4.2.1.C-1 - Anti-TNF (Tiimor Nekr6zis Faktor) ilaglar

(1) a) Romatoid artritli eriskin hastalarda anti-TNF ilaglari kullanimi

Romatoid Artritli ERISKIN Hastalar
09.01.5.1--->Romatoid Artrit (M05-MO06)
MO5 Seropozitif Romatoid Artrit
MO06 Romatoid Artrit diger

ilaca ilk Baglangig
raporu 3 ay

Biri methotrexat olmak tizere en az 3 farkli hastalik modifiye edici antiromatizmal ilaci en az 3 er ay kullanmis olacak ve buna ragmen; (Mtx+2DMARDs 3 ay )

hastalik aktivitesi kontrol altina alinamamis olacak [Hastalik Aktivite Skoru (DAS) 28 >5,1]

ilaca ilk baslama raporu siiresi 3 aydir

ikinci rapor

Tedavinin 3. ayindaki DAS 28 skoru ilk baslangic DAS 28 skorundan 0,6 birim (sertolizumab icin 1,2) veya daha fazla dustik olacak

ikinci Raporun Siiresi 3 aydir (sertolizumab igin 6 ay)

devam raporlari

Yeni DAS 28 skoru ile ilk baglangig DAS 28 skoru arasinda 1,2 birim ve daha fazla fark oldugu/kaldig siirece tedaviye devam edilebilir (DAS 28 Skoruna her 6 ayda bir bakilir)

! Baglangig ve yeni DAS 28 skorlari her saglk kurulu raporunda belirtilir. 1,2 puandan fazla diisme olmamasi halinde Anti-TNF tedavisi sonlandirilir.

Devam raporlarinin siresi 6 aydir **Tedaviye 3 ay ve daha uzun siire ara veren hastalarda yeniden baslangig kriterleri aranir!!! (13/08/2015den itibaren)

Genel

Raporlar SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya 3. basamakta romatolog, ftr, klinik immunolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]

Receteyi ancak FTR, Romatolog, klinik immiinolog, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMICADE®
Golimumab SIMPONi®
Etanercept ENBREL®
Sertolizumab CiMZIA®

(1) b) Juvenil romatoid artritli (poliartikiler -idiyopatik-kronik) hastalarda anti-TNF ilaglar kullanimi

Juvenil romatoid artritli GENC hastalar
(poliartikiiler-idiyopatik-kronik)
09.01.5.1 ---> Romatoid Artrit (M08.0)
MO08.0 Juvenil Romatoid Artrit

ilaca ilk Baglangig
raporu 3 ay

NSAIi ve/veya methotrexat ile 3 aylik tedavi almis olasinda ragmen; (3ay NSAi/methotrexat)

ACR pediatrik 30 yaniti alinamamis olacak

ilaca ilk baslama raporu siiresi 3 aydir

ikinci rapor

Tedavinin 3. ayinda ACR pediatrik 30 yaniti alinmis olacak

ikinci Raporun Siiresi 3 aydir

devam raporlari

Her devam raporunda ACR pediatrik cevap kriterinin 50 ve tizerinde olmasi gerekiyor (ACR pediatrik cevap kriterine 6 ayda bir bakilir)

! Baslangi¢ ve ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir. ACR pediatrik cevap kriteri 50’ye ulasmayan hastalarda anti-TNF tedavisi sonlandirilir.

Devam raporlarinin siresi 6 aydir **Tedaviye 3 ay ve daha uzun siire ara veren hastalarda yeniden baslangig kriterleri aranir!!! (13/08/2015den itibaren)

Genel

rapor SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya 3. basamakta romatolog, ftr, klinik immiinolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]

Receteyi ancak FTR, Romatolog, immiinolog, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMICADE®
Golimumab SIMPONi®
Etanercept ENBREL®
Sertolizumab CiMZIA®

(2) Ak

siyel tutulumlu ankilozan spondilitli hastalarda veya radyografik olarak ankilozan spondilit (AS) kaniti olmayan aksiyel spondilartritli hastalarda anti-TNF ilaglari kullanimi

