4.1.5 - Elektronik recete uygulamasi

(9) Yeniden e-recete diizenlenmeksizin yapilacak ilag
temini;

a) Ik defa regete edilecek ilaglar hari¢ olmak iizere
stirekli kullanilan ilaglarda uygulanir.

b) EK-4/D Listesinde yer alan hastaliklardan asagida
belirtilen hastalik gruplari ile bu hastalik gruplari i¢in EK-4/D
Listesinde tanimli ilaglar uygulama kapsamindadir:

1) (4.1) Kalp yetmezligi (I50)
2) 4.2) Koroner arter hastaligi (120) (125)
(295 1) (Z295.5-795.9)
4.5) Avrteriyel hipertansiyon (110 -113)

(I15)
4) (4.8) Hiperkolesterolemi*,
hiperlipidemi* (E78)
5) (7.2.1) Diabetes mellitus (E10-E14)
6) (10.3.1) Parkinson hastalig1 (G20)
7) (10.7.) Demans (F00) (F01.1- F01.9)
(FO02-F03) (G30)
8) (12.1) Glokom (H40.1-H40.9)

9)(12.2) Kronik ve nikseden iiveitler,

tiroide bagli oftalmopati ve sempatik oftalmi, keratoplasti red
reaksiyonu (H20.1) (H20.8) (H06.2) (H44.1) (T86.8-T86.9)
10) (12.3) Kuru g6z sendromu (H04.1)

c¢) Yukarida belirtilen hastaliklarda saglik raporuna
dayanilarak diizenlenmis regeteye istinaden yeniden regete
diizenlenmeksizin eczaneden ilag temin edilebilir. Bu sekilde ilag
temini, diizenlenmis recete tarihi itibariyle 6 aylik siireyi kapsar.
Siire bitiminde tekrar regete diizenlenir.

¢) 6 ay boyunca, diizenlenmis regetede yazili miktarlar
esas alinarak, yeniden regete diizenlenmeksizin bu miktarlarda ilag
temin edilebilir. Ancak SUT’ta belirtilen 6zel hikiimler ile
diizenlenmis recetede yazili giinlik kullamm dozuna gore bir
seferde {ig aylik tedavi dozunun asilmamasi gozetilir.

d) Raporun gegerlilik siiresinin bitmesi durumunda
yeniden rapor ve regete diizenlenmesi sart1 aranir.

TEBLIGIN 4.1.5 NUMARALI MADDESININ
DOKUZUNCU FIKRASI YURURLUKTEN KALDIRILMISTIR.

4.2.1 - (Degisik: RG- 25/07/2014-29071 / 19-a md. Yiiriirliik:

07/08/2014 )-Leflunomic-altm-preparatarAnt-FNF-Haclarve
rituksimab—(romatoid—artritte) kullanum—ilkeleri Leflunomid,
altin preparatlari, Anti-TNF ilaglar, rituksimab (romatoid

artritte), abatasept, ustekinumab ve tosilizumab Kkullanim
ilkeleri

421.C - (Degisik: RG- 25/07/2014-29071 / 19-b md.
Yiiriirliik: 07/08/2014 ) Biyolejik—ajanlardan-Anti-FNE-ilaclar;
rituksimab-ve-abatasept kullansm-ilkeleri Biyolojik ajanlardan
Anti-TNF ilaglar, rituksimab, abatasept,

tosilizumab kullanim ilkeleri

ustekinumab ve

“4.2.1.C-5 -Tosilizumab
(1) Romatoid artritli erigkin hastalarda;

a) Aktif romatoid artriti bulunan, en az bir anti TNF
tedavisine ragmen hastalig1 kontrol edilemeyen (DAS 28 SKORU
>5.1 olan) erigkin hastalarda, yalnizca tiniversite veya egitim ve
klinik

immunoloji veya fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmaninin bulundugu

aragtirma hastanelerinde i¢inde en az bir romatoloji,

3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak bu uzman hekimler
tarafindan regetelenir.

TEBLIGIN 4.2.1 NUMARALI MADDESINDE
ASAGIDAKI DUZENLEMELER YAPILMISTIR.

A) MADDENIN BASLIGI ASAGIDAKI SEKILDE
DEGISTIRILMISTIR.

“4.2.1 — Leflunomid, altin preparatlari, Anti-TNF
ilaclar, rituksimab (romatoid artritte), abatasept, ustekinumab,
tofacitinib ve tosilizumab kullanim ilkeleri”

B) 4.2.1.C NUMARALI ALT MADDESININ BASLIGI
ASAGIDAKI SEKILDE DEGISTIRILMISTIR.

“4.2.1.C — Biyolojik ajanlardan Anti-TNF ilaglar,
rituksimab, abatasept, ustekinumab, tofacitinib ve tosilizumab
kullanim ilkeleri”

C) 4.2.1.C-5 - NUMARALI MADDESININ BIRINCI
FIKRASININ (A) BENDI ASAGIDAKI SEKILDE
DEGISTIRILMISTIR.

“a) Aktif romatoid artriti bulunan, BIRI METHOTREXAT
OLMAK UZERE EN AZ 3 FARKLI HASTALIK MODIFIYE
EDICI ANTIROMATIZMAL iLACI, EN AZ UCER AY
KULLANMIS OLMASINA VEYA en az bir anti TNF tedavisine
ragmen hastaligi kontrol edilemeyen (DAS 28 SKORU >5.1 olan)
eriskin hastalarda, yalnizca iiniversite veya egitim ve arastirma
hastanelerinde i¢inde en az bir romatoloji, klinik immunoloji veya




fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmanmnimn bulundugu 3 ay siireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak bu uzman hekimler tarafindan

regetelenir.”

