MADDE-1

4.2.1 bagliginda yer alan etken maddelere upadasitinib (Rinvoq tb) ve apremilast (Ledezla
tb) ibaresi ile iki yeni etken madde eklenmisgtir.

MADDE-2
4.2.1.A- Leflunomid

(1) Romatoid artritli ve ya psoériatik artritli hastalarin tedavisinde rapor dizenleyebilecek
uzman hekimlere Romatoloji brangi eklenmistir.

MADDE-3
4.2.1.C-1- Anti-TNF ilaclar

(1) Erigkin ve Juvenil romatoid artrit
b)Juvenil romatoid artritli hastalarda 6denme kosullari su sekilde degistirilmistir:

1) NSAI ve en az bir veya daha fazla hastalik modifiye edici anti-romatizmal ilaci en
az 3 ay kullanmis ve ACR pediatrik 30 yaniti alinamamis ise bu durumun belirtildigi 3 ay
sureli saglik kurulu raporuna dayanilarak Anti-TNF ilaglarla tedaviye baslanabilir. Uveitin eslik
ettigi hastalarda adalimumab (HUMIRA) ilk secenek Anti-TNF olarak baslanir.

2) Tedaviye baslandiktan 3 ay sonra yapilan degerlendirmede ACR pediatrik 30
yanitinin alinmasi halinde, bu durumun yeni dizenlenecek 3 ay surelisaglik kurulu raporunda
belirtimesi kosulu ile tedaviye devam edilir. Bu raporun suresi sonunda hastanin ACR
pediatrik cevap kriteri 50 ve Uzerinde olmasi halinde bu durumun yeni dizenlenecek 6 ay
sureli saglik kurulu raporunda belirtiimesi kosulu ile hastalarin tedavisine devam edilebilir.
Tedavinin devaminda ACR pediatrik cevap kriterine 6 ayda bir bakilir, baglangic ve ACR
pediatrik cevap kriteri her saglk kurulu raporunda belirtilir. Tedaviye ragmen ACR pediatrik
cevap kriteri 50’ye ulasmayan hastalarda anti-TNF tedavisine devam edilmez.

3) 18 yas ve uzerinde juvenil romatoid artritli (poliartiktler-idiyopatik-kronik)
hastalarda DAS 28 skoruna goére hastalik aktivite OlgimU yapilmasi esastir. Ancak 18
yasindan kuguk iken ACR pediatrik cevap kriterine gore yanit alinmis hastalarda DAS 28
skoru kosullari aranmaksizin mevcut tedavilere devam edilebilir. 18 yas ve uzerinde
hastaligin alevienmesi durumunda ise erigkin kosullari (DAS 28 skorlamasi) gegerlidir.”

4.2.1.C-6—Tofacitinib (XELJANZ), upadasitinib (RINVOQ) ve barisitinibo (UNAMITY)

Upadasitinib yeni etkin madde eklenmis olup 1.bent su sekilde gincellenmigtir

1)Romatoid artritli erigskin hastalarda; en az bir Anti-TNF ajani en az 3 ay sireyle
kullanmis olmasina ragmen hastalik aktivitesinin kontrol altina alinamadigi (Hastalik
Aktivite Skoru (DAS)28> 5,1) hallerde veya en az bir anti-TNF ajanina intolerans olmasi
durumunda 3 ay sireli saglik kurulu raporuna dayanilarak ilaca baslanir. ilaca
baslandiktan 3 ay sonra yapilan degerlendirmede DAS28 skorunda 0,6 puandan fazla
disme olmasi halinde, bu durumun yeni dizenlenecek 3 ay sureli saglik kurulu
raporunda belirtiimesi kosulu ile 3 ay daha tedaviye devam edilir. Bu raporun suresi
sonunda DAS28 skorunda toplam1,2 puandan fazla diigme olmasi halinde bu durumun
yeni dizenlenecek 6 ay sureli saglik kurulu raporunda belirtiimesi kosulu ile hastalarin



tedavisine devam edilebilir. Tedavinin devaminda DAS28 kriterine 6 ayda bir bakilr,
baslangic ve yeni DAS28 skorlari her saglik kurulu raporunda belirtilir. Tedaviye ragmen
hastanin DAS 28 skorunda, baslangic DAS 28 skoruna gore, 1,2 puandan fazla disme
olmamasi halinde tedavi sonlandirilir.
(3) Tofacitinib ve upadasitinibin psdriyatik artritli eriskin hastalarda kullaniminda

