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DUYURU
2018/1. DONEM ILAG GERT ODEME KOMISYONU KARARLARINA ISTINADEN GOZ iGi
ILAG UYGULAMALARINDA YAPILAN DUZENLEMELER HAKKINDA

Bilindigi Uzere, 28/12/2018 tarih, 30639 sayili 1. Mikerrer Resmi Gazetede
“Sosyal Glvenlik Kurumu Saglk Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Teblig” ve sonrasinda 25/1/2019 tarihinde de Kurum internet sitesinde Duyuru
yayimlanmis olup Saglik Uygulama Tebliginin (Teblig) “4.2.33” numarali “Goz
hastaliklarinda ilag kullanim ilkeleri” baglikli maddesine iligkin olarak Degisiklik Tebligi
ile yapilan diizenlemeler agisindan asadida yer alan maddeler de dikkate alinarak islem
yapilmasi gerekmektedir.

1- Ilgili maddenin yiiriirliik tarihi olan 28/1/2019 tarihinden énce ranibizumab veya
aflibercept etkin maddeli ilag ile tedavisi baglamis ve cevap alinarak halen devam
tedavisi uygulanan hastalarda, hastaligin yeniden aktivasyonu nedeniyle tekrar ilag
gereksinimi durumunda daha 6nceki ilag dozu, ilag tedavi araliklar, ilag degisimleri ile
ylikleme dozunun tamamlanip tamamlanmadigi hususlari dikkate alinmaksizin 28 Ocak
2019 tarihi itibar ile kullaniimakta olan ranibizumab veya aflibercept etkin maddeli
ilagla, deksametazon intravitreal implant uygulanmis ve cevap alinmis hastalarda da
bu etkin maddeli ilag ile tedaviye devam edilmesi mimkunddr.

Anti-VEGF ajanlar (bevacizumab/ranibizumab/aflibercept) ile ylikleme dozu
tamamlandiktan sonraki devam tedavisi esnasinda “tedavi et ve uzat / tedavi et ve
araligi a¢” uygulamasi kapsaminda, rapor iceriginde bu husus belirtiimek kaydiyla,
hekim tarafindan belirlenecek araliklarda hasta muayenesi saglanacak, tekrar ilag
gereksinimi durumunda son kullanilan ilacin bir ©6nceki uygulanma tarihine

bakilmaksizin en son uygulanan etkin maddeli ilag ile tedaviye devam edilebilecektir.
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2- Anti-VEGF ajanlarin enjeksiyonu icin yukleme dozu; 4-6 hafta arayla ardisik olarak
en az 3 doz enjeksiyondur. Yikleme dozlari acisindan bevacizumab etkin maddeli ilag
icin gdz hastaliklari uzman hekimi tarafindan 1 ay siireli tek hekim raporu, diger etkin
maddeli ilaglar icinse 3 gbz hastaliklari uzman hekimi tarafindan 3 ay sireli saglk kurulu
raporu dizenlenecektir. Diizenlenen 3 aylik saglik kurulu raporuna istinaden ayakta
tedaviler kapsamindaki ilaclarin aylik olarak temini yapilacaktir.

Uc doz olarak uygulanarak tamamlanacak yiikleme dozu sonrasi devam
tedavilerinde bevacizumab etkin maddeli ilag igin g6z hastaliklari uzman hekimi
tarafindan 1 ay sireli tek hekim raporu diger etkin maddeli ilaglar iginse 3 goz
hastaliklari uzman hekimi tarafindan 1 ay sireli saglik kurulu raporu diizenlenecek ve
bir dnceki muayene bulgular esas alinmak kaydiyla Tebligde belirtilen dayanadi
kriter/kriterlere de yer verilerek tedaviye yanitina iliskin hekim yorumu mutlaka her
raporda belirtilecektir.

