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TURK ECZACILAR BIRLiGI MERKEZ HEYETI BASKANLIGINA

Genel Midurligiimiiziin  bir siiredir onkolojik ilaglarin endikasyon disinda
kullanimlan ile ilgili olarak yapmis oldugu ¢aligmalarin sonucunda ekte tarafimza gnderilen
2007/29 sayih genelgemiz yaymnlanmigtir. Isbu genelgemiz 01.06.2007 tarihinde yiiriirkiige
girecek olup bu -tarihten sonra Genel Miidiirliigiimiize yapilacak bagvurularin,  ilgili
genelgemiz hikklimlerine uygun olarak yapilmasi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Halil AKAR
Bakan a.
Genel Miidiir Yardimeisi

Eki: Genelge

Cankiri Cad. 57 Digkap - Ulus PK 06060 ANKARA
Telefon: (0312) 309 11 41 - 309 70 94 Faks: (0312) 309 71 18 Af: www.saglil.gov.tr
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Bilindigi gibi endikasyon disi ila¢ kullammlarn (standart dozlarin tizerinde ilag
kullanimlan ve yurt dig1 ilag kullanimlar: hususlan da dahil olmak tizere) ile ilgili yapilacak
bagvurular, Bakanligimiz 2006/115 tarih ve sayili Genelgesi ile diizenlenmistir. Amlan
genelge cercevesinde kanser kemoterapisi ilaglarinin endikasyon disi kullanimlari konusunda
yeni bir dlizenlemeye gerek goriilmiigtir. Konu ile ilgili bilimsel verilerin ve kurum, dernek
ve hekim goriiglerinin degerlendiriimesi sonucunda bazi kanser kemoterapisi ilaglan ve
bunlarin endikasyon digt kullanmm alan ve -esaslarnm  taimlandifi ekli liste(Ek-1)
olugturulmugtur, Bakanhgimizin kemoterapotik itaglarin endikasyon disi kullanim alanlan ve
kullanim esaslar ile ilgili tamimlamalar glincel gelismeler ve izin verilen hastalardan alinacak
geri bildirimler 1s181nda, konu ile ilgili kurum, dernek, hekim goriisleri de alinarak her 3 ayda
bir periyodik olarak g6zden gegirilecektir. _

Genelgenin yiiriirliige girmesi ile kemoterapotik ilaglann endikasyon disi kullanim
taleplerinde asagidaki hususlar dikkate alinacaktir:

a) Kemoterapotik ilaglarin endikasyon dis1 kullanim miiracaatlar: ekli listede yer alan
22 ilag igin sadece tanimlanmis alanlarda (Ek-1} yapilacaktir. Bakanligimiz Ek-1"de yer alan
ilaglarin daha ¢ok Onkolojik ilaglar ile ilgili olmast nedeni ile ilerleyen zamanda diger
alanlarda (Hematoloji, G6z, Transplantasyon vb) ve ilaglarda yeni bir diizenleme yoluna
gidebilecektir. Hekimler ekli listedeki 22 ilacin Onkoloji sahasinda listede tamimlanmis
alanlar disinda endikasyon dis1 kullanimina Genelgenin yiiriirliige girdigi tarihten yeni bir
diizenlemenin yapilacagi tarihe kadar hasta bazinda Therhangi bir miiracaatta
bulunamayacaklardir.

b) Onkoloji digindaki diger alanlarda endikasyon digi ilag kullanimi hususunda
milracaat etmek isteyen hekimler 2006/115 tarih ve sayili Genelgemiz uyarinca
Bakanligimiza miiracaatta bulunabileceklerdir.

¢) Ekli listedeki Tiirkiye piyasasinda rubsatli olarak bulunan ilaglar i¢in bu
kapsamdaki miiracaatlar1 yalmizca hastay: izleyen hekimler yapabilecektir (Hasta, hasta
yakini, eczact bagvurusu kesinlikle kabul edilmeyecektir). Ekli listedeki Tiirkiye piyasasinda
ruhsatli olarak bulunmayan ve sahsi tedavi igin yurt disindan getirtilecek ilaglar (Erlotinib,
Sunitinib, Cetuximab, Sorafenib) i¢in ise hasta veya hasta yakim Bakanlhigimiza miiracaat
edebilecektir.
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¢) Miiracaat sirasinda ekte srnekleri bulunan agagidaki belgelerin ilgili hekimler
tarafindan cksiksiz doldurulmas: gerekmektedir:
1. Kemoterapotik flaglar I¢in Endikasyon Digi Kullamm Miracaat Formu (Ek-2)
2. Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (Ek-3)
3. Etkinlik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu (Ek-4)
4. Tedavi plamm gdsterir Saghk Kurulu Raporu
5. Regete drnegi (Yurt disindan getirilecek ilaglar igin)

¢) Ekli listede tanimlanmug alanfara iligkin, usule uygun miracaatlarin Bakanlhifimizca
degerlendirilmesi sonucunda uygun goriilen hastalara 3 ay siire ile kullanim izni verilecektir.