“a) En az 3 farkh hastalik modifiye edici antiromatizmal ilaci 3’er ay sure ile uygun
dozda kullanmis ve sonrasinda en az bir antiTNF ajani en az 3 ay sureyle kullanmig
olmasina ragmen hastalik aktivitesinin kontrol altina alinamadidi (bir ay arayla yapilmis
iki ayri muayenede en az U¢ hassas eklem ve en az (¢ sis eklem olmasi) veya en az bir
anti-TNF ajanina intolerans olmasi durumunda aktif psoriyatik artritli hastalarda bu
durumlarin saglik kurulu raporunda belirtilerek tedaviye baslaniimasi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.”

Seklinde glincelleme yapilmistir.

(5)Upadasitinibin radyografik olmayan aksiyal spondiloartritli eriskin hastalarda
kullanimiyla ilgili kurum 6édeme sartlari dizenlenmistir.

4.2.1.C-13 — Apremilast (APREMIA, LEDEZLA)

Yeni etkin madde eklenerek 6deme kosullari dizenlenmistir.

MADDE-4

4.2.2. Antidepresanlar ve antipsikotiklerin kullanim ilkeleri

a) Birinci fikrasinda yer alan “orta-agir”’ ibaresi “orta veya agir’ seklinde degistirilmistir.

b) ikinci fikrasinda yer alan etken maddelere brekspiprazol eklenmis ve “Brekspiprazol etkin
maddeli ilaglar (REXULTI TB) majoér depresif bozukluk (MDD) endikasyonunda 6ddenmez’
ibaresi ile 6deme kosulu detaylandiriimigtir.

MADDE-5

4.2.8.A - Enteral beslenme Urinleri

(1) Gocukluk yas grubunda malnutrisyon tanimi su sekilde degistirilmistir:
1) 5 yas alti cocuklar i¢in yaga gore agirlik (< -2SD),
2) 5 yas ve Ustii gocuklar igin viicut kiitle indeksi (VKI) (< -2SD)

MADDE-6
4.2.9 Roksadustat (EVRENZO TB) eklenmistir.

4.2.9.A- (1) alt maddesinde “roksadustat preparatlari kronik bobrek yetmezIigi ile
iliskili anemi disindaki endikasyonlarda Kurumca kargilanmaz.” ibaresi eklenmigtir.

4.2.9.A-1- Kronik bdbrek yetmezligi ile iligkili anemi endikasyonunda

(2) Eritropoietin alfa-beta-zeta, metoksipolietilen glikol epoetin beta, darbepoetin ve
roksadustat nefroloji, ic hastaliklari, cocuk sagligi ve hastaliklari uzman hekimleri veya diyaliz
sertifikall uzman hekimlerden biri tarafindan diizenlenen uzman hekim raporuna dayanilarak



recete edilir. Receteler; prediyaliz ve periton diyaliz hastalarinda nefroloji uzman hekimi
tarafindan, hemodiyaliz hastalarinda nefroloji, ic hastaliklari, cocuk sagligi ve hastaliklari
uzman hekimlerince veya diyaliz merkezinde gorevli diyaliz sertifikali tim hekimlerce recete
edilebilir

(4) Roksadustat icin mevcut durumda eritropoez uyarici ajan (ESA) tedavisi almayan
hastalarda baslangi¢ dozu en fazla, agirligr 100 kg'dan az olan hastalarda haftada t¢ kez 70
mg ve agirlhigi 100 kg ve Uzeri hastalarda haftada ¢ kez 100 mg'dir.

(5) Mevcut durumda bir ESA tedavisi alirken durumu stabil olan diyaliz hastalarinda,
yalnizca gecerli bir klinik neden olmasi ve bu durumun raporda belirtimesi halinde
roksadustat tedavisine gegcilebilir. Baslangi¢c roksadustat dozu, gecisten 6nceki 4 haftada
recete edilen ortalama ESA dozuna bagh olup, ilacin Saglik Bakanliginca onayli Kisa Urln
Bilgisinde (KUB) belirtildigi sekilde yapiimalidir.”

