12.7.1. Altin preparatlari, biyolojik ajanlar, leflunomid ve subkutan metotreksat kullanim
ilkeleri

a) Subkutan metotreksat kullanim ilkeleri; romatoid artritli hastalarda; fiziksel tip ve
rehabilitasyon, romatoloji veya immiinoloji (erigkin veya g¢ocuk) uzman hekimlerinden biri
tarafindan diizenlenen ilag kullanim raporuna dayamilarak tiim hekimlerce regete edilmesi

halinde bedeli ddenir.

b) Leflunomid kullamim ilkeleri; romatoid artritli hastalarda, diger hastahk modifiye
edici ilaglarla kontrol altina alinamadifi veya bu ilaglarn kullammimn kontrendike oldugu ig
hastaliklari, romatoloji, immiinoloji veya fiziksel tip ve rehabilitasyon uzman hekimlerinden biri
tarafindan diizenlenecek ilag kullamm raporunda belirtilmek sartiyla bu uzman hekimler
tarafindan regete edilmesi halinde bedeli 6denir. Raporda ilacin kullamm dozu ve kullamim siiresi
belirtilecektir.

¢) Altin preparatiar1 kullamm ilkeleri; altin preparatlan kullammimndan 6nce diger
antiromatizmal ilaglar ile tedavi yapilacaktir. Bu tedaviye cevap alinamamasi durumunda ve
tedavinin devami gerektiginde; ilag kullamm raporu diizenlenecek, raporda aynca daha nce
yapilan tedaviden alinan sonuglar, tedavinin ne kadar siiredir devam ettigi, yeni kullamlacak
ilacin kullamm dozu, kullanun siiresi ve ayrintili tedavi semasi da belirtilecektir.

¢)Biyolojik ajanlardan Anti TNF (infliksimab, etanarsept, adalimumab gibi)
ilaglarin kullanim ilkeleri;

a) Romatoid artritli hastalarda, en az 2 farkli hastalik modifiye edici antiromatizmal
ilaci, en az 3’er ay olmak iizere kullanmis olmasina ragmen hastalik aktivitesinin kontrol altina
ahnamadifi (Hastalik Aktivite Skoru (DAS) 28 > 5.1) veya yan etki nedeniyle bu ilaglarin
kullanilamadig: hallerde (poliartikiiler jiivenil romatoid artritte DAS aranmaz),

b) Aksiyel tutulumlu ankilozan spondilitli hastalarda, biri maksimum doz
indometazin olmak {izere en az 2 nonsteroid antiinflamatuar ilact maksimum dozunda
kullanmasina ragmen yeterli cevap aliamayan veya yan etkileri nedeniyle bu ilaglarn
kullanilamadig: hallerde,

¢) Periferik eklem tutulumlu ankilozan spondilitli hastalarda, sulfasalazin veya
metotreksat kullamlmasina ragmen cevap alinamayan veya yan etkileri nedeniyle bu ilaglarin
(Bath Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite Indeksi (BASDAI) > 4, Visual Analog Skoru (VAS)
0-10cm) kullamlamadi§ hallerde,

d) Psoriatik artritli hastalarda, hastalik modifiye edici ajanlardan en az ikisi (tek tek
veya kombinasyon seklinde) standart dozda en az alti ay kullanilmigsa ve yanit alinmamugsa (bir
ay arayla yapilms iki ayn muayenede en az ii¢ hassas eklem ve en az ii¢ sis eklem olmas) veya
toksisiteden dolay1 alt1 aydan daha kisa siirede yukaridaki ilaglar kesilmek zorunda kalinmigsa;

bu durumlarn ila¢g kullanim raporunda belirtilmesi halinde Anti TNF ilaglar
kullanilabilecektir.

Bu maddenin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen ilaglar; eriskin/pediatrik romatoloji veya
eriskin/pediatrik immiinoloji uzman hekimlerinden biri veya iiniversite hastaneleri ile egitim ve
aragtirma hastanelerinde fiziksel tip ve rehabilitasyon uzman hekimi tarafindan diizenlenen ilag
kullanim raporuna dayanilarak bu uzman hekimlerden biri veya i¢ hastaliklan uzman hekimi
tarafindan regete edilebilir. :

S6z konusu ilaglapn; -

intravensz formlan, immiinoloji veya romatoloji veya fiziksel tip ve rehabilitasyon veya
i¢ hastaliklar1 uzman hekiminin bulundugu saghk kurumunda uygulanir.

