adetleri giinlik/haftalik/aylik vb.
olarak recetelendirilebilen tibbi malzemelerin,
SUT’ta belirtilen miktarlardan fazla recete
edilmesi  durumunda, SUT’ta  belirtilen
kullanim adetleri dogrultusunda bedelleri
Kurumca karsilanir.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler
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KALDIRILDI.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler
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3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler
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KALDIRILDI.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler

(12) SUT eki EK-3/C-2 ve EK-3/C-3
listelerinde yer alan tibbi malzemeler SUT’ta
belirtilen miat siirelerinden 6nce yenilenmez.
Ancak;

¢) SUT eki EK-3/C-2 Listesinde yer alan
protez/ortezlerin yentenme siiresi igerisinde,
protez/ortezi olusturan ara iiriinlerden herhangi

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(12) SUT eki EK-3/C-2 ve EK-3/C-3
listelerinde yer alan tibbi malzemeler SUT’ta
belirtilen miat siirelerinden 6nce yenilenmez.
Ancak;

¢) SUT eki EK-3/C-2 Listesinde yer alan
protez/ortezlerin  miat igerisinde,
protez/ortezi olusturan ara iiriinlerden herhangi

suresi
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birisinin  yenilerek mevcut protez/ortezin
kullanilabileceginin ~ saglik  raporu ile
belgelendirilmesi  halinde, bakim onarimi
gereken parcalarin bedelleri, SUT hiikiimleri
dogrultusunda Kurum tarafindan
karsilanacaktir.

birisinin ~ yenilerek mevcut
kullanilabileceginin ~ saglik  raporu ile
belgelendirilmesi  halinde, bakim onarimi
gereken parcalarin bedelleri, SUT hiikiimleri
tarafindan

protez/ortezin

dogrultusunda Kurum

karsilanacaktir.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(13) Protez ve ortezlerin yenienme siiresi
sonunda bazi parcalarinin  degistirilerek
kullanilabileceginin  saghlk  raporu ile
saptanmasi halinde; protez ve ortezin degisim
stiresi, uygun olarak degistirilen
parcalardan degisim siiresi en uzun olanin
kullanim siiresi kadar uzar. Ancak, ayn1 protez
ve ortezin yeniden talep edilmesi halinde
degisen parcalarin bedeli O0denecek tutardan
mahsup edilir.

aslina

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(13) Protez ve ortezlerin miat siiresi sonunda
bazi parcgalarinin degistirilerek
kullanilabileceginin  saglik  raporu ile
saptanmasi halinde; protez ve ortezin degisim
siiresi, ashma wuygun olarak degistirilen
parcalardan degisim sliresi en uzun olanin
kullanim siiresi kadar uzar. Ancak, ayn1 protez
ve ortezin yeniden talep edilmesi halinde
degisen parcalarin bedeli 6denecek tutardan
mahsup edilir.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler

(16)  Miiehi benl basl Laral
Kullanil - belealendicilmesi
Kurumun da uygun gdérmesi- durumunda. SUT
eki EK-3/C-2, EK-3/C-3, EK-3/C-4 ve EK-
3/C-5 listelerinde yer alan tibbi malzemeler
kullanim siirelerine bakilmaksizin yenilenir.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamilan tibbi
malzemeler

(16) SUT eki EK-3/C-2, EK-3/C-3, EK-3/C-4
ve EK-3/C-5 listelerinde yer tibbi
malzemeler, Kurumun uygun gordiigii
miicbir

alan
sebeplere olarak
kullamlamayacaginin belgelendirilmesi
halinde, kullanim sturelerine bakilmaksizin
yenilenir.

bagh

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamlan tibbi
malzemeler

(17) 3713 sayihh Kanuna gore aylik baglanmis
maluller, 5434 sayili Tiirkiye Cumbhuriyeti
Emekli Sandigr Kanununun 56 ner maddesi
veya 2330 sayili Kanunun 2 nci maddesinin
birinci fikrasinin  (e¢) ve (f) bentlerinde
sayllanlardan 3713 sayili Kanun kapsamina
giren olaylar sebebiyle aylik baglananlar 3713
saylll Kanun kapsamma girmese dahi
bagkasinin yardimi ve destegi olmaksizin
yagsamak i¢in gereken hareketleri yapamayacak
derecede malul olan vazife ve harp malulleri
ile atig, tatbikat veya diger atesli silah
yaralanmalar1 nedeniyle malul olan vazife ve
harp malullerinin saglik kurulu raporuyla

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullamilan tibbi
malzemeler

(17) 3713 sayili Kanuna gore aylik baglanmis
maluller, 5434 sayili Tirkiye Cumbhuriyeti
Emekli Sandigi Kanununun 56 nci1 maddesi
veya 2330 sayilh Kanunun 2 nci maddesinin
birinci fikrasinin (e) ve (f) bentlerinde
sayllanlardan 3713 sayili Kanun kapsamina
giren olaylar sebebiyle aylik baglananlar 3713
sayitll Kanun kapsamma girmese dahi
bagkasinin yardimi ve destegi olmaksizin
yasamak i¢in gereken hareketleri yapamayacak
derecede malul olan vazife ve harp malulleri
ile atis, tatbikat veya diger atesli silah
yaralanmalar1 nedeniyle malul olan vazife ve
harp malullerinin saglik kurulu raporuyla
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ihtiya¢ duyduklar1 her tiirlii ortez/protez ve
diger iyilestirici ara¢ ve gereclerin bedelleri
herhangi bir kisitlama getirilmeksizin Kurumca
karsilanir. Ancak bu kapsamdaki kisilerin;

b) SUT’ ta yer alan fiyatlarla temin edilemeyen
ortez/protez ve diger iyilestirici ara¢ ve
geregler ile SUT’ ta yer almayan her tiirli
ortez/protez ve diger iyilestirici arag ve
gereglere, Saglik Bakanligi Saglik Bilimleri
Universitesi ~ Gaziler  Fizik Tedavi ve
Rehabilitasyon Egitim ve Arastirma Hastanesi
ile yaptaeak protokol/sdzlesme kapsaminda,
bu hastanede olusan ve/veya olusturulacak
komisyon/kurulca ihtiyact oldugunun tespit
edilmesi ve ihtiyacin hastanece karsilanarak
Kuruma faturalandirilmasi halinde fatura tutari
iizerinden Odenir.

ihtiya¢ duyduklar1 her tiirlii ortez/protez ve
diger iyilestirici ara¢ ve gereclerin bedelleri
herhangi bir kisitlama getirilmeksizin Kurumca
karsilanir. Ancak bu kapsamdaki kisilerin;

b) SUT’ ta yer alan fiyatlarla temin edilemeyen
ortez/protez ve diger iyilestirici ara¢ ve
geregler ile SUT’ ta yer almayan her tiirli
ortez/protez ve diger iyilestirici arag ve
gereclere, Saglik Bakanligi Saglik Bilimleri
Universitesi ~ Gaziler ~Fizik Tedavi ve
Rehabilitasyon Egitim ve Arastirma Hastanesi
ile yapilan protokol/sézlesme kapsaminda, bu
hastanede olusan ve/veya olusturulacak
komisyon/kurulca ihtiyact oldugunun tespit
edilmesi ve ihtiyacin hastanece karsilanarak
Kuruma faturalandirilmasi halinde fatura tutar
tizerinden Odenir. Ancak hazir ortez/protez
ve diger iyilestirici ara¢ ve gerecler, hastane
tarafindan temin edilme bedeli iizerine 10
briit asgari iicret tutarim gecmemek iizere
%12 oranminda  isletme gideri eklenerek

Kuruma fatura-eklenir.

YENI EKLENDI.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(20) Kurum mevzuatinda yer alan istisnalar
hari¢c Kurumca bedeli karsilanmayan tibbi
cihazlara tibbi
bakim/onarim bedelleri karsilanmaz.

ait sarf malzeme ve

YENI EKLENDI.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(21) Recetelerde hekimce yapilmasi gereken
diizeltmeler receteyi yazan hekim, ilgili
hekimin bulunmamas1 halinde receteyi
diizenleyen saghk hizmet sunucusundaki
aymi branstan hekim tarafindan, uzman
hekim raporlarinda raporun diizenlendigi
saghk hizmet sunucusundaki raporu
diizenleyen hekim tarafindan (bu hekimin
bulunmamasi halinde aym branstan hekim),
saghk kurulu raporlarinda ise raporda yer

alan hekimlerden biri tarafindan yapilar.
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YENIi EKLENDI.

3.1.2 - Ayakta tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler

(22) SUT eki EK-3/C-2, EK-3/C-3 ve EK-
3/C-5 listelerinde yer alan  tibbi
malzemelerin yatarak tedaviler sirasinda
hastalara recete edilmek suretiyle disaridan
temin ettirilmesi halinde, sahis Odemesi
olarak SUT hiikiimleri dogrultusunda
bedelleri Kurumca karsilanir. Bu listelerde
yer alan tibbi malzemelerden sozlesmeler
kapsaminda  temin edilmesi zorunlu
malzemelerin bedelleri ise bu malzemelerin
ancak sozlesmeli merkez/eczanelerden temin
edilmesi  halinde  Kurumca sozlesme
hiikiimleri dogrultusunda karsilamir. SUT
eki Ek-3/4 listesinde yer alan, ancak yatarak
tedaviler sirasinda Kurumca sozlesmeli
saghk kurumlarinca temin edilmesi gereken
tibbi- malzeme- listelerinde yer alan tibbi
malzemelerin  geri  6deme islemleri,
malzemenin yatarak tedaviler sirasinda
hastalara recete edilerek disaridan temin
ettirilmesi halinde sahis odemesi
kapsaminda SUT’un 3.1.1 inci maddesinin
altinc1 've yedinci fikralarinda yer alan
hiikiimler dogrultusunda’' yapilir. Ancak
taburcu olan hastalara regetelendirilecek
malzemeler, ayakta tedavi kapsaminda
degerlendirilir.

YENI EKLENDI.

3:1.2.1 — Sahis 6demesi kapsaminda bedeli
karsilanan tibbi malzemelere iliskin saghk
raporu ve regeteler

(1)Malzemenin hazir olmasi halinde saghk
raporu tarihi ile fatura tarihi arasinda siire
en fazla 2 ay, temin edilen malzemenin
ismarlama olmasi halinde ise saghk raporu
tarihi ile fatura tarihi arasindaki siire en
fazla 4 ay olmahdur.

(2)Ismarlama olarak iiretilen protez ve
ortezlerde recete tarihi ile fatura tarihi
arasindaki siire dikkate alinmaz.

(3)iade  kapsamndaki  cihazlara  ait
islemlerin recete ve saghk raporu ile birlikte
recete tarihinden itibaren 10 isgiinii icinde
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Kurumumuz tasra
basvurularak  baslatilmas1  zorunludur.
Kurumca iade alman cihazlarin basvuru
yapilan sosyal giivenlik il miidiirligi
stogunda bulunmadigr durumlarda, bu
cihazlara ait fatura tarihleri ile stok kontrol
tarihi arasinda en fazla 30 isgiinii bulunmasi

halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

teskilatlarina

YENIi EKLENDI.

3.1.2.2 -Sozlesmeler kapsaminda bedeli
karsilanan tibbi malzemelere iliskin saghk
raporu ve regeteler

(1)Bir defaya tibbi
malzemeler icin; malzemenin hazir veya
ismarlama olduguna bakilmaksizin saghk
raporu tarihinden itibaren en ge¢c 2 ay
icerisinde recetenin diizenlenmesi
gerekmekte olup, saghk' raporu ile fatura
tarihi arasindaki siire dikkate alinmaz.
(2)Siirekli kullamlan tibbi malzemelere
iliskin saghk raporlar1 SUT’ta belirtilen
istisnalar haric olmak iizere en fazla 2 yil
gecerlidir.

mahsus verilen

(3)Siirekli kullamilan tibbi malzemelere
iliskin ~ diizenlenen saghk raporlarina
istinaden temin edilen  tibbi malzeme

receteleri, Kurum kayitlarinda yer alan
malzeme bitim tarihinden 15 giin Oncesine
kadar diizenlenebilir.

(4)SUT’ta belirtilen istisnalar hari¢ olmak
iizere siirekli- kullanilan tibbi malzemelere
iliskin - receteler en fazla 2 (iki) ayhk
miktarlarda diizenlenir.

4.1.4 - Recetelere yazilabilecek ila¢ miktar:

(5) Hastanin tedavisinde ilk defa regete
edilecek ilaglar (raporlu olsa dahi) kullanim
dozuna gore, bir ay1 gecmeyecek siirelerde
Odenir. Kiir protokolii uygulanan ilaglarda ise 1
kiire yetecek miktarda ilacin bedeli ddenir.
Sonraki recetelerde yazilacak ila¢ miktart i¢in
SUT’ta yer alan genel veya 6zel diizenlemeler
esas aliir. Bu ilaglarin devam regetelerindeki
farkli farmasotik dozlari da ilk tedavi olarak

4.1.4 - Regetelere yazilabilecek ila¢ miktari

(5) Hastanin tedavisinde ilk defa regete
edilecek ilaglar (raporlu olsa dahi) kullanim
dozuna gore, bir ay1 ge¢meyecek siirelerde
Odenir. Kiir protokolii uygulanan ilaglarda ise 1
kiire yetecek miktarda ilacin bedeli 6denir.
Sonraki recetelerde yazilacak ilag miktar igin
SUT’ta yer alan genel veya 6zel diizenlemeler
esas almir. Bu ilaclarin devam recetelerindeki
farkli farmasotik dozlari da ilk tedavi olarak
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kabul edilir. Bu maddenin birinci fikrast igin
bu fikra hiikiimleri uygulanmaz. Topikal
antifungaller bir regetede en fazla 2 kutu

yazilabilir. Fedavinin—devami—serelki—ise
| . Lorinin.d oii
hekimi fndan diizen]  Lolinde bedeli

b e

kabul edilir. Bu maddenin birinci fikrast i¢in
bu fikra hiikiimleri uygulanmaz. Topikal
antifungaller bir regetede en fazla 2 kutu
yazilabilir. Tedavinin 6 aydan uzun siirmesi
veya aym recetede 3 kutu ve iizerinde ilac

kullanimi gereken hallerde dermatoloji
uzman hekimi tarafindan recete
diizenlenmesi veya dermatoloji uzman

hekimince diizenlenen 6 ay siireli uzman
hekim raporuna istinaden tiim hekimlerce
recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca

karsilanir.
421.C-1 - Anti-TNF (timor nekrozis | 4.2.1.C-1 - Anti-TNF (tiimor nekrozis
faktor) ilaclar faktor) ilaclar

(10) Crohn hastaligi;

a) Yetiskinlerde; fistiilize, siddetli veya aktif
luminal . Crohn hastahiginda adalimumab,
sertolizumab ~-ve. infliksimab;  sistemik
kortikosteroidler ve/veya klasik
immunsupresifler ile 12 haftahk tedaviye
yeterli- yanit vermeyen veya tolere edemeyen
hastalarda bu - durumun ve s6z konusu
ilaclarin giinliikk kullamémim dozu ve kullanim
suresini belirten 4 ay siireli saghk kurulu
raporuna dayanilarak tedaviye baslanir.
Tedavinin 4 iincii ayinda tedaviye cevap
alinamamas1 (Crohn ~Hastahk Aktivite
Indeksi’nde baslangica gore en az 70
puanhk diisiisiin - olmamasi) durumunda
tedavi Kkesilir.. Crohn Hastahk Aktivite
indeksi’nde baslangica gore en az 70 puan
ve iizerinde diisiis olmasi halinde, bu durum
ile ilacin kullamilacak dozu ve siiresinin

belirtildigi 6 ay siireli saghk kurulu
raporuna dayanilarak tedaviye devam
edilebilir. Diizenlenecek saghk Kkurulu

raporlarinda en az bir gastroenteroloji veya
genel cerrahi uzman hekiminin yer almasi
ve regetelerin gastroenteroloji, i¢c sagaliklar:
veya genel cerrahi uzman hekimlerince
diizenlenmesi halinde Kurumca bedelleri
karsilanir. Crohn hastaliginda

adalimumabin flakon formunun
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kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca

karsilanmaz.

b) Cocuklarda; fistiilize, siddetli veya aktif
luminal Crohn hastahiginda adalimumab ve
infliksimab;  sistemik  kortikosteroidler
ve/lveya Kklasik immunsupresifler ile 12
haftallk tedaviye yeterli yanit vermeyen
veya tolere edemeyen hastalarda bu
durumun ve soz konusu ilaclarin giinliik
kullanim dozu ve kullanim siiresini belirten
4 ay siireli saghk kurulu raporuna
dayanilarak tedaviye baslanmir. Tedavinin 4
incii ayinda tedaviye cevap alinamamasi
(“The Pediatric Crohn Diasease Activity
Index (PCDAI) skorunda baslangica gore en
az 15 puan diisiisiin olmamasi) durumunda
tedavi kesilir. PCDAI skorunda baslangica
gore en az 15 puan ve iizerinde diisiis olmasi
halinde, bu durum ile ilacin kullanilacak
dozu ve siiresinin belirtildigi 6 ay siireli
saghk raporuna  dayamilarak
tedaviye devam = edilebilir. = Diizenlenecek
saghik kurulu.raporlarinda en az bir ¢ocuk
gastroenteroloji veya ¢ocuk cerrahisi uzman
hekiminin yer almasi1 ve recetelerin ¢ocuk
gastroenteroloji, cocuk saghg ve
hastaliklar1 veya cocuk cerrahisi uzman
hekimlerince diizenlenmesi halinde
Kurumca bedelleri karsilanir.

kurulu

YENI EKLENDI.