Kullanim talebinde bulunan hekim her 2 ayda bir ekte bulunan Etkinlik ve Yan Etki
Geri Bildirim Formu’nu doldurarak Bakanlifimiza bildirimde bulunacaktir. Beklenmeyen yan
etki, hastanin Slimil veya hastaligin ilerlemesi durumunda 2 ayhik siire beklenmeksizin
bagvuruda bulunan hekim tarafindan en geg 15 giin iginde Etkinlik ve Yan Etki Geri Bildirim
Formu ile Bakanhgimiza geri bildirimde bulunulacaktir.

d) Bakanligimizea ilk bagvurusuna uygunluk verilmig hastalar igin, takip eden
bagvuruda hekim tarafindan ayrica Kemoterapotik Ilaglarin Endikasyon Digi Ila¢ Kullanim
Miiracaat Formu (Ek-2) doldurulmayacaktir. Uygulanan ilgili tedavi sonrast etkinlik ve yan
etki bakimindan olumlu sonug gdzlenen hastalara, takip eden hekimin talebi ile ek 2 ay slire
daha izin verilecektir. Olumlu neticenin alinmasi durumunda degerlendirme ve izin
stiregleri ikiser aylik periyotlarla devam edecektir. Olumsuz netice ( hastalik ilerlemesi,
hastanin hayatin1 kaybetmesi, ilag allerjisi gibi) nedenlerle ilacin planlanan stireden daha
erken kesilmesi durumlarinda, bedeli Sosyal Guvenlik Kurumlari’nca ddenmis olan ilaglar
tutanak karsilif1 hastane eczanesine teslim edilerek geri 6deme kurumlari ile Ilag ve Eczacilik
Genel Miadiirliigiine durumdan bilgi verilecektir.

e) Geri 6deme talebi olmayan kemoterapotik ilaglarin endikasyon disi kullamm
talepleri, yukanida tammlanan miiracaat ve geri bildirim siireglerine dahil olacaktir. Bu
kapsamdaki izinler i¢in de Bakanhgimiza miiracaat edilmesi ve izin alinmast gerekmektedir.
Bakanhgimizdan gerekli izin alinmadan yapilan bu kapsamdaki tedavilere hekimler tarafindan
baglanamayacaktir.

£) Bakanligimizin izin vermedigi durumlarda endikasyon digt ilag kullanimu, klinik
etkinlik ve giivenilirligini kamitlamamus bir tedavi yaklasim: olmasi nedeni ile ancak ilgili
mevzuat ve yasal izin ¢ergevesinde, usule uygun klinik aragtirma veya ilaca erken erigim
programi kapsamnda uygulanabilir. Bu nedenle gerekli izinleri almayan ve bu tedaviyi
hastasina uygulayan hekimlerin Bakanhgimizea tespit edilmesi halinde, konu ile ilgili
mevzuat cercevesinde ( 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu’nun %0.
maddesi uyarmea ) islem yaplacaktir.

o) Etkinlik ve yan etki degerlendirmesi igin Bakanligimiz gerekli gordagii takdirde
ilgili hekimden ek bilgi ve belge talep edebilecektir.
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h) Hasta bazinda genelgemiz kapsaminda yapilacak bagvurularda ek literatiir
génderilmesine gerek bulunmamaktadir

1) Tedavi Yardimina ligkin Uygulama Tebligi Kanser Ilaglar: Verilme [lkeleri baghg
altinda, kullanimma serbestlik getirilen klasik kemoterapotik ilaglar i¢in (adriamisin,
dacarbazine, sisplatin vb.) tibbi sorumluluk tedaviyi planlayan hekime ait olmak {izere
Bakanligimizdan herbangi bir izin alinmasina gerek bulunmamaktadir.

