MADDE-1
2.4.3-B- Grip asisi bedeli; tim hekimlerce her Eyliil ila Subat donemleri icerisinde
regete edildiginde bir defaya mahsus olmak iizere karsilanir ibaresi
Belirlenen kosullar ayni tutularak " tiim hekimlerce her Eyliil ila Mart dénemleri
igerisinde regete edildiginde bir defaya mahsus olmak tizere karsilanir.” seklinde
degistirilmigtir.

MADDE-2
4.2.1 Baslikli maddeye bimekizumab etkin maddesi (BIMZELX) eklenmistir.

MADDE-3
4.2.1.C-Biyolojik ajanlar (Anti-TNF ilaglar, rituksimab, abatasept, ustekinumab,
kanakinumab, tosilizumab, sekukinumab, iksekizumab, guselkumab, risankizumab,
vedolizumab, bimekizumab), tofacitinib, barisitinib, upadasitinib, abrositinib ve
apremilast kullanim ilkeleri maddesinde kullanim, fedaviye ara verilme ve ilag
degisimi kriterleri netlestirilmis olup su sekildedir:
(1) Tedaviye uzun siire ara veren (Rituksimab igin 12 ay diger etkin maddeler
igin 6 ay ve daha uzun siire) hastalarda 6zel diizenlemeler sakl kalmak
kaydiyla yeniden baslangi¢ kriterleri aranir.
(2) Ara vermeden; etkisizlik veya yan etki nedeniyle ilag degisiminin
yapilmasi halinde 2 6zel diizenlemeler sakl kalmak kaydiyla tedaviye
baslangi¢ dozu ile baglanir.
(3) Ayni hasta igin iki farkli tanmi ile iki farkl anti-TNF veya anti-TNF
digindaki iki farkl biyolojik ajanin birlikte kullanilmasi halinde bedelleri
Kurumca karsilanmaz.
(4) Tedavi basamaklarinda degisiklik yapilmasi halinde tedavinin baslandigi
tarihteki Saglk Uygulama Tebliginde yer alan baglangig kriterleri gegerlidir.

MADDE 4
4.2.1.C-1 - Anti-TNF (tiimor nekrdzis faktor) ilaclar
(11) Ulseratif kolit hastaliginda infliksimab veya adalimumab tedavilerinde;
Uzman hekim raporu yerine saglk kurulu raporu aranacak olup ilk rapor siiresi 4
aya diisiiriilmistir. Maddenin degisikligi iceren yeni hali su sekildedir.
(11) Ulseratif kolit hastahginda infliksimab (Remicade) veya adalimumab
(Humira); kortikosteroidler ve 6-MP veya AZA ile uygun dozlarda ve en az
8 haftalik siirede yapilan konvansiyonel tedaviye yetersiz yanit veren ya da
tolere edemeyen veya bu terapiler igin tibbi kontrendikasyonlari olan
hastalarda; siddetli aktif ilseratif kolit bulgularinin devam etmesi halinde,
tiglinci basamak saglik hizmeti sunucularinda bu durumun belirtildigi 4 ay
siireli en az biri gastroenteroloji veya genel cerrahi uzmani hekimi olmak
tzere saghk kurulu raporuna istinaden tedaviye baglanir. Yanit alinmasi
halinde bu durumun belirtildigi yine bu hekimlerce diizenlenecek 3 6 ay siireli




saglik kurulu raporuyla tedaviye devam edilir. Saglhk kurulu raporuna
dayanilarak, uzman hekimler veya i¢ hastaliklari uzman hekimlerince regete
diizenlenmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

MADDE 5

4.2.1.C-4 - Ustekinumab (Stelara)

