ENDIKASYON DISI ILAGC KULLANIMI KILAVUZU

Amag: Bu kilavuz, endikasyon disi (off label use) kullanilan veya sahsi tedavi
amaciyla yurt disindan getirilen ilaglarin tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve
akilct kullanimi temin etmek amaciyla hazirlanmistir.

Tanim: Ulkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda ve/veya standart dozlarin
Ustlinde ilag kullanimi ile Ulkemizde henlz ruhsatlandiriimamis ilaglarin sahsi
tedavi amaciyla yurt disindan getirtilerek kullanimi hususlari “endikasyon disi ilag
kullanimi” olarak adlandirilmaktadir.

Genel esaslar:
Endikasyon Disi ilag kullanimi igin belirlenmis genel esaslar sunlardir:

1- Onayli endikasyon ve standart doz dahilinde ilagla tedavisi mimkin olan
hastaliklar icin endikasyon disi ilag kullanimina izin verilmeyecektir. Ancak
belirgin olarak farmakoekonomik avantaj taniyan tedavi seceneklerinde hasta ve
hekimin talebi degerlendirilir.

2- Basvurular, hastayi takip eden hekimin imza ve kasesini tasiyacaktir. Hasta,
hasta yakini, eczaci veya baska sahislarca basvuru formlari dizenlenemez.

3- Oncelikle ilgili ilacin istenilen endikasyonda kullaniminin bilimsel yénden uygun
olup olmadiginin Bakanlikca dederlendirilecek, uygunluk onayindan sonra regete
yazilabilecektir.

4- Bakanliktan izin alinmadan endikasyon disi ilag kullanimina baslaniimis ise,
geriye donlik bu gibi durumlar igin yapilacak basvurular degerlendiriimeye
alinmayacaktir.

5- Yukaridaki sartlara uyan basvurular igin gerekli belgeler:

a) “Endikasyon Disi Ila¢ Kullanimi Talep Formu” (Ek-1)

b) Sagdlik Kurulu Raporu veya ila¢ Kullanim Raporu érnegi

c) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu
(Ek-2)

¢) Literatur(ler): Endikasyon disi ilag kullanimi basvurulari Bakanlikga cikarilacak
kilavuzlarda yer alan ilaglar icin tanimlanmis alanlarda yapilmasi gerekir. Tedavi
sureleri de yine bu kilavuzlarla dizenlenecektir. Bu kilavuzlarda tanimlanan
alanlar haricinde kullaniimak istenen ilacin ilgili endikasyonda kullanimina dair
literatlr eklenmelidir. Bu literatlirler cok sayida hastada olumlu sonuclarin (sag
kalim avantaji, morbiditeye yol acan klinik bulgularin gerilemesi, vb.) kesin
olarak gosterildigi, spesifik ve bilimsel hakemli dergi veya kitaplardan alinmis
olmalidir. Kisith sayida hasta iceren veya vaka takdimi (case report) seklinde olan
literatlr 6rnekleri kabul edilmeyecektir.

d) Epikriz (veya hastane cgikis 6zeti) 6rnegi.

”

6- Basvuru “Saglhk Bakanligi Ilac ve Eczaciik Genel Mudirligi Cankiri Cad.
No:57, 06060 Diskapi-Ulus/ANKARA"” adresine veya internette www.iegm.gov.tr
adresi aracilidiyla yapilacaktir.
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7- Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan
hastalarda tedaviye devam etmek istenir ise iznin son bir ayi! iginde basvuru
yapilabilecektir. Basvuruda hekim tarafindan yeniden “Endikasyon Disi Ilag
Kullanim Talep Formu” (Ek-1) doldurulmayacak; “Bilgilendirilmis Hasta
Olur Formu (Ek-2)" ve “Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu (Ek-
3)"” doldurulmasi yeterli olacaktir.

8- Bakanlik, talep edilen ilacin 6zelligine gore ek form veya belge isteyebilir;
gerektiginde hastalikla ilgili olarak yapilmis 06zel laboratuar tetkiklerinin
sonuclarini da talep edebilir (kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme
sonuclari gibi).

9- Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi ve ciddi advers etkiler gibi
tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde en ge¢ 5(bes) isglni icinde
Bakanliga gerekgesiyle birlikte bildirimde bulunulacaktir.

10- Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi, ilag alerjisi gibi olumsuz
bir durum gelismesine bagh olarak tedavinin planlanan sireden daha erken
kesilmesi halinde; bedeli Sosyal Gulvenlik Kurumlarinca édenmis olan ilaglar,
tutanak karsiligi bir kamu hastanesi eczanesine hasta yakini tarafindan teslim
edilecek ve ayrica Sosyal Giivenlik Kurumu ile Ilag ve Eczacillk Genel
Mldirligi’ne sorumlu eczaci tarafindan yazili bilgi verilecektir.

11- Olumsuz sonuclanan talepler icin yapilacak itirazlar GU¢ ay gecmeden
degerlendirmeye alinmayacaktir. Ancak yeni literatlr eklenmesi ve/veya hastanin
klinik verileriyle ilgili ek bilgi sunulmasi durumunda itiraz dederlendirilebilir.

12- Yeni ruhsat veya endikasyon ilavesi almis oldugu halde henliz geri 6demeye
alinmamis mdustahzarlar geri 6deme listesine alinincaya kadar sahsi tedavi
bazinda Bakanligimizca verilen kullanim izni yazisiyla édenir.

13- Endikasyon disi ilag kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup, hastanin iginde
bulundugu 6zel klinik durum igin verilir. Herhangi bir hasta igin verilen izin;
benzer teshis konulmus fakat farkh klinik seyre sahip diger hastalara emsal teskil
etmeyecegdi gibi, Bakanhgin ilacla ilgili genel bir saglk stratejisini de yansitmaz.

14- Bakanlik, hastanin ilerleyen veya degisen klinik durumundan dolayi so6z
konusu izni iptal edebilir, doz ve uygulama siresinde degisiklikler yapabilir.

15- Bu kilavuz kapsamina girmeyen miteaddit basvurular ve izinsiz endikasyon
disi ilag kullaniminin tespiti halinde Bakanlikca 5237 Sayih Tiirk Ceza Kanunun
90. maddesi geregince islem yapilacaktir.

Yasaklar: Bakanlikca verilmis izinler dodrultusunda vyapilan tedaviler ve
bunlardan elde edilecek sonuglar bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi harig) ve
ilag ruhsatlandirma calismalarina esas veri olarak kullanilamaz.

Boliim I: Onkoloji - Hematoloji Ilaclar
Boliim II: GOz Ilaglan )
Boliim III: Psikiyatri Alaninda Kullanilan Ilaglar
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