EKLENMIS KISIMLAR

“IZIN GEREKTIRMEYENLER”

Giincel tedavi kilavuzlarina girmis ve standart tedaviler haline gelmis, Bakanligimizdan herhangi bir
izin alinmasi gerekmeyen ve Sosyal Giivenlik Kurumu, Maliye Bakanlig1 tarafindan geri 6demesinin
yapilabilecegi uygulamalar asagidaki cizelgede gosterilmistir.

BOLUM I: ONKOLOJi — HEMATOLOJI ILACLARI

ETKIN MADDE ENDIKASYON

e Paroksismal Noktirnal Hemoglobindri
1. ANTI-INSAN T LENFOSIT GLOBULIN e Aplastik anemi

e Yumusak doku sarkomlarinin salvage
2. DOSETAKSEL (kurtarma) terapisinde




FLUDARABIN

GEMSITABIN

Waldenstrom makroglobulinemisi
salvage (kurtarma) tedavisinde
Hematopoietik Kok hicre (Kemik iligi)
nakli hazirlhk rejimlerinde

Mycosis fungoides ve diger cilt
lenfomalarinin salvage (kurtarma)
tedavisinde

yuksek sitogenetik riskli hastalarda

Mantle cell lenfomada 2. basamak ve
sonraki tedavide
Aplastik anemi

Yumusak doku sarkomlarinin salvage
(kurtarma) kemoterapisinde

Hodgkin ve Hodgkin-disi lenfomalarda
3. basamak ve sonrasi
kemoterapisinde(vinorelbin ve
oksaliplatin ile kombine olarak)
Niks testis germ hicreli karsinomlari
3. basamak kemoterapisinde
(paklitaksel ile kombine olarak)
Metastatik safra kesesi ve safra yolu
timorleri kemoterapisinde

Plevral veya peritoneal malign
mezotelyoma kemoterapisinde

Mesane digi Uroteliyal timorlerin
kemoterapisinde




INTERFERON Konvansiyonel

(Pegile Harig)

iRINOTEKAN

KAPESITABIN

KARBOPLATIN

IRINOTEKAN

Kaposi Sarkomu terapisinde
Flebotomi ve/ veya hidroksilreye
direngli trombositozla seyreden
polisitemia vera

HidroksiUreie direncli esansiyel
Gebeligi olan polisitemia vera,
esansiyel h veya kronik

myeloid [6semi

Metastatik mide veya 6sefagogastrik
bileske adenokarsinomlari salvage
(kurtarma) kemoterapisinde
Ekstrapulmoner kiiglk hcreli
karsinomu salvage (kurtarma)
kemoterapisinde

Metastatik ince barsak kanserlerinin
salvage (kurtarma) kemoterapisinde

Metastatik Pankreas ca salvage
(kurtarma) terapisinde

Yiksek Grade Beyin timorlerinin
salvage (kurtarma) terapisinde




MELFALAN
BUSULFAN
SIKLOFOSFAMID
ETOPOSID

THIOTEPA

TAKROLIMUS
SsirROLiMuUS
METOTREKSATE
MIKOFENOLAT MOFETIL
MiIKOFENOLAT SODYUM

SIKLOSPORIN

FLUDARABIN

10. OKSALIPLATIN .

11. PAKLITAKSEL

Allojenik Hematopoietik Kok hticre
(Kemik iligi) nakli hazirlik rejimlerinde

Refrakter Germ Hucreli TUmorlerin
salvage (kurtarma) terapisinde
Ileri evre Pankreas Ca salvage
(kurtarma) terapisinde

Hodgkin ve Non Hodgkin Lenfoma
salvage (kurtarma) terapisinde
Metastatik Safra Kesesi ve yollari
salvage (kurtarma) terapisinde

Primer peritoneal ser6z papiller
karsinom veya endometrium evre III
ve IV karsinomu kemoterapisinde
Niks testis germ hicreli karsinomlari
3. basamak kemoterapisinde
(gemsitabin ile kombine olarak)
AIDS’e bagli olmayan refrakter
Kaposi sarkomu salvage (kurtarma)
kemoterapisinde

Lokal ileri veya metastatik serviks
karsinomu kemoterapisinde
Metastatik malign melanomun
salvage (kurtarma) kemoterapisinde
Yumusak doku sarkomlarinin salvage
kemoterapisinde

Uroteliyal tiimdrlerin salvage




13.