Uzman hekim raporu yerine saglk kurulu raporu aranacak olup ilk rapor siiresi 4

aya diisiiriilmistir. Maddenin degisikligi iceren yeni hali su sekildedir.
(4) Ulseratif kolit hastaliginda; en az bir biyolojik ajan tedavisine ragmen
hastahigi kontrol edilemeyen hastalarda siddetli akftif ilseratif kolit
bulgularinin devam etmesi halinde, iigiinci basamak saglk hizmeti
sunucularinda bu durumun belirtildigi 4 ay siireli en az biri gastroenteroloji
veya genel cerrahi uzmani hekimi olmak lzere saglk kurulu raporuna
istinaden tedaviye baslanir. Yanit alinmasi halinde bu durumun belirtildigi
yine bu hekimlerce diizenlenecek 6 ay siireli saglik kurulu raporuyla tedaviye
devam edilir. Saglk kurulu raporuna dayanilarak, uzman hekimler veya ig
hastaliklari uzman hekimlerince regete diizenlenmesi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.

MADDE 6
4.2.1.C-6-Tofacitinib, upadasitinib, abrositinib ve barisitinib
(7) Upadasitinibin (Rinvoq) llseratif kolit hastaliginda kullanimi;
Uzman hekim raporu yerine saglik kurulu raporu aranacak olup ilk rapor
siiresi 4 aya diisiirilmistir. Maddenin degisikligi iceren yeni hali su sekildedir
a) Ulseratif kolit hastaliginda; en az bir biyolojik ajani 3 ay siireyle
kullanmis olmasina ragmen hastalik aktivitesi kontrol altina alinamayan
yetiskin hastalarin tedavisinde, lglinci basamak saglik hizmeti
sunucularinda bu durumun belirtildigi 4 ay sireli en az biri
gastroenteroloji veya genel cerrahi uzmani hekimi olmak lizere saglik
kurulu raporuna istinaden tedaviye baslanir. Yanit alinmasi halinde bu
durumun belirtildigi yine bu hekimlerce diizenlenecek 6 ay siireli saglik
kurulu raporuyla tedaviye devam edilir. Saglik kurulu raporuna
dayanilarak, uzman hekimler veya i¢ hastaliklari uzman hekimlerince
regete diizenlenmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

(9) Tofacitinibin (Xeljanz) ilseratif kolit hastaliginda kullanimi;
Maddesi eklenerek diizenlenmistir.



MADDE 7
421.C-7 - Kanakinumab (Ilaris) yeni madde halinde geri édeme kosullari
diizenlenmigtir.

MADDE 8
4.2.1.C-8 - Vedolizumab(Entyvio) geri 6deme kosullari detaylandirilmistir.

MADDE 9
4.2.1.C-14- Bimekizumab (Bimzelx) etkin maddesi ve geri odeme kosullari
belirlenmistir.
MADDE 10
4.2.2 - Antidepresanlar ve antipsikotiklerin kullanim ilkeleri'ne
"(8) Lamotrijin (Lamictal) bipolar bozukluk endikasyonunda psikiyatri uzman
hekimleri tarafindan veya bu hekimlerce diizenlenen uzman hekim raporuna
dayanilarak tiim hekimlerce regete edilebilir” Ibaresi eklenmigtir.

MADDE 11
4.2.7 - Dislik molekiil agirlikli heparinlerin kullanim ilkelerine (Enox, Hibor)
" Diisiik molekil agirlikli heparinlerin 1 yildan daha uzun siirede kullanimi
hastaliklar: veya noroloji uzman hekimlerinden herhangi birinin bulundugu
saglik kurulu raporuna istinaden tiim hekimlerce regete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir."Ibaresi eklenmistir.

MADDE 12
4.2.12 B - Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulinler maddesinde tani ve
ilacin uygulama yoluna gore degisen 6deme kosullari belirlenmistir.