() 4.2.1.C ~NUMARALI ALT MADDESINE
ASAGIDAKI MADDE EKLENMISTIR.

“4.2.1.C-6 - TOFACITINIiB

(1) Romatoid artritli eriskin hastalarda; biri methotrexat
olmak tizere en az 3 farkli hastalik modifiye edici antiromatizmal
ilaci, en az tiger ay kullanmis olmasina ragmen hastalik aktivitesinin
kontrol altina alinamadig1 (Hastalik Aktivite Skoru (DAS) 28 > 5,1)
hallerde, 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak ilaca
baslanir. flaca baglandiktan 3 ay sonra yapilan degerlendirmede
DAS 28 skorunda 0,6 puandan fazla diisme olmasi halinde, bu
durumun yeni diizenlenecek 3 ay siireli saglik kurulu raporunda
belirtilmesi kosulu ile 3 ay daha tedaviye devam edilir. Bu raporun
stiresi sonunda DAS 28 skorunda toplam 1,2 puandan fazla diisme
olmasi halinde bu durumun yeni diizenlenecek 6 ay siireli saglik
kurulu raporunda belirtilmesi kosulu ile hastalarin tedavisine devam
edilebilir. Tedavinin devaminda DAS 28 kriterine 6 ayda bir bakilir,
baslangic ve yeni DAS 28 skorlari her saglik kurulu raporunda
belirtilir. Tedaviye ragmen hastanin DAS 28 skorunda, baglangi¢
DAS 28 skoruna gore, 1,2 puandan fazla diisme olmamasi halinde

tedavi sonlandirilir.

(2) Tofacitinib, tiim romatoloji uzman hekimleri veya
liniversite hastaneleri ile egitim ve arastirma hastanelerindeki klinik
immunoloji veya fiziksel tip ve rehabilitasyon uzman hekimlerinden
birinin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak, bu uzman hekimlerden biri veya i¢ hastaliklart uzman
hekimleri tarafindan regete edilebilir.”




4.2.5 - Botulismus toksini Tip A kullanim ilkeleri

(1) Botulismus toksini yalnizca;

a) GOz adalesi fonksiyon felgleri bozukluklar,
blefarospazm, hemifasiyal spazm, servikal distoni (spazmodik
tortikollis), EMG esnasinda uygulanacak fokal distoni, erigkinlerde
inme sonrasi gozlenen fokal spastisite endikasyonlarinda; sadece
organik nedenleri ekarte edilmis ve tibbi tedaviye cevap vermeyen
olgularda, bu durumu belirten ve kullanilacak ilacin dozuyla
kullamim siiresini igeren {iniversite hastaneleri, egitim ve arastirma
hastanelerinde uygulamay1 yapacak goz saghgi ve hastaliklar veya
noroloji veya fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmanmin herhangi
ticiiniin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak; bu
uzman hekimler tarafindan regete edilir.

b) Pediatrik serebral palsi endikasyonunda; iiniversite
hastaneleri veya egitim ve arastirma hastaneleri ile fizik tedavi ve
rehabilitasyon dal hastanelerinde; ortopedi, fiziksel tip ve
rehabilitasyon, ¢ocuk norolojisi veya gocuk sagligi ve hastaliklart
uzman hekimlerinin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak
belirtilen uzman hekimlerden biri tarafindan regete edilmesi halinde
bedeli 6denir. 10 yasa kadar; sistemik hastaligi, kemiksel deformite,
kanama diyatezi, fikst kontraktiir olmayan hastalarda en fazla iki
adaleye uygulanir.

(2) Yukarida swalanan tim endikasyonlar igin tedaviden
yarar goriip tekrari diigiiniilen hastalarda 6 aylik periyotlarda her
defasinda yeni bir saglik kurulu raporu diizenlenerek en fazla iki
uygulama ve tek seansta botoks i¢in toplam 300 iiniteyi, dysport
icin 1.000 tniteyi agmamak {izere yapilabilir.

Bu endikasyonlar disinda bedeli 6denmez.

TEBLIGIN 4.2.5 NUMARALI MADDESININ BIiRINCI
FIKRASINA ASAGIDAKI (C) VE (D) BENTLERI EKLENMIS,
IKINCI FIKRASI ASAGIDAKI SEKILDE DEGISTIRILMIS VE
UCUNCU FIKRA ASAGIDAKI SEKILDE EKLENMISTIR.

“c) Kronik dénemde (spinal sok sonrasi dénem)
subservikal omurilik hasar1 veya multiple skleroza bagli nérojenik
detrusor asir1 aktivitesi olan hastalardan, en az 2 farkli
antikolinerjik/antimuskarinik tedaviyi 3 ay siire ile kullanmasina
ragmen tedaviye yanit alinamayan ya da bu tedavileri tolere
edemeyen hastalarda, bu durumu belirten ve kullanilacak ilacin
dozuyla, kullanim siiresini igeren liniversite hastaneleri ile egitim ve
arastirma hastanelerinde en az bir iiroloji uzman hekiminin yer
aldig1 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak kullanilir. 3 ay
stireli raporlar bir uygulama igin olup, regeteler iiroloji uzman
hekimleri tarafindan diizenlenir. Tedavi 3 aydan 6nce tekrarlanmaz.
Tedavinin tekrar1 durumunda, gerekliliginin belirtildigi saglik
kurulu raporuna dayanilarak kullanilir.