09.01.6.2 ---> Ankilozan spondilit (M45)
Aksiyel tutulumlu hastalar
veya
Radyografik olarak ankilozan spondilit (AS)
kaniti olmayan aksiyel spondilartritli
hastalarda;

ilaca ilk Baslangig
raporu 3 ay

Biri maksimum doz indometazin olmak iizere en az 3 NSAI ilact maksimum dozunda kullanmis olacak ve buna ragmen (max doz indometazin+3NSAI)

Yeterli cevap alinamamis olacak (Bath Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite indeksi (BASDAI) >5 olacak) ve

eritrosit sedimetasyon hizi >28 mm/s veya normalin Ust sinirini agan CRP degeri veya MR/sintigrafi ile gsterilmis aktif sakroilit/spondiliti olacak

ilaca ilk baslama raporu siiresi 3 aydir

devam raporlari

Giincel ve Baslangic BASDAI skorlari her devam raporunda belirtilir. Yeni BASDAI ile baslangic BASDAI arasinda 2 birimden daha fazla fark oldugu/kaldig siirece tedaviye devam edilebilir

Devam raporlarinin siresi 6 aydir **Tedaviye 3 ay ve daha uzun siire ara veren hastalarda yeniden baslangig kriterleri aranir!!! (13/08/2015den itibaren)

Genel

Raporunda Aksiyel tutulumlu ankilozan spondilit oldugu veya Radyografik olarak ankilozan spondilit (AS) kaniti olmayan aksiyel spondilartrit oldugu belirtilecek

rapor SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya 3. basamakta romatolog, ftr, klinik immiinolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]

Receteyi ancak FTR, Romatolog, immiinolog, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMiCADE®
Golimumab SIMPONi®
Etanercept ENBREL®
Sertolizumab CiMZIA®

(3) Periferik eklem tutulumlu ankilozan spondilitli hastalarda anti-TNF ilaglar;

ilaca ilk Baslangig
raporu 3 ay

Maksimum dozda NSAI ile birlikte sulfasalazin veya methotrexattan biri kullanilmis olacak ve buna ragmen (max doz NSAI+Siilfasalazin/methotrexat)

Yeterli cevap alinamamis olacak (Bath Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite indeksi (BASDAI) >5) ve

eritrosit sedimentasyon hizi >28 mm/s veya normalin (st sinirini asan CRP degeri olacak

ilaca ilk baslama raporu siiresi 3 aydir

09.01.6.2 ---> Ankilozan spondilit (M45)
Periferik eklem tutulumlu

devam raporlari

Giincel ve Baglangic BASDAI skorlari her devam raporunda belirtilir. Yeni BASDAI ile baslangic BASDAI arasinda 2 birimden daha fazla fark oldugu/kaldig siirece tedaviye devam edilebilir

Devam raporlarinin siiresi 6 aydir **Tedaviye 3 ay ve daha uzun siire ara veren hastalarda yeniden baslangig kriterleri aranir!!! (13/08/2015den itibaren)

Raporda Periferik eklem tutulumlu ankilozan spondilit oldugu belirtilecek

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMiCADE®
Golimumab SiIMPONi®
Etanercept ENBREL®
Sertolizumab CiMZIA®

Genel rapor SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya 3. basamakta romatolog, ftr, klinik immiinolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]
Receteyi ancak FTR, Romatolog, immiinolog, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir
1111 Etanersept, adalimumab, golimumab, infliksimab, sertolizumab, rituksimab, abatasept, ustekinumab, tofacitinib, kanakinumab, tosilizumab, belimumab, secukinumab icin TITCK 2016/7 Genelgesi : !!!!

TITCK genelge 2016/7 1-2-3-4.a).5. ilaglarin geri denmesi icin "Hasta Onay Formu"nun doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin saglik kurulu raporunda yer almasi gerekir.

