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TURK ECZACILARI BiRLiGi Y
MERKEZ HEYETI

Say1 :44.A.00/ Ankara,
Konu : Kladribin ve Lenalidomid Etkin Maddeli Ilaglar Hakkinda

) BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Bilindigi iizere, Saglik Uygulama Tebligi'nin "Multipl Skleroz Hastaliginda fampiridin,
beta interferon, glatiramer asetat, teriflunomid, dimetil fumarat, fingolimod, okrelizumab,
kladribin, natalizumab ve alemtuzumab kullanim ilkeleri" baslikli "4.2.34 maddesinin, Kladribin
etkin maddesinin geri 6denme kosullarmin yer aldig: 7. fikrasimin (a) bendi, (b) bendi ve (e) bendi
asagidaki sekilde diizenlenmistir.

(7) Kladribin;

"a) EDSS 5,5 ve altinda olan relaps ve remisyonla seyreden MS hastalarinda, asagida
belirtilen yiiksek hastahk aktivitesi ozelliklerinden en az ikisini tagiyan hastalarda kullanilmast
halinde bedelleri Kurumca karsilanir..."

b) EDSS 7 ve altinda olan, relaps ve remisyonla seyreden MS hastalarinda, beta
interferonlar, glatiramer asetat, teriflunomid veya dimetilfumarat tedavilerinden birini veya
birkagini toplamda en az bir yil siire ile kullanmis ve bu tedavilere yeterli yanit vermeyen ve
asagida belirtilen yiiksek hastalhk aktivitesi ozelliklerinden en az ikisini tasiyan hastalarda
kullanilmas: halinde bedelleri Kurumca kargilanir..."

e) Tedavi altinda iken EDSS 7 ve iizerinde olan MS hastalarinda kladribin tedavisi
sonlandirilir."

Saglik Uygulama Tebligi'nin "Ozel diizenleme yapilan ilaglar" baghkh 4.2.14.C
maddesinin 3. fikrasinin, Lenalidomid etkin maddesinin geri 6denme kosullarmin yer aldigi (n)
bendinin (1) numaral alt bendi agagidaki sekilde diizenlenmistir.

"1) Multipl Miyelom;

a) Otolog kok hiicre transplantasyonu uygulanmis olan yeni tani multipl miyelomlu
yetiskin hastalarin idame tedavisinde monoterapi olarak veya

b) Daha énce en az bir tedavi almis yetiskin hastalarda deksametazon ile kombinasyon
halinde,

hematoloji ve/veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak yine bu hekimler tarafindan recete edilir. 6 nci kiir sonunda en az stabil hastalik
durumunda progresyona kadar tedaviye devam edilebilir. 6 nci kiir sonunda yanit yoksa tedavi
sonlandirilir. Tedavinin devaminda her 6 nct kiir sonunda en az stabil hastalik durumunda
progresyona kadar veya tolere edilemez bir yan etki gelisinceye kadar tedaviye devam edilebilir.

¢) Kok hiicre transplanstasyonuna uygun olmayan, daha onceden tedavi olmamis multipl
miyelomlu yetiskin hastalarin tedavisinde deksametazon veya bortezomib ve deksametazon veya
melfalan ve prednizon ile kombinasyon halinde; hematoloji ve/veya onkoloji uzmaninin yer aldig
3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayamlarak yine bu hekimler tarafindan recete edilir. 3 iincii
kiir sonunda en az minér yanit yoksa tedavi sonlandwrilir. 3 tincii kiir sonunda en az mindr yanit,
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6 nci kiir sonunda en az kismi yanit var ise tedaviye devam edilir. Tedavinin devaminda her 6 nci
kiir sonunda en az kismi yanit var ise idame tedavi olarak progresyona kadar veya tolere edilemez
bir yan etki gelisinceye kadar tedaviye devam edilebilir."

Birligimiz tarafindan T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi Genel Saglik Sigortasi
Genel Miidiirligiine gonderilen yazi ile,

¢ Kladribin etkin maddesine iligkin yukarida belirtilen SUT maddesi kapsaminda, EDSS
skoru i¢in; (a) bendinde "5,5 ve altinda", (b) bendinde ise "7 ve altinda" seklinde yer alan
ifadeler ile ilgili olarak, EDSS 5,5 ve altinda olan hastalar i¢in hem (a) hem (b) bentlerinin
uygulanip uygulanmamasi gerektigi ile (b) bendinin sadece EDSS skoru 5,6 ile 7 arasinda
olan hastalar1 m1 kapsadig1 hususunda,

¢ Lenalidomid etkin maddeli ilaglar ile ilgili SUT'un 4.2.14.C/3.n maddesinde yer alan (a),
(b) ve (c) bentlerinin ayr1 ayr degerlendirilmesi mi gerektigi yoksa ii¢ bentte yer alan
sartlarin hepsinin ayni1 anda saglanmasi m1 gerektigi hususunda

bilgi talep edilmistir.
Kurum tarafindan Birligimize gonderilen ve ekte yer alan cevabi yazida;

e Kladribin etkin maddesinin geri 6denme kogullarimin yer aldigi SUT'un 4.2.34 maddesinin
7. fikrasmin;

(a) bendinin, EDSS 5,5 ve altinda olan MS hastalarinda ilk basamak tedaviyi kapsadigi,

(b) bendinin, EDSS 7 ve altinda olan MS hastalarinda beta interferonlar, glatiramer asetat,
teriflunomid veya dimetilfumarat tedavilerinden birini veya birkagini toplamda en az bir yil siire
ile kullanmis ve bu tedavilere yeterli yanit vermeyen hastalarin tedavisini kapsadigi,

e Lenalidomid etkin maddesinin geri 6denme kosullarmn yer aldigr SUT'un 4.2.14.C/3.n
maddesinin (a) bendi ve (b) bendlerinde otolog kok hiicre transplantasyonuna uygun
hastalarin k6k hiicre transplantasyonu uygulanan yeni tanil hastalar i¢in monoterapide tek
basina veya 6ncesinde bir tedavi almig olan hastalarin idamesinde deksametazon ile
kombine halde kullanilmasi halinde bedelinin Kurum tarafindan karsilanacagi, (c)
bendinin ise kok hiicre tedavisine uygun olmayan ve Oncesinde hi¢ tedavi almamis
multiple myelomlu hastalarin tedavisinde deksametazon veya bortezomib ve
deksametazon veya melfalan ve prednizolon ile kombine sekilde tedaviyi kapsadigy,

bildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve iiyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Ali Erdem
Genel Sekreter
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T.C.

SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIG

5]

Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii
e ilag Daire Ba§kanhg1

19.03.2025

INE

Say1 E-89843079-104.03-114116145
Konu : SUT 4.2.34/(7) Kladribin Ve
4.2.14.C/3.(n) Maddeleri Hakkinda
TURK ECZACILARI BiRLIGI MERKEZ HEYET
Mustafa Kemal Mah. 2147. Sok. No:3
Cankaya/ ANKARA
llgi 4

llgide kayitli yaziniz incelenmistir. Bilindigi iizere Kurumumuzca fi
raporlama ve regeteleme kriterleri ile 6deme usul ve esaslari; 5510 sayili
Saglik Sigortas1 Kanununun 63 lincii ve 72 nci maddesi geregi olusturulan;
Maliye Bakanhg ile Cumhurba§kanl|g1 Strateji ve Biitce Bagkanlig1 temsti
Komisyonlarda klinik ve teknik veriler kullanilarak, kanita dayali tip uy
olgiitleri dikkate alinmak suretiyle ve konusunda uzman ilgili brans hekim
degerlendirilmekte ve alinan kararlar Sosyal Giivenlik Kurumu Saj
yayimlanarak yiiriirliige girmektedir.

Saghk Uygulama Tebliginde "4.2.34 — Multipl Skleroz Hastaliginda

glatiramer asetat, teriflunomid, dimetil fumarat, fingolimod, okrelizumab
alemtuzumab kullanim ilkeleri" baglikli maddesinin yedinci fikrasinda,

"(7) Kladribin;
a) EDSS 5,5 ve altinda olan relaps ve remlsyonla seyreden |

belirtilen yiiksek hastahk aktivitesi ozelliklerinden en az ikisini tasiy
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

:03.03.2025 tarihli ve 23007 (Kurum varide:"113344018) sayili yaziniz.

4

lansmant saglanilan ilaglarin

Sosyal Sigortalar ve Genel
Saglik Bakanligi, Hazine ve
cilerinin de yer aldig: ilgili
pulamalar, maliyet-etkililik
erinin goriisleri de alinarak
lhk Uygulama Tebliginde

fampiridin, beta interferon,

kladribin, natalizumab ve

MS hastalarinda, asagida
n hastalarda kullaniimasi

b) EDSS 7 ve altinda olan, relaps ve remisyonla seyrede

MS hastalarinda, beta

interferonlar, glatiramer asetat, teriflunomid veya dimetilfumarat tedavilerinden birini veya’

birka¢im toplamda en az bir yil siire ile kullanmig ve bu tedavilere

eterli yamit vermeyen ve

asafida belirtilen yiiksek hastalik aktivitesi Ozelliklerinden en az ikisini tagiyan hastalarda

kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilamr.

e) Tedavi altinda iken EDSS 7 ve iizerinde olan MS hastalarinda kladrl
seklinde yer alan diizenlemenin; a) bendinin "EDSS $,5 ve altinda olan M
tedaviyi" kapsadigi, b) bendinin ise "EDSS 7 ve altinda olan, MS hastz
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glatiramer asetat, teriflunomid veya dimetilfumarat tedavilerinden birini v¢
bir yil siire ile kullanmis ve bu tedavilere yeterli yanit vermeyen hastalarin" t

Saglik Uygulama Tebliginin "4.2.14.C -.:,Ozel dizenleme yapilan
tgiincii fikrasinin (n) bendinde yer alan,

"n) Lenalidomid;
1) Multipl Miyelom; .-

a) Otolog kdk hiicre transplantasyonu uygulanmns olan yem tam
hastalarin idame tedavisinde monoterapi olarak veya g8t

b) Daha once en az bir tedavi almls yetiskin: hastalarda deks
halinde,
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’ya birkagini toplamda en az
edavisini kapsadigi,

ilaglar" bashikli maddesinin

'multipl miyelomlu yetiskin

S

metazon ile kombinasyon

¢) Kok hiicre transplanstasyonuna uygun olmayan, daha onceden tedavi olmamiy multipl
miyelomlu yetiskin hastalarin tedavisinde deksametazon veya bortezopn ib ve deksametazon veya

melfalan ve prednizon ile kombinasyon halinde;

" hiikiimleri dogrultusunda a) ve b) bendlerinde

otolog kok hiicre transplantasyonuna uygun hastalarin kok hiicre transplantasyonu uygulanan yeni tanihi
hastalar i¢in monoterapide tek bagina veya &ncesinde bir tedavi almis|olan hastalarin idamesinde
deksametazon ile kombine halde kullanilmas halinde 6denecegi, c) bendiis¢ kok hiicre tedavisine uygun

olmayan ve 6ncesinde hig tedavi almamis multipl miyelomlu hastalarin te
bortezomib ve deksametazon veya melfalan ve predmzon ile kombine
hususunda,

Bilgilerinizi rica ederim.
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cz. Ayfer KALABALIK
Genel Miidiir a.
Daire Baskani
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