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Imatinib etken maddesini igeren ila¢ kullaniminda, KUB degisikligi éncesinden bu yana imatinib
tedavisi altinda olan, ilk tanis1 Ph kromozomu pozitif olup imatinib tedavisi altinda negatiflesen KML
hastalarinin imatinib tedavisine devam edip edemeyecegi hususunda Genel Saglik Sigortast Genel
Miidiirliigline goriis sorulmustur.

Kurumdan gelen ekte yer alan cevap yazisinda;

"Saglik Uygulama Tebliginin. "4.2.14.C "Ozel diizenleme yapilan ilaglar" baslikli maddesinin
liciincii fikrasinin d) bendinde, "d) Imatinib; Tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden en az
birinin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporu ile bu uzman hekimler tarafindan regete edilir."
olarak yer almakta diger yandan Saglik Uygulama Teblig Eki (Ek:4/D) "Hasta Katilim Payindan Muaf
Ilaglar Listesi"nde, "2. Kanser (C00-C97) (D00-D48)" baslig1 altinda;

"2.2. Antineoplastik ilaclar (Saglik Bakanligi Endikasyon Disi Genelge ve Kilavuzuna
uyulacaktir." olarak endikasyon uyumuna bakilacak ilaglar arasinda yer almaktadir.

Halihazirda ilgili ilaglarin KUB/KT endikasyon bilgilerine bakildiginda, "Ilk tanis1 Philadelphia
kromozomu pozitif kronik miyeloid 16semi (KML) olan ancak tedavi ile Philadelphia kromozomu negatif
hale gelen kronik/akselere/blastik faz kronik miyeloid 16semi hastalarinda" ifadesinin ilaglarmn KUB/KT
yenilenmesi sirasinda ¢ikarildigi anlasilmakla birlikte, bu kapsamda "imatinib" etkin maddeli ilaglarin
Saglik Uygulama Tebligi Eki (Ek:4/D) "Hasta Katilim Payimdan Muaf Ilaglar Listesi"nde yer aldigi
lizere (*) ibaresine istinaden KUB/KT endikasyon bilgilerine bakilmakta olup bu dogrultuda islem
yapildigi, Ph kromozomu pozitif olan ve endikasyonu dahilinde tedaviye baslayan hastalarin tedaviye
devam edebilecegi, endikasyonu haricinde ise, Tebligin "4.1.4 - Regetelere yazilabilecek ilag miktar1"
baslikl1 maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan,

"(4) Bir ilacin Ulkemizde onaylanmis endikasyonu ve Kisa Uriin Bilgisinde tanimlanan dozu
disindaki her tiirli kullanimi, Saglik Bakanliginca verilen endikasyon disi ilag kullanim onayi ile

mimkiindiir." hiikmii geregi endikasyon dis1 ilag kullanim onay1 alinmasi gerektigi" bildirilmektedir.

Bilgilerinizi saygilarimla rica ederim.
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Ilgide kayvith yaznuz mcelennng,tu Saghk Uygulama Tebhclmn ”4 2.14. C Ozel diizenleme
yapilan ilaglar” bashkl maddesinin figlineti fikrasmu d) bendinde, -,

"d) Imatinib; T1bbi onkoloji veya hematoloji uzman heklmlennden en az birinin yer aldig1 en fazla
-ay stireli saglik kurulu raporu ile bu uzinan hekimler talafmd'm regete edilir."” olarak yer almakta diger
yandan Saglik Uygulama Tebligi Eki (Ek:4/D) "Hasta Kat111m P'lyllldﬂll Muaf ilaglar Llstes1" nde,

"2, Kanser (C00- C97) (DOO--D48)" bashgy 1lt1nd'1 _

. s *’1-‘:

"2.2. Antineoplastik ilaglar * (Saglk Bakaul@ Endikasyon dis1 Genelge ve Kilavuzuna
uyulacaktir.)" olarak endikasyon uyumuna bakﬂaéak‘i!z{{lnr arasmda yer almaktadir,

Halihazirda ilgili ilaglarm KUB/KT endikasyon bilgilerine bakildigmda, :

"Ik tans1 Philadelphia kromozomu pozitif kronik miyeloid 1osemi (KML) olan ancak tedavi ile
Philadelphia kromozomu negatif hale gelen kronik/akselere/blastik faz kronik miyeloid losemi @
hastalarinda” ifadesinin ilaglarm KUB/KT yenilenmesi swasmda ¢ikarildign anlasihuakla birlikte, bu
kapsamda "imatinib" etkin maddeli 11*1(;1511111 Saglik Uyguhnm ‘Tebligi Eki (Ek:4/D) "Hasta Katilim
Paymdan Muaf Ilaclar Listesi" nde yer alchcrl lizere (*) ibaresine istinaden KUB/KT endikasyon bilgilerine
bakilinakta olup bu dogrultuda islem. yapildigi, Ph kromozomu pozitif olan ve endikasyonu dahilinde
tedaviye baglayan hastalarin tedaviye devam edebilecedi, endikasyonu haricinde ise, Tebligin "4.1.4 -
Regetelere yazilabilecek ilag miktart™ bashkli maddesinin dbrdiineii fikrasmda yer alan,

“(4) Bir ilacm Ulkemizde onaylanmus endikasyonu-ve Kisa Uriin Bilgisinde tanmmlanan dozu
disindaki her tiirlii kullanmn, Saglik Bakanligmca verilen endikasyon dist ilag kullanium onavi ile
miimkiindir..."” hiikmi geregi Saghk Bakanhgmdan endikasyon dist ilag kullanim onay: almmasi. gerektigi
hususunda, . " :

Bilginizi ve geregini rica ederim.
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