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TEBLIG

Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligindan:

SOSYAL GUVENLIK KURUMU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR TEBLIG

MADDE 1- 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayil: Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebliginin 4.2.49 numarah maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“4.2.49 ~ Spinal Muskiiler Atrofi hastalifinda nusinersen sodium kullanmm ilkeleri;

4.2.49.A — Spinal Muskiiler Atrofi Tip-1 (SMA Tip-1) hastaliginda;

(1) SMA Tip-1 tedavisinde kullanilan ilaglar ¢ocuk norolojisi uzman hekiminin yer aldigs ilk 4 uygulama icin 3 ay
stireli, sonraki uygulamalar igin 4 ay siireli Kurumca belirlenen ticlinci basamak resmi saghk kurumlarinda diizenlenen
saglik kurulu raporuna istinaden Kurumca belirlenen tigiincii basamak resmi saghk kurumlarinda gocuk ndrolojisi uzman
hekimi tarafindan her bir uygulama igin ayr1 ayri recete edilmesi halinde Kurumca bedeli karstlanir.

(2) Nusinersen sodium etkin maddesini igeren ilacin; tescili yaptlmig yenidogan ve ¢ocuk yogun bakim servisi
bulunan, binyesinde gocuk ndrolojisi uzmanmmn da yer aldig), beslenme ve diyetetik ile fizik tedavi ve rehabilitasyon
hizmetlerinin multidisipliner bir yaklagimla sunulabilecegi Kurumca belirlenen iigiincii basamak resmi saglik kurumlarinda
kullanilmasi halinde Kurumca bedeli kargilanir.

(3) Hastalarda agapida yer alan kriterlerin tamaminin saglanmasi halinde Kurumca bedeli kargilanir.

a) Genetik (5¢SMA; homozigot gen delesyonu veya homozigot gen mutasyonu veya bilegik heterozigot gen
mutasyonu olan ve SMN2 kopya sayisinin en az 1 oldugunun gosterilmesi kaydiyla) ve klinik olarak SMA Tip-1 tantst
konmus ve en az birisi ¢ocuk nérolojisi uzmani olmak izere 3 uzman hekimden olusan saglik kurulu raporu bulunmalidir.

b) Klinik belirti ve bulgular, SMA Tip-1 ile uyumlu olarak < 6 ay (180 giin) iken baglamus olmalidir.

¢) Bu maddenin 3 Gincii fikrasinm (a) ve (b) bentlerinde belirtilen kriterlere uyan hastalarda invaziv/non invaziv
mekanik solunum destegi ihtiyact olup olmadigina bakilmaksizin tedaviye baslanir. Ilk 4 doz ilag kullanim baglangig
tedavisi olarak kabul edilir ve ilk 4 doz ila¢ kullanim siirecinde SMA’dan kaynakli invaziv mekanik solunum destegi
ihtiyac1 ve siireleri degerlendirmelerde dikkate alinmaz. 5 inci ve takip eden dozlar idame tedavilerdir.

¢) Lomber ponksiyon prosediirleri, BOS sirkiilasyonu veya giivenlilik degerlendirmelerini engelleyebilecek bir beyin
veya spinal kord hastalig1 veya Sykiisii olmamalidir.

d) BOS drenaj1 igin implant edilmig bir sant veya implante edilmig bir BOS kateteri bulunmamas: gerekmektedir.

¢) Bakteriyel menenjit veya viral ensefalit hastalig1 veya Syktsti olmamalidir.

f) Hipoksik iskemik ensefalopati tanisi almamig olmalz ve hipoksik doguma bagl ndrolojik sekelleri bulunmamalidir.

(4) Yenidogan SMA taramasi kapsaminda, tarama sonucu genetik analizi (5qSMA, homozigot gen delesyonu veya
homozigot gen mutasyonu veya bilesik heterozigot gen mutasyonu olan ve SMN2 kopya saytsinin en az 1 oldugunun
gosterilmesi kaydiyla) pozitif olan hastalarda klinik tiplendirmeye bakilmaksizin, raporlama ve regeteleme kosullari
yukarida belirtildigi sekliyle ilacin bedelleri Kurumca kargilanir.

4.2.49 B — Spinal Muskiiler Atrofi Tip-2 (SMA Tip-2) ve Spinal Muskiiler Atrofi Tip-3 (SMA Tip-3) hastalifinda;

(1) Hastalarda agagida yer alan kriterlerin tamaminm saglanmasi halinde Kurumca bedeli kargilanir.

a) Genetik (5qSMA; homozigot gen delesyonu veya homozigot gen mutasyonu veya bilegik heterozigot gen
mutasyonu olan ve SMN2 kopya sayisinn en az 2 oldugunun gosterilmesi kaydiyla) ve klinik olarak SMA Tip-2 veya
SMA Tip-3 tamst konmus ve Kurumca belirlenen iglincii basamak resmi saglik kurumlarmda en az birisi gocuk
ndrolojisi/ndroloji uzmani ve ortopedi ve travmatoloji veya beyin ve sinir cerrahisi uzmani olmak tizere 3 uzman hekim
tarafindan diizenlenen saglik kurulu raporu bulunmahdir,

b) Klinik belirti ve bulgular, SMA Tip-2 veya SMA Tip-3 ile uyumlu olarak > 6 ay (180 giin) iken baglarmg olmahdur.

