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YURUTUMU DURDURULAN MADDELER

1) Tebligin 15. Maddesi;

“MADDE 15 — Aym Tebligin 4.1.4 numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler

yapilmstir.

a) Birinci fikrasimin iigiincii ciimlesinde yer alan “i¢in” ibaresi ‘“sadece ilgili uzman

hekimlerce regete edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir,” seklinde degistirilmistir.”

seklinde diizenlenmistir.

Bu madde ile asagida yer degisiklik meydana gelmistir.

Maddenin Onceki Hali

Yiiriitmenin Durdurulmasi Karar
Sonrasi Hali

414 - Recetelere yazlabilecek ila¢
miktari

(1) llaglarin parenteral formlari ile
majistrallerin regeteye yazilmasi durumunda
en fazla 10 giinliik tedavi bedeli odenir.
Recetede mutlak surette giinliik kullanim
dozu belirtilir. Majistraller sadece ilgili
uzman hekimlerce recete “edilmesi “halinde
bedeli Kurumea karsilanir, tedavi siiresi ve
tedavi amagl oldugu hekim tarafindan regete
izerinde belirtilir. Majistrallerin
fiyatlandirmasinda MEDULA sistemindeki
tarife, fiyat ve miktarlar esas alinir, 6denecek
bedel Kurumeca belirlenecek tutar1 gecemez.

414 - Recetelere yazilabilecek ilac
miktari

(1) llaglarin parenteral formlar: ile
majistrallerin receteye yazilmasi durumunda
en fazla 10 giinliik tedavi bedeli 6denir.
Recgetede mutlak surette giinliik kullanim

dozu belirtilir. Majistraller sadece—Hgih

hekiml lilmesihalind
bedeli—Kurumea—karstlamr; icin tedavi
stiresi - ve tedavi amachh oldugu hekim
tarafindan  regete  lizerinde  belirtilir.
Majistrallerin fiyatlandirmasinda MEDULA
sistemindeki tarife, fiyat ve miktarlar esas
alinir, 6denecek bedel Kurumca belirlenecek
tutar1 gegcemez.




2) Tebligin 16. Maddesi;

“MADDE 16 — Aymi Tebligin 4.2.1.C numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler
yapilmigstir.

a) 4.2.1.C-1 numarali alt maddesinin birinci fikrasimin (b) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“b) Juvenil romatoid artritli (poliartikiiler-idiyopatik-kronik) hastalarda;

1) NSAI ve/veya methotrexat ile 3 aylik tedavi sonunda ACR pediatrik 30 yamiti
alimamamus ise bu durumun belirtildigi 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak
Anti-TNF ilaglaria tedaviye baslanabilir.

2) Adalimumabin flakon formunun yalmizca; bir veya daha fazla hastalik modifiye edici
anti-romatizmal ilact en az 3 ay kullanmis olmasina ragmen ACR pediatrik 30 yaniti
alimamamis olan tiveit eslik eden aktif poliartikiiler jiivenil idiyopatik artritli 2-17 yaslart
arasi ¢ocuk ve adolesan hastalarda methotrexat ile kombine olarak tedaviye baslanilarak
kullanilmas: halinde bedeli Kurumca karsilanir. Adalimumabin flakon formunun
methotrexata karsi intolerans gelismesi durumunda veya methotrexat ile tedaviye devam
edilmesinin uygun olmadigt durumlarda monoterapi olarak kullaniimas: halinde bedeli
Kurumca karsilanir.

3) Tedaviye baslandiktan 3 ay sonra yapilan degerlendirmede ACR pediatrik 30 yanitinin
alinmasi halinde, bu durumun yeni diizenlenecek 3 ay siireli saghk kurulu raporunda
belirtilmesi kosulu ile tedaviye devam edilir. Bu raporun siiresi sonunda hastanin ACR
pediatrik cevap kriteri 50 ve iizerinde olmasi halinde bu durumun yeni diizenlenecek 6 ay
sureli saglik kurulu raporunda belirtilmesi kosulu ile hastalarin tedavisine devam
edilebilir. Tedavinin devaminda ACR pediatrik cevap kriterine 6 ayda bir bakilir,
baslangi¢ ve ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir. Tedaviye
ragmen ACR pediatrik cevap kriteri 50’ye ulasmayan hastalarda anti-TNF tedavisine
devam edilmez.” seklinde diizenlenmistir.

Bu madde ile asagida yer degisiklik meydana gelmistir.

Yiiriitmenin Durdurulmasi Karar

Maddenin Onceki Hali
Onceki Hali Sonrasi Hali

(1) Eriskin ve Juvenil Romatoid

Artrit; (1) Eriskin ve Juvenil Romatoid

) ) | Artrit;
b) Juvenil romatoid artritli

(poliartikiiler -idiyopatik-kronik) hastalarda; b) Juvenil romatoid artritli

(poliartikiiler -idiyopatik-kronik) hastalarda
NSAI ve/veya methotrexat ile 3 aylik tedavi
1) NSAI ve/veya methotrexat ile 3 sonunda ACR pediatrik 30 yanit1 alinamamis




ayhk tedavi sonunda ACR pediatrik 30
yanitt allnamamis ise bu durumun
belirtildigi 3 ay siireli saghk kurulu
raporuna dayanilarak Anti-TNF ilaclarla
tedaviye baslanabilir.