TITCK genelge 2016/7 1-2-3-4.b).5. ilaglarin geri 6denmesi igin “ilag Giivenlik izlem Formu”nun hekimlerce doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin recete eden hekim tarafindan sistemde belirtilmesi gerekir.

TITCK genelge 2016/7 1-3-4 c) ilaglarin kullanimina devam edilebilmesi igin iig aylik aralarla ilag giivenlik izlem formu doldurulur. * Rituksimab icin siire 6 aydir.

4.2.1.C-1 (7) Bu ilaglarin intravendz formlari, FTR, i¢ HU veya ¢ocuk HU hekiminin bulundugu saglik kurumunda uygulanir. Subkitan formlarinin ilk dozlari FTR, i¢ HU veya ¢ocuk HU hekiminin bulundugu saglik kurum/kuruluslarinda hekim gézetiminde yapilir. Uygun enjeksiyon teknigi
konusunda hastaya /hasta yakinina egitim verildikten sonra ilgili uzman hekim uygun gérdgi ve saglik kurulu raporunda “Mahallinde tedavisi siirdiiriilebilir’ ibaresine yer verdigi taktirde hastane disinda uygulanmak tizere regete edilir.

Tablolar ve igeriginden yazar veya yayincilarin yasal hig bir sorumlulugu yoktur. Glincelleme tarihi 15/10/2016 eczahmetcetiner@gmail.com




(5) Psoriyatik artritli hastalarda anti-TNF ilaglar;

09.01.6.4 ---> Psoriatik artrit (M07.0*)
(M07.3%)

ilaca ilk Baglangig
raporu

en az 3 farkh hastalik modifiye edici antiromatizmal ilaci uygun dozunda en az tiger ay olmak tizere kullanmis olacak ve buna ragmen

hastalik aktivitesi kontrol altina alinamamis olacak (bir ay arayla yapilmis iki ayri muayenede en az U hassas eklem ve en az (g sis eklem bulunacak)

devam raporlari

Tedavinin 3. ayinda psoriyatik artrit yanit kriterlerine (PSARC) gére yanit alinmis olmasi gerekir

Devam raporlarinin stiresi 6 aydir **Tedaviye 3 ay ve daha uzun siire ara veren hastalarda yeniden baslangig kriterleri aranir!!! (13/08/2015den itibaren)

Genel

rapor SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya 3. basamakta romatolog, ftr, klinik immiinolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]

Regeteyi ancak FTR, Romatolog, immiinolog, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMICADE®
Golimumab SIMPONi®
Etanercept ENBREL®
Sertolizumab CiMZIA®

(9) Psoriyazis vulgaris veya plak tip psoriyazis veya plak psoriyaziste anti-TNF ilaglari kullanimi

13.01.1 -Psoriyazis vulgaris /plak tip psoriyazis /plak

psoriyaziste
L40 Psoriasis
L40.0 Psoriasis Vulgaris

Diger hastalik modifiye edici ilaglara direncli oldugu raporda belirtilecek

*DMARD:s (Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs) diger hastalik modifiye edici ilaglar.

Rapor Suresi 6 aydir *ilacin guinlik doz ve suresi (tedavi semasi) raporda olacak

Rapor SKR olacak: [liniversite hastaneleri veya egitim ve arastirma hastanelerinde dermatolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]

Receteyi sadece Dermatolog yazabilir

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMICADE®
Golimumab SIMPONi®
Etanercept ENBREL®
Sertolizumab CiMZIA®

(10) Fistiilize, siddetli veya aktif luminal Crohn hastaliginda adalimumab, sertolizumab ve infliksimab;

