4.2.1.C- Biyolojik ajanlardan Anti-TNF ilaglar, rituksimab, abatasept, ustekinumab, tofacitinib, kanakinumab ve tosilizumab kullanim ilkeleri

4.2.1.C-2 (1)- Erigkin romatoid artrit hastalarinda Rituksimab kullanimi

Eriskin romatoid artrit hastalarinda
Rituksimab MABTHERA® kullanimi
09.01.5.1 ---> Romatoid Artrit (M05-MO06)
MO5 Seropozitif Romatoid Artrit
MO06 Romatoid Artrit diger

methotreksat ile kombinasyon halinde kullanilacak ve

hastanin aktif romatoid artriti olacak ve

ilaca ilk TNF inhibitort tedavilerine ragmen hastaligi kontrol edilemeyen (DAS 28 SKORU >5.1 olan) veya
Baslangic  |TNF inhibit6rii baslanmasi uygun olmayan/gériilmeyen veya
raporu TNF inhibitorlerine karsi intoleransi olan hasta olacak
Erigkin hasta olacak [juvenil romatoid artritlerde 6denmez]
Rapor Siiresi 6 aydir
devam Yeni DAS 28 skoru_ ile baslangic DAS 28 slforu arasinda 1,2 birim ve dtha fazla fark oldugu/kaldigi siirece tedaviye devam edilebilir (DAS 28 Skoruna her 6 ayda bir bakilir)
! Baslangig ve yeni DAS 28 skorlari her saglk kurulu raporunda belirtilir.
raporlar Devam raporlarinin stresi 6 aydir
Genel Rapor SKR olacak: [2. basamakda romatolog bulunan veya Universite hastaneleri ile egitim ve arastirma hastanelerinde romatolog, ftr veya bir klinik immunolog bulunan Saglik Kurulu Rapo

Regeteyi ancak FTR, Romatolog veya klinig Immiinolog yazabilir

Rituksimab
MABTHERA ©

P.1.C-2 (2)-Siklofosfamide direngli veya siklofosfamid tedavisi verilemeyen ciddi, aktif granulamatoz polianjitis (GPA/ Wegener graniilomatozu) ve mikroskobik polianjitis (MPA) hastalarinin tedavisinde glukokortikoidlerle kombine olarak Rituksimab kullani

Siklofosfamide direngli veya siklofosfamid
tedavisi verilemeyen ciddi, aktif
granulamatoz polianjitis (GPA/ Wegener

Siklofosfamide direngli veya siklofosfamid tedavisi verilemeyen hasta olacak ve

Ciddi, aktif granulamatoz polianjitis (GPA/ Wegener grantlomatozu) veya mikroskobik polianjitis (MPA) hastasi olacak ve

Glukokortikoidlerle birlikte kullanilacak!