¢) Invaziv/non invaziv mekanik solunum destegi ihtiyact olmayan ve normal yutma refleksine sahip ve oral
beslenebilen hastalarda tedaviye baglanir.

¢) Lomber ponksiyon prosediirleri, BOS sirkiilasyonu veya giivenlilik degerlendirmelerini engelleyebilecek bir beyin
veya spinal kord hastalig veya ykiisi olmamahdir.

d) BOS drenaji igin implante edilmis bir sant veya implante edilmig bir BOS kateteri bulunmamas: gerekmektedir.

¢) Bakteriyel menenjit veya viral ensefalit hastalif1 veya dykiisii olmamalidir,

f) Hipoksik iskemik ensefalopati tanist almamis olmali ve hipoksik doguma bagh norolojik sekelleri bulunmamalidir,

g) Lomber ponksiyon uygulanmasina engel bir durum olmadigmin saghk kurulu raporunda belirtilmis olmasi
gerekmektedir.

(2) “Nusinersen sodium” pozolojisi SMA Tip-2 veya SMA Tip-3 hastalarinda 0, 14, 28 ve 63 tinctl giinler olmak
tizere 4 doz yikleme dozu seklindedir. Idame dozlar da 4 ayda bir uygulanr, ilk 4 uygulama icin 3 ay siireli, sonraki
uygulamalar igin ise 4 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden gocuk norolojisi/néroloji uzman hekimi tarafindan her bir
uygulama igin ayr1 ayn regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

(3) Yenidogan SMA taramas: kapsaminda, tarama sonucu genetik analizi (5gSMA; homozigot gen delesyonu veya
homozigot gen mutasyonu veya bilesik heterozigot gen mutasyonu olan ve SMN2 kopya sayismin en az 2 oldugunun
gosterilmesi kaydiyla) pozitif olan hastalarda klinik tiplendirmeye bakilmaksizin, raporlama ve regeteleme kogullart
yukarida belirtildigi sekliyle ilacin bedelleri Kurumca kargilarur.”

MADDE 2- Ayn1 Teblig eki;

a) “Bedeli Odgnecek Ilaglar Listesi (EK-4/A)” Ek-1’deki sekilde,

b) “Yurt Dug1 Ilag Fiyat Listesi (EK-4/CY” Ek-2’teki sekilde,

degigtirilmigtir. .

MADDE 3- Aym: Teblif eki “Hasta Katihm Paymdan Muaf laclar Listesi (EK-4/D)” nde yer alan 10.2.3 numarali

maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.



“10.2.3. Spinal muskiiler atrofi ve ilgili sendromiar (G 12.0, G12.1, G12.1.2, G12.1.3, G12.1.4, G12.1.5, G12.9)

G12.0 Infantil Spinal Muskiiler Atrofi, Tip I Werdnig-Hoffman

G12.1 Kalitsal Spinal Muskiiler Atrofi, Diger

G12.1.2 Spinal Muskiiler Atrofi, Yetigkin Formu

G12.1.3 Spinal Muskiiler Atrofi, Cocukluk Formu, Tip Ir

G12.1.4 Spinal Muskiiler Atrofi, Distal

G12.1.5 Spinal Muskiiler Atrofi, Juvenil Form, Tip Iu [Kugelberg-Welander]
G12.9 Spinal Muskiiler Atrofi, Tanimlanmamig

10.2.3.1. Nusinersen sodyum”
MADDE 4- Ayni Teblig eki “Sadece Yatarak Tedavilerde Kullanimi Halinde Bedelleri Odenecek Ilaglar Listesi
(EK-4/G)” ne asagidaki madde eklenmisgtir.

“85. Nusinersen sodyum™

MADDE 5- Bu Tebligin;

a) 1 inci, 3 tincii ve 4 iincii maddeleri yayimt tarihinden 5 is giinii sonra,

b) 2 nci maddesinin (a) bendinde diizenlenen ekli listede; listeye giris tarihi, aktiflenme tarihi veya pasiflenme tarihi
bulunan ilaglar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi, aktiflenme tarihi veya pasiflenme tarihi bulunmayan ilaglar yaymmlan
tarihlerinde, listeye giris tarihinde (*) isareti bulunan ilaglar yayimi tarihinden 5 is giinii sonra, ilag isminin yaninda (**) isareti
bulunan ilagta yapilan diizenlemeler ise yayimi tarihinden 10 ig giinii sonra,

¢) 2 nci maddesinin (b) bendinde diizenlenen ekli listede; listeye giris tarihi, listeden ¢ikus tarihi, fivat degisiklik tarihi
bulunan ilaglar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi, listeden ¢ikig tarihi bulunmayan ilaglar yayimlar tarihlerinde, listede
(¥) igareti bulunan ilaglar ise yaymm tarihinden 5 ig giinii sonra,

¢) Diger hiiktimleri yayimi tarihinde,

yirtrliige girer.

MADDE 6- Bu Teblig hiikiimlerini Sosyal Giivenli Kurumu Bagkan1 yiirtitiir,
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