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SMA Hastalarinin Tedavileri Hakkinda

Bilindigi Gzere; Saglk Uygulama Tebligi'nde SMA tedavisinde kullanilan
“nusinersen sodyum” etkin maddeli “spinraza” ticari isimli ilacin kullanim
ilkeleri belirlenmis olup ilacin etkililigine iliskin klinik degerlendirmelerin Saghk
Bakanhgi blnyesinde olusturulan degerlendirme ekiplerince yapilmasi ve
tedaviye devam edilmesine dair nihai kararin “Saglik Bakanlidi-Turkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullaniimalarini Dederlendirme
Komisyonu” tarafindan verilmesi gerekmektedir.

S6z konusu tedavilerin ilk asamasinda Saglik Bakanligi tarafindan anilan
ilaci kullanmasi gereken hasta belirlenmekte ve diizenlenen ilk saglk kurulu
raporuna istinaden ilk 4 doz baslangi¢c tedavisi olarak uygulanmakta,
baslangi¢ tedavisi tamamlanan hastalarin yeniden muayenesi yapilarak ilacin
etkisinin kanitlandigina yénelik “Saglik Bakanli§i-Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullaniimalarini Dederlendirme Komisyonu”
onaylna istinaden 5 inci ve sonrasi dozlar idame tedavisi olarak
uygulanmaktadir.

Kurumumuzca; "kronik hastalia bagl olarak bagisiklik durumu
olumsuz etkilenen kisilerin enfeksiyon hastaliklarinin daha agir seyretme
ihtimali bulundugundan bu kisilerin mimkin oldugu kadar saglik hizmeti
sunucularina basvurularinin azaltilmasi koronavirtis hastaligi ile micadelede
onem arz ettiginden vatandaslarimizin saglik hizmetine erisiminde aksamaya
neden olunmamasi, olasi bulas riskinin azaltiimasi amaciyla uygulamaya
baslamis oldugu ve halen de slirdiirmekte oldugu" saglik raporuna istinaden
en son karsilanan regetedeki kullanim dozu/adedi dikkate alinarak, 1 (bir) ayi
gecmeyecek surelerde (kur protokoll uygulanan ilaglarda ise 1 kire yetecek
miktarda) ilag ve/veya tibbi malzeme temini yapilmasi ve bedellerinin
Kurumca karsilanmasi” uygulamasinda oldugu Uzere her ne kadar s6z konusu
ilagc hastane ortaminda intratekal (omurilik sivisi icine) olarak uygulanmakta
ise de hastalarin her defasinda en azindan rapor diizenlemeye esas diger
islemler agisindan hastane ortaminda uzun stre kalmamalarina ydnelik olacak
sekilde SMA tedavisi gbren hastalar agisindan da;
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“Baslangig tedavisi” olarak anilan ilk 4 doz uygulama agisindan;
SUT hiikiimleri de gecerli olacak sekilde “Saglik Bakanhgi-Tiirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullaniimalarini Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan ilag kullanim onayi verilmis hastalar icin dlizenlenen
rapora istinaden tedaviler saglanacaktir.

“Iidame tedavisi” olarak anilan ve ilacin etkisinin belirlenerek
hastanin tedaviye devam etmesinin kararinin verilecegi 5 inci doz
uygulamasi acisindan; Saglik Uygulama Tebligi 4.2.49-A(3) -(¢) bendi
kapsaminda belirtilen hususlar aranacak sekilde rapor dizenlenecek ve



bundan sonraki takip eden dozlar icin de 5 inci doz igin dlzenlenen rapora
istinaden tedavilerin strdirtlmesi saglanacak, Saglik Uygulama Tebligi'nin
4.2.49-A(3)-(¢) bendi kapsaminda belirtilen hususlar aranmayacaktir.

Mevcut durumda 6 nci ve sonraki doz tedavileri yapilmis hastalar
acisindan da; Saglik Uygulama Tebligi'nin 4.2.49-A(3)-(¢) bendi kapsaminda
belirtilen hususlar aranmaksizin son idame tedavisi igin diizenlenen ve “Saglik
Bakanli§i-Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Ilaglarin Kisisel Tedavide
Kullaniimalarini Dederlendirme Komisyonu” tarafindan ilag kullanim onayi
verilmis hastalarin da son rapor esas alinmak suretiyle tedavinin devami
saglanacaktir.

Saglik Bakanhgi tarafindan pandeminin etkilerine yonelik bir duyuru
yapillmasi halinde s6z konusu tarih yeniden dederlendirilecektir.

Kamuoyuna saygiyla duyurulur.
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