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TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :44.A.00/ Ankara,
Konu : 2 Kasim 2024 Tarihli SUT Degisikligi Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

02.11.2024 tarihli Saglik Uygulama Teblig degisikligi kapsaminda, 12. madde ve 19.
madde ile Teblig'de yapilan diizenleme ve degisiklikler konusunda, uygulamanin ne sekilde
yapilacagi hakkinda T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigiinden
bilgi talep edilmistir.

SUT 4.2.12.B-1 maddesi g fikrasi; "Bulber tutulumu olan myastenia graviste 2 g/kg
dozunda (0,4 g/kg/giin olarak ilk 5 giinde)..." seklindedir. Ancak, ilacin KUB bilgisinde hastanin
klinik yanitina gore dozun bireysel sekilde ayarlanabilecegi belirtilmekte olup konu hakkinda
bilgi talep edilmistir. Ekte cevap yazisinda; 1 aylik dozda recete edilebilecegi,SUT hiikiilerinin
KUB bilgileriyle uyumlu oldugu, Bulber tutulumu olan myastenia graviste en fazla ay bazinda 5
giinliik dozda karsilanabilecegi, beliritlen dozun maksimum doz oldugu bildirilmektedir.

SUT 4.2.12.B-2 maddesi c fikrasi; "c) Kronik Inflamatuvar Demiyelinizan Polindropatisi
olan hastalarda IVIG ile stabilizasyondan sonra tedaviye SC immunglobulin ile devam edilecek
ise yalnizca erigkinlerde bu tanida SC kullanim dozu 0,4 g/kg/hafta, idame tedavisi en fazla 1 yil
stire ile ndroloji uzman hekimi tarafindan, diizenlenen, yukaridaki bentlerde belirtilen ilgili uzman
hekimlerin yer aldig1 saglik kurulu raporuna istinaden, ilgili bentlerde belirtilen uzman hekimlerce
1 aylik dozda regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir." seklindedir. KUB bilgisine
gore Demiyelinizan Polindropati endikasyonu olan tek subkiitan ila¢ "Hizentra" isimli
miistahzardir ancak piyasada bulunmamaktadir. Endikasyonlarinda KIDP yer almayan ve sadece
subkutan kullanilan Cuvitru ve Hyqvia isimli miistahzarlarin bu tanida recgete edilmesinin uygun
olup olmadig1 ve KIDP tanisinda I'V/SC kullanimi olan Kiovig ve Gamunex-c isimli preparatlarin
tekrar regete edilmesinin uygun olup olmadigi hususunda bilgi talep edilmistir. Ekte yer alan
cevap yazisinda,

SUT 4.2.12.B-1 Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler (Uygulama yolu
Intravendz veya Intravendz /Subcutan olan Immunglobulinler) baslikli maddesi f fikrasi; "f)
Kronik inflamatuvar demiyelinizan polindropati endikasyonunda steroid tedavisine (puls ve
idame tedavisine en az 6 ay) yetersiz cevap veya steroid tedavisine kanitlanmis komplikasyon
ve/veya kontrendikasyon durumlarinda 2-5 ardisik giinde boliinmiis dozlarda en fazla 2 g/kg
yukleme dozunda, yiikleme dozuna yanit alinamamasi1 durumunda ayda bir (0,4 g/kg/ay) tek
dozda 1 veya 2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit alinamazsa tedavi sonlandirilir. Baglangic¢
tedavisine yanit alinmasi halinde ayda bir (0,4 g/kg/ay) tek doz, idame tedavide 1 yil siire ile
noroloji uzman hekimi tarafindan" seklinde olup, SUT'un KUB/KT bilgisine gore diizenlendigi,
KUB bilgisinde "Kronik Inflamatuvar Demiyelinizan Polindropati" endikasyonu olan ilag recete
edilmesi halinde karsilanabilecegi, baslangi¢ tedavisine yanit alinamamasi halinde ayda bir (0,4
g/kg/ay) tek dozda verilebilecegi belirtilmektedir.
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SUT 4.2.27.A — Faktorler maddesi 3. Fikrasinin b bendi ile ilgili olarak, Teblig degisikligi
oncesinde endikasyon dis1 izin ile profilaksi tedavi alan hastalarda dozlar haftada bir/iki/lic gibi
ifadelerle belirlenmekteydi, yapilan SUT degisikliginde herhangi bir giin smirlamasi
belirtilmedigi i¢in, 90mcg/kg dozunu gecmemek sartiyla recetenin her giin diizenlenip
diizenlenemeyecegi hususunda bilgi talep edilmistir. Ekte yer alan cevap yazisinda;