Subkiitan formlarinin ilk dozlar1 immiinoloji veya romatoloji veya fiziksel tip ve
rehabilitasyon veya ig¢ hastaliklari uzman hekiminin bulundugu saglk tesisinde hekim
gbzetiminde yapilir, uygun enjeksiyon teknigi konusunda hastaya veya hasta yakinina egitim
verildikten sonra ilgili uzman hekim uygun gordiigii ve ila¢ kullamm raporunda “Mahallinde
tedavisi siirdiiriilebilir” ibaresine yer verdigi taktirde hastane diginda uygulanmak tizere ii¢ ayhk
dozlar halinde regete edilebilir.



flacin etkinligi, ilaca baslandiktan ig ay sonra bu ilag i¢in ilag kullanim raporu
diizenlemeye yetkili hekim tarafindan degetlendirilir, yeterli cevap alinamamigsa (Romatoid
artrit igin, DAS 28’de 0.6 puandan, ankilozan spondilit igin, BASDAI'de 2 birimden daha az
diizelme olmasi, psériatik artrit igin, psoriatik artrit yamit kriterlerine “PSARC” goére yamt
alinamamasi durumunda) ilaca devam edilmesi durumunda bedeli 6denmeyecektir.

Bu iiriinler ve difer antiromatizmal ilaglar, gerekli oldugu hallerde raporda belirtiimek
kosuluyla ve yukarida belirtilen sartlarda, kombine olarak da kullamimasi halinde bedeli tdenir.

Psoriyazis vulgariste; iiniversite hastaneleri veya egitim ve aragtrma hastanelerinde
dermatoloji uzman hekimince diizenlenen, diger hastahk modifiye edici ilaglara direngli
oldugunu, kullamlacak ilacin giinliik doz ve siiresini belirten ilag kullanim raporuna dayanilarak
dermatoloji uzman hekimlerince regete edildiginde bedeli 6denir.

Crohn hastahinda; diger tedavilere cevap vermeyen fistiilize vakalarda bu durumun ve
daha once almis oldufu ilaglarn gilinlik kullanim dozu ve kullamm siiresini belirten
gastroenteroloji veya genel cerrahi uzman hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen ve
kullanilacak ilacin dozu ve siiresini gdsteren ilag kullanim raporuna dayamlarak saghk
tesislerinde klinik kogullarda uygulanmasi ve i¢ hastaliklani veya genel cerrahi uzman
hekimlerince regete edilmesi halinde bedeli ddenir.

S6z konusu ilaglarin yatan hastalara kullamilmasi halinde de ilaglarin verilebilmesine
iliskin kriterler aranacaktir,

Yukarida bahsedilen durumlarin tedavisi igin diizenlenen ilag kullanim raporlarimn siiresi
bir yil agmayacaktir, raporun tekrari halinde aym kriterler gegerlidir.

B) Spesifik ul?ayaﬁlgamma!polivalan immiinglobulinler
1. Pediatrik HTV enfeksiyonunda pediatrik enfeksiyon hastaliklari uzman hekimi,

2. Guillan-Barre sendromunda, bulber tutulumu olan myastenia graviste ndroloji (yetigkin
ve gocuk ) uzman hekimi, '

3. Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebehk ve ITP beraberlifinde kadm
hastaliklan ve dogum uzman hekimi,

4. Prematiire ve diigik dogum agrlikli bebeklerin nasokomiyal enfeksiyonlan ile anne ve
fetus arasindaki kan grubu uyugmazliklarnda hemolizin azaltilmasinda, gocuk saghfi ve
hastaliklari uzman hekimi tarafindan,

tarafindan regete edilebilir.

Diger endikasyonlar i¢in, hematoloji, tibbi onkoloji, immiinoloji veya romatoloji uzman
hekimlerinden (bu uzman hekimlerin bulunmadigi egitim ve arastirma hastanelerinde diger

uzman hekimler) biri tarafindan diizenlenen ilag kullanim raporuna dayanilarak uzman hekimler
tarafindan regete edilmesi halinde bedeli 6denir.



