16.02.2016 ENDiKASYON DISI iLAC KULLANIMI iLE iLGiLI SORUN YASANMAMASI iCiN
DiKKAT EDILMESi GEREKEN KONULAR...

Endikasyon digi ilag kullanimi ile ilgili sorun yasanmamasi icin asagidaki konulara dikkat edilmesi

gerekmektedir.

Tebligin ‘4.1.4- Regetelere yazilabilecek ilag miktari’ bashkli maddesinde;

(4) Bir ilacin ruhsath endikasyonulari ve prospektiis dozu disinda kullanimi ancak Saglk Bakanhginca verilen
endikasyon disi ila¢ kulanim onayi ile mimkinddr.

a) Bu konuda Saglhk Bakanlig tarafindan yayimlanan ‘Endikasyon Disi ilag Kullanimi Kilavuzu”’nda belirtilen
esaslara da uyulacak olup,kilavuzda tanimlanmamis durumlar icin Saglik Bakanligi endikasyon disi ilag kullanimi onayi aranir.

b) Kurum web sayfasinda yayimlanan EK-4/D listesinde yaninda (*) yildiz isareti bulunmayan ilaglarin kurum web
sayfasinda yayimlanan EK-4/D listesinde belirtilen hastaliklarda kullanimi halinde Saglik Bakanhgi endikasyon disi ila¢ kullanim
onayl aranmaz.

c) Saglik Bakanligi tarafindan verilen endikasyon disi ila¢ kullanim onaylarinda, bu onay icin siire belirtilmemisse
rapor yenilenmesinde yeni onay aranmaz.

¢) Saglik Bakanhginca verilen endikasyon disli ilag kullanim onayina dayanilarak 6demesi yapilacak ilaglarin rapor ve
receteleme kosullari icin Bakanlikg¢a verilmis onay kabul edilir.

d) Endikasyon disi ilag kullanim onayi aranacak ilaglar igin receteler ve saglk raporlari ilgili uzman
hekim/hekimlerce diizenlenir.” Hukimleri yer almaktadir.

Bu hiikiimler dogrultusunda bir ilacin sadece ruhsath endikasyonu ve prospektiis dozu disinda kullanimi Saglik

Bakanliginca “ Endikasyon Disi ila¢ Kullanimi Kilavuzu”’nda belirtilen esaslar ¢ergevesinde verilen endikasyon disi ilag kullanim
onayi ile saglanmis ise bahse konu ilacin geri 6demesi mimkin bulunmaktadir.
Ancak, Tebligin “4.1.4- Recetelere yazilabilecek ila¢ miktar’’” maddesinin 4. Fikrasinda yer alan “ ..Bir ilacin ruhsatli
endikasyonlari ve prospektiis dozu disinda kullanimi ancak Saglik Bakanliginca verilen endikasyon disi ila¢ kullanimi onayi ile
mimkiindiir.” ibaresi herhangi bir ilacin Kisa Uriin Bilgisi-Kullanma Talimati (KUB-KT) klinik 6zellikleri icerisinde yer alan
terapotik endikasyonlari ve pozolojisinde belirtilen tanilarla iliskilendirilen tedavi dozlari disindaki dozlarda kullanimi
kapsamaktadir. Saglik Uygulama Tebliginde Kurumca belirlenen geri 6demeye yonelik kriterleri ise kapsamamaktadir.

Kurumca ibraz edilen endikasyon disi ila¢ kullanimi onayi belgelerine ait 6rnekler incelendiginde;

a)Saglik Uygulama Tebliginde yer alan bir diizenleme icin endikasyon disi ilag kullanimi onayi verilmesi;

‘ ’

Lenalidomid etken maddesini iceren ilaglar igin Saglik Uygulama Tebliginde ‘... tedavi toplam 26 kiire tamamlanabilir.’
Sinirlamasinin yer almasina ragmen bu geri 6deme kriterinin tGzerinde olacak sekilde kullanimlara endikasyon disi ilag kullanimi
onayi verildigi oysa ki tirine ait KUB-KT (Kisa iriin belgesi — kullanma talimati) belgesinde kiir sayisina iliskin bir kisitlamanin
yer almadigi goriilmektedir.

b) Kurum tarafinda heniiz geri 6demesi olmayan endikasyonlarda endikasyon disi ilag kullanimi onayi verilmesi;

Deksametazon intravitreal implant etken maddeli ilacin Kurumca “ Retine ven tikanikhg ve santral retinal ven
tikanikligi’”’ nda geri édemesinin bulunduguna dair kisit yer aldigi, ilacin KUB-KT belgesinde “ Diyabetik Makiiler Odem”
terapétik endikasyonunun yer aldigi, ilacin firmasinin “ Diyabetik Makiler Odem” endikasyonunda Kuruma yapmis oldugu
endikasyon ilavesi miracaati henliz degerlendirme asamasinda oldugu halde endikasyon disi ila¢c kullanimi onayi belgesi

diizenlendigi gérilmustdr.

c)Bazi durumlarda basamak tedavisini atlamaya yonelik endikasyon disi ilag kullanimi onayi verilmesi,
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