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SAGLIK UYGULAMA TEBLiIGININ
“GOZ HASTALIKLARINDA ILAC KULLANIM ILKELERI” BASLIKLI
4.2.33. MADDESI HAKKINDA DUYURU

Genel Midirligimize vyapilan basvurular neticesinde Saglik Uygulama
Tebliginin “Go6z hastaliklarinda ilag kullanim ilkeleri” baslikli 4.2.33. maddesi iceriginde
yer alan ranibizumab ve aflibercept etken maddeli ilaglarin 28.02.2015 tarihli
Kurumumuz web sayfasinda yer alan Duyuru icerigi de dikkate alinarak yasa bagl
makula dejenerasyonu ve diyabetik makuler édem tedavilerinde kullanimi ile ilgili
tereddiitler yasandigi anlasiimaktadir. Olusabilecek hasta madduriyetlerini 6nlemek
amaciyla s6z konusu ilaglara ait asagida yer alan agiklamalar dikkate alinacaktir.

Mevcut Teblig maddesi iceridinde yer alan dider bilgi-belgelerle birlikte
dederlendiriimek kaydi ile;

“Yas tip yasa bagli makula dejenerasyonu ile “diyabetik makiler 6dem”den
kaynaklanan gorme bozuklugu tedavisinde kullanilan ranibizumab ve aflibersept
etken maddeli ilaglar agisindan;

1-Yiikkleme Dozu; “Yas tip yasa bagh makula dejenerasyonu”ndan
kaynaklanan gérme bozuklugu tedavisinde ranibizumab ve aflibersept etken maddeli
ilaclarin yikleme dozunun 4 (doért)-6 (alti) hafta ara ile 3 (li¢) doz olarak, “diyabetik
makiler édem”den kaynaklanan gérme bozuklugu tedavisinde yiikleme dozunun 4
(dort) - 6 (alt) hafta ara ile ranibizumab etken maddeli ilacin 3 ({cg), aflibercept etken
maddeli ilacin da 5 (bes) doz olarak yapilmasi gerekmektedir. Yulkleme dozlari
arasindaki sirenin hastaya bagli sebeplerle 6 (alti) haftanin (zerine c¢ikmasi s6z
konusu oldugu takdirde bu durumun belirtildigi saglik kurulu raporuna istinaden 4-6
hafta ara ile yikleme dozunun yeniden tekrarlanmasi gerekmektedir.

2-Devam tedavisi; Yikleme dozu tamamlanan vakalarda tedavinin devami,

ilacin “Kisa Urlin Bilgisi’nde yer alan esaslar dogrultusunda sirdirilecek olup

tbecllaviye devam karari her uygulama icin diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda
elirtilecektir.

3-Ilac Degisimi; Ila¢c degisimi bir defaya mahsus olmak iizere, ilk tedaviye
baglanan ilac ile ylkleme dozu tamamlandiktan sonra devam edecek tedaviler
esnasinda yapilacak degerlendirme sonucuna gore, hekim tarafindan uygun goriilen
durumda baslangic kriterlerine uygun olarak dizenlenmis, degisimin gerekcesinin
belirtildigi saglik kurulu raporu ile miimkiin bulunmaktadir. Ila¢ degisimi yapildiginda
yeniden ylkleme dozu yapilmasi sarti aranmayacaktir.
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4-Ilaca_ara verilmesi; Tedaviye alinan olumlu cevaba gére “Kisa Uriin
Bilgisi”"nde yer alan esaslar dogrultusunda tedaviye ara verilmesi durumunda yeniden
tedavi, baslangic kriterlerine uygun olarak dizenlenmis saglik kurulu raporuna
istinaden ara vermeden oOnce kullanilan ilag ile mimkindir. Bu durumda yeniden
yukleme dozu sarti aranmayacaktir.

5-; Bu Duyuru tarihinden 6nce baslanmis tedaviler acisindan; Yikleme
dozunun yukarida belirtilen stireler haricinde de olsa tamamlanmis oldugunun saglik

kurulu raporunda belirtilmis olmasi kosuluyla tedavilerin en son uygulanan etken
madde ile devami miimkiin bulunmaktadir. Diger yandan Kurum recete inceleme
birimlerince inceleme asamasinda olan regeteler agisindan yikleme dozunun yukarida
belirtilen sireler haricinde de olsa tamamlanmis oldugunun belirlenmesi durumunda
tedavilerin devami saglanacak sekilde uygulama yapilmasi gerekmektedir. Bu madde
kapsaminda yer almakta olan hastalarin tedaviye devam karari da her uygulama igin
diizenlenecek yeni saglk kurulu raporunda belirtilecektir. Daha once ilag degisimi
yapilmis vakalar icin yeniden ilag degisimi yapilmayacaktir.

Tum ilgililere dGnemle duyurulur.
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