12.7.17. Osteoporozda ilag¢ kullanim ilkeleri

flag kullamm raporuna dayamlarak regete edilitler. Asagidaki hasta gruplarinda
bifosfonatlarin veya diger osteoporoz ilaglarin (raloksifen, calcitonin, stronsiyum ranelat)
kullaniminda raporda tedavi siiresi belirtilir, omurgadan ve femurdan yapilan tetkiklerle ilgili
KMY &lgiimiiniin bir 6rnegi receteye eklenir. Rapor siiresi 1 yildir. Bu grup ilaglanin birlikte
kombine kullanimi halinde sadece birinin bedeli 6denir.

Aktif D vitaminleri osteoporoz teshisinde denmez.
A. Senil, postmenopozal ve cerrahi menapoza bagh osteoporozda:

1) Osteoporotik patolojik kirik bulunan ve lomber bdlgeden posteroanterior veya lateral
yapilan kemik mineral yogunluk (KMY) 6l¢iimtinde L1-4 veya femoral bolgeden yapilan KMY
dlglimiinde “T” degerlerinden herhangi birinin -1 veya daha diisiik oldugu hastalarda,

2) Lomber bolgeden posteroanterior veya lateral yapilan KMY 8lgiimiinde L1-4 veya

femoral bblgeden yapilan femur total veya femur boynu KMY olgiimiinde “T” degerlerinden
herhangi birinin -2,5 veya daha diigiik oldugu hastalarda,

ilag kullamm raporuna dayanilarak recete edilir.

B. Senil, postmenopozal ve cerrahi menapoza bagh osteopenide (T-skorunun -1 ile
-2.5 arasinda olmas)

Asagidaki hasta gruplarinda bifosfonatlarin veya diger osteoporoz ilaglarin (raloksifen,
stronsiyum ranelat) kullaniminda raporda tedavi siiresi belirtilir, omurgadan ve femurdan yapilan
tetkiklerle ilgili KMY Ol¢limiiniin bir 6rnegi ile belirlenen hastaliklara ait raporun bir érnegi
receteye eklenir.

_Romatoid artrit, ¢dlyak hastalify, kronik inflamatuar barsak hastali: (Crohn Hastahig
veya Ulseratif Kolit), ankilozan spondilit, hipertiroidi, hipogonadizm, hipopituitarizm, anoreksia
nevroza, kronik obstriiktif akciger hastahig, tip I diyabet, uzun siireli (en az 3 ay) ve > Smg/giin

sistemik kortikosteroid kullammi veya organ nakli uygulanmig hastalara saglik kurulu raporuna
dayamlarak regete edilir.

b) Noropatik agrida:

Gabapentin; noroloji, beyin cerrahisi, fiziksel tip ve rehabilitasyon, anestezi ve
reanimasyon, immiinoloji, romatoloji veya endokrinoloji ve metabolizma hastahiklar1 uzman
hekimi tarafindan veya bu uzman hekimlerden birinin diizenledigi ila¢ kullamm raporuna
dayanilarak tiim hekimlerce regete edildiginde bedeli Gdenir.

Pregabalin; {igiincii basamak saghk kurumlarinda romatoloji, endokrinoloji ve
metabolizma hastaliklar, néroloji, fiziksel tip ve rehabilitasyon uzman hekimleri tarafindan
veva bu uzman hekimlerden birinin diizenledigi ila¢ kullanim raporuna dayanilarak tiim
hekimlerce regete edildiginde bedeli 6denir.