d) Sikisma tipi tiriner inkontinans, stkigsma ve sik idrar
semptomlari olan agir1 aktif mesane endikasyonunda, en az 2 farkl
antikolinerjik/antimuskarinik tedaviyi 3 ay siire ile kullamip tedaviye
yanit vermeyen ya da bu tedavileri tolere edemeyen hastalarda, bu
durumu belirten ve kullanilacak ilacin dozuyla, kullanim siiresini
igeren Universite hastaneleri ile egitim ve aragtirma hastanelerinde
en az bir iiroloji uzman hekiminin yer aldig 3 ay siireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak kullanilir. 3 ay siireli raporlar bir
uygulama i¢in olup, regeteler iiroloji veya kadin hastaliklar: ve
dogum uzman hekimleri tarafindan diizenlenir. Tedavi 3 aydan 6nce
tekrarlanmaz. Tedavinin tekrar1 durumunda, gerekliliginin

belirtildigi saglik kurulu raporuna dayanilarak kullanilir.”

“(2) Yukarida A VE B BENTLERINDE siralanan
endikasyonlar i¢in tedaviden yarar goriip tekrar diisiiniilen
hastalarda 6 aylik periyotlarda her defasinda yeni bir saglik kurulu
raporu diizenlenerek en fazla iki uygulama ve tek seansta botoks
i¢in toplam 300 {initeyi, DYSPORT ICIN 1.000 UNITEY]
agmamak iizere yapilabilir.”

“(3) Bu endikasyonlar disinda bedeli 6denmez.”

4.28 - Enteral ve parenteral beslenme iiriinleri
verilme ilkeleri

4.2.8.A - Enteral beslenme iiriinleri

TEBLIGIN 4.2.8.A ALT MADDESININ BIRINCI VE
UCUNCU FIKRALARI ASAGIDAKI SEKILDE
DEGISTIRILMIS VE 6 NUMARALI FIKRA EKLENMISTIR.

“(1) YATAN HASTALAR DISINDA, HERHANGI BiR
NEDENLE MALNUTRISYON GELISMiS HASTALARDA
ENTERAL BESLENME URUNLERI VERILIR. ANCAK
DOGUSTAN METABOLIK HASTALIGI OLANLARDA,
KANSER HASTALARINDA, KiSTIK FIBROZISTE, CROHN
HASTALARINDA, YANIK HASTALARINDA VEYA
OROGASTRIK SONDA/NAZOENTERIK SONDA VEYA
GASTROSTOMI/JEJUNOSTOMI ILE BESLENEN
HASTALARDA ASAGIDA BELIRTILEN MALNUTRISYON
KOSULLARI ARANMAZ. UZMAN HEKIMLERCE
DUZENLENEN 6 AY SURELI SAGLIK KURULU RAPORUNA




(3) Raporda belirtilmek kaydiyla;

a) Son 3 ayda agirhginda %10 ve daha fazla kilo kayb:
olanlar veya

b) “Subjektif global degerlendirme kategorisi” C veya D
olanlar veya

C) Coeukhuk—yas-grubunda; yasina gore boy ve/veya kilo
gelisimi 2 standart sapmanin altinda (< -2SD) olanlar,

malnutrisyon tanimi icerisinde kabul edilecektir.

DAYANILARAK TUM HEKIMLERCE RECETE EDILMESI
HALINDE BEDELI ODENIR.”

“(3) MALNUTRISYON TANIMI raporda belirtilmek
kaydryla;

A) ERISKINLERDE;

1) son 3 ayda agirliginda %10 ve daha fazla kilo kayb1
olanlar veya

2) “subjektif global degerlendirme kategorisi” ¢ veya d
olanlar veya

B) COCUKLUK YAS GRUBUNDA;

1) yasina gore boy ve/veya kilo gelisimi 2 standart
sapmanin altinda (< -2sd) olanlar,

malnutrisyon tanimi icerisinde kabul edilecektir.”

“(6) DALLI ZINCIRLI AMINOASITLERDEN ZENGIN
ENTERAL BESLENME URUNLERI: KARACIGER
YETMEZLIGI OLAN ORTA VE AGIR (EVRE 2 VE UZERI)
ENSEFALOPATI GELISMIS HASTALARDA
KULLANILABILIR. MALNUTRISYON KRIiTERLER]
ARANMAZ. GASTROENTEROLOJI VEYA IC HASTALIKLARI
UZMAN HEKIM RAPORUNA DAYANILARAK TUM
HEKIMLERCE RECETE EDILEBILIR.”




42.12.B -
immiinglobulinler (IVIg)
c) i@

Spesifik olmayan/gamma/polivalan

18 kadm hastaliklar1 ve dogum uzman
hekimi (EK:RG- 25/07/2014-29071 / 25-b md. Yiiriirliik:
07/08/2014 ) ve hematoloji uzmani tarafindan,

4.2.12.B MADDESININ BIRINCI FIKRASININ (c)
bendinde yer alan “gebelige sekonder immiin trombositopeni veya
gebelik ve 1tp beraberliginde” ibaresi “GEBELIGE SEKONDER
IMMUN TROMBOSITOPENI VEYA GEBELIK VE ITP
(PRIMER IMMUN TROMBOSITOPENI) BERABERLIGINDE”
seklinde degistirilmistir.