Bakanhgimizin, yukarida agiklanan hususlar, ekli listede yer alan ilaglar ve kullanim
alanlan ile ilgili karar1 01.06.2007 tarihinden itibaren ylirtirliige girecek olup, bu tarihten
itibaren yapilacak iglemlerin yukaridaki esaslar gergevesinde yerine getirilmesi hususunu
Onemle rica ederim. :

<

WAL

Prof.Dr.Necdet UNUVAR
Bakan a.
Miistesar

EKLER:

Ek-1: Endikasyon Disi Kemoterapotik Ilag Kullanim Listesi

Ek-2: Kemoterapotik {laglarin Endikasyon Dis1 Ilag Miracaat Formu
Ek-3: Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu

Ek-4: Etkinlik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu
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ENDIKASYON DISI KEMOTERAPOTIK iLAC KULLANIM LiSTESI

1- DOSETAKSEL

e Yumugak doku sarkomlarimn 3. basamak kemoterapisinde (gemsitabin ile kombine
olarak)

2- PAKLITAKSEL

o  Primer peritoneal serdz papiller karsinom ve endometriumun seroz papiller
karsinomunda kemoterapisinde

e Niiks testis germ hiicreli karsinomlar: 3. basamak kemoterapisinde (gemsitabin ile
kombine olarak)

e AIDS’e bagli olmayan refrakter Kaposi sarkomu salvage kemoterapisinde
3- IRINOTEKAN

: e Metastatik mide veya dsafagogastrik bilesike adenokarsinomlan salvage
: kemoterapisinde

o  Ekstrapulmoner kiigiik hiicreli karsinomu salvage kemoterapisinde
4- GEMSITABIN

s  Yumusak doku sarkomlarinn 3. basamak kemoterapisinde (dosetaksel ile kombine
olarak)

o Hodgkin ve Hodgkin-dis1 lenfomalarda 3. basamak ve sonras1 kemoterapisinde
(vinorelbin ile kombine olarak)

e Niiks testis germ hiicreli karsinomlar1 3. basamak kemoterapisinde (paklitaksel ile
kombine olarak)

Metastatik safra yolu timdrleri kemoterapisinde

Plevral veya peritoneal malign mezotelyoma kemoterapisinde
5- VINORELBIN

e Hodgkin ve Hodgkin-dis1 lenfomalarda 3. basamak ve sonras kemoterapisinde
gemsitabin ile kombine olarak

e c-erb B2 (+++) metastatik meme kanserinde trastuzumab ile kombinasyonunda




+

6- BEVASIZUMAB

e [lk basamakta bevasizumab kullanmamig metastatik kolorektal kanserli hastalarda
irinotekan kombinasyonu ile ikinci basamak tedavide

7- FLUDARABIN
*  Waldenstrom makroglobiilinemisi salvage tedavisinde
» Kok hiicre nakli hazirlik rejimlerinde
*  Mycosis fungoides ve diger cilt lenfomalarimin salvage tedavisinde
* Relaps ALL ve AML tedavisinde
¢ Mantle cell 2. basamak ve sonraki tedavide
8- RITUKSIMAB

e MALT lenfoma
¢ Burkit Lenfoma
e Mantle Cell Lenfoma

9- SETUKSIMAB

* Metastatik koforektal kanserde irinotekah ve oxaliplatin igeren tedavileri kullanmig
hastalarda 3. se¢im tedavide irinotekan ile kombine olarak

10- ERLOTINIB
* Daha nce iki basamak kemoterapi almts, progresyon gosteren, lokal ileri veya
metastatik, sigara igmeyen ve akciger adenokanserli (veya bronkoalveolar karsinomlu)
hastalarda
11- SUNITINIB

» GISTde imatinib sonrast progrese olan hastalarda

o IFNve IL kullamlms olan ve progresyon gésteren metastatik clear cell RCC’li
hastalarda

12- SORAFENIB

* IFN ve IL kullanilmis olan ve progresyon gdsteren metastatik clear cell RCC’li
hastalarda

13- OKSALIPLATIN

¢ Bakanhigimizca ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir.
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14- PEMETREXET

* Bakanliimizca ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir,

15- CAPECITABINE

* Bakanligimizca ek herhangi bir miiracaat kabu] edilmemektedir.

16- TEGAFUR URASIL

* Bakanlifimizca ek herhangi bir miiracaat kabyl edilmemektedir.

