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lmatinib etken maddesini içeren ilaç kullanımında, KUB değişikliği öncesinden bu yana imatinib
tedavisi altında olan, ilk tanısı Ph kromozomu pozitif olup imatinib tedavisi altında negatifleşen KML
hastalarının imatinib tedavisine devam edip edeıneyeceği hususunda Genel Sağlık Sigortası Genel
Miidürlüğüne görüş sorulmuştur.

Kurumdan gelen ekte yer alan cevap yazısındq,

"Sağlık Uygulama Tebliği'nin. "4.2.14.C "Özel düzenleme yapılan ilaçlar" başlıklı maddesinin
üçüncü fıkrasının d) bendinde, "d) İmatinib; Tıbbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden en az
birinin yer aldığı en faz|a 6 ay süreli sağlık kurulu raporu ile bu uzman hekimler tarafindan reçete edilir. "

olarak ycr almakta diğer yandan Sağlık Uygulama Tebliğ Eki (Ek:4/D) "Hasta Katılım Payından Muaf
İlaçlar Listesi"nde, "2. Kanser (C0O-C97) (DOO-D48)" başlığı altında;

"2.2. Antineoplastik ilaçlar (Sağlık Bakanhğı Endikasyon Dışı Genelge ve Kılaırrzuna
ulıılacaktır." olarak endikasyon uwmuna bakılacak ilaçlar arasında yer almaktadır.

Hölihazırda ilgili ilaçların l<Üg/KT endikasyon bilgilerine bakıldığında, "İlk taırısı Philadelphia
kıomozomu pozitif kronik miyeloid 1ösemi (KML) olan ancak tedavi ile Philadelphia kromozomu negatif
haIe gelen kronik/akselere/blastik faz kronik miyeloid lösemi hastalarında" ifadesinin ilaçların KÜB/KT
yenileırrnesi srrasında çıkarıldığı anlaşılmakla birlikte, bu kapsamda "imatinib" etkin maddeli ilaçların
Sağlık Uygulama Tebliği Eki (Ek:4/D) "Hasta Katılım Payımdan Muaf İlaçlar Listesi"nde yer aldığı
üzere (*) ibaresine istinaden KÜB/KT endikasyon bilgilerine bakılmakta olup bu doğrulfuda işlem
yapıldığı, Ph kromozomu pozitif olan ve endikasyoıru dahilinde tedaviye başlayan hastaların tedaviye

devaın edebileceği, endikasyonu haricinde ise, Tebliğin"4.1.4 - Reçetelere yazıIabilecek ilaç miktarı"
başlıklı maddesinin dördüncü fikrasında yer alan,

"(4) Bir ilacııı Ülkeınizde oıraylaıımış endikasyonu ı.e Krsa Ürün Bilgisiırde tanımlaıran dozu
dışındaki her tiirlü kullanımı, Sağlık Bakanlığınca verilen endikasyon dışı ilaç kullanım onayı ile
mümktindür." hükmü gereği endikasyon dışı ilaç kullanım onayı alınması gerektiği" bildirilmektedir.

Bilgilerinizi saygılarımla rica ederim.
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,iıeı : 11.03.20?6 taıilıli ve 573j (137S6S4?6) sayılı yazfllız- ,,.,_ "'i], 
;
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iıglcıe ka5,111, yazı1zLiııceleıııııiştiı. Sağlık Ul,gulauıa T-bGi;İ lİu.r.lO.Cl- Özel cliizeııleme

!{aliiıazırrla ilgili ilaçlaıııı KL]BIKT eudikasyoı bilgilbı,iııe bakıldığııxla, ı

,,İlk taııısı plıiladelplıia ltı,oırıozcıınıı pozitif lşoııik uıiyeloid löseıııi (K},JL) olaıı aııctık tedavi ile

plıilarlelp}ıia lşoiırozcıııııı negıtif lıale geleıı kı,ouilçlakselere/b]astik faz kı'oııilt ıııiYeloiıl 1Öseırii

hastalaı.ınrla,, ifaclesiııiıı ilaçların I(LTB/KT yeuileıuııesi sııasıııcia çıltaııldığı aıılaŞılıuakla birlikte, lıu

kapsaııcla ''iıııariııilı" etlçiıı ıııaclçieli il4çla;,ıır Sığlık Uygıılanıa,Tebliği Eki (Ek:a/P) "Hasta Katılııı
payıııclau \,{ııaf İlaçlar Liştesi" ııcle 1ıeı.nİ,irğ, ıizere ('i) ilıaresiııe isfiıiadeıı KÜB/KT euclikasYoıı Lıilgileriıie

bakıluıakta olıqı bıı ılcığıııltııda işlduı ü,aiııIclığı, Plı lçroıiozoııııı pozİtif olaıi ve eııclikasyoıııı dalıiliııcle

teclaviye başlayan 1ıastalaı.ııı teclİı,ive'İlerarıı erlebileceği, eııdikasyoıırı lraricincle isÖ, Telıliğiıı "4.1-4 -

3"eçeteleı,e yazılabilec*Ic ilaç uiilttarı" başlılılı ıııaıltlesiııiıı rlöıcli.uıçii t'i.lşasuırla Yeı' alan,
,,(4) Bir ilacııı Üllteıııizcle oıia1,laıııırış eııclikasynıırı",ve Kısa llı-tiıı eilgisiııcle taıııırllauaİı clozıı

<1ışııic-laki iıeı ti.irii,i kiıllaıııııiı, Sağiık Baliaırlığıııça r:şrileu eııdikasyoıl dıŞı ilaÇ ltı,tllaııiıı oııaYı ile

ıııiiııiktiııclıir...,, lfiltıırii gereği Sağlıli Bakaıiığıııclan eıitli§asyoır chşı ilaç kııllaıııuı oıraYı alııuııası.geı'ektiğİ

lütısıısıiııcla, ı "
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