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OBJECTIVE

Cancer drug reimbursement policies play a crucial role in regulating access to novel therapies. In
Tiirkiye, the Social Security Institution’s Health Practice Regulation (SUT) defines the reimbursement
criteria for cancer treatments. Despite frequent updates, oncologists face challenges in interpreting and
applying these regulations. Large language models (LLMs) have shown potential in processing complex
medical texts, yet their utility in regulatory compliance remains underexplored.

METHODS

We evaluated the effectiveness of GOOGLE Gemini 2.5 Pro Preview 03-25 in analyzing drug re-
imbursement policies within the SUT. A structured prompt was developed to ensure responses
strictly adhered to regulatory text. A total of 80 oncology-related test questions, covering multiple
cancer types, were used to assess the model’s accuracy. Responses were categorized as correct and
complete, correct but incomplete, or incorrect. Performance metrics, including precision, recall,
and F1-score, were calculated. An iterative prompt engineering process was employed to optimize
model performance.

RESULTS

The LLM provided completely correct responses to 77 (96.3%) of 80 test cases and correct but incom-
plete responses to 3 (3.7%), with no incorrect answers. Performance metrics demonstrated high accu-
racy (precision: 1.00, recall: 0.96, F1-score: 0.98). The model successfully processed medical terminology
variations but showed limitations in synthesizing implicit reimbursement rules.

CONCLUSION

LLMs demonstrate strong potential for interpreting cancer drug reimbursement regulations, reducing
administrative burden for oncologists. Future refinements should address inference limitations to en-
hance regulatory compliance support in clinical practice.
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INTRODUCTION

Cancer treatment is a rapidly evolving field, with novel
therapeutic strategies emerging at an unprecedented
pace. However, the high cost of these advancements
necessitates the implementation of strict reimburse-
ment policies to regulate access to novel treatments.
In Tirkiye, the Social Security Institution dictates the
reimbursement criteria for healthcare services through
the Health Practice Regulation (SUT), an official guide-
line defining the eligibility criteria and cost coverage
for medical interventions, including cancer treatments.
[1] Despite frequent updates to the SUT, discrepancies
persist between international treatment guidelines and
national reimbursement policies, imposing a signifi-
cant burden on medical oncologists who must navigate
these complexities to ensure timely and appropriate
patient care. This often translates into extensive time
spent consulting the SUT during various stages of treat-
ment. Non-compliance can lead to treatment delays,
increased workload, and administrative challenges.

Artificial intelligence (AI) has demonstrated sig-
nificant potential in oncology, improving diagnostic
accuracy, treatment decision-making, and workflow ef-
ficiency.[2-4] Large language models (LLMs), a subset
of Al can process extensive medical literature and reg-
ulatory documents, supporting clinical decisions. Prior
studies have evaluated Al applications in radiology, pre-
cision oncology, and treatment recommendations,|[5,6]
yet their role in automating regulatory compliance for
drug reimbursement remains underexplored.

This study aims to evaluate the effectiveness of
LLMs in analyzing drug utilization principles in cancer
treatment according to the SUT regulations. Specifical-
ly, we will investigate the capacity of LLMs to interpret
complex regulatory text and provide relevant guidance
on drug eligibility and reimbursement criteria within
the context of cancer treatment.

MATERIALS AND METHODS

Study Design and Objective

This study evaluated the effectiveness of LLMs in ana-
lyzing drug use principles in cancer treatment accord-
ing to the SUT. The aim was to assess the accuracy and
completeness of LLM-generated responses in extract-
ing and interpreting regulatory information on drug
reimbursement criteria.

Large Language Models and Prompt Development
We employed the advanced LLM, GOOGLE Gem-
ini 2.5 Pro Preview 03-25, to process and analyze the
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SUT regulations. The model was selected based on its
demonstrated capabilities in natural language under-
standing and complex regulatory interpretation, large
context capability up to 2 million tokens.[7,8] Notably,
OpenATs GPT-4 Turbo was not utilized in our study, as
it was unable to process the prompt text due to length
constraints. To ensure accurate and reproducible re-
sults, we developed a structured prompt designed to
constrain the models’ responses strictly to the provided
regulatory text, minimizing hallucinations or extrane-
ous information (Appendix 1). The prompt was con-
structed in a stepwise manner, beginning with a clearly
defined Task statement: “Your task is to inform Medical
Oncology specialists about the conditions under which
certain drugs used in cancer treatment can be utilized
according to the Republic of Tiirkiye’s Social Security
Institution ‘Health Practice Regulation’ (SUT).” Follow-
ing this, we established Key Instructions to guide the
models in generating responses strictly based on the
provided regulatory document. These instructions in-
cluded responding only in Turkish, using only the pro-
vided SUT text, referencing only drugs listed in the SUT,
and providing verbatim regulatory information.[1]