. . ) . Rapor SKR olacak: [Romatoloji, klinik immunoloji veya nefroloji uzman hekimlerinden en az birinin bulundugu 1 ay sireli saglik kurulu raporu olacak] Rituksimab
granilomatozu) ve mikroskobik polianjitis Genel =
(MPA) hastalarinin tedavisind 6 aydan once tekrar kullanilamaz.!! MABTHERA ®
X S_ annin te 'V' ince Her 6 aydan sonraki kullanim igin tedaviye gerekliliginin belirtildigi yeni saghk kurulu raporuna dayanilarak ayni kosullarda recetelenebilir.
glukokortikoidlerle kombine olarak Devam raporlannim sirest 1 aydir
I ®
Rituksimab MABTHERA® kullanimi Regeteyi ancak Romatoloji, klinik immunoloji veya nefroloji uzman hekimleri yazabilir
4.2.1.C-3 - (1) Erigkin romatoid hastalarinda Abatasept ORENCIA® kullanimi
methotreksat ile kombinasyon halinde kullanilacak ve
hastanin aktif romatoid artriti olacak ve
ilaca ilk biri methotrexat olmak tizere en az 3 farkli hastalik modifiye edici antiromatizmaliilaci, en az tGger ay kullanmis (Mtx+2DMARDs 3 ay )
Baslangig veya en az bir anti-TNF tedavi almis olacak ve bunlara ragmen
Eriskin romatoid artrit hastalarinda raporu ha's?hkhak:ivit:esi k;)ntrol altina alinamamis (Hastalik Aktivite Skoru (DAS) 28 > 5.1) olacak ve
Abatasept ORENCIA® kullanimi ers |-n asta olaca — Abatasept
B\ Lo R T o AT (VB R llaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir ORENCIA®
D0, 2 o> Romatold Artrit ( - ) o Tedavinin 3. ayindaki DAS 28 skoru ilk baslangigc DAS 28 skorundan 0,6 birim veya daha fazla dustk olacak
MO5 Seropozitif Romatoid Artrit ikinci rapor — re—
g Wy Ikinci Raporun Suresi 3 aydir
omatoid Artrit diger devam Yeni DAS 28 skoru ile ilk baglangic DAS 28 skoru arasinda 1,2 birim ve daha fazla fark oldugu/kaldigi stirece tedaviye devam edilebilir (DAS 28 Skoruna her 6 ayda bir bakilir)
| | Baslangig ve yeni DAS 28 skorlari her saglk kurulu raporunda belirtilir.
raporiar Devam raporlarinin siresi 6 aydir
Genel Rapor SKR olacak: [2.basamakda romatolog bulunan veya tniversite ile egitim ve arastirma hastanelerinde romatolog, ftr veya bir klinik immunolog bulunan Saglk Kurulu Raporu]
ene Regeteyi ancak FTR, Romatolog veya klinik Immunolog yazabilir
4.2.1.C-3- (2) Juvenil romatoid artritli (poliartikiiler-idiyopatik) hastalarda; Abatasept ORENCIA® kullanimi
ilaca ilk 3 aylik anti-TNF tedavisine ragmen ACR pediatrik 30 cevap kriterine ulasamayan ¢ocuk hasta olacak ve
Baslanar methotreksat ile kombinasyon halinde kullanilir
1angis Ilk 3 aylik abatasept kullanimi sonunda ACR pediatrik 30 cevabina ulasmis hastalar i¢in bu durum raporunda belirtilmesi kosuluyla tedavi devam ettirilir
Juvenil (poliartikuler-idiyopatik) oo Rapor Siiresi 3 aydir
p‘ ) WL L. 3. ay ACR pediatrik 30 cevap kriterinin sonucu (hastanin ACR pediatrik 30 cevabina ulasmis oldugu) ve giincel ACR pediatrik cevap kriterinin 50 veya lizerinde oldugu belirtiimek zorundadir | Abatasept
romatoid artrit hastalarinda ikinci rapor — ®
Abatasept ORENCIA® kullanimi Rapor Siresi 3 aydir ORENCIA
LTS, oo Crmmriiaitl At (MR devam her devam raporunda giincel ACR pediatrik cevap kriteri 50 ve izerinde olmalidir.
O] = Remeet) AT €@ | 1 Baslangig ve ACR cevap kriterleri her saglik kurulu raporunda belirtilir
raporar Rapor Siiresi 6 aydir
Genel Rapor SKR olacak: [yalnizca tiniversite veya egitim ve arastirma hastanelerinde en az bir cocuk romatologu bulunan Saglik Kurulu Raporu]
ene

Regeteyi ancak gocuk romatoloji uzmani veya cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani yazabilir

111 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. llaglarin geri 6denmesi i¢in "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 “lla¢ 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 ¢) llaglarin kullanimina devam edilebilmesi icin ii¢ aylik aralarla ilag gtivenlik izlem formu doldurulur. * Rituksimab igin stire 6 aydir.

Tablolar ve igeriginden yazar veya yayincilarin resmi hig bir yukimliligi yoktur. Giincelleme tarihi 28/02/2017 eczahmetcetiner@gmail.com