4.2.14 - Kanser tedavisinde ila¢ kullamim ilkeleri

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar;

(1) Bevacizumab, fotemustin, gefinitib, interleukin-2,
octreotid, lanreotid, setuksimab; streptozosin; tibbi onkoloji uzman
hekiminin yer aldigi saglik kurulu raporu ile bu hekimlerce veya bu
saglik kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve ligiincii basamak saglik
kurumlarinda tiim uzman hekimlerce regete edilir.

h) Azasitidin ve decitabin;

1) Miyelodisplastik Sendromda (MDS) goriilen direngli
anemi tedavisinde;

a. Kemik iligi blast oraninin %5’in iizerinde artmug
oldugunun belirtildigi, i¢inde en az bir hematoloji uzmaninin
bulundugu 4 ay siire ile gecerli saglik kurulu raporu ile 18 yas tstii
hastalarda kullanilmak iizere hematoloji uzman tarafindan en fazla
birer aylik tedavi miktarinda recete edilebilir.

b. Azasitidin veya Decitabini 4 ay alan hastalarda yanit
degerlendirilmesi yapilir. Blast oran1 %5 ve altina inen hastalar ile
tedaviye baslandigindaki ilk degerine gore blast oraninda %50’den
daha az azalma olan hastalarda tedavi kesilir. Blast orani tedaviye
baslandigindaki ilk degerine gére %50 ve daha fazla azalan (ancak
Blast oran1 %5’in iistiinde kalan) hastalarda bu durumu belirten yeni
bir rapor diizenlenerek yalnizca 3 ay daha tedaviye devam edilir.
Relaps olan hastalarda baslama kriterlerine uygun olarak tedaviye
tekrar baslanabilir.

C. Decitabin, yukaridaki kosullarda 4 haftada bir 5
giinliik siirede (20 mg/m%giin) toplam 100 mg/m®yi gegmeyecek
sekilde kullanilir.

2) Azasitidin; kronik miyelomonositer 16semi (KMML)
ve akut miyeloid l6semi (AML) tedavisinde;

a. Iginde en az bir hematoloji uzmanmin bulundugu 4
ay sire ile gegerli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji
uzman hekimleri tarafindan regete edilebilir.

b. S&z konusu teshislerde en fazla 4 kiir kullanilabilir.

TEBLIGIN 4.2.14.C ALT MADDESINDE ASAGIDAKI
DUZENLEMELER YAPILMISTIR.

a) Maddenin birinci fikrasinda yer alan “SETUKSIMAB,”

ibaresi madde metninden ¢ikarilmigtir.

b) Maddenin tigiincii fikrasinin (h) bendi agagidaki sekilde
degistirilmistir.

“h) Azasitidin ve decitabin;

1) AZASITIDIN;

a) Miyelodisplastik Sendromda (MDS) gériilen direngli
anemi tedavisinde;

1) Kemik iligi blast oraninin %5’in tizerinde artmis
oldugunun belirtildigi, icinde en az bir hematoloji uzmaninin
bulundugu 6 ay siire ile gegerli saglik kurulu raporu ile 18 yas iistii
hastalarda kullanilmak tizere hematoloji uzmani tarafindan en fazla
birer aylik tedavi miktarinda recete edilebilir.

2) Azasitidini 6 siklus alan hastalarda yanit
degerlendirilmesi yapilir. Tedaviye baslandigindaki ilk degerine
gore blast oraninda %50°den daha fazla azalma olmayan hastalarda
tedavi kesilir. Blast orani tedaviye baslandigindaki ilk degerine gore
%50 ve daha fazla azalan hastalarda bu durumu belirten yeni bir
rapor diizenlenerek yalnizca 2 siklus daha tedaviye devam edilir.
Relaps olan hastalarda baslama kriterlerine uygun olarak tedaviye
tekrar baslanabilir.

b) Azasitidin; kronik miyelomonositer 16semi (KMML) ve
akut miyeloid 16semi (AML) tedavisinde;

1) icinde en az bir hematoloji uzmanminm bulundugu 6 ay
stire ile gecerli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji
uzman hekimleri tarafindan regete edilebilir.

2) S6z konusu teshislerde en fazla 6 siklus kullanilabilir.

2) DECITABIN;

a) Miyelodisplastik Sendromda (MDS) goriilen direngli
anemi tedavisinde;

1) Kemik iligi blast oraninin %5’in iizerinde artmis
oldugunun belirtildigi, i¢inde en az bir hematoloji uzmaninin




bulundugu 4 ay siire ile gegerli saglik kurulu raporu ile 18 yas iistii
hastalarda kullanilmak tizere hematoloji uzmani tarafindan en fazla
birer aylik tedavi miktarinda recete edilebilir.

2) Decitabini 4 ay alan hastalarda yanit degerlendirilmesi
yapilir. Blast orant %5 ve altina inen hastalar ile tedaviye
baslandigindaki ilk degerine goére blast oraninda %50°den daha az
azalma olan hastalarda tedavi kesilir. Blast oran1 tedaviye
baslandigindaki ilk degerine gére %50 ve daha fazla azalan (ancak
Blast oran1 %5’in iistiinde kalan) hastalarda bu durumu belirten yeni
bir rapor diizenlenerek yalnizca 3 ay daha tedaviye devam edilir.
Relaps olan hastalarda baslama kriterlerine uygun olarak tedaviye
tekrar baslanabilir.