Testing and Evaluation of Model Responses

To evaluate the LLMs’ ability to extract and apply SUT
regulations, a set of test questions was developed by in-
dependent experts in medical oncology. The test ques-
tions were based on real-world clinical scenarios and
covered various tumor types, including lung, breast,
gastrointestinal, gynecological, genitourinary, central
nervous system, melanoma and skin, sarcoma, lym-
phoma, multiple myeloma, and other cancers. Each
question was tested in an isolated session to prevent
contextual memory effects. The generated responses
were then compared against the SUT text to assess
their accuracy. LLM responses were categorized as: (1)
Correct and complete, (2) correct but incomplete, or
(3) incorrect. We calculated precision, recall, and F1-
score to quantitatively assess performance. These met-
rics were computed as follows:

true positives

Precision (Positive Predictive Value) = — —
true positives + false positives

true positives

Recall (Sensitivity) = — -
true positives + false negatives

precision * recall
Fl—score =2X —————
precision + recall
Support, defined as the number of instances per cat-
egory, was also recorded to ensure balanced represen-

tation across different cancer types.
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Fig. 1. Flow chart of the study.

LLMs: Large language models; SUT: Health practice regulation.

Iterative Refinement via Prompt Engineering
A key aspect of this study was the iterative refinement
of the prompt to improve model accuracy. When a re-
sponse was classified as incorrect or incomplete, an er-
ror analysis was conducted to identify potential sourc-
es of misunderstanding. We then updated the prompt
by incorporating specific clarifications to address these
issues. This process was repeated iteratively until the
model demonstrated optimal performance across mul-
tiple test scenarios (Fig. 1). The final prompt consisted
of 16,288 words, 40,844 tokens, and 131,472 characters.
The model used the default temperature of 1.0.

Statistical Analysis

Descriptive findings were reported as frequencies and
percentages. The Python sklearn.metrics module was
utilized for calculating classification metrics, while
matplotlib.pyplot and seaborn were employed to visu-
alize the confusion matrix.

RESULTS

The model was tested using a total of 80 questions cov-
ering various cancer types and treatment scenarios.
The distribution of test questions included 12 (15%)
related to lung cancer, 12 (15%) to breast cancer, 12
(15%) to gastrointestinal cancers, 6 (7.5%) to gyne-
cological cancers, 9 (11.3%) to genitourinary cancers,
6 (7.5%) to central nervous system tumors, 6 (7.5%)
to melanoma and skin cancers, 3 (3.7%) to sarcomas,
6 (7.5%) to lymphoma and multiple myeloma, and 8
(10%) to general oncology topics (Table 1).

The LLM demonstrated a high degree of accu-
racy in extracting and interpreting drug reimburse-
ment criteria from the SUT regulations. Out of 80
test questions, the model provided completely correct
responses to 77 (96.3%) and correct but incomplete
responses to 3 (3.7%), with no instances (0%) of in-
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Table 1 Test questions by medical oncology subspecialty

Questions

185

1.

Lung cancer

Is Osimertinib in combination with Pemetrexed + Carboplatin reimbursed for patients with EGFR exon 19 deletion?
Can Nivolumab + Ipilimumab be used in previously treated patients with recurrent pleural mesothelioma after surgery?
In which stages is neoadjuvant chemoimmunotherapy applied in lung cancer, and what are its indications?

Can Dabrafenib + Trametinib be used for BRAFV600E-mutant lung cancer?

Is Pemetrexed + Platinum reimbursed as first-line treatment for patients with lung adenocarcinoma?

Is single-agent maintenance Pemetrexed reimbursed after first-line platinum-based chemotherapy?

What are the treatment options for first-line therapy in metastatic lung cancer without EGFR or ALK mutations? ***
What are the treatment options for first-line therapy in metastatic KRASG12C-mutant lung cancer?

Can Amivantamab be used in metastatic lung cancer with an exon 20 insertion mutation?