4.2.1.C-5 - (1) Romatoid artritli erigkin hastalarda; Tosilizumab ACTEMRA ®

ilaca ilk hastanin aktif romatoid artriti olacak ve
biri methotrexat olmak tizere en az 3 farkli hastalik modifiye edici antiromatizmal ilaci, en az tger ay kullanmis olmasina veya en az bir anti-TNF tedavisi almis olmasina ragmen
Baslangic hastalik aktivitesi kontrol altina alinamamis olacak (Hastalik Aktivite Skoru (DAS) 28 > 5.1)
raporu Ilaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir
Romatoid Artritli ERISKIN Hastalar da . Tedavinin 3. ayindaki DAS 28 skoru baslangi¢c DAS 28 skorundan 0,6 birim veya daha fazla dustik olacak -
L ikinci rapor — — Tosilizumab
Tosilizumab ACTEMRA © kullanimi Ikinci Raporun Suresi 3 aydir ACTEMRA ®
09.01.5.1--->Romatoid Artrit (M05-M06) devam Yeni DAS 28 skoru ile baglangig DAS 28 skoru arasinda 1,2 birim ve daha fazla fark oldugu/kaldigi siirece tedaviye devam edilir (DAS 28 Skoruna her 6 ayda bir bakilir)
MO5 Seropozitif Romatoid Artrit ! Baslangi¢ ve yeni DAS 28 skorlari her saglk kurulu raporunda belirtilir.
MO06 Romatoid Artrit diger raporlar Devam raporlarinin stresi 6 aydir
Tedaviye ragmen hastanin DAS 28 skorunda, baslangi¢ DAS 28 skoruna gore 1,2 puandan fazla diigme olmamasi halinde tedavi sonlandirilir
Genel Rapor SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya 3. basamakta romatolog, ftr veya bir klinik immuinolog bulunan Saglik Kurulu Raporu]
Receteyi ancak Romatoloji/Immiinoloji/FTR Uzmani yazabilir
4.2.1.C-5 - (2) Poliartikiiler juvenil idiopatik artritli 2 yas lizeri cocuk hastalarda; Tosilizumab ACTEMRA ©
ilaca ilk NSAI ve/veya methotrexat veya anti-TNF ile 3 aylik tedavi sonunda ACR pediatrik 30 yaniti alinamamis olacak
Baslangic  |poliartikiler juvenil idiopatik artritli 2 yas ve tizeri ¢ocuk hasta olacak
raporu llaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir
L. Tedavinin 3. ayinda ACR pediatrik 30 yaniti alinmis olacak ve bu ikinci rapoda belirtilecek. -
T, - . - ikinci rapor — — Tosilizumab
Poliartikiiler juvenil idiopatik artritli Ikinci Raporun Suresi 3 aydir ACTEMRA ®
[2-17] yas hastalarda; devam Her devam raporunda ACR pediatrik cevap kriterinin 50 ve lizerinde olmasi gerekiyor (ACR pediatrik cevap kriterine 6 ayda bir bakilir)
Tosilizumab ACTEMRA © kullanimi 1 Baslangig ve ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir. Glincel ACR pediatrik yaniti 50 nin altinda diiserse tedavi sonlandirilir.
raporlar Devam raporlarinin stresi 6 aydir
Rapor SKR olacak: [yalnizca tiniversite veya egitim ve arastirma hastanelerinde en az bir cocuk romatologu bulunan Saglik Kurulu Raporu]
Genel Regeteyi ancak ¢ocuk romatoloji uzmani veya cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani yazabilir
4.2.1.C-5 - (3) Sistemik juvenil idiopatik artritli (SJIA) 2 yas ve iistii ocuklarda; a) sistemik bulgularin 6n planda oldugu tip Tosilizumab ACTEMRA®, Anakinra KINERET ©
ilaca ilk Sistemik bulgulari 6n planda olan SJIA teshisi olacak
| Tedaviye NSAI ve sistemik kortikosteroidler ile baslanir
Baslangic 3 aylik NSAI ve Sistemik steroid tedavisinden sonra remisyona girmemis hastalarda Tosilizumab veya Anakinra tedavisi baslanabilir. Tosilizumab
Sistemik juvenil idiopatik artritli (SJIA) raporu llaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir ACTEMRA®
a)sistemik bulgularin 6n planda oldugu tip devam Her devam raporunda ACR pediatrik cevap kriterinin 50 ve tizerinde olmasi gerekiyor (ACR pediatrik cevap kriterine 3 ayda bir bakilir) Anakinra
[2-17] yas ¢ocuklarda 1 Baslangig ve giincel ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir.
Tosilizumab ACTEMRA ©, raporlari Devam raporlarinin stresi 3 aydir KINERET ©
Anakinra KINERET ® Guncel ACR pediatrik yaniti 50 nin altinda duserse tedavi sonlandirilir.
Genel Rapor SKR olacak: [yalnizca Universite veya egitim ve arastirma hastanelerinde en az bir ¢ocuk romatologu bulunan Saglik Kurulu Raporu]
Regeteyi ancak ¢ocuk romatoloji uzmani yazabilir
4.2.1.C-5 - (3) Sistemik juvenil idiopatik artritli (SJIA) 2 yas ve iistii gocuklarda; b) Artrit bulgularinin 6n planda oldugu tip Tosilizumab ACTEMRA ©
ilaca ilk Tedaviye NSAI ve sistemik kortikosteroidler ile baslanir
Baglangic |3 aylik NSAI ve Sistemik steroid tedavisinden sonra ACR pediatrik cevap kriteri 50 alinamamissa Tosilizumab veya Anakinra tedavisi baslanabilir.
) - . ) - llaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir -
S|st§m|kjuven|l Idl?patlk artritl (SfIA), 2o Her devam raporunda ACR pediatrik cevap kriterinin 50 ve tizerinde olmasi gerekiyor (ACR pediatrik cevap kriterine 3 ayda bir bakilir) T05|I|zuma|:)
b) Artrit bulgularinin 6n planda oldugu tip devam 1 Baglangig ve guincel ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir. Glincel ACR pediatrik yaniti 50 nin altinda diserse tedavi sonlandirilir. ACTEMRA
[2-17] yas cocuklarda raporian Devam raporlarinin siiresi 3 aydir
WeetiERmEL AEEUIA © CeflemmT Rapor SKR olacak: [yalnizca 3. basamakta en az bir cocuk romatologu bulunan Saglik Kurulu Raporu]
Genel Receteyi ancak ¢ocuk romatoloji uzmani yazabilir