MADDE 13
4.2.13 - Hepatit tedavisi
"(3) Akut Hepatit B tedavisi
a) Akut hepatit B nedeniyle izlenen hastalarda ciddi akut HBV Klinigi ve
laboratuvar bulgulari olan (INR 21,5 veya PT normalin iist sinirindan 4 saniyeden
daha uzun olanlar ve sarilik donemi > 4 hafta olanlar) hastalarda 4 hafta arayla iki
kere HBsAg negatifligi elde edilene kadar Saglik Bakanliginca onayli endikasyonu
bulunan antiviral ilaglarin bedeli Kurumca karsilanir” agiklamasi eklenmis olup
tedaviye baglama kriterleri detaylandirilmistir.
"Ayrica Kronik Hepatit B'ye bagli karaciger sirozu tanisi igin, biyopsi kaniti olmayan
hastalarda, 12 trombosit sayisinin 150.000/mm3'in altinda veya protrombin
zamaninin 3 saniye ve/veya iizerinde olmasi kogulu aranir.” Ibaresi eklenmigtir.




MADDE 14
4214 B- (2) Filgrastim (Neupogen), lenograstim (6ranocyte),
pegfilgrastim(Neulastim) ve lipegfilgrastim(Lonoquex);

Raporlandirma kosullari “hematoloji, tibbi onkoloji, enfeksiyon, radyasyon
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.....

hastaliklar:, iroloji, kadin hastaliklari ve dogum, i¢ hastaliklari veya gocuk
hastaliklart uzman hekimleri tarafindan en fazla birer aylik dozlarda regete
edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.” seklinde yeniden diizenlenmistir.

MADDE 15
4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglarda kargilanma kogullari detaylandirilarak
degisiklik yapilmistir.
MADDE 16
4.2.15.F-Ranolazin; (LATIXA, RAZINA)
Ilag kullanim rapor siiresi 1 yildan 2 yila gikarilmigtir.

MADDE 17
4.2.16 - Dogustan metabolik hastaliklar, Gida allerjileri ile Colyak Hastalig
(5) "Iki yasina kadar inek siitii ve/veya ¢oklu gida protein alerjisi olan bebeklere
oncelikle ileri derecede hidrolize mamalar baglanir” ibaresi kaldirilmis olup
maddenin yeni hali su sekildedir:

(5) Iki yasina kadar inek siitii ve/veya ¢oklu gida protein alerjisi olan bebeklerde
kullanilan tibbi mamalar, ¢ocuk gastroenteroloji veya ¢ocuk immiinoloji ve alerji
hastaliklari uzman hekimlerince, bu uzman hekimlerin bulunmadigi hastanelerde
¢ocuk saghgi ve hastaliklari uzman hekimlerince diizenlenecek uzman hekim
raporuna dayanilarak tim hekimler tarafindan regete edilmesi halinde bedeli
Kurumca karsilanir.

(7) maddesi yeni eklenerek kronik bobrek hastasi ¢cocuklarda tibbi mama kullanimi
kriterleri diizenlenmis olup su sekildedir:

(7) Kronik bobrek hastaligi (evre 2-5) tanisi olan 3 yas ve iizeri ve boy SDS ve/veya
kilo SDS -1 ve altinda olan ¢ocuklarda; bu durumun belirtildigi 6 ay siireli pediyatrik
nefroloji uzman hekim raporuna istinaden pediyatrik nefroloji uzman hekimi
tarafindan giinliik en fazla 3 sise recete edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir.
Tedavinin takibinde boy SDS degeri sifira yiikselip alti ay siire bu diizeyde
seyretmesi halinde tedavi kesilir.



MADDE 18
4.2.25 - Antiepileptik ilaglarin kullanim ilkeleri
Pregabalin (Lyrica) ve Gabapentin (Neruda) etkin maddeli ilaglarin Epilepsi
tanisinda kullanim raporlandirma kosullarinda gegen 3.basamak saglik hizmet
sunuculari ibaresi, 2.veya 3. Basamak olarak yeniden diizenlenmistir.
Ek olarak 22. Madde diizenlemesine gére Pregabalin (Lyrica) Kronik kas iskelet
agrisi ve fibromiyaljide kullanim kosullarinda raporlandirma kriterlerinde aranan
saglik hizmet sunucularina 2. Basamak sunucular, saglik kurulu raporunda yer
alabilecek hekimlere Néroloji uzmani da eklenmistir. Ayni zamanda bu tanida rapor
siresi 3 aydan 6 aya gikarilmigtir.