Teblig yirirlik tarihinden 6nce herhangi bir anti-VEGF ajan ile yiikleme dozu
tamamlanmamis oldugu halde halen devam tedavisi gérmekte olan hastalarin, yikleme
dozu tamamlanmamasina ragmen tedaviye yeterli yanit alindiginin raporda belirtilmesi
kayd ile tedaviye 28 Ocak 2019 tarihi itibar ile kullanilmakta olan anti-VEGF ajan ile
devam edilmesi gerekmektedir.

Ancak, Tebligin yirirlik tarihinden sonra ilk defa tedaviye baslayan hastalar ile
ilag degisimi gereken durumlarda uygulanacak tedavilerde yiikleme dozlari
tamamlanacaktir. Hekim tarafindan hastaya yikleme dozu uygulanmakta oldugu,
kacincl dozda ve hangi etkin maddeli ilacin uygulanacagr *“...... etkin maddeli ilacin (1
inci/2 nci/3 (ncli) ylkleme dozu” seklinde belirtilecek olup bu bilginin yer almadigi
rapora istinaden ilag temini halinde bedeli Kurumca kargilanmayacaktir.

3- Intravitreal bevacizumab enjeksiyonu icin her uygulamada uygulanacak doz 1,25
mg/0,05 ml dir. Ayrica bilimsel yayinlar dikkate alinarak tedaviyi diizenleyen hekim
tarafindan 1,25 mg/0,1 ml kullanimi mimkindir. Her hastaya intravitreal enjeksiyon
icin tek flakon kullanilarak Kuruma faturalandiriimasi mimkuin olup ayni flakonun baska
hastalar icin de uygun kosullarda kullaniimasi halinde ise bevacizumab etkin maddeli

ilaca ait flakonun ayni giin icinde kullanilmayan miktarinin atilmasi/imhasi zorunludur.
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Kamu ve Kurum vyarari dodrultusunda ilacin en disiik ticari ambalaj formunun
kullanilmasi esastir. Bevacizumab etkin maddeli ilacin uygulanma tarihleri ve tedaviye
cevapsizlik/yetersizlik alinmasi durumu raporda belirtilecek, ilac degisimine esas
kullanima yonelik saglik raporundaki hekim beyani esas alinacak, buna iliskin bilgi ve
belgeler istenildiginde uygulamanin yapildigi saglik hizmeti sunucusunca Kuruma ibraz
edilecektir.

4- Anti-VEGF ajanlarin kullaniminin kontrendike oldugu durumlar; son 3 ay icinde
hastada miyokard enfarktiisl veya serebro vaskiiler olay gegirilmis olmasi vb. vaskiler
patolojilerdir. Kontrendikasyon durumunda prospektiis endikasyonunda verteporfin
etkin maddeli ilacin kullanimina gerek olup olmadiginin hekim tarafindan belirlenmesi
mimkindir. Kontrendikasyona gerekge hastalik hekim tarafindan saglik kurulu
raporunda mutlaka belirtilecektir. Ayrica hasta sagligi agisindan ilacin uygulanmasi
planlanan tarihte aktif durumda periokiler géz infeksiyonu olan hastalarda s6z konusu
enfeksiyonunun tedavisini takiben uygulama yapilmasi gerekmektedir. Deksametazon
intravitreal implant dahil Tebligin “4.2.33” numarall maddesinde yer alan tim goz igi
ilaclari agisindan; periokiler enfeksiyon varliginda uygulama tarihleri, bu konunun
raporda belirtilmesi ve tedaviyi takiben ilag uygulanmasi kaydiyla ertelenebilecek ve
bundan sonraki tedavi araliklari bu tarih esas alinarak surdurilebilecektir.

5- Retinal ven tikanikhigi ve diyabetik makiila 6deminde intravitreal bevacizumab
yukleme dozu sonrasi deksametazon intravitreal implant tercih edilen durumlarda bu
ilag sonrasi ranibizumab veya aflibersept kullanimina gegcildiginde de yiikleme dozu
yapilacak olup yiikleme dozu her iki ilag icin en az 3 doz olacak sekilde 4-6 hafta arayla
uygulanmalidir.

TUm ilgililere dnemle duyurulur.
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