SUT 4.2.27.A maddesi;

(1) Hastanin tanisi, faktor diizeyi, inhibitor diizeyini belirten hematoloji uzman hekiminin
yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak, hematoloji uzman hekiminin olmadig1 hastanelerde
ise ii¢ i¢ hastaliklar1 ya da ti¢ ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzman hekimi tarafindan diizenlenecek
1 y1l siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak, hematoloji veya i¢ hastaliklar1 veya cocuk sagligi
ve hastaliklar1 uzman hekimi tarafindan recetelenir. Saglik Bakanligi mevzuati kapsaminda
hastaya 6zel hemofili takip karnesine de yazilir. Faktor kullanimi i¢in hastaya diizenlenecek ilk
rapor li¢ilincli basamak resmi saglik hizmeti sunucularinda diizenlenmelidir.

a) Faktor diizeyi % I veya altinda ve/veya ayda {li¢ten fazla kanamasi olan proflaksi
hastalarinda haftahk faktor kullamm miktar1 4500 iiniteyi gecemez. Haftalik faktor
kullaniminin 4500 tiniteyi ge¢mesi gerektigi durumlarda, bu duruma sebep olan gerekcelerin
belirtilecegi 6 ay siireli yeni rapor diizenlenir.

b) Hemofili hastalarinda; akut kanama yasanmasi ya da cerrahi girisim
gerekmesi halinde, bu amagla yapilacak ilag temini i¢in, bu durumun belirtilecegi 3 giin siireli
yeni bir hematoloji uzman hekim raporu diizenlenir.

(2) Acil miiracaatlarda, hastanin tam tesekkiillii saglik kurumlarina bagvurmasi halinde
hemofili takip karnesinin mevcut olmamasi veya bu belge mevcut olmasina ragmen ilagta doz
arttirtlmasinmi gerektirecek yeni bir endikasyonun gelismesi halinde ilk mesai giiniinde raporun
c¢ikarilmasi, recete veya tabela lizerinde bu durumun hekimin el yazisi ile belirtilmesi kosuluyla
hastanin tedavisi saglanacaktir. Acil durumlarda hastaya en fazla bir giinliik dozda ilag recete
edilerek hematoloji uzman hekiminin bulundugu hastaneye sevk edilecektir.

(3) Faktor Vlla;

a) Hastanin tanisini, faktor diizeyini ve inhibitor diizeyini (glanzmanntrombastenisinde bu
iki diizey de aranmaz) gosterir hematoloji uzman hekiminin yer aldigi saglik kurulu raporuna
dayanilarak; prospektiis onayli endikasyonlarinda hafif-orta siddetteki kanamalarda 3 doza (3
dahil) kadar, merkezi sinir sistemi kanamalarinda veya hayati tehdit eden (hemodinamigi
bozan) siddetli kanamalarda veya cerrahi operasyonlarda 12 doza (12 dahil) kadar
hematoloji uzman hekimlerince, bu hekimlerin bulunmadig1 hastanelerde bu durumun belirtilmesi
kosuluyla i¢ hastaliklar1 ve/veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzman hekimleri tarafindan recete
edilir. Kullanilan tinitenin ka¢ dozluk oldugu hekim tarafindan recete/tabela {izerinde belirtilir.

b) Proflaksi tedavisinde; ayda 4 veya dortten daha sik kanama atagi geciren, pithtilasma
faktorleri VIII veya IX'a karsi 5 Bethesda Unitesi (BU)'nin iizerinde inhibitor gelistirmis olan
konjenital hemofili hastalarinda veya faktor VIII veya faktér IX uygulamasina karst yiiksek
anamnestik yanit vermesi beklenen konjenital hemofili hastalarinda kanama epizodlarmin
profilaksisi icin giinde bir kez 90 mcg/kg dozunu ge¢memek kaydiyla hematoloji uzman
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hekiminin yer aldigi 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji uzman
hekimlerince, bu hekimlerin bulunmadigi hastanelerde bu durumun belirtilmesi kosuluyla i¢
hastaliklar1 ve/veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi
halinde bedeli Kurumca karsilanir. Faktor inhibitor titresi 5 BU'nun altinda ise proflaksi tedavisi
sonlandirilir." Hiikiimleri nedeniyle, Profilaksi tedavisinde giinde bir kez 90 mcg/kg dozunu
gecmemek kaydiyla recetelerin karsilanabilecegi belirtilmektedir.

Bilgilerinizi ve {iyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Ali Erdem
Genel Sekreter

EKLER :
Kurum Yazisi
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