2) Adalimumabin flakon formunun

yalmizca; bir veya daha fazla hastahk
modifiye edici anti-romatizmal ilaci1 en az
3 ay kullanmms olmasmma ragmen ACR
pediatrik 30 yaniti alinamamis olan iiveit
eslik eden aktif poliartikiiler jiivenil
idiyopatik artritli 2-17 yaslar1 arasi ¢ocuk
ve adolesan hastalarda methotrexat ile
kombine olarak tedaviye baslamilarak
kullamlmas1 halinde bedeli Kurumca
karsilanir. Adalimumabin flakon
formunun methotrexata karsi intolerans
gelismesi durumunda veya methotrexat ile
tedaviye devam edilmesinin’ uygun
olmadigr durumlarda monoterapi olarak
kullanmilmas1 halinde | bedeli” Kurumca
karsilanir.
3) Tedaviye baslandiktan 3/ ay Ssonra
yapilan degerlendirmede ' ACR' pediatrik
30 yamitinin ahinmasi halinde, bu durumun
yeni  diizenlenecek 3 “ay siireli @ saghk
kurulu raporunda belirtilmesi kosulu ile
tedaviye devam edilir. Bu-raporun- siiresi
sonunda hastanin ACR pediatrik cevap
kriteri 50 ve iizerinde olmasi halinde/bu
durumun yeni diizenlenecek 6 ay siireli
saghk kurulu. raporunda Dbelirtilmesi
kosulu ile hastalarin tedavisine devam
edilebilir. Tedavinin devaminda ACR
pediatrik cevap Kkriterine 6 ayda bir
bakilir, baslangic ve ACR pediatrik cevap
kriteri her saghk kurulu raporunda
belirtilir. Tedaviye ragmen ACR pediatrik
cevap kriteri 50’ye ulasmayan hastalarda
anti-TNF tedavisine devam edilmez.

ise bu durumun belirtildigi 3 ay siireli saglik

kurulu raporuna dayanilarak Anti-TNF
ilaglarla  tedaviye  baslanabilir.  Ilaca
baglandiktan 3 ay sonra  yapilan

degerlendirmede ACR pediatrik 30 yanitinin
alinmasi  halinde, bu yeni
diizenlenecek 3 ay siireli saglik kurulu
raporunda belirtilmesi kosulu ile tedaviye
devam edilir. Bu raporun siiresi sonunda
hastanin ACR pediatrik cevap kriteri 50 ve
iizerinde olmasi halinde bu durumun yeni
diizenlenecek 6 ay siireli saglik kurulu
raporunda belirtilmesi kosulu ile hastalarin
tedavisine devam edilebilir.  Tedavinin
devaminda ACR pediatrik cevap kriterine 6
ayda bir bakilir, baslangic ve ACR pediatrik
cevap kriteri her saglik kurulu raporunda
belirtilir. Tedaviye ragmen ACR pediatrik
cevap kriteri 50’ye ulasmayan hastalarda
anti-TNF tedavisine devam edilmez.

durumun

we




3) Tebligin 24. Maddesi;

“MADDE 24 — Aym Tebligin 4.2.16 numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler
yapilmigstir.

a) Besinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(5) Iki yasina kadar inek siitii ve/veya coklu gida protein alerjisi olan bebeklere oncelikle
ileri derecede hidrolize mamalar baglanmr. Ileri derecede hidrolize mamanin tolere
edilemedigi durumlarda, anafilakside, enteropatide, eozinofilik ozofajitte, besin protein iliskili
enterokolit sendromunda veya ¢oklu besin alerjileri gibi agir vakalarda aminoasit bazli veya
piring proteini bazli mamalar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi; ¢ocuk gastroenteroloji
veya c¢ocuk immiinoloji ve alerji hastaliklart uzman hekimlerince, bu uzman hekimlerin
bulunmadigi hastanelerde ¢ocuk saghgi ve hastaliklart uzman hekimlerince diizenlenecek
uzman hekim raporuna dayanilarak tiim hekimler tarafindan regete edilmesi halinde bedeli
Kurumca karsilanir.” seklinde diizenlenmistir. Bu madde ile asagida yer degisiklik meydana
gelmistir.

Yiiriitmenin Durdurulmasi Karar

Maddenin Onceki Hali
nceki Hali Sonrasi Hali

4216 - Dogustan  metabolik 4216 - Dogustan  metabolik
hastaliklar, Gida allerjileri ile Colyak | hastahklar, Gida allerjileri ile Colyak
Hastahg Hastahg

(5) Iki yasina kadar inek siitii ve/veya (5) iki yasina kadar inek siitii ve/veya
coklu gida protein alerjisi olan bebeklere | ¢oklu gida protein alerjisi olan bebeklerin
oncelikle ileri derecede hidrolize mamalar’| kullandiklart  6zel =~ mamalar; cocuk
baslamr. Ileri derecede hidrolize mamanin | gastroenteroloji veya g¢ocuk immiinoloji ve
tolere edilemedigi durumlarda, | alerji hastaliklart uzman hekimlerince, bu

anafilakside, enteropatide, eozinofilik | uzman hekimlerin bulunmadig1 hastanelerde
ozofajitte, besin protein iliskili enterokolit | gocuk sagligi ve hastaliklart uzman
sendromunda veya coklu besin alerjileri | hekimlerince diizenlenecek uzman hekim
gibi agir vakalarda aminoasit bazlh veya | raporuna  dayamilarak = tim  hekimler
pirin¢ proteini bazli mamalar kullamlir. | tarafindan regete edilebilir.

Bu  durumlarin  belirtildigi; cocuk
gastroenteroloji veya cocuk immiinoloji ve
alerji hastaliklar1 uzman hekimlerinee, bu
uzman hekimlerin bulunmadigi
hastanelerde cocuk saghg ve hastaliklar:
uzman hekimlerince diizenlenecek uzman
hekim raporuna dayamillarak tiim
hekimler tarafindan recete edilmesi
halinde bedeli Kurumca karsilanir.

No