3) Decitabin, yukaridaki kosullarda 4 haftada bir 5 giinliik
stirede (20 mg/m?2/giin) toplam 100 mg/m2’yi gegmeyecek sekilde
kullanilir.

b) Azasitidin ve decitabin birlikte kullanilamaz.”

¢) Maddenin tigtincii fikrasinin (n) bendinin son
climlesinde yer alan “tedavi toplam iki yila tamamlanabilir” ibaresi
“tedavi toplam 26 kiire tamamlanabilir” seklinde degistirilmistir.

d) Maddenin dordiincii fikras1 agagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(4) SUT’un 4.2.14.C maddesinde yer alan ilaglardan
jinekolojik malignite tedavisinde endikasyonu bulunanlar, ilgili
maddelerinde tanimli uzman hekimlerin yani sira yalnizca tigiincii
basamak saglik kurumlarinda olmak tizere jinekolojik malignite
tedavisinde ayrica kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani hekiminin
yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak bu uzman hekimlerce
de regete edilebilir.”




4.2.15.A - Klopidogrel (kombinasyonlar dahil);

(3) (Degisik: RG- 25/07/2014-29071 / 28-b md.
Yiiriirliik: 07/08/2014 ) Kalp kapak biyoprotezi bulunanlarda 52
5 ” anjiografik olarak belgelenmis koroner arter hastaligi, tikayici
periferik arter hastaligi veya serebral iskemik olay (iskemik inme)
saptanan hastalardan asetil salisilik asit kullanamayan (ASA

intoleranst—oldufu—raporda—belirtilen) hastalarda, kardiyoloji, i¢

hastaliklar1, noroloji, kalp damar cerrahisi veya acil tip uzman
hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen ve 12 ay1 gegmemek iizere
kullanim siiresinin  belirtildigi uzman hekim raporu ile diger
hekimler tarafindan da regete edilebilir. Raporun yenilenmesi
halinde yukarida belirtilen hususlar gegerlidir.

4.2.15.C — Ivabradin

(1) Normal siniis ritmi olan, kronik stabil angina
pektorisli hastalarin semptomatik tedavisinde Beta blokér ve/veya
verapamil-diltiazemin teleranst veya kontrendikasyonu olan ve kalp
atim hiz diisiiriicti kalsiyum kanal blokorii kullanimini engelleyen
asemptomatik sol ventrikiiler disfonksiyonu (LVEF <%40) bulunan
hastalar i¢in kardiyoloji uzmanlarinca diizenlenen 1 yil siireli uzman
hekim raporuna dayanilarak kardiyoloji uzmani veya i¢ hastaliklar
uzmant tarafindan regete edilebilir.

4.2.15.D-1- Dabigatran, rivaroksaban ve apiksaban;
2) Yukanda tanimlanan durumlarin belirtildigi; en az birinin
kardiyoloji uzman hekimi olmasi kosuluyla, kardiyoloji, i

hastaliklari, gogiis hastaliklari, kalp damar cerrahisi ve noéroloji
uzman hekimlerinden en az igiiniin bulundugu 6 ay siireli saghk
kurulu raporuna dayanilarak bu uzman hekimlerince regete edilmesi
halinde bedeli 6denir.

TEBLIGIN 4.2.15 MADDESINDE ASAGIDAKI
DUZENLEMELER YAPILMISTIR.

a) 4.2.15.A maddesinin ligiinci fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

(3) Kalp kapak biyoprotezi bulunan veya anjiografik olarak
belgelenmis koroner arter hastalifi olan veya tikayici periferik arter
hastalig1 olan veya serebral iskemik olay (iskemik inme) saptanmis
olan hastalarda; kardiyoloji, i¢ hastaliklari, néroloji, kalp damar
cerrahisi veya acil tip uzman hekimlerinden biri tarafindan
diizenlenen ve 12 ay1 gegmemek iizere kullanim siiresinin
belirtildigi uzman hekim raporuna dayanilarak tiim hekimlerce
regete edilebilir. Raporun yenilenmesi halinde yukarida belirtilen
hususlar gegerlidir.”

B) 4.2.15.C ALT MADDESININ BIRINCI FIKRASINDA YER
ALAN *“verapamil-diltiazemin tolerans1” ibaresi “VERAPAMIL-
DILTIAZEM INTOLERANSI” seklinde degistirilmistir.

C) 4.2.15.D-1 ALT MADDESININ IKiINCI FIKRASINDA YER
ALAN “durumlarin belirtildigi;” ibaresinden sonra gelmek tizere
“UC KARDIYOLOJi UZMAN HEKIMININ YER ALDIGI
VEYA” IBARESI EKLENMISTIR.

C) 4.2.15.D-2 ALT MADDESI ASAGIDAKI SEKILDE
DEGISTIRILMISTIR.

“4.2.15.D-2-Rivaroksaban, Dabigatran;

(1) Yetigkin hastalarda;

a) Rivaroksaban; Derin Ven Trombozu (DVT) tedavisi ile
akut DVT sonrasi tekrarlayan DVT ve Pulmoner Embolizmin (PE)
onlenmesinde veya Pulmoner Embolizm (PE) tedavisi ile
tekrarlayan PE ve DVT’nin 6nlenmesinde;

b) Dabigatran; Akut Derin VVen Trombozu (DVT) ve/veya
Pulmoner Embolizm (PE) tedavisinde;

En az 2 ay siire ile varfarin kullanilmasindan sonra en az
birer hafta ara ile yapilan son 5 6l¢liimiin en az tigiinde varfarin ile
hedeflenen INR degerinin 2-3 arasinda tutulamadig1 durumlarda
varfarin kesilerek rivaroksaban veya dabigatran tedavisine
gegilebilir.