4.2.9.C- Parikatsol (PAKSITU, ZEMPLAR) kullanim ilkeleri
4.2.9.C- Cinacalcet (MIMPARA, CINECET) kullanim ilkeleri
4.2.9.E -Etelkalsetid (PARSABIV) kullanim ilkeleri

Maddelerinde de ayni sekilde rapor dizenleyecek hekimlere i¢ hastaliklari ve ¢ocuk
hastaliklari eklenmis olup, recete yine bu hekimlerce (nefroloji, i¢ hastaliklari, ¢ocuk
saghgi ve hastaliklari veya diyaliz sertifikali uzman hekim ) yazilabilecektir.

MADDE-7

4.2.12.B-Spesifik  olmayan/gamma/polivalan  immdnglobulinler  (IVIg ve  subcutan
immunglobulinler)

(1) (b) Guillan-Barre sendromunda, IVIG kritik fazda ilk tercih olarak 2 gr/kg dozunda (0,4
gr/kg/gun olarak ilk 5 gunde), bulber tutulumu olan myastenia graviste 2 gr/kg dozunda (0,4
gr/kg/gin olarak ilk 5 glinde) hem kritik dénemde hem de diger immunsupresif tedavilere
direncli hastalarda veya kontrendike durumlarda idame tedavide ndroloji uzman hekimi
tarafindan

h) Kronik inflamatuvar Demiyelinizan Polindropatisi (KIDP) olan hastalarda IVIG
ilestabilizasyondan sonra (tedaviye subkutan devam edilecek ise yalnizca erigkinlerde bu
tanida SC kullanim dozu 0,4 g/kg/hafta, kullanim slresi ise 52 hafta olacak sekilde) idame
tedavisi olarak néroloji uzman hekimleri tarafindan,”

1 yil sureyle duzenlenen, yukaridaki bentlerde belirtilen ilgili uzman hekimlerin yer aldigi
saghk kurulu raporuna istinaden, ilgili bentlerde belirtilen uzman hekimlerce 1 aylik dozda
recete edilebilir. Bu endikasyonlar icin Saghk Bakanlhgi endikasyon disi ila¢c kullanim onayi
aranmaz. Akut Guillain Barre Sendromu ve bulber tutulumu olan myastenia gravis tanili acil
durumlarda ilgili uzman hekim raporu ile kullanilabilir.”

MADDE-8

4.2.14.A - Tedavi protokoliinii_gésteren uzman hekim raporuna_dayanilarak endikasyon
uyumu aranmaksizin kullanilabilecek ilaclar maddesine Treosulfan (TRECONDI, ALLOPRE,
TREOSULFAN POWDER ) etkin maddesi ve ddeme kosullari eklenmistir.




MADDE-9

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaclar

(2).fikra lipozomal doksorubisin ibaresi yururlikten kaldirilarak ayri madde haline getirilmigtir.
(3).fikra

¢) Fulvestrant (FASLODEX) maddesi 1. ve 2. bentlerde yer alan postmenopozal
ifadesi PRE/PERI/POSTMENOPOZAL seklinde giincellenmistir.

¢¢) bendi Ruksolitinib (JAKAVI TB), Odeme kosullarinda ek diizenlemeler yapiimistir.

(¢cce) Palbosiklib (REAMPLE) bendinin (1) numaral alt bendinde yer alan
“postmenopozal” ibaresi “pre/peri/postmenopozal” seklinde degistiriimis ve
ayni alt bende asagidaki bent eklenmisgtir.

“d) Pre/perimenopozal kadinlarda endokrin tedavisi, luteinize edici hormon
salgilatici hormon (LHRH) agonisti ile birlestiriimelidir.”

(ggg) Lorlatinib (LORVIQUA) bendinin (1) numarah alt bendinde yer alan
“akredite laboratuvarda dogrulanmig” ibaresi “standardize FISH veya RT-PCR
veya yeni nesil dizileme yontemleri ile tespit edilen rearanjman/fliizyon varhigi
veya immunhistokimyasal olarak saptanan” seklinde degistirilmistir.

(ddd) Ribosiklib (VALAMOR)

(mmm) Olaparib (LYNPARZA),

(nnn)  Niraparib (ZEJULA ) ve

(000) Lipozomal doksurubisin (CAELYX flk) etkin maddeleri eklenerek 6deme
kosullari dizenlenmisgtir.

