HAZIRAN 2020 DONEMI KESINTIi iTIRAZ KOMISYONU SONUGLARI

KESINTi GEREKCESI ITIRAZ GEREKGESI KARAR UST ITIRAZ KARARI
1-SUT hiikiimlerince, Uzun etkili solunum | “Medula sistemi regete tarihinde herhangi | Oy c¢oklugu saglanamadigindan Ust itiraz
yolu beta agonistleri (LABA) obstriktif | bir uyari vermemistir. Hasta ANORO inhaler | Komisyonuna gonderilmesine karar

solunum yolu hastaliklarinda kullanilan uzun
etkili antikolinerjik (LAMA) ve inhale
kortikosteroidlerin (IKS) mono veya sabit doz
kombinasyonu gruplarinda yer alan Grlnlerin
diger sekillerde regete edilmesi halinde
bedelleri kurumca 6denmez. Hastaya
03/02/2020 tarihinde LABA+LAMA
kombinasyonu igeren ilag verilmistir. TIOFIX
inhaler isimli ilacin gunlik kullanimi glinde 1
defadir. Hasta 03.02.2020 tarihinde ANORO
ELLIPTA inhaler (LABA+LAMA) almistir.
Kombinasyon halinde alinan LAMA grubu
ilacin mono kullanim seklinde yeniden regete
edilmesi durumunda 6demesi yapilmaz.

isimli ilaci kullanmayi birakmis olabilir. Eczaci
olarak bunu tespit etmem mimkin degildir.”
Gerekgesiyle itiraz edilmistir.

verilmisitir.

2-  LABA+LAMA+IKS Ugli  kombinasyon
tedavilerin, en az 3 ay siireyle (IKS) uzun
etkili solunum yolu beta agonistleri (LABA)
iler tedavi edildigihalde yeterli vyanit
alinamayan sik atak gegiren (yilda 2 ve Uzeri
atak veya 1 ve Uzeri yatarak tedavi) ve
dispnesi olan (mMrc 2 ve Uzeri CAT skoru 10
ve Uzeri) (KOAH) olan yetiskinlerin idame
tedavisinde kullanilmalari ve bu durumun
uzman hekim raporunda belirtilmesi halinde
kurumca bedeli karsilanir. SUT 4.2.24.B 5.
maddesi geregi LABA'nIn ikili
kombinasyonlarini diizenlemekte olup regete
Gcli kombinasyonu icerdiginden 4. maddeye
gore ilgili agiklamanin olmasi gerektiginden
kesinti yapiimigtir.

SUT 4.2.24.B 5. maddesi "uzun etkili solunum
yolu beta agonistleri (LABA) ve inhale
kortikosteroid ~ (IKS)  igceren  Urunlerin
LABA+IKS tek basina veya obsriktif solunum
yolu hastaliklarinda kullanilan uzun etkili
antikolinerjik maddeyi iceren Urtnler (LAMA)
ile birlikte regete edilmesi durumunda bedeli
kurumca karsilanir" maddesi geregince
receteyi karsiladim. Kesintiye sebep olan SUT
4.2.24.B.4. maddesinden bagimsiz oldugu
veya alt bendi olmadigi icin rapor gereksinimi
aramadim. Regete teshisi KOAH oldugu igin
ilaci verdim. SUT 4.2.24.B maddesine gore
LABA+IKS (CYPLOS), LAMA (TIOFIX) ile
birlikte 6denir. Bu maddeye goére kesinti
iptali uygundur” gerekgesiyle itiraz edilmistir.

Oy coklugu saglanamadigindan Ust itiraz
Komisyonuna goénderilmesine karar
verilmistir.

3- Hastanin giinlik kullanmasi gereken kalori
ihtiyaci 700kcal olarak belirtildiginden 1 aylik
kalori hesabindan 70 kutu beslenme
solisyonu oOdenir. Hastaya birden ¢ok
beslenme sollisyonunu da giinlik kullanmasi

“1 sise mama 330kcal’dir. Raporda 700kcal
sinirlamasi belirtilmis buna gore kalori hesabi
yapilirsa ayda 70 kutu, gilinde 2.33 kutu
kullanilir. Hasta siseyi actiysa kalan kisim
atilacagi icin 3 kutu kullanmasi olasi. Dolapta

