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flgi  :02.01.2025 tarihii ve 19766 (Kurum varide: 109310493).saysls yaziniz.

ligide kayatht yazimiz incelenmistir, Yazinizda yer alan birinci ve ikinei hususlarda;

Bilindigi tizere 02.11.2024 tarihli ve 32710 sayili Resmi Gagzetede yayinlanarak yiiriirliife giren
Saghk Uygulama Tebliginin "4.2.12 - Immiinglobulinlerin kullarm ilkeleri” baglikhh maddesinin
"4.2.12.B - Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (IVlg ve subculan immunglobulinler)"
fikrasi, . :

"4.2.12.B-1-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinter (Uygulama yolu Intraventz

| veya Intravendz /Subcutan olan immunglobulinler” ve "4.2.12.B-2-Spesifik olmayan/gamma/polivalan

imminglobulinler (Uygulama yolu yalnizea Subcutan-olan Immunglobulinler)" olarak diizenlenmistir.

"42.12.B-1-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinier (Uygulama yolu Intravendz
veya Intravensz /Subcutan olan Immunglobulinler", baslikli maddenin birinci fikrasinin g) bendinde,

"g) Bulber tutulumu olan myastenia graviste 2 gr/kg dozunda (04 gr/kg/giin ofarak ilk 3
giinde) 1 yil siire ile néroloji uzman hekimi tarafindan,

duzenlenen, yukaridaki bentlerde belirtilen ilgili uzman hekimlerin yer aldif: saghk kurulu
raporuna istinaden, ilgili bentlerde belirtilen uzman hekimlerce 1 ayhk dozda regete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca Kargilanir. Akut guillain barre sendromu ve bulber tutulumu olan myastenia gravis
tantlt acil durumlarda ilgili. uzman hekim raporu ile kullanilabilir. (Birdshot retinokoroidopati
endikasyonu ddenmez.) ....." geklinde diizenlenmigtir.

Saglik Uygulama Tebliginde ilaglarn geri ddeme kriterleri ilacin ruhsatli KUB/KT endikasyonu
ve pozolojisinde yer alan bilgilerle uyumiu olarak diizenlenmis olup, bulber tutulumu olan myastenia
graviste en fazla ay bazinda 5 giinliik dozda karsilanabilmektedir. Belirlenen doz maksimum doz
seklindedir,

Yine "4.2.12.B-2-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (Uygulama yolu yalnizca
Subcutan-olan immunglobulinler)" baglikh maddenin birinei fikrasinin ¢) bendinde, '

"¢) Kronik inflamatuvai demiyelinizan polindropatisi olan hastalarda IVIG ile stabilizasyondan
sonta tedaviye SC immunglobulin ile devam edilecek ise yalmizea eriskinlerde bu tamda SC kullamim
dozu 0,4 g/kg/hafta, idame tedavisi en fazla | y1l siire ile.ndroloji uzman hekimleri tarafindan,

diizenlenen, yukaridaki bentlerde belirtilen ilgili uzman hekimlerin yer aldig1 saglik kurulu
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raporuna istinaden, ilgili bentlerde belirtilen uzman hekimlerce | aylik dozda regete edilmesi halinde
bedelleri Kurumea karsilanir, (Birdshot retinokoroidopati endikasyonu ddenmez.)" seklindedir.

Diger yandan ,"4.2.12.B-1-Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (Uygulama yolu
Intravendz veya Intravendz /Subcutan olan immunglebulinier”, baglikli maddenin birinci fikrasinin f)
bendinde de,

"f) Kronik inflamatuvar deiniyelinizan polindropati endikasyonunda steroid tedavisine (puls ve
idame tedavisine en az 6 ay) yetersiz cevap veya steroid tedavisine kamtlanms komplikasyon ve/veya
kontrendikasyon durumlarinda 2-5 ardigik giinde béliinmils dozlarda en fazla 2 g/kg ylkleme dozunda,
yitkleme dozuna yamt alinamamas: durumundaayda bir (0,4 g/kg/ay) tek dozda 1 veya?2 giinde verilir ve
2 ay sonunda yanit alinamazsa tedavi sonlandinlir. Baglangig tedavisine yanit alinmas halinde ayda bir
(0,4 g/kg/ay) tek doz, idame tedavide | yil stire ile ndroloji uzman hekimi tarafindan,..." yer aldigindan
Saghk Uygulama Tebliginde ilaglarin geri 8deme kriterleri ilacin ruhsath KUB/KT endikasyonu ve
pozolojisinde yer alan bilgiler cergevesinde diizenlenmekie olup, KUB bilgisinde "Kronik
inflamatuvar demiyelinizan polindropati endikasyonu" olan ila¢ regete edilmesi halinde
karsilanabilecegi, baslangre tedavisine yanit alinmasi halinde ayda bir (0,4 g/kg/ay) tek dozda
verilebilmektedir. )