(2) Yukarida tanimlanan durumlarin belirtildigi kardiyoloji,




i¢ hastaliklari, gogiis hastaliklari, kalp damar cerrahisi uzman
hekimlerinden en az {igiiniin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu
raporuna dayanilarak bu uzman hekimlerince regete edilmesi

halinde bedeli 6denir.

(3) Rapor siiresinin bitiminde ilag tedavisinin devamina
karar verilmesi halinde, bu durumun belirtildigi yeni saglik kurulu

raporu diizenlenerek tedaviye devam edilebilir.”




4.2.18 - Orlistat kullanim ilkeleri
(1) Endokrinoloji ve metabolizma uzman hekiminin
& a8 i en fazla i¢ ay
stireli uzman hekim raporuna dayanilarak tiim hekimler tarafindan
recete edilebilir. Yazilan her regeteye, hastanin bir dnceki regeteye
gore kaybettigi kilo, diyet ve egzersize uydugu, BMI degeri hekim
tarafindan yazilarak kase ve imza onay1 yapilacaktir.

AYNI TEBLIGIN 4.2.18 MADDESININ BIRINCI
FIKRASI ASAGIDAKI SEKILDE DEGISTIRILMISTIR.

“(1) Endokrinoloji ve metabolizma UZMAN HEKIMI
TARAFINDAN DUZENLENEN en fazla iig ay siireli uzman hekim
raporuna dayanilarak tiim hekimler tarafindan regete edilebilir.
Yazilan her regeteye, hastanin bir 6nceki receteye gore kaybettigi
kilo, diyet ve egzersize uydugu, BMI degeri hekim tarafindan
yazilarak kage ve imza onay1 yapilacaktir

4223 - Amfoterisin-B, kaspofungin, anidilofungin,
vorikonazol, posakonazol, 1trakonazol (infiizyon ve soliisyon)
kullanim ilkeleri

(6) Lipozomal amfoterisin-B, lipid kompleks veya
kolloidal dispersiyon amfoterisin-B’nin  parenteral formlari,
kaspofungin, anidilofungin, vorikanazol, posakonazol veya
itrakonazol (infiizyon) yukaridaki sartlar1 saglayan uzman hekim
raporu ve enfeksiyon hastaliklar1 uzmani onayi ile yatarak tedavide
kullanilir. Bu ilaglarin oral formlari ise yine uzman hekim raporu ve
enfeksiyon hastaliklari uzmani onayr ile ayakta tedavide de
kullanilabilecektir.

TEBLIGIN 4.2.23 MADDESININ ALTINCI FIKRASI
ASAGIDAKI SEKILDE DEGISTIRILMISTIR.

“(6) Lipozomal amfoterisin-B, lipid kompleks veya
kolloidal dispersiyon amfoterisin-B’nin parenteral formlari,
kaspofungin, anidilofungin, vorikanazol, posakonazol veya
1trakonazol (inflizyon) yukaridaki sartlar1 saglayan uzman hekim
raporu ve enfeksiyon hastaliklar1 uzmani onayi ile yatarak tedavide
kullamlir. Bu ilaglarin oral formlari ise ENFEKSIYON
HASTALIKLARI UZMANINCA DUZENLENECEK UZMAN
HEKIM RAPORUNA DAYANILARAK TUM UZMAN
HEKIMLERCE RECETELENMESI HALINDE ayakta tedavide de
kullanilabilecektir.”

4.2.27 - Faktor ve diger kan iiriinlerinin recete edilme
ilkeleri
4.2.27.A - Faktorler
(4) Kombine koagiilasyon faktorii/protrombin kompleksi
konsantreleri; kazanilmis koagiilasyon bozukluklari ve kazanilmisg
hemofili hastalarinda; hafif-orta siddetteki kanamalarda, merkezi
sinir sistemi kanamalarinda, hayati tehdit eden (hemodinamigi
bozan) siddetli kanamalarda veya cerrahi operasyonlarda, bu
durumun ve hastanin tanisi ile faktor diizeyini de (glanzmann
trombastenisi ve inhibitor gelismis hastalarda bu diizey aranmaz)
gosterir hematoloji uzman hekiminin yer aldigi saglik kurulu
raporuna dayanilarak tiim uzman hekimler tarafindan bir dozda
kullanilir. Kullanilan tinitenin ka¢ dozluk oldugu hekim tarafindan
regete/tabela tizerinde belirtilir.

TEBLIGIN 4.2.27.A MADDESININ DORDUNCU
FIKRASI ASAGIDAKI SEKILDE DEGISTIRILMIS VE BESINCI
FIKRASINA ASAGIDAKI BENT EKLENMISTIR.

“(4) Kombine koagiilasyon faktorii/protrombin kompleksi
konsantreleri; konjenital ve kazanilmig (edinsel) koagiilasyon
bozuklugu olan hastalarda; hafif-orta siddetteki kanamalarda,
merkezi sinir sistemi kanamalarinda, hayat1 tehdit eden
(hemodinamigi bozan) siddetli kanamalarda veya cerrahi
operasyonlarda, bu durumun ve hastanin tanisi ile faktor diizeyini de
(glanzmann trombastenisi ve inhibitor gelismis hastalarda bu diizey
aranmaz) gosterir hematoloji uzman hekiminin yer aldig: saglik
kurulu raporuna dayanilarak tiim uzman hekimler tarafindan bir
dozda kullanilir. Kullanilan tinitenin ka¢ dozluk oldugu hekim
tarafindan regete/tabela tizerinde belirtilir.”

