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TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Sayr :40.A.02/ Ankara,

Konu : Fingolimod etken Maddesi Igeren Miistahzarlarin Geri
Odemesi Hakkinda

TEB 2. BOLGE ANKARA ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

ilgi:  15/08/2017 tarihli ve 2537 sayil yazi,

ligide kayith yaziniz ile;

Uyeniz Ecz. 2017 haziran dokiim
numaral faturasinda yer alan "Fingya" isimli ilaci igeren regetesinde, ilgili ilag igin ¢ikarilan
endikasyon digi izin belgesindeki teshisin ilacin KUB'iinde yer alan figiincii endikasyon oldugu
ve bu kapsamda ilacin endikasyon disi izin ile olsa dahi 6denemeyecegi gerekgesiyle kesinti
yapildigi iletilmektedir.

Tarafinizca yapilan incelemelerde mevzuat dahilinde boyle bir uygulamaya rastlanmadigi,
eczacilarin da bu uygulamaya vakif olma olasiliklarinin olmadig aktarilarak:

ilaglarin KUB'iinde: zaman igerisinde firma talepleri dogrultusunda TITCK tarafindan
degisikliklerin yapilabildigi: bu degisikliklerin eczacilarin takip etme olanaklarinin olmamasi
sebebiyle TITCK tarafindan TEB'e bildirilmesi ve Birligimizce de eczaci odalari ve/veya
eczacilarin bilgilendirilmesi y6niinde diizenlemeler yapilmasi:

ilgili Kurumlar ile gerekli goriigmelerin yapilarak tarafimiza bilgi verilmesi talep
edilmektedir.

ilgide kayith yazimzda da belirtildigi gibi. "Fingolimod hidrokloriir" etken maddeli
x miistahzarin geri 6deme kosullarinin SUT'un "4.2.34 - Multipl Skieroz Hastaliginda beta
interferon, glatiramer asetat, teriflunomid, fingolimod ve natalizumab kullamim ilkeleri”
baslikhh maddesinin 2. fikrasinda;

"(2) Fingolimod. yalmzca ¢ok aktif durumlarda RR tipindeki eriskin MS hastalarindan, en
az bir yil siire ile bir beta interferon veya glatiramer asetat tedavisine yanit vermeyen ve yiiksek
hastalik aktivitesine sahip olan hastalarda kullamlir.

a) Yanu vermeyen hastalar; bir yillik tedavi ile ataklarinda degisiklik olmayan,
ataklarinda artis gézlenen, daha ciddi ataklari olan veya énceki tedaviler ile son yil i¢inde en az
bir atak ge¢irmis ve kraniyal MR'inda bir veya birden fazla kontrast tutan lezyon veya birbirini
takip eden MR'larda T2 lezyonlarirun arttigt durumlardaki hastalardir.

b) EDSS skoru her diizenlenen raporda belirtilir ve 6 ve iizeri olan hastalarda tedavi
sonlandirilir.
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¢) Usiincii basamak saglik kurumlarinda bu durumlarin belirtildigi noroloji uzman
hekiminin yer aldigi saghk kwrulu raporuna dayamlarak noroloji uzman hekimleri tarafindan
regete edilir."

Seklinde belirlendigine ve SGK ile Birligimiz arasinda imzalanan Protokoliin 3.2.9.
maddesine istinaden endikasyon uyumu aranmaktadir.

Bilindigi tizere SUT'un "4.1.4 - Regetelere yazilabilecek ilag miktan" baghkli maddesinin
4. fikrasi;

"(4) Bir ilacin Ulkemizde onaylanmis endikasyonu ve Kisa Uriin Bilgisinde tanimlanan
dozu disindaki her tirlii kullammi, Saghk Bakanh@inca verilen endikasyon dist ilag¢ kullanim
onayt ile miimkiindiir.

a) Bir ilacin uilkemizde onaylanmis endikasyonu disindaki her tirlii kullanimu icin Saglik
Bakanhg: tarafindan yayimlanan "Endikasyon Digi llag Kullammi Kilavuzu'nda belirtilen
esaslara da uyulacak olup, kilavuzda tanimlanmamis durumlar igin hasta bazinda Saglik
Bakanligi endikasyon dist ilag kullanimi onayt aranir.

b) Kurum web sayfasinda yayimlanan EK-4/D Listesinde yamnda (*) yildiz isareti
bulunmayan ilaglarin, soz konusu listede iligkilendirilen hastaliklarda kullanimi halinde Saglik
Bakanhigi endikasyon digt ilag kullanim onayi aranmac.

