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TEBLIG

Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligindan:

SOSYAL GUVENLIK KURUMU SAGLIK UYGULAMA TEBLiGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR TEBLIiG

MADDE 1 - 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligine 4.2.48 numarali maddesinden sonra gelmek iizere asagidaki madde eklenmistir.

“4.2.49 — Spinal Muskuler Atrofi Tip-1 (SMA Tip-1) hastahginda nusinersen sodium kullanmim ilkeleri;

(1) SMA Tip-1 tedavisinde kullanilan ilaglar ¢ocuk ndrolojisi uzman hekiminin yer aldig ilk 4 uygulama icin 3
ay siireli sonraki uygulamalar icin 6 ay siireli saghik kurulu raporuna istinaden “Saglik Bakanlig1-Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu ilaglarin Kisisel Tedavide Kullamlmalarmi Degerlendirme Komisyonu” tarafindan verilecek “Ilac
Kullanim Onay1” ile ¢ocuk norolojisi uzman hekimi tarafindan her bir uygulama igin ayr1 ayr recete edilir. “ilag
Kullanim Onay1”nin; ilk 4 uygulama i¢in tek seferde ve sonraki her bir uygulama igin ise ayr1 ayri verilmesi halinde
Kurumca bedeli karsilanir.

(2) Nusinersen Sodium etken maddesini igeren ilacin; tescili yapilmig yenidogan ve ¢ocuk yogun bakim servisi
bulunan, biinyesinde ¢ocuk norolojisi uzmaninin da yer aldigi, beslenme ve diyetetik ile fizik tedavi
ve rehabilitasyon hizmetlerinin multidisipliner bir yaklagimla sunulabilecegi Kurumca belirlenen {igiincii basamak
resmi saglik hizmeti sunucularinda kullanilmasi halinde Kurumca bedeli karsilanir.

(3) Hastalarda agagida yer alan kriterlerin tamaminin saglanmasi halinde Kurumca bedeli karsilanir.

a) Genetik (5gSMA; homozigot gen delesyonu veya homozigot gen mutasyonu veya bilesik heterozigot gen
mutasyonu olan ve SMN2 kopya sayisinin en az 2 oldugunun gosterilmesi kaydiyla) ve klinik olarak SMA Tip-1 tanist
konmus ve birisi gocuk ndrolojisi uzmani olmak {izere 3 uzman hekimden olusan konsey kararina istinaden yurt dis1 ilag
kullanim basvurusu yapilarak “Saglk Bakanhgi-Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ilaglarm Kisisel Tedavide
Kullanilmalarmi Degerlendirme Komisyonu” tarafindan verilecek “Ilag Kullanim Onay1” bulunmalidir.

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

¢) Tedavi sirasinda (ilk 4 doz kullanimi siras1 haric) SMA’dan kaynakli solunum destegine ihtiya¢ gelisen
cocuklarda tedaviye son verilmelidir. Enfeksiyon vb. durumlardan dolay: solunum destegi alan ve sebep ortadan
kalktiktan sonra solunum destegi ihtiyaci kalkan ¢ocuklarda tedavi kesilmez.

¢) i1k 4 doz ilag uygulamasi sonrasinda, “Saglik Bakanligi-Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanilmalarini Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan Hammersmith Infant Neurological Examination (HINE)
velveya Hammersmith Functional Motor Scale Expanded (HFMSE) adi verilen norolojik ve motor skala vb. objektif
degerlendirme sonuglarina gore her bir hasta i¢in yapilacak degerlendirmeleri miiteakip yine ayni komisyon tarafindan
her bir uygulama i¢in ise ayr1 ayr1 onay verilmesi halinde tedavinin devamu saglanacaktir.

d) Lomber ponksiyon prosedirleri, BOS sirkllasyonu veya giivenlilik degerlendirmelerini engelleyebilecek bir
beyin veya spinal kord hastalig1 veya dykiisti olmamalidir.

e) BOS drenaji icin implant edilmis bir sant veya implante edilmis bir BOS Kateteri bulunmamasi
gerekmektedir.

f) Bakteriyel menenjit veya viral ensefalit hastalig1 veya oykiisii olmamalidir.

g) Hipoksik iskemik ensefalopati tanis1 almamis olmali ve hipoksik doguma bagli nérolojik —sekelleri
bulunmamalidir.”

MADDE 2 — Bu Teblig hiikiimleri yayimi tarihinden 5 is giinii sonra yiiriirliige girer.

MADDE 3 — Bu Teblig hiikiimlerini Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkan1 yiriitiir.