MADDE 19
4.2.27.A - Faktorler maddesine
Faktor kullanimi igin hastaya diizenlenecek ilk rapor lglincii basamak resmi saglik
hizmeti sunucularinda diizenlenmelidir
Ibaresi eklenmis olup
Profilaksi tedavisinde 6denme kosullarinda yeni diizenlemeler yapilmistir.

MADDE 20
4.2.32 - Kontrast maddeler maddesi yeniden diizenlenmis olup
(1) Noniyonik iyotlu kontrast maddelerin kullaniminda 1 kutu sinirlamasi
getirilmigtir. "Yalnizca Bilgisayarli Tomografi (BT), Bilgisayarli Tomografi (BT)
anjioyografi, Dijital Subtraksiyon Anjiyografi (DSA), anjiografi tetkikleri gibi
tetkiklerde veya asiri kilolu hastalarda bir kutuyu asan dozda non-iyonik radyo-
opak madde gerekmesi halinde, gerekgesinin regeteye yazilmasi halinde bedelleri
Kurumca kargtlanir.” ibaresi eklenmistir.
(2) Gadoksetat(Primovist) 15mLyi gegen durumlardaki karsilanma kosullari
detaylandirilmistir.
(3)Iyodize yag asitleri etil esterleri regetelendirme kogullarinda bulunan “yalnizca
radyoloji uzmanlarinca regete edilir” ibaresi kaldirilmistir.

MADDE 21
4.2.33- Goz hastaliklarinda ilac kullanim ilkeleri

(1) Anti-VEGF ilaglar (bevacizumab/ranibizumab/aflibersept), deksametazon
intravitreal implant veya verteporfin etkin maddelerini igeren ilaglarda ilag
degisimi gereken idame tedavilerinde yiikleme dozu yapilma kosulu kaldirilmis olup
maddenin yeni hali su sekildedir:



¢) Ilk defa tedaviye baslanan hastalarin tedavilerinde kullanilacak etkin maddeler
agisindan yiikleme dozlarinin tamamlanmasi esastir. Diizenlenecek elektronik
recete veya tek hekim raporu/saghk kurulu raporunda yiikleme dozu yapilacak
ilacin kaginci doz oldugu belirtilecektir.

4.2.33.F- Ranibizumab (Lucentis) prematiire retinopatisi tedavisinde kullanim
ilkeleri eklenerek karsilanma kosullar: belirlenmistir.

MADDE 24
4.2.66- Gonadotropin kullanim ilkeleri
Kombine FSH-LH preparatlari ile koryogonadotropin alfa etkin maddeli ilaglarin
birlikte kullanimi halinde Kurumca bedeli 6denmez. Ibaresi eklenmistir. Orn:
Menogon ve Ovitrelle birlikte karsilanmayacaktir.
4.2.70- Tafamidis (Vyndagel) kullanim ilkelerinde diizenleme yapilmistir.
4.2.71. Amiloidoz hastahginda ilag kullanim ilkeleri baslikli yeni madde eklenerek
Daratumumab (Dorzalex) ilacinin 6denme kosullari belirlenmistir.

Sistemik Antimikrobik ve Diger Ilaglarin Regeteleme Kurallar: Listesi (EK-4/E)
MADDE 29
1-BETALAKTAM ANTIBIYOTIKLER
2. Kusak Sefalosporinler
Sefaklor ( Cec ) efervesan formlari EHU kapsamina alinmistir.
13- DIGERLERT
33- Ivermektin (Ziver) i¢in Kisa Uriin Bilgisinde (KUB) yer alan pozolojisini
asmayacak dozda regetelenecektir



