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Bilindigi iizere' Saghk Uygulama Tebliginin "4.2.14.C - Ozel duzenleme yapilan ilaglar;" baglikl

1, &_J»’-"‘

maddesinin Giglined fikrasinin n) bendmde, T
" 1) Lenalidomid, RRED) :
1) Muitipl Miyelom; il e T |

a) Otolog Lok hiicre transplantasyonu uyoulannn§ olan yeni tan1 multipl 1111yelomlu yetiskin

[

hastalarm idame tedavisinde monoterapi olarak veya 'i-,f'.‘ 7 ,
b) Daha &nce en az bir tedavi almis yetiskin lnstal'uda deksametazon ile kombinasyon halinde,
hematoloji ve/veya onkoloji uzman heknnnnn ye1 aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak yine bu hekimler tarafindan regete edilir. 6 e kiir sonunda en az stabil hastalik durumunda
progresyona kadar tedaviye devam edilebilir. 6 ner kiiv sonunda yanit yoksa tedavi sonlandirilir.
Tedavinin devaminda her 6 ne1 kiir sonunda en az stabil hastalik durumunda progresyona kadar veya
tolere edilemez bir yan etki gelisinceye kadar tedaviye devam edilebilir, -
¢) Kok hiicre transphn‘stasyoﬂuxia uygun olmayan, daha énceden tedavi olmanus multipl
miyelomlu yetigkin hastalarin tedavisinde-deksametazon veya box’tezonnb ve del\sqmetazon veya melfalan
ve prednizon ile kombinasyon halinde; hem'ltolo]l ve/veya 0111\01011 uzmaniu yer aldig,l 3 ay siirel1 saglik
kurulu raporuna dayanilarak ylue bu hekimler tarafmdan recete edlln tincii kiir sonund'l en az mindr
yanit yoksa tedavi sonlandirihr. 3 {ineii kiir sonunda en az mindr yanit, 6 ne1 kiir sonunda enl az kismi
yanut var ise tedaviye devam ‘echln Tedavinin devamimda her 6 nei kiir sonunda en az Jasmi yanit var ise
idame tedavi olarak progrésyona kadar veya tolere edilemez bir yan etki gehsmceye kadar tedaviye
devam edilebilir. . '
2) Tek basma veya baska sitogenetik anomahleﬂe buhkte 5q delesyonu sapt‘umn miyelodisplastik
sendromiu lmtalndan, .
a) IPSS(Uluslararas: prognoz puanlama sistemi)'ye goére diigiik veya orta-1 1lsld1 ve
b)Transfiizyona bagunh anemisi bulunan hastalarda; hematoloji ve/veya tibbi onlcoloji uzmaninin
ver aldig1 3'er aylik saghk kurulu raporlarma dayanilarak hematoloji veya tibbi 011k01031 uzman hekimleri
tarafindan 1e§:ete edilebilir. Tedavinin 4. aym sonunda yapilan yanit deoellendnmesmde 8 hafta iginde hig
tr "IIlSﬁlZVOll yaptlmamis olmas: kosulu ile tr ansfiizyon ihttyacmum ortadan kalkmast halinde bu durum ilgili
saghk kurulu raporunda belirtilir. Saglhk kurulu raporlan ile tedavi 12. aya kadar uzatlabilir. 4. ayda
)"1})11'111 vant degerlendirmesinde transfiizyon 111t1yacunn ortadan kalkmamasi halinde: ‘tedavi sonlandirilir.
Bu endikasyonda lenalidomidin yalmzea 2,5 mg, 5 mg ve 10 mg'lik formlari en fazla giinlik 1x1 dozunda
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‘ddlenir. v
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3) Daha &nceden bortezomib veya bortezomib igeren kombinasyonlarla tedavisi basarisiz olait nuks &
veya direngli mantle hiicreli lenfoma tedavisinde, bu durumlarm belirtildigi hematoloji ve/veyavonkolou
uzmaninim yer aldigs 3 ay siireli saghk kurulu raporuna dayanilarak yine bu hekimler tamfmdaw 1ecete

edilmesi halinde progresyon gelisene kadar Kurumea bedeli kargilanu. ! ‘{ ',"*'x“,

4) Onceden tedavi edilinig folikiiler lenfomali (Derece 1- 3a) yetiskin h‘lstal‘]llll lted’tvlsmde
rituksimab (anti-CD20 antikoru) ile kombinasyon halinde, bu .durumun belirtildigi hematolop uzman
hekiminin yer aldigt 6 ay stiveli saglik kurulu raporuna dayanilarak yine bu helumlm tarafindan regete
edilmesi halinde Kurumea bedeli karsilanir. Altmer aym sonunda yanit degeﬂeudumey yapilir, yanit
almamayan hastalarda tedavi sonlanduilir. Yamt alman hastalarda bu durumun.raporda belirtilmesi
halinde 6 ay daha tedaviye devam edilebilir. Tedavi siiresi en fazla 1 yllcln ! hukumleu yer almaktadur.

Teblig maddesi kapsammda, multipl miyelom tamsinda-(a) ve- *(b) bendinin ayri ayri
degerlendirilmesi gerektigi, birbiriyle bagh olmadigs, arasinda "veya" 1fqdes111m buluuduou daha dnce en
az bir tedavi alnus hastalar icin (b) bendi kapsanunda diizenlenen- 1eg:ete1e1de hastann kok hiicre
transplantasyonuna uygun olup ohmacig hususunun yer almadig hususundq

Bilginizi ve geregini rica ederim.
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