Yazinizda yeralan tiglineli husus,

Saglik Uygulama Tebliginin "4.2.27 - Faktor ve difer kan firiinlerinin regete edilme ilkeleri",
"4.2.27.A - Faktérler" bashikh maddesinde;

“(1) Hastanin tanist, fakidr diizeyi, inhibitdr diizeyini belirten hematoloji uzman hekiminin
yer aldigi saghk kurulu raporuna dayanilarak, hematoloji uzman hekiminin olmadigs hastanelerde ise g
ic hastaliklart ya da tig gocuk sagligl ve hastaliklari uziman hekimi tarafindan diizenlenecck 1 yil siireli
saplik kurulu raporuna dayanilarak, hematoloji veya i¢ hastahklar veya gocuk saflifi ve hastaliklar
uzman hekimi tarafindan regetelenir. Saghk Bakanligi mevzuati kapsaminda hastaya zel hemofili takip
karnesine de yazilir. Faktor kullanimi igin hastaya ditzenlenecek ilk rapor Gglincti basamak resmi saglik
hizmeti sunucularinda diizenlenmelidir.

a) Faktor dizeyi % | veya altinda ve/veya ayda igten fazla kanamasi olan proflaksi
hastalarinda haftalik fakesr kullanim miktar 4500 iiniteyi gegemez. Haftalik faktdr kullaniminin 4500
finiteyi gegmesi gerektifi durumlarda, bu duruma sebep olan gerekgelerin belirtilecegi 6 ay stireli yeni
rapor diizenlenir.

b) Hemofili hastalarinda; akut kanama yaganmasi ya da ceriahi girisim gerckmesi
halinde, bu amagla yapilacak ilag temini igin, bu durumun belirtilecegi 3 glin siireli yeni bir hematoloji
uzman hekim raporu diizenlenir.

(2} Acil miiracaatlarda, hastanin tam tegekkiillii saflik kuruinfarima bagvurmast halinde hemofili
takip karnesinin mevcut olmamasi veya bu belge mevcut olmasina ragmen ilagta doz arttirlmasins
gerektirecek yeni birendikasyonun gelismesi halinde ilk mesai giiniinde raporun gikarilmasi, regete veya
tabela tizerinde bu durumun hekimin el yazisi ile belirtilmesi kosuluyla hastanin tedavisi saglanacaktir.
Acil durumlarda hastaya en fazla bir giinliik dozda ilag regete edilerek ‘hematoloji uzman hekiminin
bulundugu hastaneye sevk edilecektir. :

(3) Faktdr VHa;

a) Hastanin tamsini, faktsr diizeyini ve inhibitér diizeyini (glanzmanntrombastenisinde bu iki
diizey de aranmaz) gésterir hematoloji uzman hekiminin yer aldigi saglik kurulu raporuna dayanilarak;
prospektiis onaylt endikasyonlarinda hafif-orta siddetteki kanamalarda 3 doza (3 dahil) kadar,
merkezi sinir sistemi kanamalarinda veys hayati tehdit eden (hemodinamigi bozan) siddetli
kanamalarda veya cerrahi operasyonlarda 12 doza (12 dahil) kadar hematoloji uzman hekimlerince;
bu hekimlerin bulunmadifs hastanelerde bu durumun belirtilmesi kosuluyla i¢ hastaliklari ve/veya gocuk
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sagh@-ve hastaliklar uzman hekimleri tarafindan recete edilir, Kullanilan Gnitenin kag dozluk oldugu
hekim tarafindan regete/tabela (izerinde belirtilir,

b) Proflaksi tedavisinde; ayda 4 veya doriten daha sik kanama atagl geciren, pthtilasma faktdrleri
VIII veya IX'a karg1 5 Bethesda Unitesi (BU) nin iizetinde inhibitdr gelistirmig olan konjenital hemofili
hastalarinda veya faktsr VI veya faktor IX uygulamasina kargl yiiksek anamnestik yamt vermesi
‘beklenen konjenital hemofili hastalarinda kanama epizodlarmin profilaksisi i¢in giinde bir kez 90
meg/kg dozunu gegmemek kaydryla hematoloji uzman hekiminin yer aldifi 3 ay siireli saglik kurulu
raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimlerince, bu hekimlerin bulunmadift hastaneleérde bu
durumun belirtilmesi kosuluyla ¢ hastaliklan ve/veya gocuk saglifit ve hastaliklart uzman hekimleri
tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir, Faktdr inhibitor titresi 5 BU’nunaltinda ise
proflaksi tedavisi sonlandmlir...." hitkiimleri yer almaktadir. Profilaksi tedavisinde giinde bir kez 90
meg/kg dozunu gegmemek kaydiyla Kurumumuzea karsilanabildigi hususlarinda,

Bilgilerinizi rica edefim.

.Dot;. Dr. Eren USUL
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