14.

SETIKSUMAB

SIKLOSPORIN

(kurtarma) kemoterapisinde

ALINMASI GEREKENLER"
GRUBUNA ALINMISTIR.

Nazofarenks disi lokal ileri bas-boyun
kanserli ve radyoduyarlastirici
kemoterapi kullanimi kontrendike
olan hastalarda radyoterapi ile es
zamanli radyoduyarlastirici olarak
K-ras wild tip metastatik kolorektal
hastalarda salvage (kurtarma)
terapisinde

Metastatik kolorektal kanserde
irinotekan ve oxaliplatin igeren
tedavileri kullanmis hastalarda 3.
secim tedavide irinotekan ile birlikte

Paroksismal Noktirnal Hemoglobinri
Hematopoietik Kok hiicre (Kemik iligi)
nakli hazirlik rejimlerinde GHVD
proflaksisi ve tedavisinde

Aplastik anemi




15. TOPOTEKAN

16. VINORELBIN (I1.V.)

e Ewing Sarkom Grubu timérlerinin
salvage (kurtarma) terapisinde

e Hodgkin ve Hodgkin-disi lenfomalarda
3. basamak ve sonrasi
kemoterapisinde

(gemsitabin ile kombine olarak)

e C-erb B2 immunohistokimya ile
(+++) veya FISH teknidi ile (+)
hastalarda metastatik meme
kanserinde trastuzumab ile
kombinasyonunda

BOLUM II: GOZ ILACLARI

iLAC

Topikal damlalarin etkilerini
giiclendirmek amaciyla
karistirilarak kullanilan enjektabl
1. antibiyotikler:
Aminoglikozitler, fluorokinolonlar,
sefalosporinler, vankomisin,
amikasin

Lokal anestezikler ve
antibiyotikler: Aminoglikozidler,
2. fluorokinolonlar, sefalosporinler,
vankomisin, amikasin, klindamisin

Antibiyotikler: Aminoglikozitler,
3. fluorokinolonlar, sefalosporinler,
vankomisin, amikasin, klindamisin

ENDIKASYON

Keratit

Korneal ulser

Rutin tedaviye cevap vermeyen direngli
konjuktivit

Endoftalmi ve panoftalmi olgularinda
ilag uygulamalari

Tibbi tedavi ve cerrahi midahalelerde
rutin prosedtirde yer alan intraoktler ve
periokiler ilag uygulamalari

Bakterilere sekonder okiiler
enfeksiyonlarin tedavisinde rutin
prosediirde yer alan intraokiiler ve




10.

Enjektabl steroidler:
Dexametazon, betametazon,
prednizolon, triamnisolon ve diger
enjektabl steroidler,

Antifungaller:
Amfoterasin B, varikonazol,
flukonazol, caspofungin

Antiviraller:
Asiklovir, gansiklovir, cidofovir,
foscarnet

Adrenalin

intralezyonel steroidler:
Betametazon, dexametazon,
triamsinolon

Topikal antineoplastik ajanlar:
Mitomisin-c, 5-fluorourasil

Birinci basamak tedavide:
immunospressifler
ve immiinomodilatorler:
Azathioprin, siklofosfamid,
siklosporin,
klorambusil, methotrexat, tiim
kortikosteroitler

ikinci basamak tedavide (birinci
basamak tedaviye yanitsiz
durumlarda):
Konvansiyonel interferonlar (Pegile
harig)

periokller ilag uygulamalari

Cerrahi sonrasi rutin prosedurler,
antibiyotik, antifungal veya antiviral
kontrolu altinda endoftalmi, panoftalmi
ve Uveit olgularinda ilag uygulamalari

Mantara sekonder oktler
enfeksiyonlarin tedavisinde rutin
prosedirde yer alan intraokiler ve
periokiler ilag uygulamalari;

Virtslere sekonder okdler
enfeksiyonlarin tedavisinde rutin
prosedirde yer alan intraokdiler ve
periokiler ilag uygulamalari

Tibbi tedavi ve cerrahi midahalelerde
rutin prosedtirde yer alan, pupilla
dilatasyonu yapan ve lokal hemoraji
riskini azaltmak amaciyla yapilan ilag
uygulamalari