421C-1 -
faktor) ilaclar
(12) Uveit hastalig;

Anti-TNF (tiimor nekrozis

a) Yetiskinlerde; kortikosteroidlere yetersiz
yanit vermis, kortikosteroid kullaniminin
azaltilmas1 gereken veya  kortikosteroid
tedavisine uygun olmayan non-enfeksiyoz
orta, arka veya paniiveitte 3 ay siireli saghk
kurulu raporuna dayanilarak adalimumab
tedavisine baslanabilir. Ilacin etkinligi, ilaca
baslandiktan 3 ay sonra degerlendirilir.
Tedaviye cevap alinmis ve ilaca devam
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edilecekse bu durumun belirtildigi 6 ay
siireli saghk kurulu raporuna dayanilarak
tedaviye devam edilebilir. Saghk kurulu
raporlarimin  iigiincii basamak saghk
kurumlarinda ve ii¢ goz hastaliklar1 uzman
hekimi tarafindan diizenlenmesi ve goz
hastaliklari uzman hekimince recete
edilmesi  halinde  bedelleri  Kurumca
karsilanir.

b) 2 yasindan itibaren cocuklarda;
konvansiyonel tedavilere yetersiz yamt
vermis, konvansiyonel tedavilere uygun
olmayan/tolere -~ edemeyen non-enfesiyoz
kronik anterior iiveitte 3 ay siireli saghk
kurulu raporuna dayamilarak adalimumab
tedavisine baslanabilir.  Ilacin etkinligi,
ilaca baslandiktan 3 ay sonra
degerlendirilir.. Tedaviye cevap alinmis ve
ilaca devam edilecekse | ' bu durumun
belirtildigi 6 ay ' siireli | saghk Kkurulu
raporuna dayanilarak tedaviye = devam
edilebilir. Saghk Kkurulu ' raporlarinin
uciincii basamak saghk kurumlarinda ve ii¢
g6z hastaliklar1 uzman hekimi tarafindan
diizenlenmesi ve goz hastahiklart uzman
hekimince recete edilmesi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

YENIi EKLENDI.

421.C-1 - Anti-TNF (tiimor nekrozis
faktor) ilaclar

(13) Orta veya siddetli aktif Hidraneditis
Suppurativa (HS) hastalhig: olan
yetiskinlerde 6 hafta siireyle sistemik
antibiyotik  tedavisine  yeterli  yamt
alinamamasi durumunda en fazla 3 ay
siireyle saghk kurulu raporuna dayamlarak
adalimumab tedavisine baslanir. ilaca
baslandiktan 3 ay sonra, baslangica gore
apse ve inflamatuvar nadiillerde en az %50
azalma ve apse sayllarinda artis olmamasi
ve akintih Afistiilllerin sayisinda artis
olmamasi1 durumunda en fazla 6 ay siireli
saghk Kkurulu raporuna dayanilarak
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tedaviye devam edilebilir. Devam eden
raporlarda baslangic ve devam Kkriterleri
aranmaz. Tedaviye 1 yil ve daha uzun siire
ara veren hastalarda yeniden baslangi¢
kriterleri aramir. Saghk kurulu raporlarinin
ticiincii basamak saghk kurumlarinda ve ii¢
dermatoloji hekimi tarafindan
diizenlenmesi dermatloji
hekimince recete edilmesi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

uzman

ve uzman

YENI EKLENDI.

4.2.1.C-5 —Tosilizumab

(4) Dev Hiicreli Arteriti (DHA) bulunan
eriskin hastalarda, uzun siire ve yiiksek doz
kortikosteroid - kullanimmin kontrendike
oldugu durumlarda 3 ay siireli saghk kurulu
raporuna dayanilarak
subkiitan formuyla tedaviye baslamir. ilacin
etkinligi, ilaca baslandiktan 3 ay sonra
degerlendirilir.. Tedaviye cevap alinmis ve
ilaca devam edilecekse bu ' durumun yeni
diizenlenecek 6  ay saghk Kkurlu
raporunda belirtilmesi kosulu ile tedaviye
devam/ edilebilir. Diizenleecek saghk kurulu
raporlarinda -en az bir romatoloji veya
immunoloji ve alerji uzman hekimlerinden
birinin yer almasi ve recetelerin romatoloji
veya immunoloji ve, alerji uzman
hekimlerince diizenlenmesi halinde
Kurumca bedelleri karsilanir.

tozilizumabin

siireli

4210.A-1 - Tip | ve Tip Il Gaucher
hastalarinda enzim tedavisine baslama ve
sonlandirma Kriterleri

(1) Enzim tedavis;

a) Hastanin hemoglobin degerinin eriskinler
icin 8 ile 10 g/dl arasinda olmasi, gocuklar igin
yasa gore normalin alt sinirinin 2 g/dl altinda
olmasi,

b) Kan trombosit
100.000/mm3 olmasi,
c) Karaciger vokimtintin—normalinin125—ile

T e

sayisinin ~ 50.000 ile

¢) Dalak voliimiiniin-5-ile 51 | ’

4.210.A-1 - Tip | ve Tip Il Gaucher
hastalarinda enzim tedavisine baslama ve
sonlandirma Kriterleri

(1) Enzim tedavisi;

a) Hastanin hemoglobin degerinin erigkinler
igin 8 ile 10 g/dl arasinda olmasi, ¢ocuklar i¢in
yasa gore normalin alt sinirmin 2 g/dl altinda

olmasi,

b) Kan trombosit sayisimin 50.000 ile
100.000/mm3 olmasi,

c¢) Karaciger hacminin herhangi  bir

goriintiilime yontemi ile en az 1,25 kat
artmis oldugunun tespit edilmesi,

¢) Dalak  hacminin  herhangi  bir
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d) DEXA ile kemik mineral dansite Z
skorunun hastanin yas grubuna gore -1,5 ile -
2,5 SD arasinda olmasi,

e) Diiz kemik grafisinde avaskiiler nekroz
alanlariin olmasi,

kriterlerinden en az birisinin varliginda hastaya
2 haftada bir giin en fazla 30 IU/kg dozunda
uygulanacaktir;

goriintiiliime yontemi ile en az 5 kat artnms
oldugunun tespit edilmesi,

d) DEXA ile kemik mineral dansite Z
skorunun hastanin yas grubuna gore -1,5 ile -
2,5 SD arasinda olmasi,

e) Diiz kemik grafisinde avaskiiler nekroz
alanlarinin olmasi,

kriterlerinden en az birisinin varliginda hastaya
2 haftada bir giin en fazla 30 IU/kg dozunda
uygulanacaktir;

4210.A-1 - Tip | ve Tip Il Gaucher
hastalarinda enzim tedavisine baslama ve
sonlandirma Kriterleri

(3) Asagidaki kriterlerden en az birisinin
varliginda ise hastaya dogrudan 2 haftada bir
giin en fazla 60 IU/kg dozunda enzim tedavisi
uygulanacaktir.

a) Hemoglobin degerinin eriskinler ve ¢ocuklar
icin 8 g/dl nin altinda olmasi,

b) Kan trombosit sayisinin 50.000 /mm3
altinda olmasi,

c) Karaciger velimtintinrnormalnin125-e

e

o) DAMRS hisniin 5-ife 154 | :

d) DEXA ile kemik mineral dansite Z
skorunun erigkin hastanin yas grubuna gore -
2,5 SD altinda olmasi, ¢ocuklarda boy ve/veya
kilo gelisiminin yasa gore -2 SD altinda
olmasi,

e) Diiz kemik grafisinde avaskiiler nekroz
alanlarinin ve patolojik kiriklarinin olmasi,

f) Hastaliga baghh olarak kronik kemik
agrilarinin  olugmasi ve gegirilmis eklem
ameliyatinin olmasi.

4210.A-1 - Tip | ve Tip Il Gaucher
hastalarinda enzim tedavisine baslama ve
sonlandirma Kriterleri

(3) Asagidaki kriterlerden en az birisinin
varliginda ise hastaya dogrudan 2 haftada bir
giin en fazla 60 IU/kg dozunda enzim tedavisi
uygulanacaktir.

a) Hemoglobin degerinin erigkinler ve ¢ocuklar
icin 8 g/dl nin altinda olmast,

b) Kan trombosit sayisinin 50.000 /mm3
altinda olmasi,
¢) Karaciger hacminin  herhangi bir
goriintiilliime yontemi ile en az 1,25 Kkat
artmis oldugunun tespit edilmesi,

¢) ~Dalak hacminin | herhangi  bir
gorintiilliime yontemi ile en az S kat artms
oldugunun tespit edilmesi,

d) DEXA ile kemik mineral dansite Z
skorunun erigkin hastanin yas grubuna gore -
2,5 SD altinda olmasi, ¢ocuklarda boy ve/veya
kilo gelisiminin yasa gore -2 SD altinda
olmasi,

e) Diiz kemik grafisinde avaskiiler nekroz
alanlarinin ve patolojik kiriklarinin olmasi,

f) Hastaliga bagli olarak kronik kemik
agrilarinin  olusmas1 ve gecirilmis eklem
ameliyatinin olmasi.

4.2.12.B - Spesifik olmayan / gamma /
polivalan  immiinglobulinler  (IVIg ve
subcutan immunglobulinler)

(1) Asagida yer alan endikasyonlar igin;

f) Kronik inflamatuvar polinéropati (CIDP) ve

4.2.12.B - Spesifik olmayan / gamma /
polivalan immiinglobulinler (IVIg ve
subcutan immunglobulinler)

(1) Asagida yer alan endikasyonlar i¢in;

f) Kronik inflamatuvar polinéropati (CIDP) ve

Sayfa 13 /55




multifokal motor noropati (MMN)
endikasyonlarinda ise steroid tedavisine (puls
ve idame tedavisine en az 6 ay) yetersiz cevap

veya steroid tedavisine kanitlanmig
komplikasyon  ve/veya  kontrendikasyon
durumlarinda  ndroloji  uzman  hekimleri
tarafindan, 1 yil siireyle diizenlenen uzman
hekim raporuna istinaden ilgili uzman
hekimlerce, recete edilebilir. (Bu
endikasyonlar  i¢in Saglik  Bakanligi

endikasyon dis1 onay1 aranmaz.)

multifokal motor noropati (MMN)
endikasyonlarinda ise steroid tedavisine (puls
ve idame tedavisine en az 6 ay) yetersiz cevap
veya steroid tedavisine kanitlanmis
komplikasyon  vel/veya  kontrendikasyon
durumlarinda  noroloji hekimleri
tarafindan, 1 yil siireyle diizenlenen uzman
hekim raporuna istinaden ilgili uzman
hekimlerce 1 aylik dozda regete edilebilir. (Bu
endikasyonlar  icin Saglik  Bakanlig
endikasyon dis1 onay1 aranmaz.)

uzman

4.2.12.B - Spesifik olmayan / gamma /

polivalan  immiinglobulinler (IVIg ve
subcutan immunglobulinler)
(2) Saghk Bakanliginca onayli diger

endikasyonlar i¢in; hematoloji, tibbi onkoloji,

enfeksiyon hastaliklari, =~ immiinoloji veya
romatoloji ve nefroloji uzman hekimleri,
iniversite  ile  egitim  ve = arastirma

hastanelerinde ise bu hekimlere ilave olarak i¢
hastaliklar1 veya cocuk sagligi ve hastaliklari
uzman  hekimlerinden tarafindan
diizenlenen uzman hekim raporuna dayanilarak

biri

uzman hekimler tarafindan regete edilir.
(Birdshot  retinokoroidopati  endikasyonu
0denmez.)

4.2.12.B - Spesifik olmayan / gamma /

polivalan  immiinglobulinler (IVIg ve
subcutan immunglobulinler)
(2) Saghk Bakanhginca onaylh diger

endikasyonlar i¢in; hematoloji, tibbi onkoloji,

enfeksiyon hastaliklari, immiinoloji veya
romatoloji ve nefroloji uzman hekimleri,
iniversite  ile  egitim = ve  arastirma

hastanelerinde ise bu hekimlere ilave olarak i¢
hastaliklar1 veya c¢ocuk sagligi ve hastaliklart

uzman  hekimlerinden  biri  tarafindan
diizenlenen 1 yil siireyle uzman hekim
raporuna  dayanilarak  uzman  hekimler
tarafindan 1 ayhk dozda regete edilir.
(Birdshot  retinokoroidopati  endikasyonu
O0denmez.)

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(3) Oral antiviral tedaviye;
a) Eriskin hastalarda; giinde 100 mg lamivudin

veya 600 mg telbivudin veya 245-mg-tenefovir

veya 0,5 mg entekavir ile baslanir.

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(3) Oral antiviral tedaviye;

a) Eriskin hastalarda oral antiviral tedaviye;
ginde 100 mg lamivudin veya 600 mg
telbivudin veya 245 mg tenofovir disoproksil
fumarat, 0,5 mg entekavir veya 25 mg
tenofovir alafenamid fumarat ile baglanir.
Tenofovir alafenamid fumaratin yalnizca
asagida tammmh hastalarda Kkullanilmasi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

1) Kronik Steroid veya kemik mineral
dansitesini etkileyen ila¢ kullanimi olan veya
travma iligkili olmayan kemik kirig1 oykiisii
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veya osteoporozu olan hastalar,
2) GFR<60 ml/dk/1.73 m?
fosfatdiizeyi<2,5 mg dl

albuminiire/proteiniirsi olan veya diyalize

veya kan
olan veya
giren veya renal transplantasyon yapilmis
hastalar.

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(4) Eriskin hastalar oral antiviral
altindayken;

a) Lamivudin veya telbivudin tedawisinin 24
iincli haftasinda HBV DNA 50 IU/ml (300
kopya/ml) ve lizerinde olan hastalarda diger
antiviraller kaHanthr. Ancak bu tedavilerin 24
iincii haftasinda HBV DNA 50 IU/ml (300
kopya/ml) altinda ise baska bir oral antiviral
ajana gecilemez veya eklenemez.

b) Oral antiviral tedavisi alan hastalarda
negatif olan HBV DNA’nin pozitiflesmesi
veya HBV DNA’nin 10 kat yiikselmesi ile
bagka bir oral antiviral ajaha gecilebilir veya
almakta olduklar1 tedaviye ikinci bir oral
antiviral eklenebilir.

c) Fenofowvir veya entekavir ile tedavi alan
hastalarda birinci yilin sonunda halen “HBV
DNA pozitif” olmasi durumunda bu it
antiviral-arasinda gegis yapilabilir veya bu—Ht
antiviral-birlikte kullanilabilir.

tedavi

¢) Oral antiviral tedavisi alan hastalarda
gebelik durumunda oral antiviral degisiminde
bu kosullar aranmaz.

d) Kullanilan antivirale kars1 yan etki gelismesi
halinde kosul aranmaksizin baska bir antivirale
gecilebilir.

e) Oral antiviral degisimi ya da tedaviye yeni
oral antiviral eklenmesi iein; diizenlenecek

yeni veya-mevedt raporda bu durum belirtilir.

