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ENBREL FLAKON kullanimi igin; 3. ayin sonunda vyapilan
degerlendirmede BASDAIi'de 2 birimden az diizelme olmustur.
10.05.2019 -BASDAI 6.7  08/08/2019 -BASDAI 5.3

(SUT:4.2.1.C-4)

3.ayin sonundaki BASDAI degerindeki dizelme doktor
tarafindan sehven 5.3 yazilmis olup, daha sonra yine doktor
tarafindan hata fark edilip gercek BASDAI degeri 4.5 olarak
3duzeltilmistir. 3 ayhk tedaviden sonraki degerlendirmede
BASDAI deki diizelme 2.2 olup SUT'a uygundur gerekgesiyle

kesintiye itiraz edilmistir.

Kesinti yapilan hastanin 08/08/2019 tarihli raporuna istinaden,
"24/10/2019 tarihinde 08/08/2019 daki BASDAI 4.5 olup
BASDAI skorunda 2.2 birim diizelme olmustur. 08/08/2019 daki
BASDAI sehven 5.3 yazilmis olup diizeltilmesi yapilmistir"
seklinde ekleme yapilmistir. Rapora yapilan bu ekleme raporu
dizenleyen hekim tarafindan 3. ayin sonunda BASDAi de 2.2
birim dizelme oldugunu belirtmis olup kesiniti gerekgesi
ortadan kalktigi icin kesintinin iptali uygundur.

VENTAVIS 10mcg 30 Ampul isimli ilacin Maksimal dozunun 5mcg
olmasi ve giinde 20*6=120mcg kullanildigi goruldigu igin kesinti
olmustur.

VENTAVIS nebulizatér icin ¢dzelti igeren ampul isimli ilacin
KUB(6.6.) maddesi, beseri tibbi {iriinden arta kalan maddelerin
imhasi ve diger onlemler maddesinde her yeni seansta yeni
VENTAVIS kullanilmalidir.  Kullanimdan hemen &énce amp.
igeriginin tamami nebululizatér odacigina konmalidir. Seansta
Ek olarak
hijyeni ve temizligi ilgili cihaz Ureticisi tarafindan saglanan

kullanilmayan sollisyon atilmalidir. "nebulizatér
talimatlara uyulmalidir" seklinde yazmaktadir. Bununla birlikte
4.2 pozoloji ve uygulama sekli maddesinde "inhalasyon seansi
bagina saptanan doz kisisel ihtiyag ve toleransa gore giinde 6-9
kez tekrarlanir." seklinde gegmektedir. Bu nedenle ilacin 9 kez
kullanildig kullalnilmayan kisminin

ve atildigi

ortadadir.Kesintinin iptali uygundur.

Prospektusunde "2ml neb. Cozeltisi 20mcg ilopros igerir 2mcg
ile baslanir tolere ederse 5mcg max. doz verilir " denilmektedir.
1 kutu ilagta 20mcg 4 doz verilerbilecekken 1 doz verilmis ve
4te 30 atilmigtir. Hastaneden nebulizator kullanimina dair; " ilag
koyulunca bitinceye kadar kullanilir'" seklinde bilgi verilmistir..
Bu durumun ¢ozllmesi igin ambalajin S.B ile gorlsulerek kigtik
0.5 ml seklinde olmasi ile
gerektigini disiiniyorum. Konunun ne sekilde karar verilmesi

amp. ilgili g¢alisma yapilmasi

gerektigi hususunun itiraz Ust Komisyonuna génderilmesine
karar verilmistir.

ilacin prospektiisi'nde ve raporda 0. 2.6. haftalarda ve
sonrasinda 8 haftada bir olmak Gzere 5mg/kg dozda kullanilacagi
belirtilmis. Eczaci regeteyi glinde 3*1 olarak kaydetmis ve 15 kutu
REMICADE 100mg flk vermistir. Hasta 60kg ve her uygulamada 3
flakon kullanacaktir. Buna gore 14 haftada 12 adet olarak
dizeltilmistir.

REMICADE flakon isimli ilagta yapilan kesintiye, Eczaci regeteyi
rapordaki tedavi semasina uygun olarak kaydettigi gerekgesiyle
itiraz etmistir.

Kesintinin uygun olduguna karar verilmistir.