¢) Saglik Bakanlig: tarafindan verilen endikasyon disi ilag kullanim onaylarinda, bu onay
i¢in stire belirtilmemiy ise rapor yenilenmesinde yeni onay aranmaz.

¢) Endikasyon dist ilag kullamm onay: aranacak ilaglar igin regeteler ve saglik raporlart
ilgili uzman hekim/hekimlerce diizenlenir.

d) Bir ilacin iilkemizde onaylanmis endikasyonunda tammli olmayp, SUT'ta ozel
duizenleme olarak yer alan kosulu disinda kullamimi, Saglik Bakanliginca hasta bazinda verilen
endikasyon dugi ilag kullanim onayt ile miimkiindiir.

e) EK-4/A Listesinde yer alan ve SUT'ta endikasyona dayali ézel diizenlemesi olan bir
ilacin, bu diizenlemenin yiiriirliik tarihinden sonra Saglhk Bakanhiginca sonradan ilacin
iilkemizdeki ruhsatli endikasyonlarina yeni bir endikasyon eklenmesi halinde; ilacin eklenen
yeni endikasyonda kullammu, Saghk Bakanliginca hasta bazinda verilen endikasyon dist ilag
kullamim onayt ile miimkiindiir.

f) Bu fikranin (d) ve (e) bentlerinde tammlanan ilaglara iliskin bedeller, Saglk
Bakanliginca hasta bazinda verilen endikasyon disi ilag kullanim onayina dayamilarak Kurumeca
karsilamr. Bu ilag kullanimlar: "10/2/2016 tarihli ve 29620 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Sosyal Guvenlik Kurumu llag Geri Odeme Yonetmeligi" kapsaminda "lla¢ Geri Odeme
Komisyonu" tarafindan maksimum siire icerisinde karara baglanarak belirtilen yiirirlik tarihi
ile SUT'ta yayumlanir ve/veya Kurum web sayfasinda duyurulur ve yiiriirliik tarihinden itibaren
bu kosullar dahilinde bedelleri Kurumca kargilanir.

g Bu madde kapsaminda Saghk Bakanliginca verilen endikasyon dist ilag¢ kullanm
onayma dayamlarak odemesi yapilacak ilaglarin rapor ve regeteleme kosullart igin Bakanlik¢a
verilmis onay kabul edilir.

&) Bu maddenin yururlik tarihi oncesinde diizenlenmis endikasyon disi ila¢ kullanim
onaylart bu madde hiikiimleri kapsaminda degerlendirilir." seklinde diizenlenmistir.
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Fikranin e bendinde yer alan diizenleme ilacin SUT'ta endikasyon dayah &zel diizenlemesi
disinda bir endikasyonunun Bakanlik tarafindan onaylanarak KUB'tine eklenmesi halinde hasta
bazinda verilen endikasyon dist kullanim izni ile Gdenebilecegi belirtilmistir.

"Fingya" isimli miistahzarin KUB'iinde yer alan "Parenteral ilag kullamimi veya kullamlan
maddeye karsi olusan yan etkileri nedeniyle ilk basamak tedavilerini tolere edemeyen, uzun yillar
boyunca enjeksiyon tedavisi nedeniyle viicutta enjeksiyona uygun yer kalmayan RR tipte erigkin
MS hastalarvun tedavisinde endikedir." endikasyonu ilacin SUT'ta yer alan 6zel diizenlemesinin
yiiriirliik tarihi olan 28.02.2015 tarihinde ilag KUB'iinde yer almakta oldugundan, SUT'un 4.1.4
Maddesinin 4. fikrasi kapsaminda degerlendirilememektedir.

Birligimiz tarafindan yiiriitiilen farmasstik bakim asistam projesi "TEBRp" kapsaminda,
iilkemizde ruhsath olarak bulunan iiriinlerin KUB'lerinde yapilan degisiklikler hakkinda
iiyelerimizin bilgilendirilmesine yonelik ¢alismalar devam etmektedir.

Bilgilerinizi saygilarimla rica ederim.
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