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(4) Eriskin hastalar oral antiviral tedavi
almakta iken;

a) Lamivudin veya telbivudin tedavisi
almakta iken 24 {incii haftasinda HBV DNA
50 IU/ml (300 kopya/ml) ve iizerinde olan
hastalarda diger antiviraller kullanilabilir.
Ancak bu tedavilerin 24 iincii haftasinda HBV
DNA 50 IU/ml (300 kopya/ml) altinda ise
baska bir oral antiviral ajana gegilemez veya
eklenemez.

b) Oral antiviral tedavisi alan hastalarda
negatif (-) olan HBV DNA’nin pozitiflesmesi
veya HBV DNA’nin 10 kat yiikselmesi ile
bagka bir oral antivirale gecilebilir veya
almakta olduklar1 tedaviye ikinei bir oral
antiviral eklenebilir.

€). + Tenofovir disoproksil fumarat veya
Tenofovir~ alafenamid fumaratin veya
entekavir ile tedavi alan hastalarda birinci yilin
sonunda halen “HBV DNA diizeyinin pozitif”
olmasi durumunda bu antiviraller arasinda
gecis yapilabilir veya tenofovir disoproksil
fumarat ile entekavir veya tenofovir
alafenamid fumarat ile entekavir birlikte
kullanilabilir.

¢) Oral antiviral tedavisi almakta olan
hastalarda gebelik durumunda oral antiviral
degisiminde bu kosullar aranmaz.

d) Kullanilan antivirale kars1 yan etki gelismesi
halinde kosul aranmaksizin baska bir antivirale
gecilebilir. Tenofovir alafenamid fumarata
geciste ise bu maddenin iiciincii fikrasinda
yer alan kosullar aranir.

e) Oral antiviral degisimi ya da tedaviye yeni
oral antiviral eklenmesi gerekcesi mevcut
raporda veya diizenlenecek yeni raporda bu
durum belirtilir.
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f) Adefovir tedavisinde kosul aranmaksizin
tenofovir veya entekavire gegilebilir.

f) Adefovir tedavisinde kosul aranmaksizin
tenofovir  disoproksil ~ fumarat  veya
tenofovir alafenamid fumarata veya
entekavire gegilebilir.

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(5) Cocuk hastalar oral antiviral tedavi
Sk

a) Oral antiviral tedavisi alan hastalarda negatif
olan HBV DNA’nin pozitiflesmesi veya HBV
DNA’nin 10 kat yiikselmesi ile ¢ocugun yasi
gdz Oniine alinarak tenofovir veya entekavire
gecilebilir veya tenofovir
eklenebilir.

veya entekavir

b) Lamivudin tedavisinin 24 iincii haftasinda
HBV DNA 50 IU/ml (300 kopya/ml) ve
iizerinde olan hastalarda cocugun yas1 goz
Oontine alinarak tenofovir veya entekavir
kullanilir. Ancak lamivudin—tedavisinin 24
iincli haftasinda HBV DNA 50 IU/ml (300
kopya/ml) altinda ise bagka bir oral antiviral
ajana gegilemez veya eklenemez.

€} TFenefevir veya entekavir ile tedavi alan
hastalarda birinci yilin sonunda halen “HBV
DNA pozitif” olmast durumunda Bu—iki
antiviral arasinda gegis yapilabilir veya bu—kt
antiviral-birlikte kullanilabilir.

¢) Kullanilan antivirale kars1 yan etki gelismesi

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(5) 2-18 yas ¢ocuk hastalarda oral antiviral
tedaviye;

a) Lamivudin ile 3 mg/kg/gliin (gilinlik
maksimum doz 100 mg) dozunda 2-18 yas
grubunda tenofovir disoproksil fumarat ile
245 mg/giin veya tenofovir alafenamid
fumarat 25 mg/giin dozunda 12-18 yas
grubunda, entekavir ile 0,5 mg/giin dozunda
16-18 yas grubunda baslanabilir.

b) Cocuk hastalar oral antiviral tedavi
almakta iken;

1) Lamuvidin tedavisi almakta iken 24 f{incii
haftada HBV DNA diizeyi 50 IU/ml (300
Kopla/ml) ve iizerinde olan ¢ocuk hastalarda
yas grubu g6z Oniine alinarak tenofovir
disoproksil ~ fumarat veya  tenofovir
alafenamid  fumarat veya . entekavir
kullanilabilir. Ancak bu tedavilerin 24 iincii
haftasinda HBV DNA diizeyi 50 IU/ml’nin
(300 kopya/ml) altinda ise baska bir oral
antiviral ajana gegilemez veya eklenemez.
2)Oral antiviral tedavi almakta olan cocuk
hastalarda negatif(-) olan HBV DNA ‘nin
pozitiflesmesi veya HBV DNA diizeyinin 10
Kat yiikselmesi ile yas grubu goz oniine
almarak baska bir oral antivirale gegilebilir
veya almakta olduklar1 tedaviye ikinci bir
oral antiviral eklenebilir.

3)Tenofovir disoproksil fumarat veya
tenofovir alafenamid fumarat veya entekavir
ile tedavi alan cocuk hastalarda birinci yilin
sonunda halen HBV DNA diizeyinin pozitif
olmast durumunda yas grubu goéz Oniine

alinarak bu antiviraller arasinda gecis
yapilabilir ~ veya tenofovir  disoproksil
fumarat ile entekavir veya tenofovir

alafenamid fumarat ile entekavir birlikte
kullanilabilir.
4) Kullanilan antivirale kars1 yan etki gelismesi
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halinde kosul aranmaksizin ¢ocugun yasi goz
Oniine alinarak bagka bir antivirale ge¢ilebilir.

&) Oral antiviral degisimi ya da tedaviye yeni
oral antiviral eklenmesi icin, diizenleneeek

yeni veya mevcut raporda bu durum belirtilir.

e} Adefovir tedavisinde kosul aranmaksizin
cocugun yasi goz Oniine alinarak tenofovir
veya entekavire gecilebilir.

halinde kosul aranmaksizin ¢ocugun yast gz
Ontine alinarak bagka bir antivirale gecilebilir.
5) Oral antiviral degisimi ya da tedaviye yeni
oral antiviral eklenmesi gerekcesi mevcut
raporda veya diizenlenecek yeni raporda
belirtilir.

6) Adefovir tedavisinden kosul aranmaksizin
gocugun yasi goz Oniine alnarak tenofovir

disoproksil ~ fumarat veya  tenofovir
alafenamid fumarat veya entekavire
gecilebilir

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

7) - iral | A N Lan] |
P e ae e e b
Kriterlerinin ] avisi baslandis

Lokl i : l
belictilie

4.2.13.1 - Kronik Hepatit B tedavisi

(7) Antiviral tedavi almakta olan HBsAg
pozitifligi devam eden hastalarda; Klinik,
laboratuvar,
halinde
degerlendirilmesi verilecek
karara gore tedaviye devam edilir. Tedaviye
ara durumunda bu fikra

goruntilleme ve gerekmesi

karaciger - biyopsisi verilerinin

sonucunda

verilmesi
hiikiimleri uygulanir.

4.213.1.2 - Immiinsupresif ilac tedavisi,
sitotoksik kemoterapi, monoklonal antikor

tedavisi uygulanmakta olan hastalarda
tedavi
(1) Immiinsupresif ila¢ tedavisi veya

sitotoksik kemoterapi veya monoklonal antikor
tedavisi uygulanmakta olan HBsAg (+)
hastalarda, ALT yiiksekligi, HBV DNA
pozitifligi ve Kkaraciger biyopsisi kosulu
aranmaksizin uygulanmakta olan diger tedavisi
sliresince ve bu tedavisinden sonraki en fazla
12 ay boyunca giinde 100 mg lamivudin veya
600 mg telbivudin veya 245-mg terefevir veya
0,5 mg entekavir kullanilabilir. Immiinsupresif,
sitotoksik kemoterapi ve monoklonal antikor
tedavisine iliskin ilag raporunun tarih ve sayisi
recetede belirtilir.

(3) HBsAg negatif oldugu durumlarda HBV
DNA pozitifligi ve/veya Anti HBc pozitifligi
durumlarinda immiinsupresif ilag tedavisi veya
sitotoksik kemoterapi veya monoklonal antikor
tedavisi uygulanmakta olan hastalara ALT

4.2.13.1.2 - Immiinsupresif ila¢ tedavisi,
sitotoksik kemoterapi, monoklonal antikor
tedavisi uygulanmakta olan hastalarda
tedavi

(1) immiinsupresif ilag tedavisi veya sitotoksik
kemoterapi veya monoklonal antikor tedavisi
uygulanmakta olan HBsAg (+) hastalarda,
ALT yiiksekligi, HBV DNA pozitifligi ve
karaciger biyopsisi = kosulu aranmaksizin
uygulanmakta olan diger tedavisi siiresince ve
bu tedavisinden sonraki en fazla 12 ay boyunca
ginde 100 mg lamivudin veya 600 mg
telbivudin veya 245 mg tenofovir disoproksil
fumarat veya 25 mg tenofovir alafenamid
fumarat veya 0,5 mg entekavir kullanilabilir.
Immiinsupresif, sitotoksik kemoterapi ve
monoklonal antikor tedavisine iliskin ilag
raporunun tarih ve sayisi regetede belirtilir.

(3) HBsAg negatif oldugu durumlarda HBV
DNA pozitifligi ve/veya Anti HBc pozitifligi
durumlarinda immiinsupresif ilag tedavisi veya
sitotoksik kemoterapi veya monoklonal antikor
tedavisi uygulanmakta olan hastalara ALT
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yiiksekligi ve karaciger biyopsisi kosulu

aranmaksizin lamivudin veya telbivudin veya
tenofovir veya entekavir kullanilabilir. Soz
konusu tedavilerin bitiminden sonraki en fazla
12 ay boyunca da antiviral tedavi kullanilabilir.

yiiksekligi ve karaciger biyopsisi kosulu
aranmaksizin lamivudin veya telbivudin veya
tenofovir disoproksil fumarat veya
tenofovir alafenamid fumarat veya entekavir
kullanilabilir. S6z  konusu  tedavilerin
bitiminden sonraki en fazla 12 ay boyunca da

antiviral tedavi kullanilabilir.

4.2.13.3.2 - Kronik Hepatit C tedavisinde
genel hiikiimler

(1) HCV RNA’s1 pozitif hastalarda genotip
tayini yapilir. Genotip ve subtipi (Laboratuar
tetkikinde genotip 1 subtipi belirlenemedist
olgular genotip la olarak kabul edilir) raperda
belirtilir.

) ol . AN
ISHAKL skl . ediatel
hactali e P ckorl e
boli AR

(3) Kronik hepatit C tedavisi; ISHAK skoruna
I N/ A
baglanit:

4.2.13.3.2 - Kronik Hepatit C tedavisinde
genel hiikiimler
(1) HCV RNA’s1 pozitif hastalarda genotip
tayini yapilir. Genotip ve subtipi (Laboratuar
tetkikinde genotip 1 subtipi belirlenemeyen
olgular olgular Genotip 1a olarak kabul edilir)
saghik raporunda belirtilir.
(2) Kronik Hepatit C’ye bagh Child —Pugh
A Kkaraciger olan hastalarda;
trombosit sayisimin 100000/mm3’iin altinda
ve protrombin zamaninin 3 saniye ve / veya
iizerinde olmasi kosulu aranir.
(3) Kronik Hepatit C’ye bagh Child —Pugh
B veya Child —Pugh C karaciger sirozu olan
hastalarda; asit sivisimin varhgr veya
hepatik ensefalopati veya ozefagus varis
kanamasi olmasi kosullar1 aranir.
(4)Kronik Hepatit C tedavisinde asagida
belirtilen tedavi semalar1 kullanilir. Ancak
hastalarin  diger hastaliklar1 nedeniyle
kullandiklan1 ilaglarla ila¢ etkilesiminin
belirlenmesi  halinde, Dbelirtilen tedavi
semalari disinda kullanim Saghk
Bakanhgindan recete bazinda alinacak
endikasyon dis1 ila¢ kullanim onay1 ile
olabilecektir. Bu  sekildeki
hasta adina
raporunda

sirozu

miimkiin
kullanimin
diizenlenecek
belirtilecektir.
(5)Tedavide ilaclar,
basamak saghk kurumlarinda
gastroenteroloji veya enfeksiyon hastaliklar:
uzman hekimlerinden biri tarafindan
diizenlenen, ekinde Child-Pugh
simiflamasim  kanitlayacagi bilgi/belgelerin
yer aldig1 ve tedavi semasinmin belirtildigi
uzman hekim raporuna dayamlarak, bu

gerekcesi
saghk

kullanilan ticiincii
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uzman hekimler ile c¢ocuk saghg1 ve

hastaliklar1 uzman hekimi tarafindan recete

edilir. Bu tedaviler bir defaya mahsus
kullanilabilir.
4.2.13.3.2.A—FEriskin  hastalarda Kronik | 4.2.13.3.2.A-Eriskin  hastalarda Kronik
Hepatit C tedavisi Hepatit C tedavisi

4.2.13.3.2.A.1 — Daha o6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(1) Genotip 1 hastalarda tedavi;

a) Nonsirotik hastalarda tedaw;
1-Genotiplb: (Ombitasvir
+Ritonavir) +Dasabuvir ile
toplam 12 haftadir.
2-Genotipla: (Ombitasvir + Paritaprevir +
Ritonavir +Dasabuvir + Ribavirin ile tedavi
stiresi toplam 12 haftadir.

+Paritaprevir

tedavi slresi

b) Sirotik hastalarda-tedavi;

1- Genotip la ve-Genetip-1b (ChHd-A;B-veya
©) : {(Sefesbuvir+Ledipaswir) + Ribavirin ile
tedavi siiresi toplam 42 haftadir.

2- Genetip—1a ve Genotip 1b (Child-A-B-veya
©)——Sefesbuvir+Ledipasvir ile tedavi siiresi
toplam 24-haftadir.

3-Genotip 1b (ChildA):

i ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(1) Genotip 1 hastalarda tedavi;

a) Nonsirotik hastalarda;

1-Genotipla:  (Ombitasvir+Paritaprevir  +
Ritonavir)+Dasabuvir+Ribavirin  ile tedavi
stiresi toplm 12 haftadir.

2-Genotiplb: (Ombitasvir+ Paritaprevir +
Ritonavir) + Dasabuvir ile tedavi siiresi toplam
8 veya 12 haftadir.

b) Sirotik hastalarda;

1-Genotip la (Child-Pugh 'A): (Ombitasvir
+Paritaprevir+Ritonavir) '+  Dasabuvir
+Ribavirin ile toplam tedavi siiresi 24 haftadir.
2-Genotip 1b (Child-Pugh A) : (Ombitasvir +
Paritaprevir+Ritonavir) + Dasabuvir ile
tedavi siiresi toplam 8 veya 12 haftadir.
3-Genotip la veya Genotip 1b ( Child-Pugh
B veya Child Pugh C):
(Sofosbuvir+Ledispavir): +  Ribavirin ile
tedavi siiresi toplam 12 haftadir.

4.2.13.3.2.A.1 — Daha oénce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(2) Genotip 2 hastalarda tedavi;

a) Nonsirotik ve-Siretik(Child-A) hastalarda:
Sofoesbuvir+Ribavirin ile tedavi siiresi toplam

12 haftadir.

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(2) Genotip 2 hastalarda tedavi;

a) Nonsirotik hastalarda: (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi toplam 8 haftadir.

hastalarda:
ile tedavi

b) Sirotik (Child Pugh A)
(Glekaprevir + Pibrentasvir)
toplam 12 haftadir.