06.06.2/3 - Fistiilize, siddetli veya aktif
luminal Crohn hastaligi (Adalimumab ve
infliksimab kullanim...(K50)

ilaca ilk Baglangig
raporu

sistemik kortikosteroidler ve/veya klasik immunsupresifler ile 12 haftalik tedaviye yeterli yanit vermeyen veya tolere edemeyen hasta olacak

guinluk kullanim dozu ve kullanim siiresi raporda belirtilecek

ilaca ilk baslama raporu siiresi 4 aydir

devam raporlari

Tedavinin 4. ayinda Crohn Hastalik Aktivite indeksi’'nde 70 puan lizerinde diisiis olmasi gerekir

guinluk kullanim dozu ve kullanim siiresi raporda belirtilecek

Rapor Suresi 6 aydir

Genel

Rapor SKR olacak: [ gastroenteroloji, cocuk cerrahisi veya genel cerrah bulunan Saglik Kurulu Raporu]

Receteyi [Gastroenteroloji, Cocuk cerrahisi, Genel cerrahi, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir]

Chron hastaligi teshisinde Adalimumab HUMIRA®, infliksimab REMiICADE® ve Sertolizumab CIMZIA® 6denir Golimumab SIMPONI®, Etanercept ENBREL®, Odenmez

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMICADE®
Sertolizumab CiMZIA®

(11) Ulseratif kolit hastaliginda adalimumab ve infliksimab;

Ulseratif kolit hastaliginda infliksimab veya adalimumab

Kortikosteroidler ve 6-mercaptopurin veya azathipurin (8 hafta Steroid+ 6-MP/AZA) ile uygun dozlarda ve en az 8 hafta yapilan konvansiyonel tedaviye yetersiz yanit veren veya bu

tedavileri tolere edemeyen veya bu terapiler igin tibbi kontrendikasyonlari olan hasta olacak ve

Siddetli aktif Glseratif kolit bulgular devam ediyor olacak

Rapor Suresi Maximum 6 aydir

Adalimumab HUMIRA®
infliksimab REMiCADE®

kullanimi
Rapor UHR olacak: [3. basamak saglik kurulusunda Gastroenteroloji veya Genel cerrahi bulunan Uzman Hekim Raporu]
Receteyi [Gastroenterolog, Genel cerrah, Dahiliyeci yazabilir]
Ulseratif kolit teshisinde sadece Adalimumab HUMIRA®ve infliksimab REMICADE® 6denir Golimumab SIMPONI® ve Etanercept ENBREL® 6denmez
1111 Etanersept, adalimumab, golimumab, infliksimab, sertolizumab, rituksimab, abatasept, ustekinumab, tofacitinib, kanakinumab, tosilizumab, belimumab, secukinumab icin TITCK 2016/7 Genelgesi : !!!!

TITCK genelge 2016/7 1-2-3-4.a).5. ilaglarin geri denmesi igin "Hasta Onay Formu"nun doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin saglik kurulu raporunda yer almasi gerekir.

TITCK genelge 2016/7 1-2-3-4.b).5. ilaglarin geri 6denmesi igin “ilag Giivenlik izlem Formu”nun hekimlerce doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin regete eden hekim tarafindan sistemde belirtilmesi gerekir.

TITCK genelge 2016/7 1-3-4 c) ilaglarin kullanimina devam edilebilmesi igin iig aylik aralarla ilag giivenlik izlem formu doldurulur. * Rituksimab igin siire 6 aydir.

4.2.1.C-1—(7) Bu ilaglarin intravendz formlari, FTR, i¢ HU veya ¢cocuk HU hekiminin bulundugu saglik kurumunda uygulanir. Subkitan formlarinin ilk dozlari FTR, i¢ HU veya ¢ocuk HU hekiminin bulundugu saglk kurum/kuruluglarinda hekim gézetiminde yapilir. Uygun enjeksiyon teknigi
konusunda hastaya /hasta yakinina egitim verildikten sonra ilgili uzman hekim uygun goérdigi ve saglik kurulu raporunda “Mahallinde tedavisi siirdiiriilebilir” ibaresine yer verdigi taktirde hastane diginda uygulanmak lizere regete edilebilir.

Tablolar ve igeriginden yazar veya yayincilarin yasal hig bir sorumlulugu yoktur. Glincelleme tarihi 15/10/2016 eczahmetcetiner@gmail.com