MADDE-10

4.2.24.A-Astim tedavisinde

3) Mepolizumab ve benralizumab
seklinde degismis olup ayni fikranin (a) bendinin (1) ve (2) numarali alt bentleri asagidaki
sekilde guncellenmistir.
1) Mepolizumab 6 yas ve Uzeri ¢ocuklar ile addlesanlar ve yetiskinlerde, benralizumab
yalnizca yetiskinlerde,
2) Mepolizumab kullaniminda kan eozinofil sayiminin =300 hucre/pl olmasi (uzun suredir
dizenli sistemik steroid kullanan hastalarda ise tedavi altinda =150 hucre/ul olmasi),
benralizumab kullaniminda ise kan eozinofil sayiminin 2300 hicre/ul olmasi,”

(9) Beklometazon+formoterol+glikopronyum veya flutikazonfuroat+umeklidinyum-+vilanterol
etken maddelerini sabit dozda igeren urunler;

Bu maddedeki kisitlama flutikazonfuroat 100mcg igeren urlnleri kapsar hale getirilmigtir.

Flutikazonfuroat 200 mcq iceren Uriinler icin ise yeni kisitlama eklenmis olup su sekildedir:

(10) Flutikazonfuroat 200 mcg + umeklidinyum + vilanterol etken maddelerini sabit dozda
iceren Urlnler; flutikazonfuroat 100 mcg + umeklidinyum + vilanterol veya uzun etkili beta-2
agonist ve yuksek doz inhale kortikosteroid kombinasyonu ile yeterince kontrol edilemeyen
ve oOnceki yil bir veya daha fazla astim alevlenmesi yasayan erigkin hastalarin idame
tedavisinde gogus hastaliklari veya alerji uzman hekimleri tarafindan recete edilir. Bu uzman



hekimlerden biri tarafindan dizenlenen uzman hekim raporu mevcut ise tedavinin devami
icin diger hekimlerce de regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

MADDE-11

4.2.25 - Antiepileptik ilaclarin kullanim ilkeleri

Yeni nesil antiepileptiklerin (lamotrigin, topiramat, vigabatrin, levatirasetam) 6denme
kosullarinda ¢cocuk Saghgi ve psikiyatri uzman hekimleri artik rapor dizenleyemeyecek olup
yalnizca noroloji ve beyin cerrahi uzmanlar tarafindan duzenlenen rapora istinaden
karsilanabilecektir.

MADDE-12
4.2.27.A — Faktorler

(4) Kombine koagulasyon faktéru/protrombinkompleksi konsantreleri;

b) Acil miracaatlarda;

Kumarin turevlerinin” ibaresinden sonra gelmek tGzere “ve non vitamin K (NOAK) oral
antikoagulanlarin” ibaresi eklenmigtir.

Ayni maddeye asagidaki fikra eklenmis olup 6deme kosullari detaylandiriimistir.
(7) Von Willebrand Faktor

MADDE-13

4.2.33- GOz hastaliklarinda ilac kullanim ilkeleri

(10) (OZURDEX) Deksametazon intravitreal implant etkin maddeli ilacin, édeme
kosullarinda detayh degisiklik yapiimistir.

4.2.33.E- Sistinozisli hastalarda korneal sistin kristal yataklarinin tedavisinde kullanilan
ilaclarin kullanim ilkeleri

(CYSTAMIN) Sisteamin hidroklorir (Merkaptamin hidroklortr) etkin maddesini igeren
ilaclarin, genetik tetkik ile 17. kromozomda CTNS gen mutasyonu saptanarak veya lokosit ici
sistin ile sistinozis tanisi almis ve yarik lamba ile sistin kristallerinin goruldigu yetigkinlerde
ve 2 yasindan biylk c¢ocuklarda, bu durumun belirtildigi Gg¢lncli basamak saglk
kurumlarinda en az biri g6z hastaliklari uzman hekimi olmak kaydiyla, g6z hastaliklari, cocuk
nefroloji, cocuk metabolizma hastaliklari uzman hekimlerince dtzenlenen bir yil sureli saghk
kurulu raporuna istinaden bu hekimlerce regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir. idame tedavide tedavi yanitina iliskin degerlendirme (korneal sistin kristallerinde
azalma ve hastanin semptomatik olarak rahatlamasi) her raporda belirtilir. Hastanin
semptomatik olarak rahatlamamasi veya fotofobi semptomlarinin artmasi veya gorme
keskinliginin dismesi halinde tedavi sonlandirilir.”