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(3) Genotip 3 hastalarda tedavi:

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(3) Genotip 3 hastalarda tedavi:
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a) Nonsirotik ve-Siretik{Child-A) hastalarda:
Sofesbuvir+Ribavirin ile tedavi siiresi toplam

24-haftadir.

b) Sirotik (Chid—A} hastalarda: Sefesbuvir
+Ledipasvir—+Ribavirin ile tedavi siiresi
toplam 24 haftadir.

a) Nonsirotik hastalarda: (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi toplam 8 haftadir.

b) Sirotik (Child Pugh A)
(Glekaprevir + Pibrentasvir)
siiresi toplam 12 haftadir.

hastalarda:
ile tedavi

4.2.13.3.2.A.1 — Daha o6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(4) Genotip 4 hastalarda tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda: (Ombitasvir +
Paritaprevir + Ritonavir)+ Ribavirin ile toplam
tedavi stiresi 12 haftadir.
b} Sirotik (Child-A) | AT

Ommbitasvi ’ 7= N

s il | i siiresi 12 hafiadse
c) Sirotik (EhHd-B-veC) hastalarda:

-1- Sofosbuvir +Ledipasvir + Ribavirin ile
tedavi siiresi toplam 12 haftadir.

> Sofesbuvi Loacvie_ile tedavi_siresi
fepe e e

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(4) Genotip 4 hastalarda tedavi:

a) Nonsirotik ve sirotik (Child Pugh A)
hastalarda: (Ombitasvir + Paritaprevir +

Ritonavir) + Ribavirin ile toplam tedavi siiresi
12 haftadir.

b) Sirotik (Child Pugh B veya Child Pugh C)
hastalarda (Sofosbuvir '+ Ledipasvir) +
Ribavirin toplam 12
haftadir.

ile - tedavi siiresi

YENI EKLENDI.

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(5) Genotip 5 hastalarda tedavi:

a) ‘Nonsirotik hastalarda  (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi  siiresi toplam 8
haftadir.

b)  Sirotik (Child Pugh A) hastalarda:
(Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
siiresi toplam-12 haftadir.

¢) Sirotik (Child Pugh B veya Child Pugh C)
hastalarda (Sofosbuvir + Ledipasvir) +
Ribavirin ile tedavi toplam 12
haftadir.

siiresi

YENIi EKLENDI.

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C
tedavisi almams hastalarda tedavi
(6) Genotip 6 hastalarda tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 8
haftadir.

b) Sirotik (Child Pugh A) hastalarda:
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(Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
siiresi toplam 12 haftadir.

¢) Sirotik (Child Pugh B veya Child Pugh C)
hastalarda (Sofosbuvir + Ledipasvir) +
siiresi toplam 12

Ribavirin ile tedavi

haftadir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi

(1) Daha  once  peginterferon  veya
peginterferon+ribavirin  tedavisi alan ve
komplikasyonlar nedeniyle tedavisine 12 nci
haftadan 6nce son verilmis olan kronik hepatit
C hastalar1, tedavi almamis hastalar ile ayni
kurallara tabi  olarak yeniden tedavi
edilebilirler.

(2) Yeniden tedavi, daha Once peginterferon

veya peginterferon-+ribavirin veya
peginterferon + ribavirin +
bocepravir/telaprevir  Gicli—tedavi) tedavi

deneyimli HCV RNA’s1 pozitif hastalarda bir
defaya mahsus olmak iizere asagidaki sekilde
yapilir, hastanin daha once aldig1 tedavi saglik
raporunda belirtilir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi

(1) Daha once peginterferon  veya
peginterferon+ribavirin  tedavisi alan ve
komplikasyonlar nedeniyle tedavisine 12 nci
haftadan 6nce son verilmis olan kronik hepatit
C hastalar1, tedavi almamis hastalar ile ayni
kurallara  tabi  olarak  yeniden tedavi
edilebilirler.

(2) Yeniden tedavi, daha Once peginterferon
veya peginterferon+ribavirin veya
peginterferon + ribavirin +
bocepravir/telaprevir tedavi deneyimli HCV
RNA’s1 pozitif hastalarda bir defaya mahsus
olmak tizere asagidaki sekilde yapilir ve
hastanin daha oOnce aldig1 tedavi saglik
raporunda belirtilir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(3) Genotip 1 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda:
i b: Sofosbuyi : ~

bavisinil I i siiesi 12 hafiadie
3-Genotip 1b: (Ombitasvir + Paritaprevir +
Ritonavir) + Dasabuvir ile tedavi stiresi toplam
12 haftadir. (yalnizca daha 6nce peginterferon
veya peginterferon+ribavirin deneyimli
hastalarda kullanilir.)
4- Genotip la : (Ombitasvir + Paritaprevir +
Ritonavir) + Dasabuvir +Ribavirin ile tedavi
stiresi toplam 12 haftadir. (yalnizca daha once
peginterferon veya peginterferon+ribavirin
deneyimli hastalarda kullanilir.)

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(3) Genotip 1 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda:

1- Genotip la : (Ombitasvir + Paritaprevir +
Ritonavir) + Dasabuvir +Ribavirin ile tedavi
stiresi toplam 12 haftadir. (yalnmizca daha once
peginterferon veya peginterferon+ribavirin
deneyimli hastalarda kullanilir.)

2- Genotip 1b: (Ombitasvir + Paritaprevir +
Ritonavir) + Dasabuvir ile tedavi siiresi toplam
12 haftadir. (yalnizca daha dnce peginterferon
veya peginterferon+ribavirin deneyimli
hastalarda kullanilir.)
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b) Sirotik hastalarda:
I-—Cength—ta—veyi b {ChldA B e 0

24 hattadir.

3- Genotip 1b (ShHd—A) : (Ombitasvir +
Paritaprevir + Ritonavir)+Dasabuvir ile tedavi
stiresi toplam 12 haftadir. (yalnizca daha once
peginterferon veya peginterferon+ribavirin
deneyimli hastalarda kullanilir.)

4- Genotip la (EhHd—A) : (Ombitasvir +
Paritaprevir + Ritonavir)+Dasabuvir+Ribavirin
ile tedavi siiresi toplam 24 haftadir. (yalnizca
daha once peginterferon veya
peginterferon+ribavirin deneyimli hastalarda
kullanilir.)

b) Sirotik hastalarda:

1- Genotip 1a (Child Pugh A) : (Ombitasvir +
Paritaprevir + Ritonavir)+Dasabuvir+Ribavirin
ile tedavi siiresi toplam 24 haftadir. (yalnizca

daha once peginterferon veya
peginterferon+ribavirin deneyimli hastalarda
kullanilir.)

2- Genotip 1b (Child Pugh A) : (Ombitasvir +
Paritaprevir + Ritonavir)+Dasabuvir ile tedavi
stiresi toplam 12 haftadir. (yalnizca daha once
peginterferon veya peginterferon+ribavirin
deneyimli hastalarda kullanilir.)

3-_Genotip 1laveya Genotip 1b (Child Pugh
, B ve C) Sofosbuvir+Ledipasvir +
Ribavirin ile toplam tedavi suresi 12
haftadir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(4) Genotip 2 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda:  Sefesbuvi—+
bavisin il Y hafiadss.

b) Sirotik hastalarda {Child-A)——Seofosbuvir+
vt ciivesiton] > hafiadie

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(4) Genotip 2 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda; NS5A inhibitorii
naiv olan hastalar icin (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 8
hafta, NS5A inhibitorii deneyimli
hastalar icin (Glekaprevir + Pibrentasvir)
ile tedavi siiresi toplam 16 haftadir.

b) Sirotik (Child Pugh A) hastalarda; NS5A
inhibitorii. naiv  olan  hastalar ig¢in
(Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
suresi toplam 12 hafta, NS5A inhibitorii
deneyimli olan hastalar icin (Glekaprevir +

olan

Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 16
haftadir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(5) Genotip 3 hastalarda yeniden tedavi:

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(5) Genotip 3 hastalarda yeniden tedavi:
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a) Nonsirotik  hastalarda:  Sefesbuvir+
bavisin il hafiadie

b) Sirotik hastalarda (Child-A) :

| Qofoshuyi basvirin_il avi_siiresi
e

bavisin il birlil e 24 hafiadie

a) Nonsirotik hastalarda: (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 16
haftadir. (Herhangi bir tedavi deneyimi olan
hastalarda kullanilir.)

b) Sirotik (Child Pugh A) hastalarda
(Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
siiresi toplam 16 haftadwr. (Herhangi bir
tedavi deneyimi olan hastalarda kullanilir.)

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(6) Genotip 4 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda:

1- (Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir)
+Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.
(yalmizca daha Once peginterferon veya
peginterferon+ribavirin deneyimli hastalarda
kullanilir.)

T "EE"GE*S“'_' Ripaviejn-fe-tedayl
o E?ﬁk‘m‘}ghaf.&*d“, . A
toplam 24 hafiadir.

b) Sirotik hastalarda (Child-A) :
1- (Ombitasvir + Paritaprevir+Ritonavir) +
Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12

haftadir.(yalnizca daha oOnce peginterferon

veya peginterferon+ribavirin deneyimli
hastalarda kullanilir.)
Sefosbuvi i s ibaviri |
lavisiiresitop] ) haf
5 coshuvi ¥ L lavi siiresi
toplam-24-hafta
c) Sirotik hastalarda tedavi (ChHd—B—veya
Child-C).

1- Sofosbuvir+Ledipasvir+Ribavirin ile tedavi
stiresi toplam 12 hafta

toplam-24-hafta

42.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(6) Genotip 4 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda: (Ombitasvir +
Paritaprevir + Ritonavir) +Ribavirin ile tedavi
stiresi toplam 12 haftadir. (yalnizca daha once
peginterferon veya peginterferon+ribavirin
deneyimli hastalarda kullanilir.)

b)  Sirotik (Child Pugh A) hastalarda;
(Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir)
+Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.
(yalmizca daha oOnce peginterferon veya
peginterferon+ribavirin deneyimli hastalarda
kullanilir.)

¢) Sirotik (Child Pugh B veya Child Pugh C)
hastalarda (Sofosbuvir + Ledipasvir) +
Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
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YENIi EKLENDI.

(7) Genotip 5 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik hastalarda; NS5A inhibitorii
naiv olan hastalar icin (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 8
hafta, NSS5A inhibitorii deneyimli olan
hastalar icin (Glekaprevir + Pibrentasvir)
ile tedavi siiresi toplam 16 haftadir.

b) Sirotik (Child Pugh A) hastalarda; NS5A
inhibitorii naiv  olan  hastalar ig¢in
(Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
siiresi toplam 12 hafta, NSSA inhibitorii
deneyimli olan hastalar icin (Glekaprevir +
Pibrentasvir) -ile tedavi siiresi toplam 16
haftadir.

c) Sirotik (Child Pugh B veya Child Pugh C)
hastalarda (Sofosbuvir' + Ledipasvir) +
Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12
haftadir.

4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi
(8) Genotip 6 hastalarda yeniden tedavi:

a) Nonsirotik-hastalarda; NS5A inhibitorii
naiv olan hastalar icin (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 8
hafta, NS5A inhibitorii, demeyimli olan
hastalar icin (Glekaprevir + Pibrentasvir)
Ile'tedavi siiresi toplam 16 haftadir.

b) Sirotik (Child Pugh A) hastalarda; NS5A
inhibitorii maiv olamn hastalar ig¢in
(Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
siiresi toplam 12 hafta, NSSA inhibitori
deneyimli olan hastalar icin (Glekaprevir +
Pibrentasvir) ile tedavi siiresi toplam 16
haftadir.

c) Sirotik (Child Pugh B veya Child Pugh C)
hastalarda (Sofosbuvir + Ledipasvir) +
Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12
haftadir.
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4.2.13.3.2.B- Cocuk hastalarda
Hepatit C tedavisi

Kronik

(1) HCV RNA’s1 pozitif hastalarda genotip
tayini ile tedaviye baslanabilir.

(2) Kronik hepatit C tedavisinde interferon +
ribavirin veya pegHe—interferen + ribavirin
kombinasyonu kullanilir. Ribavirin kullanimi
icin kontrendikasyon bulunanlarda tek basina
interferon veya -pegHe-interferen kullanilabilir.
Tek basina ribavirin kullanim endikasyonu
yoktur.

(3) Fedavi-siiresi; genotip 1 ve 4 i¢in toplam 48
haftadir. Tedavi baslandiktan sonra 12 nci
hafta sonunda HCV RNA diizeylerin 2 log
(100 kat) azalmayanlarda tedavi siiresi 16
haftay1 gecemez. 24 {incii haftada HCV RNA
pozitifligi devam eden hastalarda tedavi en ge¢
28 inci hafta sonunda kesilir. 16 nc1 haftada 2
log (100 kat) azalan hastalarda ve 28 inci
haftada HCV RNA (-) olan hastalarda HCV
RNA analiz sonucu regete veya raporda
belirtilir. Bu siireler i¢inde komplikasyonlar
nedeniyle tedaviye ara vermek zorunda kalinan
hastalarda belirtilen haftalar iginde slireye
tekabiill eden dozda ilag almamamigsa ara
verilme nedenleri gerekgeleri ile yeni raporda
belirtilmek kaydiyla i#ae bu fikrada belirtilen
haftalik dozlara tamamlanir. Tedaviye devam
kriterleri yeni rapora gore degerlendirilir.

(4) 3-18 yas c¢ocuklarda; ribavirin dozu 15
mg/kg/giin, maksimum 1200 mg/giin diir.
pegHe-interferen daha once interferon tedavisi

almamis hastalarda uygulanabilir.

4.2.13.3.2.B- Cocuk hastalarda
Hepatit C tedavisi

Kronik

(1) HCV RNA’s1 pozitif hastalarda genotip
tayini ile tedaviye baslanabilir.

(2) Kronik hepatit C tedavisinde interferon +
ribavirin veya Peginterferon + ribavirin
kombinasyonu kullanilir. Ribavirin kullanimi
icin kontrendikasyon bulunanlarda tek bagina
interferon veya peginterferon kullanilabilir.
Tek basma ribavirin kullanim endikasyonu
yoktur.

(3) Genotip 1 ve 4 i¢in tedavi siiresi toplam 48
haftadir. Tedavi baslandiktan sonra 12 nci
hafta sonunda HCV RNA diizeylerin 2 log
(100 kat) azalmayanlarda tedavi siiresi 16
haftayr gecemez. 24 {incii haftada HCV RNA
pozitifligi devam eden hastalarda tedavi en geg
28 inci hafta sonunda kesilir. 16 nc1 haftada 2
log (100 kat) azalan hastalarda ve 28 inci
haftada HCV RNA (-) olan hastalarda HCV
RNA analiz sonucu regete veya raporda
belirtilir. Bu siireler i¢cinde komplikasyonlar
nedeniyle tedaviye ara vermek zorunda kalinan
hastalarda belirtilen haftalar iginde siireye
tekabiil eden dozda ilag alimamamigsa ara
verilme nedenleri gerekgeleri ile yeni raporda

belirtilmek kaydiyla tedavi bu fikrada
belirtilen  haftalik ~ dozlara  tamamlanir.
Tedaviye devam kriterleri yeni rapora gore
degerlendirilir.

(4) 3-18 yas ¢ocuklarda; ribavirin dozu 15
mg/kg/giin, maksimum 1200 mg/giin diir.
peginterferon daha once interferon tedavisi
almamis hastalarda uygulanabilir.