111 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. llaglarin geri 6denmesi i¢in "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 “lla¢ 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 ¢) llaglarin kullanimina devam edilebilmesi icin ii¢ aylik aralarla ilag gtivenlik izlem formu doldurulur. * Rituksimab igin stire 6 aydir.

Tablolar ve igeriginden yazar veya yayincilarin resmi hig bir yukimlilGigi yoktur. Glincelleme tarihi 28/02/2017 eczahmetcetiner@gmail.com




4.2.1.C-4 - (1) Sistemik tedaviye yanit vermeyen, kontrendike olan veya bu tedaviyi tolere edemeyen yetiskinlerde orta ile siddetli plak tip psoriyazis tedavisinde Ustekinumab STELARA © kullanimi

orta veya siddetli plak tip psoriyazis hastasi olacak

Yetigkin hasta olacak

ilaca ilk
Bas] Sistemik tedaviye Yanitsizveya Kontrendike veya Intolere hasta olacak
Orta veya Siddetli plak tip psoriyazis aslangi¢ Raporda, baslangic Psoriyazis Alan Siddet Indeksi (PASI) degeri ve tedavi semasi belirtilir. Ustekinumab
hastalarinda raporu Tedavinin 28. haftasinda baslangi¢ PASI degerine gore PASI 75 yanitinin saglanmasi (baslangica gore en az %75 PASI iyilesmesi) halinde tedaviye devam edilebilir STELARA®
Ustekinumab STELARA® kullanimi 28.haftada bakilan PASI degeri recete/raporda belirtilir.
Genel Rapor 3. basamak SKR olacak: [yalnizca Universite veya egitim ve arastirma hastanelerinde dermatolog bulunan Saglk Kurulu Raporu]
ene Regeteyi ancak dermotoloji uzmani yazabilir.
Devam Tedaviye baglandiktan 1 yil sonra yeni diizenlenecek raporda yukaridaki kriterlerle, hastanin tedaviden fayda gordiguinin belirtilmesi kosulu ile tedaviye devam edilir.
4.2.1.C-6 Romatoid artritli eriskin hastalarda; Tofacitinib XEJLANS ®
ilaca ilk hastanin aktif romatoid artriti olacak ve
Bas biri methotrexat olmak tizere en az 3 farkli hastalik modifiye ediciantiromatizmal ilaci, en az tiger ay kullanmis olmasina ragmen (Mtx+2DMARDs 3 ay )
331aNBIS  IRastalik aktivitesi kontrol altina alinamamis olacak (Hastalik Aktivite Skoru (DAS) 28 > 5.1)
Beoreait Al ERS AT el raporu Ilaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir
a I' o L stala L Tedavinin 3. ayindaki DAS 28 skoru baslangig DAS 28 skorundan 0,6 birim veya daha fazla dustik olacak L
Tofacitinib XEJLANS © kullanimi ikinci rapor — — Tofacitinib
Y, LU Sy y—— Ikinci Raporun Suresi 3 aydir o
DL 4> om}a}ou e ,( - ) Yeni DAS 28 skoru ile baslangic DAS 28 skoru arasinda 1,2 birim ve daha fazla fark oldugu/kaldigi siirece tedaviye devam edilir (DAS 28 Skoruna her 6 ayda bir bakilir) XELIANS
MOS5 Seropozitif Romatoid Artrit devam T T - oranh TR Raral T2 belrem
T8 et A e raporlar I Baslangic ve yeni DAS 28 skorlari her saglik kurulu raporunda belirtilir.
g P Devam raporlarinin stresi 6 aydir
Raporlar SKR olacak: [2. basamak saglik kurulusunda romatolog bulunan veya Universite ile egitim ve arastirma hastanelerinde romatolog, ftr, klinik immiinolog olan Saglik Kurulu Raporu]
Genel - — — — —
Regeteyi ancak FTR, Romatolog, klinik Immiinolog, Dahiliye, Cocuk H.U yazabilir
4.2.1.C-7-(1) a Sistemik juvenil idiopatik artritli (SJIA) 2 yas ve stii gocuklarda; a) sistemik bulgularin 6n planda oldugu tip Kanakinumab ILARIS®