12.7.30. Pulmoner hipertansiyonda iloprost trometamol (inhaler formu) ve bosentanmn
kullanim ilkeleri:

a) Hastalarin fonksiyonel kapasiteleri NHYA siif III ve IV olmali,
b) Kalsiyum kanal blokeri ile yapilan vazodilatasyon testi basarisiz ( etkisiz olmali),

¢) Ugtincii aylik tedavi sonras: kontroliinde klinik efor kapasitesi (6 dakika yiiriime testi
veya treadmil efor testi), hemodinami veya ekokardiyografik verilerinde diizelme olmas:
gerekmektedir. Ayrica yine ii¢iincii ay kontroliinde PAB (Pulmoner arteryel basing)'ta azalma
olmamasi (PAB'n degismemesi veya artmasi) halinde ve yukandaki verilerde diizelme
olmamas1 halinde tedavi sonlandirilmalidir. Uygulanacak tedavi 3'er aylik periyotlar halinde
yukarida agiklanan hususlar dogrultusunda saglik kurulu raporunda belgelenecektir.

¢) Ilgili ilaglar kardiyoloji, kalp damar cerrahisi, gégiis hastaliklar, gocuk kardiyolojisi
uzman hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen ila¢ kullamm raporu ile adi gegen hekimlerce
regete edilmesi halinde bedeli 6denecektir. Bu kogullar yatan hastalar igin de gegerlidir.

Skleroderma gibi bag dokusu hastaliklarina sekonder pulmoner hipertansiyon
hastalarinda yukaridaki uzman hekimlerden biri tarafindan diizenlenecek ilag kullanim raporuna
istinaden bu hekimler veya romatoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilir.

12.8. Giivenlik ve endikasyon formu

Saghk Bakanlifr (Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii) Bilimsel Komisyonlan tarafindan
herhangi bir ilagla ilgili “Giivenlik ve Endikasyon Formu” gelistirilmis ise ilgili ilacin geri
6denmesi igin s6z konusu formun doldurulmasi ve gereken imzalarin tamamlanmasi ve bir
drneginin receteye eklenmesi gerekmektedir.

9. Konnektif doku hastahklar:
9.1. Hastahklar
9.1.1.  Sistemik lupus eritematozus ve iligkili sendromlar
9.1.2.  Primer antifosfolipid antikor sendromu
9.1.3. Vaskiilitler
9.1.3.1. Churg Straus
9.1.3.2. Henoch Schonlein
9.1.3.3. Hipersensitivite vaskiilitleri
9.1.3.4. Kawasaki
9.1.3.5. Poliarteritis Nodosa
9.1.3.6. Polimiyalji Romatika
9.13.7. Takayashu
9.1.3.8. Temporal arteritis
9.1.3.9. Wegener Granulomatozis
9.1.4. Skleroderma, mikst konnektif doku hastalig
9.1.5. Romatoid artrit ve iligkili sendromlar (Sjégren vb)
9.1.6.  Seronegatif spondilortropatiler
9.1.6.1.  Andiferansiye spondilortropati
9.1.6.2.  Ankilozan spondilit
9.1.6.3.  Enteropatik artropatiler
9.1.6.4. Psoriatik artrit
9.1.6.5. Reiter




9.1.7. Inflamatuar kas hastaliklar
9.1.7.1. Dermatomiyozit
9.1.7.2. Polimiyozit

9.1.8. Kiristal artropatiler

9.1.9. Relapsing polikondritis

9.2.  Bu hastaliklarin tedavisinde kullamilan ilaglar

9.2.1. 6-Merkaptopiirin

9.2.2.  Altin Preparatlar

9.2.3. Antimalaryaller

9.2.4. Azatioprin

9.2.5. Dapson-

9.2.6. D-Penisillamine

9.2.7. Klorambusil

9.2.8. Kortikosteroidler

9.29. Leflunomid

9.2.10. Methotreksate

9.2.11. Siklofosfamid

9.2.12. Siklosporin

9.2.13. Sulfasalazin

9.2.14. Anti TNF Ilaglar

9.2.15. IV Immiinglobulinler (sadece Kawasaki hastaliginda)

15.1. Amiloidozis
15.1.1. Kolsisin
15.1.2. Kortikosteroidler
15.1.3. Melfalan

15.2. Behget hastahg
15.2.1. Antikoagiilanlar

15.2.2. Immiinsupresif ilaglar (azatioprin, klorambusil, metotreksat, siklofosfamid ve
siklosporin)

15.2.3. Interferon (Saglik Bakanlig: onay: ile)

15.2.4. Kolsisin

15.2.5. Kortikosteroidler