4.2.13.3.2.B.1 - 3 ila 18 yas cocuk Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi

(1) Komplikasyonlar nedeniyle tedaviye 12 nci
haftadan 6nce son verilmis olan kronik hepatit
C hastalari, tedavi almamis hastalar ile aym
kurallara tabi olarak yeniden tedaviye
alinabilirler. Ik 12 hafta i¢inde
komplikasyonlar nedeniyle tedavisine ara

4.2.13.3.2.B.1 - 3 ila 18 yas cocuk Kronik
Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi

(1) Komplikasyonlar nedeniyle tedaviye 12 nci
haftadan 6nce son verilmis olan kronik hepatit
C hastalari, tedavi almamis hastalar ile ayni

kurallara tabi olarak yeniden tedaviye
alinabilirler. Ik 12 hafta i¢inde
komplikasyonlar nedeniyle tedavisine ara
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vermek zorunda kalinan hastalar 12 hafta
icinde 12 doz ilaci alamamigsa ara verilme
nedenleri  gerekgeleriyle  yeni  raporda
belirtilmek kaydiyla ilag 12 haftalik doza
tamamlanir.

vermek zorunda kalinan hastalar 12 hafta
icinde 12 doz ilaci alamamigsa ara verilme
nedenleri  gerekgeleriyle  yeni  raporda
belirtilmek kaydiyla ilag 12 haftalik doza
tamamlanir.

nakli olan

4.2.13.3.2.C-  Karaciger
hastalarda tedavi
(1) Karaeiger nakli elan HCV RNA pozitif
olan hastalarda;
2) Sof : i e il i :
otk lae_ici ey ¥

ibavirin_ile_birlil ibavirini I

> hafiadi ol o]

otk g lovi_siitesi_ribavirin_il
il I haf ibavirinsi
toplam 24 hattadir.
b)(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasab
uvir +Ribavirin ile tedavi-genotip-1-hastalarda
tedavi siiresi toplam 24 haftadir.
N -~ . . . i
bavirinile tboavi: o 4] larda tedavi

4.2.13.3.2.C- Organ nakli olan hastalarda
tedavi

(1) Organ nakli olmus HCV RNA pozitif olan
hastalarda;

a) (Sofosbuvir+Ledipasvir) + Ribavirin ile
tedavi siiresi toplan 12 hafta veya

b) (Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir) +
Dasabuvir +Ribavirin ile tedavi siiresi toplam
24 hafta veya,

c) (Glekaprevir + Pibrentasvir) ile tedavi
siiresi toplam 12 haftadir.

stiresi toplam 24 haftadir. (2) diizenlenecek uzman hekim raporlarinda
hangi / organ -naklinin yapilmis  oldugu
belirtilecektir,

4.214B - Tedavi protokoliinii gosterir | 4.2.14.B - Tedavi protokoliinii gosterir

saghk kurulu raporuna dayanilarak uzman
hekimlerce regetelendirilecek ilaglar

(1) Amifostin, anastrazol, bikalutamid,
buserelin, dosetaksel, eksemestan, filgrastim,
flutamid, gemsitabin, goserelin, ibandronik
asit, interferon alfa 2a-2b, irinotekan,
kapesitabin, klodronat, lenograstim, letrozol,
16prolid asetat, medroksiprogesteron asetat,

oksaliplatin, paklitaksel, pamidronat,
siproteron asetat, tegafur-urasil, topotekan,
triptorelin  asetat, vinorelbin, (vinorelbin

tartaratin oral formlari, kiir protokoliinde
belirtilmesi ve tedaviye enjektabl form ile
baslanmasi sartiyla kullanilir) zolendronik asit.

saghk kurulu raporuna dayamlarak uzman
hekimlerce recetelendirilecek ilaclar

(1) Amifostin, anastrazol, bikalutamid,
buserelin, dosetaksel, eksemestan, filgrastim,
flutamid, gemsitabin, goserelin, ibandronik
asit, interferon alfa 2a-2b, irinotekan,
kapesitabin, klodronat, lenograstim, letrozol,
l6prolid asetat, medroksiprogesteron asetat,

oksaliplatin, paklitaksel, pamidronat,
siproteron asetat, tegafur-urasil, topotekan,
triptorelin  asetat, vinorelbin, (vinorelbin
tartaratin oral formlari, kiir protokoliinde

belirtilmesi ve tedaviye enjektabl form ile
baslanmasi sarttyla kullanilir) zolendronik asit,
pegfilgrastim, lipegfilgrastim.
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YENIi EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;

f) Rituksimab;

(5) Rituksimab 1400 mg subkiitan formu
non-hodgkin Lenfomada;

a. Niiks eden veya kemorezistan CD20
pozitif folikiiler lenfoma, diffiiz biiyiilk B
hiicreli lenfoma, mantle hiicreli lenfoma
tanili hastalarin tedavisinde,

b. daha once tedavi edilmemis evre I11-1V
follikiiler lenfomali hastalarda kemoterapi
ile kombinasyon halinde,

¢. Indiiksiyon tedavsine yamit veren
follikiiler ~ lenfomah hastalarda idame
tedavisi olarak (en fazla 2 yil siireyle ve en
fazla 8 kiir olarak),

¢. CD20 pozitif, diffiz biiyiik B hiicreli

lenfomada CHOP (siklofosfamid,
doksorubisin,  vinkristin, prednizolon)
kemoterepi semasina ek olarak
kullanilabilir.

d. Tibbi onkoloji veya hematoloji uzman
hekimlerinden en az birinin yer aldig saghk
kurulw' raporuna istinaden yalnizca bu
uzman hekimler tarafindan recete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar;
—Nivolumab—Sashk—Bakanh gmdan—hasta
bazimnda alinan onava davantlarak: renal eell ca
g I loii hekimini L
1B 6 el Slic ] |
| i o lor ”.i : i

KALDIRILDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
mm) Afatinib;

1) Asagidaki endikasyonlarda monoterapi
seklinde kullanilir.

a) = —sremne sl el o
Epidermal Biiylime Faktorii Reseptorii (EGFR)
gen exon 19 delesyonu olan, lokal ileri evre
veya metastatik kiiclik hiicreli dis1 akciger
kanserli (NSCLC) daha 6nce kemoterapi almis

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
mm) Afatinib;

1) Asagidaki endikasyonlarda monoterapi
seklinde kullanilir.

a) Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii
(EGFR) gen exon 19 delesyonu ve/veya ekson
21 (L858R) mutasyonu olan, lokal ileri evre
veya metastatik kiiclik hiicreli dis1 akciger
kanserli (NSCLC) hastalarin tedavisinde
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ve progresyon gelismis yetiskin hastalarin
tedavisinde,

birinci basamak ve daha o6nce kemoterapi
almis ve progresyon gelismis yetiskin
hastalarin tedavisinde progresyona kadar,

KALDIRILDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
uu) Ekulizumab yalnizca;

1) Atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS)
tedavisinde asagidaki (a), (b) ve (c) alt
bentlerinde yer alan kriterleri birlikte saglayan
hastalarda tedaviye baslanilmasi ve en az bir
nefroloji uzman hekiminin yer aldigi ve
asagidaki durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay
streli saglik kurulu raporuna istinaden
nefroloji uzman hekimleri tarafindan recete
edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
uu) Ekulizumab yalnizca;

1) Atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS)
tedavisinde asagidaki (a), (b) ve (c) alt
bentlerinde yer alan kriterleri birlikte saglayan
hastalarda tedaviye baslanilmasi ve iiciincii
basamak saghk kurumlarinda en az bir
nefroloji uzman hekiminin yer aldig1 ve
asagidaki durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay
streli saghk kurulu raporuna istinaden
nefroloji uzman hekimleri tarafindan birer
ayhk dozda regete edilmesi halinde bedelleri

Kurumca karsilanir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar;
uu) Ekulizumab yalnizca;

2) Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri
(PNH) tedavisinde asagidaki kriterlerden en az
birini ~ karsilayan = hastalarda  tedaviye
baslanilmas1 ve en az bir hematoloji uzman
hekiminin yer aldigi en fazla 6 ay siireli
asagidaki durumlarin belirtildigi saglik kurulu
raporuna istinaden hematoloji uzman hekimleri
tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
uu) Ekulizumab yalnizca;

2) Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri
(PNH) tedavisinde asagidaki kriterlerden en az
birini  kargilayan ~ hastalarda  tedaviye
baslanilmas1 ve iiciineli basamak saghk
kurumlarinda en az bir hematoloji uzman
hekiminin yer aldigi en fazla 6 ay siireli
asagidaki durumlarin belirtildigi saglik kurulu
raporuna istinaden hematoloji uzman hekimleri
tarafindan birer aylik dozda regete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar;
uu) Ekulizumab yalnizca;

3) Saghik Bakanliginca hasta bazinda; C3
glomerulopati, membranoproliferatif
glomerulonefrit (MPGN), CD 55 eksikligi, CD
59 eksikligi, renal transplantasyon, dens

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar;
uu) Ekulizumab yalnizca;

3) Saghk Bakanliginca hasta bazinda; C3
glomerulopati, membranoproliferatif
glomerulonefrit (MPGN), CD 55 eksikligi, CD
59 eksikligi, renal transplantasyon, dens

Sayfa 28 /55




depozit hastaligi, soguk agliitinin otoimmiin
hemolitik anemi, trombotik trombositopenik
purpura (TTP), kronik nefritik sendrom veya
diffiz. mezensiokapiller  glomerulonefrit
tanilarinda verilecek endikasyon dis1 onaya
dayanilarak kullanilmas1 halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

depozit hastalifi, soguk agliitinin otoimmiin
hemolitik anemi, trombotik trombositopenik
purpura (TTP), kronik nefritik sendrom,
trombotik  mikroanjiyopati veya diffiiz
mezengiokapiller glomerulonefrit tanilarinda
verilecek endikasyon dis1 onaya dayanilarak
kullanilmast  halinde  bedelleri Kurumca
karsilanir.

YENI EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
(iiti) Venetoklaks;

1) BCL-2 varhg akim sitometrik olarak
veya immunohistokimyasal yontemlerle
gosterilmis olan 17p delesyonu veya TPS53
mutasyonu pozitif olan kronik lenfositik
losemi hastalarinda en az 3 ay siireyle
ibrutinib veya idelalisib kullamlmasina
ragmen yani alinamayan veya niiks gelisen
hastalarda kullamilmas1 halinde bedelleri
Kurumca karsilanir,

2) BCL-2 varhg akim sitometrik olarak
veya - immunohistokimyasal yontemlerle
gosterilmis olan 17p delesyonu veya TP53
mutasyonu negatif olan kronik lenfositik
losemi hastalarinda ibrutinib veya idelalisib
tedavisinde de en az 3
kemo/kemoimmiinoterapi
ragmen yanit alinamayan veya niiks gelisen
hastalarda kullamlmasi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

3)Uciincii basamak saghk kurumlarinda
diizenlenen en az 3 hematoloji uzmaninin
yer aldig1 en fazla 3 ay siireli saghk kurulu

iceren seri

uygulamasina

raporua  istinaden hematoloji uzman
hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca Kkarsilamr. Rapor

siiresinin sonunda tedavinin devam icin
yapilan degerlendirmede hastahi@in stabil
kaldig1 veya en az kismi yamtin alinmis

oldugu yeni  diizenlenecek raporda
belirtilmelidir. Saghk kurulu raporu ekinde
tetkik belgelerinin yer almasi

gerekmektedir.
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YENI EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
vv) Ibrutinib;

1) Kronik Lenfositik Losemi (KLL)
tedavisinde;

a) 70 yas ve iizeri Cumulative Illness
Reating Scale (CIRS)>6 olmasi nedeniyle
kemoterapiye uygun olmayan veya ilk
basamak tedaviye yanitsiz veya niiks gelisen
KLL hastalarinin ikinci basamak
tedavisinde —kullanmilmasi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

b) 70 —yas iizeri olup CIRS>6 olmasi
nedeniyle  kemoimmunoterapiye uygun
olmayan 17p ~delesyonu veya TP53
mutasyonu pozitif olan KLL hastalrinin ilk
basamak tedavisinde Kkullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca kasilanir.

¢) CIRS<6 olup kemoimmiinoterapiye
uygun olan ve 17p delesyonu veya TP53
mutasyonu pozitif olan KLL hastalarmin ilk
basamak tedavisinde kullanilmasi halinde
Kurumca bedeli karsilanir.

¢) CIRS<6- olup kemoimmiinoterapiye
uygun olan KLL hastalarinda iki seri
tedaviye (daha once en' az iicer siklus
niikleozid analogu ve/veya immunoterapi ile
kombinasyonu tedavisi ve alkilleyici ajan
velveya immunotrepi’ ile kombinasyonu
tedavisi) yanitsiz veya 2 yildan daha kisa
sirede niiks gelismesi durumunda iiciincii
basamak  tedavide kullanilmas1 halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

2) Mantle Hiicreli lenfoma (MHL)
tedavisinde; en az 3 seri rituksimab ve
alkilleyici ajan kombinasyonu sonrasi niiks
gelisen veya bu tedavilere direncli olan veya
otolog kok hiicre nakli sonrasi niiks gelisen
hastalarda kullanilmas1 halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

3) En az bir hematoloji veya onkoloji uzman
hekiminin yer aldig1 an fazla 3 ay siireli

Sayfa 30/55




saghk kurulu raporuna istinaden hematoloji
veya onkoloji uzman hekimlerince recete
edilmesi ve progresyona kadar kullanilmasi
halinde bedelleri Kurumca Kkarsilanir.
Rapor siiresinin sonunda tedavinin devam
icin yapilan degerlendirmede hastaligin
stabil kaldig1 veya en az kismi yanitin
alinmis oldugu yeni diizenlenecek raporda
belirtilmelidir.

YENIi EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
yy) Iksazomib;

1) Daha once bortezamib ve
immunomodilator ila¢ iceren bir veya daha
fazla seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli
siirede kullanmis olmasina ragmen niiks
gelisen ve bortezomib ve lenalidomib
tedavisine direncli olmadig1 gosterilen
multiple myelom hastalarinda, lenalidomid
ve/veya deksametazon ile 'kombine olarak
progresyona kadar kullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

2) 3 iincii kiir sonunda en az minor yanit, 6
incy kiir sonunda ve devam eden her 6 Kkiir
sonunda ise en az kismi yamit oldugunun
belirtildigi, hematoloji veya onkoloji uzman
hekiminin yer aldigi, en fazla 3 ay siireli
saghk kurulu raporuna istinaden
hematoloji veya onkoloji uzman
hekimlerince recete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

3) iksazumib, karfilzomib ve pomalidomid
etken maddeli ilaclarin Dbirbirleri ile
kombine  olarak  kullanilmas1  halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

YENIi EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
zz) Pomalidomid;

1)Otolog kok hiicre nakline uygun olmayan,
bortezomib ve immiinomodiilator ilag iceren
en az ii¢ seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli
siirede kullanmis olmasina ragmen yanit
alinamayan veya niiks gelisen multiple
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myelom hastalarinda, deksametazon ile
kombine olarak progresyona kadar
kullamilmas1 halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

2)Otolog kok hiicre nakline uygun olan,
bortezomib, lenalidomid ve otolog nakil
destekli yiiksek doz kemoterapotik ilag
iceren en az 3 seri tedaviyi uygun dozda ve
yeterli siirede kullanmis olmasina ragmen
yanit alinamayan veya niiks gelisen multiple
myelom hastalarinda , deksametazon ile
kombine olarak progresyona kadar
kullanilmas1  halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

3)3 iincii kiir sonunda en az minor yanit,
6’nc1 kiir sonunda ve devam eden her 6 kiir
sonunda ise en az kismi yamit oldugunun
belirtildigi, hematoloji veya onkoloji uzman
hekiminin yer -aldig1 , en fazla 3 ay siireli
saghk kurulu raporuna istinaden hematoloji
veya onkoloji uzman hekimlerince recete
edilmesi  halinde bedelleri . Kurumca
karsilanir.

4)/ Iksazomib, karfilzomib ve pomalidomid
etken 'maddeli ilaclarin & birbirleri ile
kombine olarak kullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

YENIi EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
aaa) Karfilzomib;

1) Daha once  bortezomib ve
immiinomodiilator ila¢ iceren en az bir seri
tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede
kullanmis olmasina ragmen yanit
alinamayan veya niiks gelisen multiple
myelom hastalarinda lenalidomid ve /veya
deksametazon ile kombine  olarak
progresyona kadar kullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

2)3 iincii kiir sonunda en az mindr yanit,
6’nc1 kiir sonunda ve devam eden her 6 kiir
sonunda ise en az kismi yanit oldugunun
belirtildigi, hematoloji veya onkoloji uzman
hekiminin yer aldig1 , en fazla 3 ay siireli
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saghk kurulu raporuna istinaden hematoloji
veya onkoloji uzman hekimlerince recete
edilmesi  halinde  bedelleri  Kurumca
karsilanir.

3) iksazomib, karfilzomib ve pomalidomid
etken maddeli ilagclarin birbirleri ile
kombine olarak kullamlmasi1 halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.

YENI EKLENDI.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar;
bbb) Obinutuzumab;

1) 70 yas ve iizerinde olup Cumulative
lliness Rating Scale (CIRS)>6 ve /veya
kreatinin klirensi 30-69 ml/dk olan kronik
lenfositik losemi hastalarinda klorambusil
ile  kombine olarak ilk seri tedavide
kullanilmas1 halinde ‘bedelleri Kurumca
karsilanir.