17- LIPOZOMAL DOXORUBICINE

¢ Bakanlifimizea ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir.

18- TRASTUZUMAB

* Bakanligimizca ek herhangi bir miiracaat kaby] edilmemektedir.

19- THALIDOMIDE,

* Bakanligimizca ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir.

20-iMATINIB

* Bakanligimizca ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir.

21- ALEMTUZUMAB

* Bakanhgimizca ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir.

22- TEMOZOLAMID

* Bakanligimizca ek herhangi bir miiracaat kabul edilmemektedir.




EK-2

KEMOTERAPOTIK ILACLAR _ENDIKASYON DISI KULLANIM MURACAAT FORMU

Hasta Kimlik Bilgileri:

Hasta Adx: T.C. Kimlik No:
Yas: Cinsiyet:
Dosya Numarasa:

fletigim Bilgileri-Adres:

GSM: Tel: e- mail:

Klinik Bilgiler:

Tanu:
Tant Tarihi:

Kisa Klinik Ozet:

Kisa Laboratuar Ozeti:

Hastanmn Bugiine Kadar Tamnisi ile Ilgili Olarak Aldig Tiim Tedaviler Ve Gizlenen Yamtlar:




Endikasyon Disi Kullanumi istenen flacin:

Preparat adx;
Aktif madde:

Ilacin Endikasyon D1 1 Kullanimmn Talep Edildigi Durum: (Belirtilen durum Endikasyon Digsi
Kullanim Kemoterapotik llag Listesi’nde Belirtilen durumlar ile uyumlu olmalidir)

Etkinlik ve Yan Etki Degerlendirilmesinde Kullanilacak Parametreler: (Belirtilen
paramerierelerle ilgili kullamm sownras: Etkinlik ve Yan Ethi Geri Bildirim Formu’'nda bilgi
verilmelidir)

Kullanim Talebinde Bulunan Hekimin;
Ad1 Soyadr:

Calstifr Kurum:
Unvan:

GSM: Tel: e- mail;

Yukandaki bilgilerin dogrulugunu beyan eder ve aksi durumda olas: tibbi/etik/hukuksal/mali
siireclerin sorumlulugunu kabu! ederim. Uygulanacak tedavi sonrasinda beklenmeyen bir yan
etki, hastalik ilerlemesi veya 6lim gelismesi durumunda miimkiin olan en kisa siire icinde,
ayrica her 2 ayda bir periyodik etki ve Yan etki geri bildirim formu ile geri bildirimde
bulunacagimi taahhiit ederim.

cend 020,

Hastanin Dqktoru
(Ady, Soyady, Imzasi)



EK-3

BiLGiLENDIRILMis HASTA OLUR FORMU

-----------------------------------

..................... tarafindan bana

----------------------------------------------------------

inin hepsinin tarafima
uygulandigi, meveyt tibbi durumda sadece

-----------------------------------------

isimli ilacin

verilmesi gerektigi bildirilmigtir, Ayrica ilacmn olag Yan etkileri konusunda bilgilendirildim.

Bu tedavinin bana uygulanmas Konusunda gerekli izni talep ediyorum,

Hastanin Ad, Soyads

Tarih ve Imza




ETKINLIK VE YAN ETKi GER} BILDIRIM FORMU

(Endikasyon dist ilag kullanmim: sonras: beklenmeyen bir yan etki, hastalik ilerlemesi veya éliim
gelismesi durumunda miimiiin olan en kisa sive icinde, ayrica her 2 ayda bir periyodik periyodik
olarak doldurulmas; gereken izlem Jormu)

Hasta Kimlik Bilgileri:
Adi-Soyada: T.C. Kimlik No:

Tan:

Hastada Kullanilan Endikasyon Dy 1 flacin:
===t an nndikasyon Disi Hlacin:

Preparat adi:

Aktif madde:

Ilacmn hangi dozda ve ne siire jle kullanildig:

Gézlenen Yan Etkiler:

lac Kullanzm iile Iigili Genel Kanaat:

Uygulama sonras: hastada gozlenen yamt durumu asagidakilerden hangisi ile uyumludur.
a- Klinik tam yant

b- Kismi objektif yanit
¢- Subjektif yanit
d-Stabil hastahk
e-Hastalik ilerlemesi
O R ] | I

Hastamin Do}(toru
(Ady, Soyads, Imzasi)