“C) KAZANILMIS (EDINSEL) KOAGULASYON
BOZUKLUKLARINDA (K VITAMINI YETERSIZLIGi,
KARACIGER YETMEZLIGI GiBi) OLUSAN KANAMALARDA
ILGILI KANAMA YERI BELIRTILMEK KOSULU iLE TUM
UZMAN HEKIMLERCE BIR GUNLUK DOZDA VERILEBILIR.
IDAME TEDAVI, PROSPEKTUSUNDE BELIRTILEN DOZ
SEMASINA UYGUN OLARAK YALNIZCA HEMATOLOJI
UZMAN HEKIMLERINCE YAPILABILIR.”

4.2.27.B - Anti Rh kullanim ilkeleri
(3) Idiopatik (immiin) trombositopenide {FP);
intraven6z formu Rh pozitif ve splenektomisiz hastalarda
hematoloji uzman hekimince diizenlenen doz ve kullanim siiresi
belirtilen uzman hekim raporuna dayanilarak bu hekimlerce regete
edilebilir.

TEBLIGIN 4.2.27.B ALT MADDESININ UCUNCU
FIKRASINDA YER ALAN “(ITP)” IBARESI “(ITP/PRIMER
IMMUN TROMBOSITOPENI)” SEKLINDE
DEGISTIRILMISTIR

4.2.38 - Diyabet tedavisinde ila¢ kullanim ilkeleri
(5) Eksenatid; metformin ve/veya siilfoniliirelerin
maksimum tolere edilebilir dozlarinda yeterli glisemik kontrol
saglanamamig ve viicut kitle indeksi tedavi baglangicinda 35
kg/m?’nin tizerinde olan ve tedavi 6ncesi anamnezde akut pankreatit
gecirilme  Oykiisii  bulunmayan tip 2 diyabet hastalarinda

TEBLIGIN 4.2.38 MADDESININ BESINCI FIKRASININ
ALTINCI CUMLESINDE YER ALAN “YALNIZCA
ENDOKRINOLOJi UZMANLARINCA” IBARESI
“ENDOKRINOLOJI VEYA i¢ HASTALIKLARI UZMAN




kullanilabilir. Bu kriterlere uyan hastalara baslangi¢ dozu rapor sarti
aranmaksizin  (2x5mcg) (1 kutu) olarak endokrinoloji uzman
hekimlerince recete edilir. Baslama kriterleri ilk regetede
belirtilecektir. Tedaviye devam edilecekse; devam karari, baslama
kriterleri ve metformin ve/veya siilfoniliireler i¢in hastaya verilen
maksimum dozlar, 6 ay siireli endokrinoloji uzman hekim
raporunda belirtilir. Tedaviye devam edilecekse bundan sonraki
raporlar 1 yil siireli diizenlenebilir. S6z konusu raporlara
dayanilarak i ji regete edilir.
Insiilinlerle birlikte kesinlikle kullanilmaz. Tedavi esnasinda akut
pankreatit gegirilmesi durumunda ilag kesilir ve tekrar kullanilmaz.

HEKIMLERINCE” SEKLINDE DEGISTIRILMISTIR.

11 .Palonosetron HCL (herkiir-iginbirflaken); Granisetron,

Ondansetron, Tropisetron

27. Tobramisin Inhaler ve Kolistimetat (Kistik fibrozis hastalarinda
pseudomonas aeruginosa'ya bagli kronik akciger enfeksiyonunda
ddenir. 11k defa ilag kullanacak hastalarda; son 6 ay igerisinde en az
birer aylik aralar ile alinan en az 3 solunum yolu kiiltiiriinde
(balgam veya bronkoalveolar lavaj) p.aeruginosa pozitif kiiltiir
sonuglari ve tarihleri Universite veya egitim ve arastirma
hastanelerinde g6giis hastaliklar1 uzmani veya enfeksiyon
hastaliklar1 uzmanlarinca diizenlenecek 1 yil siireli saglik kurulu
raporunda belirtilir. Raporun yenilenmesi durumunda devam
tedavisi oldugu, yeni pozitif kiiltiiriin tarihi ve sonucu belirtilir.
Saglik raporuna dayanilarak bu hekimlerce en fazla 1 kutu
regetelenir. Sonraki her regete i¢in yeni pozitif kiiltiir tarihi ve
sonucu regete veya raporda belirtilir.)

49.0malizumab

(12 yas ve lizeri hastalarda agir persistan alerjik astimli ve viicut
agirligl 20-150 kg olan, yiiksek doz kortikosteroid ve uzun etkili
beta 2 agonist ve/veya lokotrien reseptor antagonisti tedavisine
ragmen yanit alinamayan, ev tozu akari, kedi kopek tiiyii,
hamambdcegi ve mold sporlar1 gibi en az bir prenial alerjene duyarl
oldugu gosterilmis (cilt testleri veya spesifik IgE pozitifligi ile)
serum Ig E diizeyinin 30~786-+J/ml oldugu belirlenen durumlarda,
alerji, gogiis hastaliklar1 ve klinik immunoloji uzman hekimlerinden
en az ikisinin yer aldig1 16 hafta siireli saglk kurulu raporuna
dayanilarak bu hekimlerce regetelenir. 16 haftanin sonunda
tedaviden cevap alinmasi halinde bu durumun belirtilecegi 1 yil
stireli yeni saglik kurulu raporu diizenlenerek yine bu hekimlerce
regetelenir.)