2) 70 yas altinda olup 'CIRS>6 ve/veya
kreatinin klirensi- 1 30-69 'ml/dk olan ve
fludarabinli veya bendamustinli
kombinasyon tedavisine uygun olmayan ve
onceden rituksimab kullanmas  kronik
lenfositik losemi  hastalarinda ikinci sira
tedavide ~ olmas1  kullamlmasi  halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Uciincii basamak saghk kurumlarinda
diizenlenen en az bir hemateloji uzmaninin
yer aldig1 en fazla 3 ay siireli saghk kurulu
raporuna istinaden ~hematoloji uzman
hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde
bedelleri Kurumea kasilanmir. Saghk kurulu
raporu ekinde tetkik belgelerinin yer almasi
gerekmektedir. Rapor siiresinin sonunda
tedavinin devam yapilan
degerlendirmede hastahi@gin stabil kaldig:

icin

veya en az kismi yanitin alinmis oldugu yeni
diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

4.2.16 - Dogustan metabolik hastahklar,
Gida allerjileri ile Colyak Hastahig:

(2) Dogustan metabolik hastaligi olanlarda,
protein metabolizmast bozukluklarinda

4.2.16 - Dogustan metabolik hastahklar,
Gida allerjileri ile Colyak Hastahg:

(2) Dogustan metabolik hastalifi olanlarda,
protein metabolizmast bozukluklarinda
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(aminoasit metabolizmas1 bozukluklari, {ire
siklus  bozukluklari, organik asidemiler),
malabsorbsiyona neden olan bir hastaligi olan
hastalarda kullanilan 6zel mamalar:

a) Cocuk metabolizma hastaliklari, g¢ocuk
endokrinolojisi ve metabolizma hastaliklari
veya cocuk gastroenteroloji uzman hekimi
tarafindan, bu uzman hekimlerin bulunmadig:
hastanelerde ¢ocuk sagligit ve hastaliklar
uzman hekimlerince diizenlenen % yil siireli
uzman hekim raporuna dayanilarak,

b) Eriskin endokrinoloji ve metabolizma
hastaliklart ya da erigskin gastroenteroloji
uzman hekimi tarafindan, bu uzman hekimlerin
bulunmadig1 hastanelerde i¢ hastaliklari uzman
hekimlerince diizenlenen 1—yil siireli uzman
hekim raporuna dayanilarak, tiim hekimler
tarafindan regete edilebilir.

(aminoasit metabolizmasi bozukluklari, {ire
siklus  bozukluklari, organik asidemiler),
malabsorbsiyona neden olan bir hastaligi olan
hastalarda kullanilan 6zel mamalar:

a) Cocuk metabolizma hastaliklari, c¢ocuk
endokrinolojisi ve metabolizma hastaliklar1
veya c¢ocuk gastroenteroloji uzman hekimi
tarafindan, bu uzman hekimlerin bulunmadig
hastanelerde ¢ocuk sagligi ve hastaliklar
uzman hekimlerince diizenlenen 3 yil siireli
uzman hekim raporuna dayanilarak,

b) Eriskin endokrinoloji ve metabolizma
hastaliklar1 ya da erigkin gastroenteroloji
uzman hekimi tarafindan, bu uzman hekimlerin
bulunmadig1 hastanelerde i¢ hastaliklari uzman
hekimlerince diizenlenen 3 yil siireli uzman
hekim raporuna dayanilarak, tim hekimler
tarafindan recete edilebilir.

4.2.24.C - Alerjik rinit (mevsimsel, yil boyu
devam eden (pereniyal), birlikte seyreden
astim dahil) tedavisinde;

1) Montelukast ve antihistaminik
kombinasyonlari; kulak burun bogaz uzman
hekimleri, i¢ hastaliklari, c¢ocuk sagligi ve
hastaliklari, goglis hastaliklari, alerji uzman
hekimlerince veya bu uzman hekimlerden biri
tarafindan diizenlenen uzman hekim raporuna

dayanilarak diger hekimlerce de regete
edilebilir

4.2.24.C - Alerjik rinit (mevsimsel, y1l boyu
devam eden (pereniyal), birlikte seyreden
astim dahil) tedavisinde;

1) Montelukast ve antihistaminik
kombinasyonlar1; kulak burun bogaz uzman
hekimleri, i¢ hastaliklari, c¢ocuk sagligi ve
hastaliklari, goglis hastaliklari, alerji uzman
hekimlerince veya bu uzman hekimlerden biri
tarafindan diizenlenen uzman hekim raporuna
dayanilarak diger hekimlerce de regete
edilebilir

(2) Azelastin hidrokloriir ve flutikazon
propiyonat kombine preparatlarin; 12 yas
ve lizeri hastalarda orta ila siddetli
mevsimsel ve pereniyal alerjik rinit
semptomlarinin giderilmesinde, intranazal
antihistaminik veya glukokortikoid
monoterapisinin yeterli olmadigi
durumlarda bu durumun belirtildigi alerji
ve immunoloji, kulak burun bogaz, ic
hastaliklari, cocuk saghg: hastahklari, gogiis
hastaliklar1 uzman hekimlerince diizenlenen
uzman hekim raporuna dayamlarak tiim
hekimlerce recete edilmesi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.
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4.2.25 - Antiepileptik ilaclarin kullamm
ilkeleri

(2) Pregabalin (kombinasyonlar1 dahil) ve
zonisamit, noroloji uzman hekimi tarafindan
veya bu uzman hekimce diizenlenen uzman
hekim raporuna dayanilarak tiim hekimler
tarafindan regete edilebilir.

4.2.25 - Antiepileptik ilaclarin kullamim
ilkeleri

(2) Pregabalin (kombinasyonlar1 dahil) ve
zonisamit, noroloji uzman hekimi tarafindan
veya bu uzman hekimce diizenlenen 1 yil
siireli uzman hekim raporuna dayanilarak tiim
hekimler tarafindan regete edilebilir.

4.2.28.A- Statinler (antihipertansiflerle veya
asetilsalisilikasitle kombinasyonlar1 dahil)
ve Kolestiramin

(1) Statinler ve kolestiramin, daha oOnce
kullanmayan hastalarda, uzman  hekim
raporuna dayanilarak kullanilmaya baglanir;

a) LDL diizeyinin 190 mg/dL’nin istiinde
oldugu durumlarda,

b) LDL diizeyinin 160 mg/dL’nin {istiinde
oldugu durumlarda; iki ek risk faktorii varsa,

c) LDL diizeyinin 130 mg/dL’nin iistiinde
oldugu durumlarda; ii¢ ek risk faktorii varsa,

¢) LDL diizeyinin 70 mg/dL’nin istiinde
oldugu durumlarda; diabetes mellitus, akut
koroner sendrom, gecirilmis MI, gecirilmis
inme, koroner arter hastaligi, periferik arter
hastaligi, abdominal aort anevrizmasi veya
karotid arter hastalig1 olanlarda.

4.2.28.A- Statinler (antihipertansiflerle veya
asetilsalisilikasitle kombinasyonlar1 dahil)
ve Kolestiramin

4.2.28.A-1-Yetiskinlerde;

(1) Statinler ve kolestiramin, daha Once
kullanmayan  hastalarda, uzman hekim
raporuna dayanilarak kullanilmaya baslanir;

a) LDL diizeyinin 190 mg/dL’nin istiinde
oldugu durumlarda,

b) LDL diizeyinin 160 mg/dL’nin {istiinde
oldugu durumlarda; iki ek risk faktorii varsa,

c¢) LDL diizeyinin 130 mg/dL’nin (iistiinde
oldugu durumlarda; ti¢ ek risk faktorii varsa,

¢) LDL diizeyinin 70 mg/dL’nin istiinde
oldugu durumlarda; diabetes mellitus, akut
koroner sendrom, gecirilmis MI, gecirilmis
inme, koroner arter hastaligi, periferik arter
hastaligi, abdominal aort anevrizmasi veya
karotid arter hastalig1 olanlarda.

YENI EKLENDI.

4.2.28.A-2-Cocuklarda;

(1) Statinler, asagidaki kosullardan enaz
birinin saglanmasi1 durumunda c¢ocuk
metabolizma  hastahklart veya cocuk
endokrinolojisi ve metabolizma hastaliklar
veya c¢ocuk kardiyolojisi uzman hekimince
diizenlenecek 6 ay siireli uzman hekim
raporuna dayanilarak
tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

tiim  hekimler

a) 10 yasindan kiiciik cocuklarda;
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1) Kardiyovaskiiler hastahk veya Kkalp
transplantasyonu gecirmis olan veya
homozigot ailevi hiperkolosterolemili ve
LDL diizeyi 400 dl ve iistiinde olanlarda,

2) LDL diizeyi 190 mg/dL ve iistiinde olan
ve ek olarak birden fazla yakin aile
bireyinde erken baslangich kardiyovaskiler
hastalik bulunan veya en az bir risk faktorii
bulunanlarda;

b) 10 yas ve iizeri cocuklarda;

1) LDL diizeyinin 190 mg/dL’nin iistiinde
oldugu durumlarda,

2) LDL diizeyinin 160 mg/dL’nin iistiinde
oldugu ve ek olarak aile oykiisii veya iki ek
risk faktorii bulunanlarda,

3) LDL diizeyinin 130 mg/dL’nin iistiinde
oldugu ve ek olarak klinik kardiyovaskiiler
sistem hastahi@1 veya ii¢ ek risk faktorii
bulunanlarda,

(2) Ek risk faktorleri; hipertansiyon, VKI
persentile > %95, HDL-C < 40 mg/dl,
diyabet, kronik bobrek yetmezligi, son
donem bobre hastahgi, gecirilmis bobrek
nakli, Kawasaki hastahig, kronik
inflamatuvar hastahk, - HIV enfeksiyonu

veya nefrotik sendromdur.

(3) LDL diizeyinin, tedaviye baslanmadan
onceki son 6 ay icinde, en az bir hafta ara ile
yapilmis iki olcimde de tedaviye baslama
kriterlerini saghyor olmas1 ve tetkik
sonuclarinin  uzman hekim raporunda
belirtilmesi gerekmektedir. Devam eden
raporlarda LDL diizeyini gosteren yeni bir
tetkik sonucu aranmaz. Tedaviye 6 ay ve
daha wuzun siire ara veren hastalarda
yeniden baslangi¢ kriterleri aranir.

4.2.33 - Goz hastahiklarinda ila¢ kullanim
ilkeleri
(1) Bevacizumab, ranibizumab, aflibersept,
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YENIi EKLENDI.

YENIi EKLENDI.

deksametazon intravitreal implant ve
verteporfin  etkin maddelerini iceren
ilaclarin; lciincii basamak saghk
kurumlarinda 3 goz hastahklar1 uzman
hekiminin yer aldig1 3 ay siireli saghk
kurulu raporuna istinaden goz hastalhiklar:
uzman hekimlerince uygulanmasi ve
asagida yer alan Kkurallar c¢ercevesinde
recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca
karsilamir. Bu etkin maddeleri iceren
ilaclarin  kombine olarak kullanilmasi
halinde bedelleri Kurumca Kkarsilanmaz.
Farkli goze kullanimlar kombine kullanim
olarak degerlendirilmez.

(2) Raporlarda; hasta anamnezi, gorme
keskinligi, lezyona ait renkli resim, Fundus
fluorescein Anjiografi (FFA)
(kontrendikasyonu  yoksa) ve  Optik
Koherens Tomografi (OKT) bulgular: ile
tedaviye yamta iliskin Kkriter esaslar1 yer
alacaktir.

A3) Tedavinin etkinligine (tedaviye
cevapsizhik/yetersiz cevap) yonelik
degerlendirme kriterleri asagidaki gibidir:
a) Baslangi¢ tedavisine gore gorme
keskinliginde artis olmamasi veya gorme
keskinliginin azalmasi veya,

b) Bir sira (5 harf) kayip olmasi veya

¢) OKT’de merkezi fovea kalinhginin 250
mikron ve iizerinde olmasi,

(4)" Tk defa~ tedavi alacak hastalarda
ameliyathane kosullarinda steril sartlarda
hazirlanacak bevacizumab etkin maddeli
ila¢ ile gunibirlik tedavi kapsaminda
tedaviye baslanacaktir.

(5) Intravitreal bevacizumab enjeksiyonu
yiikleme dozu;en az 3 ay siireyle 4-6 haftada
bir,her uygulamada 1,25 mg/0,1 ml’dir.
Ardisik olan 3 wuygulama sonrasinda
tedavinin etk,nligi degerlendirilecek ve
baslangic diizeyine gore etkinlik diizeyi
saghk raporunda belirtilecektir. intravitreal
bevacizumab enjeksiyonu devan dozlar1 ve
pozolojisi uygulmayr  yapan hekim
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YENI EKLENDI.

tarafindan belirlenerek diizenlenecek saghk
kurulu raporunda belirtilecektir. Tedaviye

cevapsizhik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda tedaviler; gerekmesi halinde
deksametazon intravitreal implant,

ranibizumab, aflibersept veya verteporfin
etkin maddelerini iceren ilaglarla ayakta
tedavi kapsaminda siirdiiriilecektir.

(6) Halihazirda ranibizumab veya
aflibersept etkin maddelerini iceren ilaglar
ile tedavileri devam etmekte olan hastalarda
ila¢ degisimi gerekmesi halinde en az 3 ay
siireli — bevacizumab etkin maddeli ilac
uygulamasi ile tedaviye devam edilecektir.
(7) Yiikleme dozu aranan durumlarda
yiikleme dozu tamamlanmaksizin diger
etkin maddeli ilacin kullanimi halinde bu
etkin maddeli ilac bedelleri Kurumca
karsdlanmaz.

(8) Ranibizumab.- veya aflibersept etkin
maddeli ilaclarda 3 ay siireyle 4-6 haftada
bir yiikleme dozuyla tedaviye baslanir.
Diyabetik Makiiler Odem (DMO)’de
aflibersept etkin maddeli ila¢ ile yiikleme
dozu 5 ay siireyle de uygulanabilecektir.
Ranibizumab veya aflibersept etkin maddeli
ilaclarla tedaviye Saghk . Bakanhginca
ruhsath endikasyonunda belirtilen
siirelerden daha uzun siire ara verilmesi
durumunda Saghk Bakanhgi endikasyon
dis1 ila¢ kullamm onayr alinmasi ve onay
tarihi ve sayisimin saghk kurulu raporunda
belirtilmesi halinde bedelleri kurumca
karsilanir.

(90 Ranibizumab veya aflibersept etkin
maddeli ilaclar arasinda ila¢c  degisimi
yapilmasi gereken hallerde tedaviye en az 3
ay siireyle 4-6 haftada bir bevacizumab
etkin maddeli ilac ile devam edilecek olup
bevacizumab etkin maddeli ilacla tedaviye
cevapsizhik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda diger etkin maddeli ilac ile
tedaviye yiikleme dozu yapilmaksizin devam
edilebilecektir.

Sayfa 38 /55




42.33.A — Yas tip yasa bagh makula
dejenerasyonu tedavisinde kullamilan
ilaclarin kullanim ilkeleri

42.33.A — Yas tip yasa bagh makula
dejenerasyonu tedavisinde
ilaclarin kullanim ilkeleri

kullanilan

(1) Bevacizumab etkin maddeli ilac¢ ile
tedaviye baslanir. Bevacizumab
kullaniminin kontrendike oldugu
durumlarda 3 ay siire ile verteporfin etkin
maddeli ilac ve bu siirenin sonunda
bevacizumab etkin maddeli ila¢ kullanilmasi
halinde bedelleri kurumca karsilanir

2) Bevacizumab etkin maddeli ilacla
tedaviye cevapsizlik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda; ranibizumab veya aflibersept
etkin maddeli ilaclar ile tedavinin 4.2.33
iincii madde hiikiimleri
saglanmasi gerekmektedir.

cercevesinde

Sayfa 39 /55




4.2.33.B - Retina ven tikamikhg1 ve santral
retinal ven tikanikhginda ila¢ kullanim
ilkeleri

4.2.33.B - Retina ven tikanmikhgi ve santral
retinal ven tikanikhgnda ila¢ kullanim
ilkeleri

(1) Bevacizumab etkin maddeli ilac¢ ile
tedaviye baslanir. Bevacizumab
kullaniminin kontrendike oldugu
durumlarda 1 defaya mahsus olmak iizere
deskametazon intravitreal implant etkin
maddeli ila¢ kullamlmasi ve  sonunda
bevacizumab etkin maddeli ila¢ kullanilmasi
halinde bedelleri kurumca karsilanir.