In the first-line treatment of metastatic lung adenocarcinoma, can patients who benefit from initial chemotherapy (e.g.,
Paclitaxel + Carboplatin) but experience toxicity switch to Pemetrexed + Carboplatin?

Can Nivolumab be used in metastatic NSCLC patients who have received two lines of chemotherapy?

Can Gefitinib, Erlotinib, and Osimertinib be used in metastatic lung cancer with an atypical EGFR mutation?

Breast cancer

Is Trastuzumab emtansine approved for use after Pertuzumab in stage IV HER2+++ breast cancer patients?

Can patients with hormone receptor-positive early-stage breast cancer who have been rendered postmenopausal with an

LHRH inhibitor use Letrozole as adjuvant therapy?

Can Fulvestrant be used in combination with CDK 4/6 inhibitors as first-line treatment in metastatic hormone receptor-
positive, HER2-negative (1+ or 2+ but CISH/FISH-negative) breast cancer?

Can Pertuzumab be used in patients with metastatic HER2 3+ breast cancer with bone metastases?

Can Denosumab be used in breast cancer patients with bone metastases who have previously received Ibandronic acid?
Can Olaparib be used in adult patients with triple-negative metastatic breast cancer who have germline pathogenic or
likely pathogenic BRCA1 or BRCA2 mutations?

Can a patient with metastatic breast cancer and cardiac arrhythmia receive liposomal Doxorubicin?

Can Sacituzumab govitecan be used in adult patients with unresectable locally advanced or metastatic triple-negative
breast cancer who have stable brain metastases and have received at least two prior lines of chemotherapy (including at
least one in the metastatic setting)?

Can Abemaciclib be used as adjuvant therapy in hormone receptor-positive, Grade 2, N1 early-stage breast cancer?

Can Trastuzumab deruxtecan be used in HER2+ metastatic breast cancer?

Can Trastuzumab emtansine be administered to patients with stage IV HER2+++ breast cancer who have previously
received Trastuzumab deruxtecan?

What is the maximum duration of LHRH agonist use in adjuvant therapy for early-stage breast cancer?

Gastrointestinal cancers

If a patient with colon cancer has received Bevacizumab, can Aflibercept or Cetuximab be administered?
Can PD-L1-targeted therapy be used in gastric cancer patients?

In which gastrointestinal cancers can tyrosine kinase inhibitors be used?

Can tyrosine kinase inhibitors be used in colon cancer? Can they be used if the patient has only received oxaliplatin-based
chemotherapy?

Can targeted therapy be used in bile duct cancers?

Can Atezolizumab be used in liver cancer?

Can Atezolizumab be used in hepatocellular carcinoma?

How is esophageal cancer treated?

Can you list the 1) VEGF-targeted and 2) EGFR-targeted drugs used in gastrointestinal cancers?

What treatment options are available for small bowel cancer?

Can Aflibercept be administered to colon cancer patients who have previously received Bevacizumab?
Can Paclitaxel be used in pancreatic cancer?

Gynecological cancers

Can Pembrolizumab be used as first-line treatment in metastatic MSI-H endometrial cancer?

After achieving a complete response following chemotherapy, which treatment is preferred for patients with stage Il high-

grade ovarian carcinoma who are HRD-positive?
In which patient group can Pembrolizumab be used for the treatment of metastatic cervical cancer?

In metastatic cervical cancer patients who experience progression after responding to chemotherapy, can Pembrolizumab

be added to chemotherapy?
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Table1 Cont.