MADDE 14

4.4.1- Uygulanacak indirim oranlar Yeniden dizenlenmigtir.

MADDE-16

Hasta Katlim Payindan Muaf ilaclar Listesi (EK-4/D) diizenlemeler yapilarak yeni etkin
maddeler eklenmigtir.
5.1. Astim (J45)



5.1.6. Benralizumab*
8.2. Yalnizca bu hastaliklarin tedavisine yonelik kullanilan ilaglar
8.2.19. Desmopressin*
9.2. Bu hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
9.2.32. Apremilast* (sadece 9.1.6.4. maddelerinde tanimli ICD-10 kodlarinda)
9.2.33. Upadasitinib* (sadece 9.1.5, 9.1.6.2, 9.1.6.4. maddelerinde tammli ICD-10
kodlarinda)
13.1. Psoriasis, Vitiligo (L80 ) (L40)
13.1.17. Apremilast *

'MADDE 17
Sistemik Antimikrobik ve Diger llaglar Regeteleme Kurallan Listesi (EK-4/E)

13-DIGERLERI” baslikli maddesine asagidaki satir eklenmistir.

uzman hekimlerce regete edilmesi halinde Kurumea bedelleri karsilamr.

Vitamin B6 (Parenteral mono | Yalmzca; B6 vitamini eksikligi bulunan hastalarda, idiyopatik sideroblastik
32 | formda piridoksin hidrokloriir) | anemi durumlarinda veya izoniazid kaynakh periferik norit durumlarinda

MADDE 18- Ayakta Tedavide Saglik Raporu (Uzman Hekim Raporu/Saglik Kurulu
Raporul) ile Verilebilecek ilaglar Listesi (EK-4/F)

6. Desmopressin maddesi asagidaki sekilde detaylandiriimistir.
6. Desmopressin yalnizca;

a) Primer enurezis nokturna tedavisinde ve santral diabetes insipidus tedavisinde
uzman hekimlerce raporsuz recete edilmesi halinde,

b) Test dozuna olumlu yanit veren hafif hemofili A ve von Willebrand hastaligi (Tip
2B'li ve Tip 3’l0 olanlar harig) olan hastalarin kiglk cerrahi midahalelerinde kanamanin
kontroli ve profilaksisinde hematoloji uzman hekimlerince dizenlenen rapora istinaden
hematoloji veya i¢ hastaliklari veya c¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzman hekimlerince
recetelenmesi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

75. Ikatibant(FRAZYR) 6deme kosullarinda bulunan Hastanin 1 _ay icinde toplam 4
enjektdrden fazla kullaniminin oldugu durumda ibaresindeki kisittama 3 ay icinde toplam 4
enjektér olarak guncellenmigtir.

MADDE-19 Sadece Yatarak Tedavilerde Kullanimi Halinde Bedelleri Odenecek ilaglar
Listesi (EK-4/G)

86. Levotiroksin sodyum parenteral formu eklenmis olup 6édeme kosullari diizenlenmistir.
MADDE 15- Ayni Teblig eki “Bedeli Odenecek ilaglar Listesi (EK-4/A)” ekteki sekilde
degistirilmistir.
MADDE 20- Bu Tebligin; a) 14 Uncu maddesi 24/7/2023 tarihinden gecerli olmak

Uzere yayimi tarihinde,

b) 1 ild 13 Uncl maddeleri ile 16 ila 19 uncu maddeleri yayimi tarihinden 5 is glini sonra
(27.10.2023),

c) 15 inci maddesinde duzenlenen ekli listede; listeye giris tarihi, aktiflenme tarihi veya
pasiflenme tarihi bulunan ilaglar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi, aktiflenme tarihi veya
pasiflenme tarihi bulunmayan ilaglar yayimlari tarihlerinde, ila¢ isminin yaninda veya listeye
giris tarihinde (*) isareti bulunan ilaglar yayimi tarihinden 5 is giind sonra,




¢) Diger hikidmleri yayimi tarihinde, yurarlige girer.

MADDE 21- Bu Teblig hikimlerini Sosyal Glivenlik Kurumu Bagkani yarutr.