2) Bevacizumab etkin maddeli ilacla
tedaviye cevapsizlik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda; 1 yil icinde 2 dozu ge¢gmemek
sartiyla deskametazon intravitreal implant
etkin maddeli ila¢ kullanilarak tedaviye
devam edilecektir. deskametazon
intravitreal implant etkin maddeli ilacla
tedaviye cevapsizlik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda ranibizumab veya aflibersept
etkin maddeli ilaclarin gerekli goriildiigii
hallerde tedavilerin 4.2.33 iincii madde
hiikiimleri cercevesinde saglanmasi
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gerekmektedir.

4.2.33.C- Patolojik miyopiye (PM) bagh
koroidal neovaskiilarizasyondan (KNYV)
kaynaklanan  gorme bozuklugunun
tedavisinde ila¢ kullanim ilkeleri
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4.2.33.C- Patolojik miyopiye (PM) bagh
koroidal neovaskiilarizasyondan (KNV)
kaynaklanan  gorme bozuklugunun
tedavisinde ila¢ kullanim ilkeleri

(1) Bevacizumab etkin maddeli ilac ile
tedaviye baslanir. Bevacizumab
kullaniminin kontrendike oldugu
durumlarda 3 ay siire ile verteporfin etkin
maddeli ilac ve bu siirenin sonunda
bevacizumab etkin maddeli ila¢ kullanilmasi
halinde bedelleri kurumca karsilanir.

2)
tedaviye cevapsizlik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda; ranibizumab veya afliberspet
etkin maddeli ilaclar ile tedavinin 4.2.33
iinci madde hiikiimleri
saglanmasi gerekmektedir.

Bevacizumab etkin maddeli ilacla

cercevesinde
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42335 - Diyabetik makiiler 6dem
(DMO)’den kaynaklanan gérme bozuklugu
tedavisinde kullanmilan ilaglarin Kkullanim
ilkeleri
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4.2.33.C - Diyabetik Makiiler Odem

(DMO)’den kaynaklanan gérme bozuklugu

tedavisinde kullanilan ilaglarin kullanim

ilkeleri

(1) Bevacizumab etkin maddeli ilac¢ ile

tedaviye baslanir. Bevacizumab
kontrendike oldugu

durumlarda 1 defaya mahsus olmak iizere

kullaniminin

deskametazon intravitreal implant etkin
maddeli - ila¢ kullanilmas1 ve sonunda
bevacizumab etkin maddeli ila¢ kullanilmasi

halinde bedelleri kurumca karsilanir.

2) Bevacizumab etkin maddeli ilacla
tedaviye. cevapsizlik/yetersiz cevap alinmasi
durumunda; deksametazon, ranibizumab
veya aflibersept -etkin maddeli ilaclarin
gerekli goriildiigii hallerde tedavilerin 4.2.33
iincii - madde  hiikiimleri | cercevesinde
saglanmasi gerekmektedir.

Sayfa 42 / 55




kullanimi onayr aranir.)
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4233 E- Goz Hastaliklar1 tedavisinde | 4.2.33.D— Goz Hastaliklarn tedavisinde

kullanilan diger ilaclar

(1) Siklosporin igeren immiinsupresif goz
damlalar, ti¢ goz hastaliklart uzman hekimi
tarafindan diizenlenen bir yil siireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak g6z hastaliklari
uzman hekimlerince recete edilebilir.

(2) Kuru goz sendromunda kullanilan suni

kullanilan diger ilaglar

(1) Siklosporin igeren immiinsupresif goz
damlalar1, li¢ g6z hastaliklart uzman hekimi
tarafindan diizenlenen bir yil siireli saglk
kurulu raporuna dayanilarak g6z hastaliklari
uzman hekimlerince recete edilebilir.

(2) Kuru g6z sendromunda kullanilan suni
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g0z hastaliklar
hekimlerince veya bu hekimlerce diizenlenecek
6 (alt1) ay silireli uzman hekim raporuna
dayanilarak tim wuzman hekimlerce regete
edilebilir.

gozyagslari, uzman

gbzyaslari, g0z hastaliklar1 uzman
hekimlerince veya bu hekimlerce diizenlenecek
6 (alt1) ay siireli uzman hekim raporuna
dayanilarak tiim uzman hekimlerce regete
edilebilir.

4.2.35.A — Noropatik agrida ila¢ kullanim
ilkeleri

(2) Pregabalin (kombinasyonlari dahil); tiglincii
basamak saglik kurumlarinda romatoloji,
anestezi ve reanimasyon, immiinoloji, cilt
hastaliklari, endokrinoloji ve metabolizma
hastaliklari,  ndroloji, fiziksel tip  ve
rehabilitasyon, nefroloji, ortopedi ve beyin
cerrahisi uzman hekimleri tarafindan veya bu
uzman hekimlerden birinin diizenledigi uzman
hekim raporuna dayanilarak tiim hekimlerce
recete edilebilir.

4.2.35.A — Noropatik agrida ila¢ kullanim
ilkeleri

(2) Pregabalin (kombinasyonlar1 dahil); tiglincii
basamak saglik kurumlarinda romatoloji,
anestezi ve reanimasyon, immiinoloji, cilt
hastaliklari, endokrinoloji ve metabolizma
hastaliklari,  ndroloji,  fiziksel tip  ve
rehabilitasyon, nefroloji, ortopedi ve beyin
cerrahisi uzman hekimleri tarafindan veya bu
uzman hekimlerden birinin diizenledigi 1 yil
siireli uzman hekim raporuna dayanilarak tiim
hekimlerce recete edilebilir.

4.2.49 — Spinal Muskiiler Atrofi Tip-1 (SMA
Tip-1) hastah@inda nusinersen sodium
kullanim ilkeleri;

(3) Hastalarda asagida yer alan kriterlerin
tamaminin saglanmasi halinde Kurumca bedeli
karsilanir.

a) Genetik (5qSMA; homozigot gen delesyonu
veya homozigot gen mutasyonu veya bilesik
heterozigot gen mutasyonu olan ve SMN2
kopya sayisinin en az 2 oldugunun gosterilmesi
kaydiyla) ve klinik olarak SMA Tip-1 tanisi
konmus ve birisi ¢ocuk norolojisi uzmani
olmak {izere 3 uzman hekimden olusan konsey
kararina istinaden yurt dis1 ilag kullanim
bagvurusu yapilarak “Saglik Bakanhgi-Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanilmalarim1i = Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan  verilecek  “flag
Kullanim Onay1” bulunmalidir.

b) Klinik belirti ve bulgular, SMA Tip-1 ile
uyumlu olarak < 6 ay (180 giin) iken baslamis
olmalidir.

¢) Bu maddenin 3’iincii fikrasinin (a) ve (b)
bendinde belirtilen kriterlere uyan hastalara
(invaziv/non invaziv mekanik solunum destegi
ithtiyact olup olmadigina bakilmaksizin) tedavi

4.2.49 — Spinal Muskiiler Atrofi Tip-1 (SMA
Tip-1) hastahi@inda nusinersen sodium
kullanim ilkeleri;

(3) Hastalarda asagida yer alan kriterlerin
tamaminin saglanmasi halinde Kurumca bedeli
karsilanir.

a) Genetik (5qSMA; homozigot gen delesyonu
veya homozigot gen mutasyonu veya bilesik
heterozigot gen mutasyonu olan ve SMN2
kopya sayisinin en az 2 oldugunun gosterilmesi
kaydiyla) ve klinik olarak SMA Tip-1 tanisi
konmus ve birisi ¢ocuk norolojisi uzmani
olmak iizere 3 uzman hekimden olusan konsey
kararina istinaden yurt dis1 ilag kullanim
basvurusu yapilarak “Saglik Bakanligi-Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ilaclarin Kisisel
Tedavide Kullanilmalarini  Degerlendirme
Komisyonu”  tarafindan  verilecek  “Ilag
Kullanim Onay1” bulunmalidir.

b) Klinik belirti ve bulgular, SMA Tip-1 ile
uyumlu olarak < 6 ay (180 giin) iken baslamis
olmalidir.

¢) Bu maddenin 3 {incii fikrasinin (a) ve (b)
bentlerinde belirtilen kriterlere uyan hastalara
invaziv/non invaziv mekanik solunum destegi
thtiyact olup olmadigina bakilmaksizin tedavi
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baslanir. Tedavi stirceinde SMA™ dan kavnakl
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¢) Saghk Bakanliginca hastalarin klinik
degerlendirmelerini yapmak lizere
degerlendirme ekipleri olusturulur,
degerlendirme kriterleri ve hasta takiplerinin
yapilacagi merkezler belirlenir. Hastalarin
klinik degerlendirmeleri belirlenen Kriterler
cercevesinde ve periyotta bu merkezlerdeki
sorumlu hekimler ve degerlendirme ekiplerince
yapilir. Hastalarin klinik degerlendirmelerinde
Hammersmith Infant Neurological
Examination (HINE) veya Hammersmith
Functional Motor Scale Expanded (HFMSE)
veyaThe Children’s Hospital of Philadelphia
Infant Test of Neuromuscular Disorders
(CHOP INTEND) adi verilen nérolojik ve
motor skalalar kullanilir. ~ Degerlendirme
sonras1 raporlar, “Saglik Bakanhgi-Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanilmalarint  Degerlendirme
Komisyonu” na sunulur. Tedaviyi sonlandirma
veya tedaviye devam etmeye dair nihai karar
bu komisyon tarafindan verilir.

baslanir. 11k 4 doz ila¢ kullamm baslangic
tedavisi olarak kabul edilir ve ilk 4 doz ilag¢
kullanimi siirecinde SMA’dan kaynakh
invaziv mekanik solunum destegi ihtiyaci ve
siireleri degerlendirmede dikkate alinmaz. 5
inci ve takip eden dozlar idame tedavilerdir.

¢) Saglik Bakanlhiginca hastalarin klinik
degerlendirmelerini yapmak
degerlendirme ekipleri

degerlendirme kriterleri ve hasta takiplerinin

uzere
olusturulur,
yapilacagi merkezler belirlenir. Hastalarin
klinik degerlendirmeleri belirlenen kriterler
gergevesinde ve periyotta bu merkezlerdeki
sorumlu hekimler ve degerlendirme ekiplerince
yapilir. Hastalarin klinik degerlendirmelerinde
Hammersmith Infant Neurological
Examination (HINE) veya Hammersmith
Functional Motor Scale Expanded (HFMSE)
veyaThe Children’s Hospital of Philadelphia
Infant Test of Neuromuscular Disorders
(CHOP INTEND) adi verilen noérolojik ve
motor  skalalar Degerlendirme
sonras1 raporlar, “Saglik Bakanligi-Tiirkiye
flac ve Tibbi Cihaz Kurumu flaglarm Kisisel
Tedavide Kullanilmalarin1 =~ Degerlendirme
Komisyonu” na sunulur. Tedaviyi sonlandirma
veya tedaviye devam etmeye dair nihai karar
bu komisyon tarafindan verilir.
Komisyon  tarafindan verilen onaylarda
CHOP INTEND puanlamas1 ile gogiis
hastaliklar1 veya ¢cocuk yogun bakim uzman
hekimi tarafindan 24 saat siireli izlemde
raporlanmis  giinliik mekanik
solunum destegi ihtiyac1 ana Kriterlerdir.

kullanilir.

invaziv

Non invazv solunum destegi ihtiyaci
degerlendirmelerde dikkate alinmaz. S inci
doz icin  verilecek “Ilac  Kullanim

Onay1”’nda, baslangic puanmma gore CHOP
INTEND puaninda en az 4 puan artis ve
invaziv mekanik destegi
ihtiyacinda Kkesintisiz en az 4 saat/giin

solunum
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d) Lomber ponksiyon prosediirleri, BOS
sirkiilasyonu veya giivenlilik
degerlendirmelerini engelleyebilecek bir beyin
veya spinal kord hastalig
olmamalidir.

e) BOS drenaji i¢in implant edilmis bir sant
veya implante edilmis bir BOS kateteri
bulunmamasi gerekmektedir.

f) Bakteriyel menenjit veya viral ensefalit
hastalig1 veya 0ykiisli olmamalidir.

g) Hipoksik iskemik ensefalopati tanisi
almamis olmali ve hipoksik doguma bagl

veya Oykiisi

azalma olmasi gerekmekte olup bu durum
saghk kurulu raporunda belirtilmelidir.
6,7,8, ve 9 uncu dozlar icin verilecek “ila¢
Kullanom Onay1”’nda, ¥ CHOP INTEND
puanmmin bir onceki doza gore artis ve
mekanik destegi
ihtiyacinda azalma gerekmekte olup bu
saghk raporunda
belirtilmelidir. 10 uncu doz icin verilecek
“flac Kullamm Onayr”’nda, baslangic
puanina gore CHOP INTEND puaninin en
invaziv mekanik

invaziv solunum

durum kurulu

az 16 puan artis ve
solunum - destegi ihtiyacimin kalici olarak
ortadan kalmis olmas1 veya CHOP
INTEND puaninin_en az 40 puan ve 15 giin
boyunca invaziv mekanik solunum destegi
ihtiyacomin en fazla '8 saat/giin olmasi
gerekmekte olup bu durum saghk kurulu
raporunda belirtilmelidir.. CHOP INTEND
puanlamasi ve giinlik mekanik solunum
destegi ihtiyaci1 tanimlanan kriterlere uygun
olmayan hastalarda tedaviye son verilir.
Tedavi® siiresince, SMA’dan kaynakh
olmayan, - enfeksiyon vb. durumlardan
dolayr invaziv mekanik solunum destegi
ihtiyac1 gelisen ve/veya invaziv mekanik
solunum destegi ihtiyaci siiresi artan ancak
sebep ortadan kalktiktan sonra
mekanik solunum destegi ihtiyac1 ortadan
kalkan ve/veya invaziv mekanik solunum
destegi ihtiyac1 azalarak bir onceki
degerlere donen hastalarda tedavi kesilmez.
d) Lomber ponksiyon prosediirleri, BOS
sirkiilasyonu veya giivenlilik
degerlendirmelerini engelleyebilecek bir beyin
veya spinal kord hastaligi veya Oykiisii
olmamalidir.

e) BOS drenaji i¢in implant edilmis bir sant
veya implante edilmis bir BOS kateteri
bulunmamasi gerekmektedir.

f) Bakteriyel menenjit veya viral ensefalit
hastalig1 veya 0ykiisli olmamalidir.

g) Hipoksik iskemik ensefalopati
almamig olmali ve hipoksik doguma bagh

invaziv

tanisi
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norolojik sekelleri bulunmamalidir.

norolojik sekelleri bulunmamalidir.

YENIi EKLENDI.

4.2.51 — Droksidopa

(1) Enzim diizeyi ol¢iilmek suretiyle ve/veya
molekiiler tetkik ile dopamin beta
hidroksilaz eksikliginin tespit edildigi ve
diger tedavi seceneklerine yanit alinamayan
semptomatik norojenik ortostatik
hipotansiyon hastaliginin tedavisinde
kullamlmasi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

(2) Uciincii basamak saghk kurumlarinda
diizenlenen metabolizma hastaliklarn,
endokrinoloji ve kardiyoloji uzmaninin yer
aldig1 saghk kurulu raporuna dayanilarak,
metabolizma hastaliklarl, endokrinoloji ve
kardiyoloji uzman tarafinda recete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

YENI EKLENDI.