ilaca ilk 3 aylik NSAI ve Sistemik steroid tedavisinden sonra remisyona girmemis va ardindan 3 aylik Tosilizumab veya Anakinra tedavisi baslanmis ve bu 3 ay sonunda ACR 50 yaniti alinamamis
Baslangic  |hastalarda Kanakinumab baglanabilir
) llaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir .
. L — . .- raporu Kanakinumab
?IStel’T:llkJuVenH Idl?.patlk artritli (S{IAX Her devam raporunda ACR pediatrik cevap kriterinin 70 ve iizerinde olmasi gerekiyor (ACR pediatrik cevap kriterine 3 ayda bir bakilir)
a)sistemik bulgularin 6n planda oldugu tip devam - —_— —_— = — - — - - - ILARIS ©
! Baslangig ve giincel ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir. Gincel ACR pediatrik yaniti 70 in altinda diserse tedavi sonlandirilir.
[2-17] yas gocuklarda raporlari B} T mrest 3avd
o et TV evam raporlarinin siiresi 3 aydir
Genel Rapor SKR olacak: [yalnizca Universite veya egitim ve arastirma hastanelerinde en az bir gocuk romatologu bulunan Saglik Kurulu Raporu]
ene Regeteyi ancak ¢ocuk romatoloji uzmani yazabilir
Kanakinumab bu kosullarda saglik bakanliginca hasta bazinda verilen onaya dayanilarak kullanilabilecektir. 11!
4.2.1.C-7-(1) b Sistemik juvenil idiopatik artritli (SJIA) 2 yas ve listii cocuklarda; b) Artrit bulgularinin 6n planda oldugu tip Kanakinumab ILARIS ©
ilaca ilk 3 aylik NSAI ve Sistemik steroid tedavisinden sonra ACR pediatrik cevap kriteri 50 alinamamis ve ardindan 3 aylik Tosilizumab veya Anakinra tedavisi baglanmis ve bu 3 ay sonunda da ACR
Baslangi¢ |50 vaniti alinamamis hastalarda Kanakinumab baslanabilir
. llaca ilk baglama raporu suresi 3 aydir .
) i - ) - raporu Kanakinumab
S'Stémlkjuveml 'dl?patlk ELEL (SfIA), Her devam raporunda ACR pediatrik cevap kriterinin 70 ve lizerinde olmasi gerekiyor (ACR pediatrik cevap kriterine 3 ayda bir bakilir) fnu
b) Artrit bulgularinin én planda oldugu tip devam — —_— — = —_— — - — - ILARIS ®
1 Baglangig ve giincel ACR pediatrik cevap kriteri her saglik kurulu raporunda belirtilir. Glincel ACR pediatrik yaniti 70 in altinda duserse tedavi sonlandirilir.
[2-17] yas gocuklarda raporlari D T res 3 avd
e et U evam raporlarinin siiresi 3 aydir
Genel Rapor SKR olacak: [yalnizca Universite veya egitim ve arastirma hastanelerinde en az bir gocuk romatologu bulunan Saglik Kurulu Raporu]
ene

Receteyi ancak ¢ocuk romatoloji uzmani yazabilir

Kanakinumab bu kosullarda saglk bakanlhginca hasta bazinda verilen onaya dayanilarak kullanilabilecektir. !!!!!

111 Etanersept, adalimumab, golimumab, infliksimab, sertolizumab, rituksimab, abatasept, ustekinumab, tofacitinib, kanakinumab, tosilizumab, belimumab, secukinumab igin TITCK 2016/7 Genelgesi : !!!

TITCK genelge 2016/7 1-2-3-4.a).5. llaglarin geri 6denmesi i¢in "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 “lla¢ 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 ¢) llaglarin kullanimina devam edilebilmesi icin ii¢ aylik aralarla ilag gtivenlik izlem formu doldurulur. * Rituksimab igin stire 6 aydir.

Tablolar ve igeriginden yazar veya yayincilarin resmi hig bir yukimlilGigi yoktur. Glincelleme tarihi 28/02/2017 eczahmetcetiner@gmail.com