Questions

« Isthere arole for maintenance Niraparib therapy after six cycles of chemotherapy in stage Ill low-grade serous ovarian
carcinoma?
+ How long after carboplatin and paclitaxel chemotherapy can Olaparib be administered as first-line treatment in stage IV
fallopian tube cancer with a somatic BRCA mutation?
5. Genitourinary cancers
« What are the conditions for Avelumab administration in bladder cancer?
- Can Pazopanib be used after Cabozantinib in RCC?
«  Can Nivolumab be used in papillary RCC?
«  What are the criteria for using Nivolumab in RCC?
« What are the conditions for using Enzalutamide?
«  What are the conditions for using Abiraterone?
«  What are the indication differences between Abiraterone and Enzalutamide?
+ Isthere a defined maximum number of cycles for Cabazitaxel use in prostate cancer?
«  Which drug can be used for high-risk bone metastases in metastatic hormone-sensitive prostate cancer? ***
6. Central nervous system tumors
+  Besides Temozolomide and Bevacizumab, which treatments are indicated for GBM?
«  Can Bevacizumab be used as monotherapy in GBM?
+ Isthere an approved drug indication targeting IDH mutations?
«  Can Carmustine be used for the treatment of astrocytoma progressing after Temozolomide?
« Which drugs can be used in the treatment of brain tumors?
- Can Everolimus be used in the treatment of brain tumors?
7. Melanoma and skin cancers
- Can Dabrafenib and Trametinib be used in a stage IV metastatic malignant melanoma patient with a BRAF mutation who has
previously received Temozolomide and progressed?
+  Can the combination of Dabrafenib and Trametinib be used as adjuvant therapy in resected stage lll malignant melanoma?
+  Can a BRAF-mutant metastatic malignant melanoma patient who has progressed under Dabrafenib and Trametinib receive Nivolumab?
«  Can Nivolumab be administered to a patient with metastatic malignant melanoma without a BRAF mutation who has progressed
under Temozolomide?
»  Can Nivolumab and Ipilimumab be used together in unresectable relapsed or metastatic adult malignant melanoma patients who
have received at least one prior systemic therapy and subsequently progressed?
«  CanVemurafenib be administered to a metastatic malignant melanoma patient who has progressed after receiving Dabrafenib?
8. Sarcomas
«  CanTrabectedin be used in metastatic liposarcoma patients who have progressed after Doxorubicin-containing chemotherapy?
«  Can Pazopanib be used in metastatic soft tissue sarcoma patients who have received two lines of chemotherapy and progressed?
«  CanTrabectedin be used in dedifferentiated liposarcoma patients who have relapsed after receiving adjuvant Doxorubicin and
Ifosfamide?
9. Lymphomas and multiple myeloma
- Can Rituximab be used in a secondary care hospital where there are no medical oncology or hematology specialists?
«  Under what conditions and for how many cycles can Rituximab be used in the treatment of DLBCL?
+ Which drugs can be used as maintenance therapy after autologous stem cell transplantation in multiple myeloma?
« Which drugs can be used as first-line treatment in multiple myeloma patients who are not eligible for stem cell transplantation?
+ How many cycles of Brentuximab can be administered in relapsed CD30-positive Hodgkin lymphoma after first-line treatment?
«  What are the differences in the usage conditions of Brentuximab between anaplastic large cell ymphoma and cutaneous T-cell
lymphoma?
10. General oncology
+  In which cancer patients can PD-L1-targeted drugs be administered?
«  What kind of drug is Nab-Paclitaxel?
«  Are there any chemotherapeutic agents that do not require specific indication criteria?
- What are the conditions for using G-CSF?
+ What are the indications for Imatinib use?
+  Which treatments can be used for inoperable well-differentiated pancreatic neuroendocrine tumors with a Ki-67 index of 10% that
have progressed after chemotherapy?
+ What are the treatment options for metastatic laryngeal SCC? ***
- What are the conditions for using Zoledronic acid in cancer patients?

***: Questions answered correctly but incompletely by the model
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correct answers (Fig. 2). The model’s precision was
calculated as 1.00, recall as 0.96, and the F1-score as
0.98, indicating strong overall performance in regula-
tory text interpretation.

DISCUSSION

This study demonstrates the potential of LLMs in ana-
lyzing complex regulatory frameworks, specifically
cancer drug reimbursement policies. The high accu-
racy rates achieved by the model, with an F1-score of
0.98, indicate that LLMs can effectively interpret struc-
tured medical regulations and provide reliable guid-
ance to oncology specialists.

The model’s ability to correctly interpret and extract
drug eligibility criteria from the SUT aligns with prior
studies evaluating LLMs in clinical decision support.
Benary et al.[6] demonstrated that LLMs could assist in
personalized oncology by identifying treatment options
based on complex biomarkers. Similarly, Rydzewski et
al.[9] found that LLMs exhibit promising performance
in oncology-related queries. In the present study, the
LLM accurately retrieved verbatim regulatory criteria
in 96.3% of test cases, reinforcing its utility as a tool for
regulatory compliance in oncology practice.