4.2.52 — Febuksostat kullanim ilkeleri;

(1) Urat depozisyonunun gerceklesmis
oldugu eriskin hastalarda;

a) Serum iirik asit diizeylerinin; gut artriti
bulunmasi1  durumunda '~ 6  mg/dI’nin
uzerinde, gut  artriti _bulunmamasi
durumunda ise 8 mg/dl’nin iizerinde oldugu
kronik hiperiirisemi hastalarinda,
allopurinol ile 3 ay siireli tedaviye ragmen
serum iirik asit diizeyi 6 mg/dI’nin altina
diismeyen veya allopurinol intoleransi olan
ve/veya kontrendikasyonu olan hastalarda
kullanilmas1 halinde bedelleri kurumca
karsilanir.

b) I¢ hastaliklari, nefroloji, romatoloji veya
fizik tedavi ve rehabilitasyon uzman
hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen,
laboratuvar sonuclarinin da yer aldig: 1 yil
siireli uzman hekim raporuna dayanilarak
tim uzman hekimler tarafindan recete
edilmesi  halinde  bedelleri  Kurumca
karsilanir.

2) Hematolojik maligniteler icin
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kemoterapi alan erigkin hastalarda;

a) Hematolojik maligniteler icin kemoterapi
alan ve tiimor lizis sendromu acisindan orta
veya yiiksek dereceye kadar riski olan
allopurinol intoleransi ve/veya
kontrendikasyonu olan hastalarda
hiperiiriseminin onlenmesi ve tedavisi icin
kullamlmas1 halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

b) en az bir hematoloji uzman hekiminin yer
aldig1 en fazla 3 ay siireli saghk kurulu
raporuna istinaden hematoloji uzman
hekimlerince recete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.
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EK-4/D - HASTA KATILIM PAYINDAN MUAF ILACLAR LISTESI

YENIi EKLENDI.

7.2.1. Diabetes Mellitus

7.2.1.5. Linezolid* (EK-4/G 4.1.
maddesinde yer alan kosullarda E10.6,
E11.6, E13.6 ve E14.6 kodlarinda muaftir.

12.2 Kronik ve niikseden iiveitler,
tiroide bagh oftalmopati ve sempatik
YENI EKLENDI. oftalmi, keratoplasti red
reaksiyonu (H20.1) (H20.8) (H06.2) (H44.
1) (T86.8-T86.9)
12.2.3. Adalimumab*
15.4.1. Barsak operasyonundan dolay1 | 15.4.1. Barsak operasyonundan dolay1
olusan malabsorbsiyonlar ve | olusan malabsorbsiyonlar ve

malniitrisyonlar. flk iki yasta inek siitii
alerjisi. Dogustan metabolik ve kalitsal
hastahklar (G.71.0) (K52.2) (T78.1)
(K91.2) (E70-E72) (E74-E77) (E79-
E80) (E88.0) (E88.2) (E88.8) (E88.9)

15.4.1.6. Ketojenik tibbi mama (E#4-41CD-
10—kedu—He—ve SUT eki Ek-4/F listesi 61
numaralt maddesinde yer alan ilkelere gore)

malniitrisyonlar. Tlk iki yasta inek siitii
alerjisi. Dogustan metabolik ve kalitsal
hastaliklar (G.71.0) (K52.2) (T78.1)
(K91.2) (E70-E72) (E74-E77) (E79-
E80) (E88.0) (E88.2) (E88.8) (E88.9)
15.4.1.6. Ketojenik tibbi mama (E74.0 da
tanimlanan hastahklardan kalp ve/vey akas
tutulumu olanlarda veya E74.4 de
tanimlanan hastaliklardan piruvat
dehidrogenaz eksikligi olanlarda veya
E74.9 da tammlanan hastaliklardan sadece
GUT I eksikligi olan hastalarda ve SUT eki
EK-4/F listesi 61 numarali maddesinde yer
alan ilkelere gore)

YENIi EKLENDI.

15.4.1. Barsak operasyonundan dolay1
olusan malabsorbsiyonlar ve
malniitrisyonlar. Tlk iki yasta inek siitii
alerjisi. Dogustan metabolik ve kalitsal
hastahklar (G.71.0) (K52.2) (T78.1)
(K91.2) (E70-E72) (E74-E77) (E79-
E80) (E88.0) (E88.2) (E88.8) (E88.9)
15.4.1.13. Alfa-1- Proteinaz inhibitorii,
insan* (Sadece E88.0 ICD kodu kullanilarak
alfa-1 tanisinda
muaftir)

antitripsin  eksikligi

EK-4/E -
KURALLARI LiSTESI

SISTEMiIK ANTIMIKROBIK VE DIGER iLACLARIN RECETELEME
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A) HIV/AIDS Tedavisinde Kullanilan Spesifik flaclar

Enfeksiyon Hastaliklart Uzmanlarinca
diizenlenecek saglik raporuna
istinaden Enfeksiyon Hastaliklar
Yzmanlarmea, bunlarin bulunmadigi
yerlerde recetenin aciklama
bolimiinde bu durumun belirtilmesi

kosuluyla i¢ hastaliklar1 we—ceetk
hastalikdlarr——uzman  hekimlerince

recetelentr.
HIV-1 ile enfekte ve integraz sinifina
direncli olmayan hastalarda

maksimum 1x1 dozunda;
HIV-1 ile enfekte ve integraz sinifina

15
Dolu tegravir

direngli olmayan veya direncli
oldugundan klinik olarak siiphe
edilmeyen hastalarda; efavirenz,
nevirapin, tipranavir/ritonavir veya
rifampisin ile birlikte kullanildiginda
dolutegravir maksimum 2x1 dozunda;
HIV-1 ile enfekte ve integraz sinifina
direncli olan hastalarda ise
maksimum 2x1 dozunda kullanilir.
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Sayfa 51

15
Dolu tegravir

Enfeksiyon hastaliklar1 uzmanlarinca
diizenlenecek saghk raporuna
istinaden  enfeksiyon  hastaliklar
uzman  hekimlerince,  bunlarin
bulunmadigi  yerlerde  regetenin
agiklama bolimiinde bu durumun
belirtilmesi kosuluyla i¢ hastaliklar
veya cocuk saghgi ve hastaliklar
uzman hekimlerince recetelenmesi
haklinde bedelleri kurumca
karsilanir.

Yetiskinlerde 50 mg formu;

HIV-1 ileenfekte ve integraz
sinifina direngli olmayan hastalarda
maksimum 1x1 dozunda;

HIV-1 ile enfekte ve integraz sinifina
direngli olmayan veya direngli
oldugundan klinik olarak siiphe
edilmeyen hastalarda; efavirenz,
nevirapin, tipranavir/ritonavir veya
rifampisin ile birlikte kullanildiginda
dolutegravir maksimum 2x1 dozunda;
HIV-1 ileenfekte ve integraz
smifina direngli olan hastalarda ise
maksimum 2x1 dozunda kullanilir.

6 yas ve iizerindeki, HIV ile infekte
ve intergenaz simifina  direncli
olmayan ¢ocuklar ve adolesanlarda;
15 ila 19 kilogram agirhg: olan
hastalarda giinliik  dolutegravir
dozu 20 mg, 20 1la 29 kilogram
agirhgr olan hastalarda giinlik
dolutegravir dozu 25 mg, 30 ila 39
kilogram agirhg1 olan hastalarda
giinlilkk dolutegravir dozu 35 mg, 40
kilogram ve iizeri agirhg1 olan
hastalarda giinliik dolutegravir
dozu 50 mg’dir.

HI1V ile enfekte ve integraz simifina
direncli olmayan veya direncli
oldugundan Kklinik olarak siiphe
edilmeyen hastalarda; efavirenz,
nevirapin, tipranavir/ritonavir veya
rifampisin ile birlikte
kullamldiginda dolutegravir dozu,
kilogram bazh giinliik dozun 2 kati
kadar uygulanir.




B) Diger Antivialler

YENI EKLENDI.

%
Sidofovir

Saghk  Bakanhgindan  hasta
bazinda alinacak endikasyon dis1
onaya dayanilarak; en fazla 3 ay
surely enfeskiyon veya goz
hastahklar uzman hekimi
raporuna istinaden, nfeskiyon
veya goz hastaliklar1 uzman
hekimlerince recete edilmesi
halinde bedeli Kurumca
karsilamir.  Endikasyon dis1
kullanim onay tarihi ve siiresi
uzman hekim raporunda
belirtilir.

13 - DIGERLERI

YENIi EKLENDI.

29
Doksilamin

Yalmzca gebelerde mide
bulantisi ve kusma
tedavisi icin kullanilmasi
halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

stiiksinat+
Pridoksin
hidrokloriir

YENIi EKLENDI.

30
Prednizon

Yalnizca  yetiskinlerde, 0Ozellikle
sabah tutukugunun eslik ettigi orta ve
siddetli  alktif = romatoid  artrit
tedavisinde romatoloji, fiziksel tip ve
rehabilitasyon, i¢ hastaliklar1 veya
immunoloji  ve alerji hastaliklar
uzman hekimlerince rec¢te edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.
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EK-4/F - AYAKTA TED.AViD.E SA(V}L.IK RAPORU (Uzman Hekim Raporu/Saghk
Kurulu Raporu) ILE VERILEBILECEK ILACLAR LISTESI

14. Koloni stimiile eden faktdrler (Graniilosit,
Makrofaj, Filgrastim,
Lenograstim, Pegfilgrastim) (Lenograstim,
giinde 4 Flakona kadar kullannomi1 ancak
“periferik progenitor

mobilizasyonu” endikasyonunda )

kan hiicrelerinin

14. Koloni stimiile eden faktorler (Graniilosit,

Makrofaj, Filgrastim,
Lenograstim, Pegfilgrastim, Lipegilgrastim)
(Lenograstim, giinde 4 Flakona kadar

kullanim1 ancak “periferik kan progenitor
hiicrelerinin mobilizasyonu” endikasyonunda )

49. Omalizumab

b) Kronik Idiyopatik Urtiker hastalarindan
daha Once en az 6-ay siireyle antihistaminik
tedavisi almig ancak yanit alinamamis olan
hastalarda, {Universite ve egitim-aragtirma
hastanelerinde dermatoloji  ve/veya alerji
ve/veya immunoloji uzman hekimlerinden en
az birinin bulundugu saglik kurulu raporuna
istinaden tedaviye baslanir. Rapor siiresi 3-ay+
gecemez. Ik 3—aylk omalizumab ile tedavi
alindigimin  raporda
belirtilmesi kosuluyla hekim tarafindan uygun
goriilen zaman dilimi sonrasinda ikinci 3-ayhk
tedavi verilebilir. Tedavi siliresi 6—aya
tamamlanarak tedavi sonlandirilir. 6—aydan

sonra-nitks olan-hastalarda by durumun raporda

B A NS 3 irond]
aranmakstzine — ayviar - kosullarda tedavi
tekrarlanabili=  Regeteler dermatoloji ~ veya
alerji ve/veya immunoloji uzman hekimlerince
diizenlenir.

stiresi sonunda yanit

49. Omalizumab

b) Kronik Idiyopatik Urtiker hastalarindan
daha 24 hafta siireyle
antihistaminik tedavisi almis ancak yanit
almamamis olan hastalarda, {iniversite ve
egitim-arastirma hastanelerinde dermatoloji
ve/veya alerji ve/veya immunoloji uzman
hekimlerinden en az birinin bulundugu saglik
kurulu raporuna istinaden tedaviye baslanir.
Rapor siiresi 12 haftayr gecemez. Ilk 12
haftalik omalizumab ile tedavi siiresi sonunda

once en az

yanit alindiginin raporda belirtilmesi kosuluyla
hekim tarafindan uygun goriilen zaman dilimi
sonrasinda ikinci 12 haftalik tedavi verilebilir.
Tedavi stiresi 24 haftaya tamamlanarak tedavi
sonlandirilir. Her 6. doz uygulamasindan
sonra olmak iizere, hekimin belirleyecegi
ara verme siiresi sonunda niiks ortaya
cikmas1 halinde bu durumun raporda
belirtilmesi kosuluyla, tekrar antihistaminik
tedavisi alma kosulu aranmaksizin 24 hafta
surely saghk Kkurulu raporlarmma istinaden
tedavi tekrarlanabilir. Receteler, saghk
kurulu raporuna istinaden dermatoloji veya
alerji ve/veya immunoloji uzman hekimlerince
4’er haftalik dozlarda diizenlenir.

61. Ketojenik tibbi mama; {li¢ ve {lizerinde
antiepileptik tedavi uygun doz ve siire
kullanilmis olmasmma  ragmen cevap
alinamayan direngli epilepsi hastalarinda, bu
durumun belirtildigi c¢ocuk noroloji veya
metabelizma-hastaltddart tarafindan diizenlenen

61. Ketojenik tibbi mama; {i¢ ve {lizerinde
antiepileptik tedavi uygun doz ve siire
kullanilmis olmasina ragmen cevap
alinamayan direngli epilepsi hastalarinda, bu
durumun belirtildigi ¢ocuk noéroloji uzman
tarafindan E74.0 da

hekimleri veya
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6 ay siireli uzman hekim raporuna istinaden
yine bu hekimlerce veya cocuk hastaliklar
uzman hekimlerince regetelenir. Raporda doz,
hastanin kalori/kg hesabina gore diizenlenir.

tammmlanan hastaliklardan kalp ve/veya kas
tutulumu olanlarda veya E744 de
tamnlanan hastahklardan privuat
dehidrogenaz eksikligi olanlarda veya E74.9
da tanmimlanan hastahklardan sadece GLUT
1 eksikligi olan hastalarda cocuk
metabolizma hastaliklar1 veya endokrin ve
c¢ocuk metabolizma hekimleri
tarafindan diizenlenen 6 ay siireli uzman hekim
raporuna istinaden yine bu hekimlerce veya
¢ocuk  hastaliklari hekimlerince
recetelenir. Raporda doz, hastanin kalori/kg
hesabina gore diizenlenir.

uzman

uzman

YENi EKLENDI.

73. Apiksaban; elektif kalca replasmami
opersyonu gecirmis yetiskin hastalarda
venoz tromboembolik olaylarin
bu durumun belirtildigi
ortopedi ve travmatoloji uzman
hekimlerince diizenlenen rapora
dayanilarak en fazla 1 kutu kullamilmas:

halinde bedelleri Kuriumca karsilanir.

onlenmesinde,

YENI EKLENDI.

74. insan Alfa-1-Proteinaz inhibitérii;
Konjenital alfa-1-proteinkinaz
inhibitoriiniin- ciddi eksikligi olan, genetik
tetkiki “ile homozigot PIZZ alleli oldugu
gosterilen ve solumun fonksiyon testi sonucu
FEV1 degeri %30’un iistiinde
hastalara ii¢ gogiis - hastalikar:
hekimi tarafindan diizenlenen 1 yil siireli
saghk kurulu raporuna istinaden gogiis
hastalikar1 uzman hekimi tarafindan recete
edilmesi - halinde ~ ~bedlleri  Kurumca
karsilanir.

olan
uzman

YENI EKLENDI.

75. Tkatibant yalmzca, 2 yas ve iizerindeki
hastalarin C1 esteraz inhibitorii eksikligi
veya C1 esteraz
normal/yiiksek oldugu durumlarda
inhibitor fonsiyonun diisiikliigii ile birlikte
seyreden herediter anjioodem (HAQO) akut
ataklarimin tedavisinde, iiciincii basamak
saghk kurumlarinda diizenlenecek en az bir

inhibitor diizeyinin
ise

immiinoloji, alerji veya immiinoloji ve aler;ji
uzmanimin yer aldigr 1 yil siireli saghk
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kurulu raporuna dayanilarak tiim uzman
hekimlerce recete edilmesi halinde bedelleri
Kurumeca  karsilamir.  Saghk  kurulu
raporunda; C1 estaraz inhibitori
diizeyi/fonksiyonu deger olarak belirtillir.

EK-4/G - SADECE YATARAK TEDAVILERDE KULLANIMI HALINDE
BEDELLERI ODENECEK ILACLAR LISTESI

66. Bivalirudin yalmzca; heparin kaynakh
trombositopeni (HIT) veya heparin kaynakh

YENI EKLENDI. trombositopeni ve tromboz sendromu
(HITTS) olan peruktan Kkroner girisim
uygulanan-hastalarda kardiyoloji veya kalp
ve damar cerrahisi uzmanlar1 tarafindan
rectelenmesi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

YENI EKLENDI. 67. Basiliksimab

YENI EKLENDI. 68."Sidofovir

YENI EKLENDI. 69. Obinutizumal

YENI EKLENDI. 70. Karfilzomib
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