Oy coklugu saglanamadigindan Ust itiraz
Komisyonuna goénderilmesine karar
verilmistir




gereken kaloriye gorer hesap edilerek verilir.
25/12/2020 tarihli raporunda hastanin
glnlik kullanmasi gereken kalori ihtiyaci
700kcal  olarak  belirtilmis.  Beslenme
solUsyonlari bir aylik dozda o6dendiginden
hastanin ayda 30*700=21000kcal ihtiyaci
olusur. Hastaya Fortini multifibre ¢ilek
300kcal beslenme regete edilmis. Bir ayda 70
adet kullanir. Agilan sise buzdolabinda 24
saat saklanabilir oldugundan ve hasta 1.5
yasinda olup siseden tlketim yapamayacagi
icin 24 saat saklanip kendisine verilebilir.
Rapora yapilan kesinti sonrasi ekleme kabul
edilmedi.

saklaniyor ise 1 siseyi maksimum 24 saat
icinde 2 kez kullanabilir. Bu hesapla da 2
glinde 5 sise 30 giinde 75 sise yapar. Son
olarak da rapora kalori eklemesi yapildi.
Hastanin kalori ihtiyacina goére dizeltme
yapildigindan kesintinin tarafima édenmesini
talep etmekteyim.” Gerekgesiyle itiraz
edilmistir.

4- LABA+LAMA+IKS kombinasyonlari
raporsuz ddenmemektedir. Hastanin recgete
tarihinde bu ilaglara ait raporu
bulunmamaktadir.  Ugli.  kombinasyon
raporsuz sisteme girilmistir. Kesinti (Brontio)
LAMA iceren ilagtan yapiimis olup LABA+IKS
odenmistir.

Regetenin yeniden incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

5-  Avelox tablet ilacinin  pnémoni
tedavisinde kullanim siresi 14 giin olarak
belirtildiginden kesinti yapilmistir.

Regetenin yeniden incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

6- Manuel renkli regete dizenlenmis. SUT
4.1.5 maddesine gére 12/9/2019 tarihinden
itibaren renkli regetelerin elektronik olarak
dizenlenmesi halinde bedelleri kurumca
karsilanir. Bu ylzden kesinti yapilmistir.

Regetenin yeniden incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

7- Ferinject 500ml 1 flakon isimli ilag, ilgili
endikasyonla verilmedigi igin kesilmistir.
Madde 4.2.41 geregi ilacin 6denebilecegi
endikasyonlar bellidir. Hastaya ait rapor
demir eksikligi anemisi olarak ¢ikariimistir. Bu
taniilacin endikasyonu degildir.

Demir eksiligi anemisi tanisiyla ¢ikmis olan
raporla ilaci verdim gerekgesiyle kesintiye
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

8- Ator 20mg tablet icin LDL degeri 160 olup
bu degerle ilag alim sarti saglanmamistir.
Ayrica hastanin baska hastaliklara ait belgesi
de bulunmamaktadir.
Bu sebeple kesilmistir.

Regetenin yeniden incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.




9- Aranes 40mcg icin TSAT degeri %20 den
buyik ve Ferritin degeri 100 g/l den buyuk
olmalidir. Regete icerikten iade edildi. Ancak
eksik giderilemedi. Aranes 40mcg bedeli
disuldl. Aranes tedavi sonlandirma kriteri
olan TSAT ve/veya Ferritin degeri uygun
degildir.

Regetenin yeniden incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

10- Ursactive kapsul isimli ilag igin regetede
ilgili endikasyonun bulunmamasi.

Regete Ocak 2020 tarihine aittir. Sistem
kapandigi icin ekleme yapilamamistir.

Gastoozofajial reflii teshisi ile Ursactive adh
ilag  verilmistir.  Bu ilacin  kullaniminda
endikasyon uyumu aranmaktadir. (Madde
4.1.4/4) Ancak eczaci itiraz dilekgesinde
istenilen endikasyonun medula sisteminin
kapah olmasindan dolayi receteye
ekletemedigini belirtmis ve kesintinin iptalini
istemistir. Yapilan degerlendirmede medula
sisteminin 90 giin sonunda sistemi kapatmasi
ve teshis ekletmenin mimkin olamayisindan
yapilan kesintinin geri alinmasina karar
verildi.

11- 27/2/2020 tarihli recetede bulunan
Humira Pen 40 mg enj. icin rapor dozu 14
glinde 40 mg’dir.

Recetenin tekrar incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

12- Fraven 30MiU igin endikasyon uyumu
aranmaktadir. Prospektiisiinde “MDS
disindaki malign hastaliklar” ibaresi yazdigi

icin kesinti uygulanmigtir. Hastanin rapor
tanist MDS’dur.