Salazyon ve cilek nevus tedavisi

Glokom, refraktif cerrahi, piterjium ve
tumor eksizyonlarinin tedavisi

Behget Hastaligi géz tutulumu (lveit,
iridosiklit, retinit, retinal vaskulit,
koroidit) ve behgete bagh olmayan
diger endojen Uveitlerin tedavisi




Periokiiler ve intraokiiler ilaglar: e Okdler neovaskdlerizasyonlar ve

11 Dexametazon, betametazon, 6zellikle makulopati olmak lizere endike
’ prednizolon, triamnisolon retinopatilerin tedavisi
BEVACIZUMAB
12. (Periokler veya intraokdtler

kullaniminda)

BOLUM III: PSIKIYATRI ALANINDA KULLANILAN ILACLAR

ETKIN MADDE [ENDIKASYON

* Diger psikozlar (sizoaffektif bozukluk, sanrili bozukluk, akut psikotik
bozukluk genel Tibbi duruma badli psikotik bozukluk,)

1. |]AMISULPIRID [* Direngli veya psikotik ézellikli depresyon

* Direngli bipolar bozukluk (Mani)

* Agri bozuklugu

2. [AMITRIPTILIN [* Yaygin anksiyete bozuklugu

* Panik bozuklugu



http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/Ek_2_4134e5f.doc
http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/EK_3_3d5589d.doc
http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/EK-8%20Bevacizumab%20Kullan�m�%20i�in%20Bilgilendirilmi�%20Hasta%20Onam%20Formu_0430d8b.doc

* Travma sonrasi stres bozuklugu

* Somatizasyon bozuklugu

* Psikosomatik bozukluklar

. IARIPIPRAZOL

* Diger psikozlar (sizoaffektif bozukluk, sanrili bozukluk, akut psikotik
bozukluk genel tibbi duruma bagdli psikotik bozuk,)

. KARBAMAZEPIN

* DUrtl kontrol bozuklugu

* Zeka geriligine bagh saldirgan davraniglarda

* Travma sonrasi stres bozuklugu

* Davranim bozukluklar ( yaygin gelisimsel bozukluklar)

* Diger psikozlar (sizoaffektif bozukluk, sanrili bozukluk, akut psikotik
bozukluk genel tibbi duruma bagli psikotik bozukluk, demansa bagl
psikoz)

5. KETIAPIN * Direncli veya psikotik 6zellikli depresyon
* Zeka geriligine bagh saldirgan davraniglarda
* Tedaviye direncli diger bazi psikozlar (sizoaffektif bozukluk, sanril
. bozukluk)
6. KLOZAPIN
* Tedaviye direncli bipolar bozukluk
7. LAMOTRIJIN * Direncli unipolar rekiirren depresyon
8. LITYUM * Direngli depresyon
9. [OKSKARBAZEPIN[* Bipolar bozukluk

* Diger psikozlar (sizoaffektif bozukluk, sanrili bozukluk, akut psikotik
bozukluk genel tibbi duruma bagh psikotik bozukluk)

* Direngli veya psikotik 6zellikli depresyon

10.0LANZAPIN
* Anoreksiya Nervosa
* Zeka geriligine bagh saldirgan davraniglarda
* Tik bozuklugu
11.pPiMOziD
* Direncli obsesif-kompulsif bozukluk
12 RISPERIDON * Direngli veya psikotik 6zellikli depresyon

Oral




* Direngli obsesif-kompulsif bozukluk

* Direngli tik bozukluklar

13

RISPERIDON

‘lParenteral depo

* Direngli veya psikotik 6zellikli depresyon

14.

SSRI'lar

* Travma sonrasi stres bozuklugu

* Panik bozuklugu

* Obsesif kompulsif bozukluk

* Sosyal fobi ve diger fobiler

* Yaygin anksiyete bozuklugu

* Anoreksiya Nevroza

* Bulimia Nevroza

* DUrtd kontrol bozuklugu

15.

SULPIRID

* Direngli veya psikotik 6zellikli depresyon

16.

VALPROIK ASIT

* Bipolar bozukluk

* DUrtd kontrol bozuklugu

* Zeka geriligine bagh saldirgan davranislarda

* Travma sonrasi stres bozuklugu

* Yaygin gelisimsel bozukluklar, davranim bozuklugu

17.

