Endikasyon Disi llag Kullanimi Kilavuzu

ENDIKASYON DISI ILAG KULLANIMI KILAVUZU
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, endikasyon disi (off label use) kullanilan ilaglarin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi,
etik, hukuki ve akilar kullanimini temin etmek ve bu siiregteki usil ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil Saglk Bakanlidi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inci maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununun Ek 7 nci maddesi, Saglik Uygulama Tebliginin 4.1.4. ve 4.3 Unci
maddelerine istinaden hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhigini,

b) Endikasyon disi ilac kullanimi: Ilacin, iilkemizde onaylanmis endikasyonu disindaki her tiirlii kullanimini,
c) Kurum: Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Onayli endikasyon: Ulkemizde ruhsatl beseri tibbi iiriiniin (ilacin) “Kisa Uriin Bilgisi’nde tanimlanmis olan
bilgileri,

ifade eder.
Genel esaslar

MADDE 4 - (1) Ulkemizde onayl endikasyon dahilinde ilagla tedavisi miimkiin olan hastaliklar icin endikasyon disi
ilag kullanimina izin verilmez. Ancak, bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi segenekleri
olmasi durumunda, endikasyon disi ila¢ kullanim talebi Kurum tarafindan degerlendirilir.

(2) Basvurular, hastanin takip ve tedavisini Ustlenen hekimin imza ve kasesini tagir. Hasta, hasta yakini, eczaci
veya baska sahislarca basvuru formlar diizenlenemez.

(3) Kurum tarafindan, éncelikle bagvuruda kullanimi talep olunan ilacin ilgili endikasyonda kullaniminin bilimsel
yonden uygun olup olmadigi dederlendirilir ve uygunluk onayindan sonra ilac kullanilabilir.

(4) Kurum izni alinmadan endikasyon digi ilag kullanimina baslaniimis ise geriye doniik bu gibi durumlar igin
yaplilacak basvurular degerlendirilmeye alinmayacaktir.

(5) Kuruma yapilacak basvuru icin gerekli belgeler:

a) “Endikasyon Disi Ila¢ Kullanimi Talep Formu”(Ek-1)

b) Saglik Kurulu Raporu veya Ilac Kullanim Raporu érnegi,

¢) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis genel™Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu”, (Ek-2)

) Bazi ilaglar igin 6zel hazirlanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” ve 6zel belgeler, (Ek-2, Ek-2a-c)

d) Ilgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililii ve giivenilitigi ile ilgili kanit diizeyi yiiksek olan bilimsel
literatlr/literatirler,

e) Hastanin aldigi tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlari ve taniyla ilgili giincel laboratuvar degerlerini
iceren epikriz,

(6) Bu madde kapsaminda yazili olarak iletilecek basvurular “Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Sogiitozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya/ANKARA" adresine yapllir.

(7) Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan hastalarda tedaviye devam
etmek istenir ise iznin son bir ayi icinde bagvuru yapilabilir. Bagvuruda hekim tarafindan yeniden“Endikasyon
Disi Ilag Kullanim Talep Formu” (Ek-1)doldurulmayacak; “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (Ek-2) ” ve
“Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu (Ek-3) ” doldurulmasi yeterli olacaktir.

(8) Kurum, talep edilen ilacin 6zelliine gore ek form veya belge isteyebilir; gerektiginde hastalikla ilgili olarak
yapllmis 6zel laboratuvar tetkiklerinin sonuglarini da talep edebilir. (Kemik iligi biyopsisi, histopatoloji
degerlendirme sonuglari ve benzeri)



(9) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi advers etkiler gibi olumsuz bir durum
gelismesine badli olarak tedavinin sonlandiriimasini gerektiren hallerde en gec 5 (bes) isgiini icinde Kuruma
tedaviyi Ustlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte yazili bilgi verilmesi zorunludur.

(10) Uygun bulunmayan basvurular igin hastanin doktoru tarafindan bilimsel olarak gecerliligi bulunan itirazlar
olmasl durumunda basvuru yeniden dederlendirilebilir.

(11) Endikasyon disi ilag kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup, hastanin icinde bulundugu 6zel klinik durum igin
verilir. Herhangi bir hasta icin verilen izin; benzer teshis konulmus fakat farkh klinik seyre sahip diger hastalara
emsal teskil etmeyecedi gibi, Kurumun ilacla ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

(12) Kurum, hastanin ilerleyen veya degisen klinik durumundan dolayl séz konusu izni iptal edebilir, doz ve
uygulama stiresinde degisiklik yapabilir.

(13) Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan, “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ek Onayi Ahinmadan
Kullanilabilecek Endikasyon Digi Ilag Listesi”“nde (Ek-4) yer alan ilaglarin kullanimi icin Kurum tarafindan
baska bir onay yazisi diizenlenmeyecektir.

Yasaklar

MADDE 5- (1) Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde edilecek
sonuglar, Bakanlik disinda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya uglinci Kkisiler ile paylasilamaz, amaci disinda
kullanilamaz. Bu kapsamda elde edilen veriler ile Kurum tarafindan bilimsel yayin yapilabilir. Bunun haricinde
herhangi bir kurum/kurulus ve/veya Uglncu kigilerce bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi harig) kullanilabilmesi
icin Kurum izni alinmasi zorunludur. Yine bu kapsamda elde edilen veriler ila¢ ruhsatlandirma galismalarina esas
veri olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda islem

yapilir.
Yirirliik

MADDE 6- (1) Bu Kilavuz onaylandidi tarihte yurirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 7- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiriitir.
Ekler;

EK-1_Endikasyon_Disi_ila¢_Kullanim_Talep_Formu

Ek-2_Bilgilendirilmis_Hasta_Olur_Formu )

EK-2a_Periokiiler_Ve_Intraokiiler_Bevacizumab_Kullanimi_Icin_BHOF

EK-2b_Ritiiksimab_BHOF _

EK-2c_Endikasyon_Disi_Lenalidomid_Kullanan_Hastalar_Igin_BHOF

EK-3_Etkililik_Ve_Yan_Etki_Geri_Bildirim_Formu _
EK-4_TITCK_Ek_Onayi_Alinmadan_Kullanilabilecek_Endikasyon_Disi_Ilag_Listesi

EK-
5_Endikasyon_Disi_ilac_Kullanimi_Kilavuzunun_4.14_{incii_Maddesi_Kapsaminda_Kurum_Ek_Onayi_Alinmadan_Kullanilabilecek_ilac_Listesi
EK-

6_Endikasyon Dig1 flag Kullanimi_Kilavuzunun 4.15 inci Maddesi Kapsaminda Kurum Ek Onayi Alinmadan Kullanilabilecek ilag Listesi



