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TURK ECZACILARI BiRLiGi -0
MERKEZ HEYETi
Say1 :43.A.12/ Ankara,

Konu : Barisitinib Etken Maddeli Ilaglar Hakkinda

TEB 12. BOLGE KAYSERI ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

ligi:  01/07/2022 tarihli ve 2022/1602 sayili yazi,

figide kayitli yazinizda Barisitinib etken maddeli sildglar hakkinda KUB'e sonradan
eklenen endikasyonlari igin verilen endikasyon disi onaylarin Saglik Uygulama Tebligi 4.1.4.4.¢
maddesi kapsaminda 6denip odenmeyecegi hususu hakkinda bilgi talep edilmis olup konu Sosyal
Giivenlik Kurumu Baskanligi Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigiine sorulmustur.

Genel Miidiirliikten gelen ekte de yer alan cevapta KUB'e yeni eklenen endikasyonlarin
SUT'a eklenmesi igin basvuru olmasi gerektigi ve basvuru sonuglanana kadar endikasyon disi
onay1 ile 6denebilecegi belirtilmektedir. "Atopik dermatit" tanis1 igin endikasyon ilavesine
yonelik bagvuru yapildigi icin endikasyon dig1 ila¢ kullanim onay1 ile karsilanabildigi,
ancak "Alopesi areata" tanisi igin bir bagvurunun bulunmadigi iletilmistir.

Bilgilerinizi saygilarimla rica ederim.

Ecz.Saygin Gargin
Genel Sekreter
EKLER : ;
Genel Saglik Sigortas: Genel Miidiirliigiiniin Cevap Yazisi
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SOSYAL GUVENLIK KUREMU BASKANLIGI
Genel Saghik Sigortast Genel Mudirlugi

Sayt  : E-89843079-104.03-49431767 28.07.2022
Konu : Barisitinib Etken Maddeli Haglar
Hakkinda

TURK ECZACILARI BiRLiIGI MERKEZ HEYETINE
Mustala Kemal Mah. 2147. Sok. No:3
Cankaya/ ANKARA

ilgi  :05.07.2022 tarih. 6692 sayili yaziniz.

llgide kayith yaziniz incelenmigtir. "Barisitinib” etken maddeli ilaca iliskin kriterler Saghk
Uygulama Tebliginin "4.2.1.C-6 ~Tofacitinib ve barisitinib" baslikli maddesinde,

"(1) Romatoid artrithi erigkin hastalarda: biri methotrexat olmak Gizere en az 3 farkll hastahk
modifiye cdici antiromatizinai tfaci. en-az Giger ay kullanmig oimasina ragimen hastahik aktivitesinin
kontrol altina alimamadi@ (Hastaltk Aktivite Skoru (DAS) 28 > 5.1) hallerde. 3 ay siireli saghk kurulu
raporuna dayanilarak ilaca baglanir. ilaca baslandiktan 3 ay sonra yapilan degerlendirmede DAS 28
skorunda 0.6 puandan fazla diisme olmast halinde, bu durumun yeni diizenlenecek 3 ay siireli saghk
kurulu raporunda belirtilmesi kosulu ile 3 ay daha tedaviye devam edilir. Bu raporun stiresi sonunda DAS
28 skorunda toplam 1.2 puandan fazla diigme olmas halinde bu durumun yeni diizenlenecek 6 ay sireli
saghk kurulu raporunda belirtilmesi kosulu ile hastalarin  tedavisine devam edilebilir. Tedavinin
devaminda DAS 28 kriterine 6 ayda bir bakilir. baglangic ve yeni DAS 28 skorlan her saglik kurulu
raporunda belirtilir. Tedaviye ragmen hastanin DAS 28 skorunda, baslangic DAS 28 skoruna gore, 1,2
puandan fazla diigme olmamasi halinde tedavi sonlandirilir.

(2) Tofacitinib ve barisitinib tiim romatoloji uzman hekimleri veya {iniversite hastaneleri ile
egitim ve aragurma hastanclerindeki Klinik immunoloji veya fiziksel tip ve rchabilitasyon uzman
hekimlerinden birinin yer aldidi en fazla 6 ay siireli saghk kurulu raporuna dayamilarak, bu uzman
hekimlerden biri veva i¢ hastahklan uzman hekimleri tarafindan regete edilebilir." seklinde yer
almaktadir.

Diger yandan, Saghk Uygulama Tebliginin "4.1.4 - Regetelere vazilabilecek ilag miktar™ bashkh
maddesinin dordiinet fikrasmda "Bir ilacin Ulkemizde onaylanmis endikasyonu ve Kisa Uriin Bilgisinde
tammlanan dozu disindaki her tirli kullanimi. Saghik Bakanhgiea verilen endikasyon digy ila¢ kullanim
onayi ile mimkiindiir." hiikmii ile ayni fikranin.

d) Bir ilacin iilkemizde onaylanmis endikasyonunda tanimli olmayip, SUT ta dzel diizenleme
olarak yer alan kogulu diginda kullanimi. Saghk Bakanhi@inca hasta bazinda verilen endikasyon disi ilag
kullanim onayi ile mimkiindiir.

¢) EK-4/A Listesinde ver alan ve SUT ta endikasyona dayah ozel diizenlemesi olan bir ilacin,
bu diizenlemenin viirtirlitk tarihinden sonra Saghk Bakanhgmea sonradan ilacin tilkemizdeki ruhsatl
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endikasyonlarina yeni bir endikasyon eklenmesi halinde: ilacin eklenen veni endikasyonda ‘kullanima,
Saghk Bakanhg@inca hasta bazinda verilen endikasyon disi ilag kullanim onayi ile mimkiindiir.

f) Bu fikranin (d) ve (c) bentlerinde tamimlanan ilaglara iliskin bedeller, Saghk Bakanhginca
hasta bazinda verilen endikasyon disi ila¢ kullanim onayimna dayamilarak Kurumca karsilanir. Bu ilag
kuHanimian ~10/2/2016 tarihli ve 29620 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu
llag Geri Odeme Yonetmeligi™ kapsaminda “la¢ Geri Odeme Komisyonu™ tarafindan maksimum siire
igerisinde Kkarara baglanarak belirtilen yiiriirliik tarihi ile SUT’ta yaymmlanir ve/veya Kurum web
sayfasinda duyurulur ve yiirtirliik tarihinden itibaren bu kosullar dahilinde bedelleri Kurumea karsilanir."
hiikiimleri yer almaktadir.

Dolayisiyla KUB bilgileri yenilenen ve endikasyon ilavesi yapilan ilacin ilgili firmasi tarafindan
“atopik dermatit" tamisinda endikasyon ilavesine yonelik Kurumumuza bagvuru yapildigi ve ilgili
Komisyonlarda degerlendirmeye alindigimdan Saglik Bakanhginca hasta bazinda verilen endikasyon disi
ilag kullamim onayma dayaniarak karsilanabildigi. “alopesi areata” tamisinda endikasyon ilavesi ile
Kurumumuza herhangi bir bagvurusunun ise bulunmadiai hususunda,

Bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Tuncay ALLKAN
Genel Mudiir a.
Daire Baskani
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