ZIPRASIDON

* Diger psikozlar (sizoaffektif bozukluk, sanrili bozukluk, akut psikotik
bozukluk genel tibbi duruma bagh psikotik bozukluk)




“IZIN GEREKTIRENLER”

BOLUM I: ONKOLOJI - HEMATOLOJI ILACLARI

ETKiIN MADDE

1. ALEMTUZUMAB

2. ECULIiZUMAB

3. iBRITUMOMAB TIUKSETAN

ENDiKASYON

CD-52 Ekspresyonu gdsteren standart
tedavilere direngli non-Hodgkin
lenfoma tedavisinde

Eculizumab refrakter olup sik
transfizyon gerektiren anemik PNH
(Proksismal Noktirnal Hemglobinuri)
hastalarinda, tromboz riski acisindan
gereken bazal inceleme ve takip
islemleri yapilarak kullanilir.
Transflizyon tedavisine cevap
vermeyen hastalarda

Standart immuinsupresif tedavisine
(anti timosit globulin, siklosporin)
cevap vermeyen hastalarda

KIT uygulamasi, tibbi nedenlerle
ve/veya donor yoklugu nedeniyle
yapilamayan hastalarda

Baslangig tedavisinde, ilk dort hafta
boyunca haftada bir kez 600mg ve
takip eden 5. haftada 900mg olarak
uygulanir. idame tedavisinde, 5.
haftada uygulanan dozu takiben her
15. giinde 900mg i.v. inflzyon olarak
uygulanir.

Tedaviye her basvuruda Ek-6
Eculizumab Kullanimi igin
Bilgilendirilmis Hasta Olur Formunun
ve Ek-7 Asi Sertifikasinin doldurularak
gonderilmesi sarti ile izin verilir.

Standart tedavilerini tiketmis relaps/
diffiiz B hicreli lenfoma tedavisinde



http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/Ek-6_3ba43ac.doc
http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/Ek_7_4bb648d.doc

4. iMATINIB
5. RiTUKSIMAB
6. SORAFENiIB

Yeni tani veya relaps/ rezistans
Phyladelphia (+) akut Ilenfoblastik
I6semide, remisyon indiksiyonu
saglamak amagh coklu kemoterapi
semalariyla kombine olarak kullanim
amaciyla .

MALT lenfoma

Burkit Lenfoma

Mantle Cell Lenfoma

Yeterli doz ve slirede (en az 4 kir)
alkilleyici ajan ve fludarabine kullanmis
halen direngli evre III veya evre IV KLL
tedavisinde

Fludarabine tedavisinde hemolitik
anemi gelisen KLL tedavisinde
Waldenstrom makroglobilinemisi
salvage (kurtarma) tedavisinde

CD-20 (+) B hicreli primer beyin
lenfomalarinin nikslerinin
kemoterapisinde

Hematolojik malignensi digi kullanimi
ayrica dederlendirilir

Karaciger rezervi Child-Pugh A
dizeyinde olan, kemoterapi
alamayacak, inoperabil veya
metastatik olan hastalar.



http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/Ek_4_0703cfd.doc
http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/Ek_4_0703cfd.doc
http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/Ek_5_cc628fc.doc

BOLUM II: GOZ ILACLARI

iLACLAR

Anti TNF ilaglar

ENDiKASYONLAR

ehget Hastaligi g6z tutulumu (Uveit, iridosiklit, retinit,
retinal vaskulit, koroidit) ve Behcet’e bagli olmayan
diger endojen Uveitler

epresyon ya da intihar egdilimi nedeni ile interferonun
kullanilamadigi olgularda acil kullanim endikasyonu
psikiyatri raporu ile belgelemek ve sorumluluk tedaviyi
uygulayan hekimde olmak kaydiyla anti TNF ilaclara
Bakanhdimizdan izin alinmaksizin baslanabilir, fakat
onay basvurusu en gec¢ 15 gin iginde Bakanhgimiza
goénderilmelidir.

akanhdimizdan izin alinmadan anti TNF tedavisine
baslanan fakat Bakanhdimizin  dederlendirmesi
sonucunda olumsuz sonuglanan basvurular ile ilgili
hukuki sorumluluk tedaviyi uygulayan hekime ait
olacaktir.