Regetenin tekrar incelenmesi gerekgesiyle
itiraz edilmistir.

Kesintinin devami uygundur.

13- Xarelto 20mg tablet isimli ilag igin ilgili
endikasyonlar aranir. Buna gore hasta
prospektisiinde belirtilen risk faktérlerinden
birine bile sahip olmadigindan 6deme disi
birakildi.  SUT'un 4.2.15.D/1 maddesine
uygun degil. Risk faktorlerinden bir ya da
daha fazlasina sahip hastalarda en az 2 ay
sure ile varfarin kullanilmasindan sonra en az
birer hafta ara ile yapilan son 5 dlgimiin en
az 3dnde varfarin ile hedeflenen INR
degerinin  2-3  arasinda  tutulamadig
durumlarda varfarin kesilerek dabigatran
veya rivaroksaban veya apiksaban veya
edoksaban tedavisine gecilir der.

Eczaci, raporda yer alan agiklamalardan ve
148 atrial fibrilasyon ile flutter tanisindan

gerekli sartlarin  saglandigini  distinerek
receteyi karsiladigi gerekgesiyle itiraz
etmistir.

Kesintinin devami uygundur.




Prospektiisteki risk faktoleri , konjestif kalp
yetmezligi HT, yas 75 veya Uzeri,DM,
gecirilmis inme, iskemik atak faktorlerinden
en az biri olmaliydi. Hasta risk faktorlerini
tagimadigindan kesinti yapilmistir.

14- Ventosal igin ilag dozu 4*2 olarak rapor
diizenlenmistir. 2 kutu ilag verilerek rapor
dozu asilmistir. Fazla verilen Ventosal katilim
payli olarak 6denmistir.

Eczaci regetesinin tekrar incelenmesi
gerekgesiyle itiraz etmistir.

Kesintinin devami uygundur.

15- Regete, e-regete olarak diizenlenmis olup
panocer 28 tb 1*1 dozunda 4 kutu olarak
yazilmistir. Agiklama bolimiine 1 aylik doz
ibaresi eklendigi icin 2 kutu yeterli
olacagindan kesinti yapilmistir.

Eczaci  recgetesinin  tekrar  incelenmesi

gerekgesiyle itiraz etmistir.

Kesintinin devami uygundur.

16-Hastaya ait rapora bakildiginda
06/03/2019 tarihinde taburcu olmasiyla
beraber dizenlenmis ve ayni tarihte 2 kutu
Brilinta almigtir. Bu tarihten kesinti yapilan
receteye kadar 13 kutu ilag aldigi agikg¢a
goriinmektedir. Eczanenin verdigi ilag listesi
17/6/2020 tarihine aittir. ilag alindigi tarihte
bakilsaydi 13 kutunun tamami goriilecegi
distnilmektedir. Bu ilacin SUT 4.2.15.E
maddesinde belirtildigi gibi 13 kutu ile
tedavisi sinirlandiriimis olup hastada ayni
kosullarin olusmasi durumunda yatis yapmasi
ve tedaviye yeniden baslamasi gereklidir.
Hastanin verilerinde bdyle bir duruma
rastlanmamistir. Bu haliyle kesintinin yerinde
oldugu disinidlmektedir.

Hastanin ilag dokiimiinde son bir yil iginde
alinan Brilinta adedi 11 kutudur. Ekranda 6
martta aldigi ilaglar goriindigi halde Brilinta
gorintiilenmemistir. Bu sebeple eczaci 13
kutuya tamamlayacak sekilde 2 kutu daha
ilag vermistir. Kesintinin iptali uygundur.

Oy birligi saglanamadigindan Ust komisyona
gonderilmesine karar verilmistir.

17- Crestor tablet igin baslangi¢ raporudur.
Rapora uygun tarihte LDL degeri olmadigl igin
bedeli 6denmemistir. Eczanenin verdigi
bilgiye gére 02/2019 tarihli LDL degeri
mevcuttur. Deger 6 ay icinde olmadigl igin
kabul edilmemistir.

Eczaci regetesinin tekrar incelenmesi
gerekgesiyle itiraz etmistir.

Kesintinin devami uygundur.




18- Onceair ilacin 6denebilmesi igin gereken
alerjik rinit teshisi recetede
bulunmamaktadir. Eczane teshisi sisteme
girmistir. Recetede olmayan teshis regeteye
islenmemelidir. Onceair teshis silindiginde
6denmemektedir.

Eczaci regetesinin tekrar incelenmesi
gerekgesiyle itiraz etmistir.

Kesintinin devami uygundur.