TEBLIGIN EKI “AYAKTA TEDAVIDE SAGLIK
RAPORU (UZMAN HEKIM RAPORU/SAGLIK KURULU
RAPORU) ILE VERILEBILECEK ILACLAR LISTESI” NDE
(EK-4/F) ASAGIDAKI DUZENLEMELER YAPILMISTIR.

a) 11 numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“11. Palonosetron HCL (HER BIR KEMOTERAPI
UYGULAMASINDA 7 GUN ICIN 1 FLAKON), Granisetron,
Ondansetron, Tropisetron”

b) 27 numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

«27. Tobramisin Inhaler ve Kolistimetat (Kistik fibrozis
hastalarinda pseudomonas aeruginosa’ya bagl kronik akciger
enfeksiyonunda ddenir. Ilk defa ilag kullanacak hastalarda; son 6 ay
igerisinde alman solunum yolu kiiltiiriinde (balgam veya
bronkoalveolar lavaj) p.aeruginosa pozitif kiiltiir sonuglar ve
tarihleri Universite veya egitim ve arastirma hastanelerinde gogiis
hastaliklar1 uzmani veya enfeksiyon hastaliklari uzmanlarinca
diizenlenecek 1 yil siireli saglik kurulu raporunda belirtilir. Raporun
yenilenmesi durumunda devam tedavisi oldugu, yeni pozitif
kiiltiiriin tarihi ve sonucu belirtilir. Saglik raporuna dayanilarak bu
hekimlerce tobramisin en fazla 1 kutu, kolistimetat 1 aylik dozda
(ILK RECETE DAHIL) regetelenir. Sonraki her recete icin yeni
pozitif kiiltiir tarihi ve sonucu regete veya raporda belirtilir.)”

¢) 49 numarali maddesi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“49. Omalizumab

a) 12 yas ve lizeri hastalarda agir persistan alerjik astimli
ve viicut agirhigi 20-150 kg olan, yiiksek doz kortikosteroid ve uzun
etkili beta 2 agonist ve/veya lokotrien reseptor antagonisti
tedavisine ragmen yanit alinamayan, ev tozu akari, kedi kopek tityii,
hamambdcegi ve mold sporlari gibi en az bir prenial alerjene duyarl
oldugu gosterilmis (cilt testleri veya spesifik IgE pozitifligi ile)
serum Ig E diizeyinin 30-1500 1U/ml oldugu belirlenen durumlarda,
alerji, gogiis hastaliklar ve klinik immunoloji uzman hekimlerinden
en az ikisinin yer aldig1 16 hafta siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak bu hekimlerce regetelenir. 16 haftanin sonunda
tedaviden cevap alinmasi halinde bu durumun belirtilecegi 1 y1l
stireli yeni saglik kurulu raporu diizenlenerek yine bu hekimlerce

regetelenir.

b) kronik idiyopatik tirtiker hastalarindan daha 6nce en az 6

ay siireyle antihistaminik tedavisi almis ancak yanit alimamamis




olan hastalarda, tiniversite 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 3 ay1 gegemez. ilk 3 aylik
omalizumab ile tedavi siiresi sonunda yanit alindiginin raporda
belirtilmesi kosuluyla hekim tarafindan uygun goriilen zaman dilimi
sonrasinda ikinci 3 aylik tedavi verilebilir. tedavi siiresi 6 aya
tamamlanarak tedavi sonlandirilir. 6. aydan sonra niiks olan
hastalarda bu durumun raporda belirtilmesi kosuluyla, tekrar 6 ay
stireyle antihistaminik tedavisi alma kosulu aranmaksizin ayni
kosullarda tedavi tekrarlanabilir. regeteler dermatoloji veya alerji

ve/veya immunoloji uzman hekimlerince diizenlenir.”

() 59, 60 VE 61 NUMARALI MADDELER ASAGIDAKI
SEKILDE EKLENMISTIR.

“59. Idebenon; yalnizca Fridreich Ataksisi veya serebral
ataksi endikasyonunda, ndroloji uzman hekimi raporuna istinaden

noroloji uzman hekimlerince regetelenir.

60. Biotin; yalnizca Dogustan Metabolik ve Kalitsal
Hastaliklar, MNGIE (Mitokondriyal N6rogastrointestinal
Ensefalomiyelopati) ve Mitokondrial sitopati endikasyonlarinda;
metabolizma hastaliklar1 veya endokrinoloji uzman hekimlerince
diizenlenecek uzman hekim raporuna istinaden tiim hekimlerce
regete edilir.

61. Ketojenik tibbi mama; ii¢ ve lizerinde antiepileptik
tedavi uygun doz ve siire kullanilmis olmasina ragmen cevap
alinamayan direngli epilepsi hastalarinda, bu durumun belirtildigi
¢ocuk noroloji veya metabolizma hastaliklari tarafindan diizenlenen
6 ay siireli uzman hekim raporuna istinaden yine bu hekimlerce
veya ¢ocuk hastaliklart uzman hekimlerince regetelenir. Raporda
doz, hastanin kalori/kg hesabina gore diizenlenir.”