Despite these strengths, three specific test cases were
answered incompletely. Notably, when asked about
first-line treatment options for metastatic lung cancer
without driver mutations, the model omitted some
chemotherapies that could be used without explicit in-
dication restrictions. Similarly, in a question concern-
ing high-risk bone metastases in metastatic hormone-
sensitive prostate cancer, the model correctly identified
denosumab but failed to acknowledge zoledronic acid,
despite its inclusion under broader reimbursement
conditions. A third case regarding metastatic laryngeal
squamous cell carcinoma highlighted the model’s ten-
dency to focus on explicitly mentioned therapies (ce-
tuximab) while neglecting chemotherapy options that
could be inferred from related SUT provisions. These
limitations were likely due to our prompt design, which
strictly instructed the model to rely only on SUT text
without making medical inferences. While this prevent-
ed hallucinations, it also restricted the model’s ability to
synthesize related rules. This tradeoff is consistent with
findings from Al studies in radiology and oncology,
where models performed well when retrieving direct
information but struggled with complex reasoning.[3,5]

Our study also tested the model’s ability to han-
dle variations in medical terminology. We deliber-
ately rephrased key terms (e.g., “liver cancer” instead
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of “hepatocellular carcinoma,” “cerbB2” instead of
“HER2”) and used common abbreviations to mimic
real-world oncology practice. The model successfully
recognized these variations, suggesting that it can
adapt to different ways oncologists phrase reimburse-
ment-related queries. This contrasts with earlier LLM
studies where models had difficulty processing medi-
cal language inconsistencies.[10]

The integration of Al into oncology decision-mak-
ing has been met with both enthusiasm and caution.
While AT holds significant promise for improving ef-
ficiency in clinical workflows, concerns remain regard-
ing reliability, accountability, and regulatory compli-
ance.[11] A major advantage observed in this study
was the LLM’s ability to rapidly process and retrieve
relevant reimbursement criteria, potentially reduc-
ing the administrative burden on medical oncologists.
This aligns with the efficiency gains that AI provides
in facilitating clinical documentation and treatment
planning.[12,13] However, as noted by Haftenberger et
al.,[14] regulatory and legal frameworks must be care-
fully considered when implementing Al-driven deci-
sion-support tools in medical practice.

A significant challenge in cancer drug reimburse-
ment worldwide is the misalignment between national
policies and international treatment guidelines, often
resulting in delays in patient access to novel therapies.
[15,16] Studies have shown that Tiirkiye’s reimburse-
ment system, like those in many middle-income coun-
tries, is subject to economic constraints that necessitate
stringent cost-control measures, sometimes at the ex-
pense of clinical flexibility.[17,18] The ability of LLMs
to systematically navigate and interpret reimbursement
criteria could help bridge this gap by providing real-
time guidance to clinicians.

CONCLUSION

Our findings support the use of LLMs in analyzing
Tiirkiye’s cancer drug reimbursement policies. The
model performed well in retrieving structured reim-
bursement rules, correctly interpreting terminology
variations, and demonstrating high accuracy in regula-
tory text processing.
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#itH 'lask:
Your task is to inform Medical Oncology specialists about the conditions under which certain drugs used in cancer treatment can be utilized according to Republic of Turkey’s Social Security Institution “Health Practice Regulation” (abbreviated as SUT in Turkish).

### Key Instructions:

You will be asked questions in Turkish, and you will respond in Turkish.

As a source of information, you will only use the “Health Practice Regulation” (SUT) that I have provided below. Please refrain from retrieving data from online sources to search for the actual SUT, as the websites you may find could be outdated.

You will not use information that is not from the SUT. . . . .

You will not make medical predictions or suggestions. Since the individuals you are providing information to are medical oncology specialists, you will not recommend that they consult expert opinions. You will only provide the application rules as stated in the SUT.

You will only dls}flay the drugs mentioned in the section related to cancer treatment. )

The drugs you will search for and name are under the section titled 4.2.14 - Principles of drug use in cancer treatment at 4.2.14.A,4.2.14.B and 4.2.14.C. . . . . . .

Cancer drugs are listed with specific requirements and usage details within the document. Each drug and its corresponding information can be found under unique identifiers, such as Trastuzumab under "a)", Gefitinib under "ss)", and Liposomal doxorubicin under "000)".

Always use the unique identifier (5% "a)", "ss)", "000)") when referring to a specific drug and its details within the document.

You must carefully scan article 4.2.14 of the SUT for each query to provide up-to-date information, ) . L

You will check the SUT page for all the drugs you mention; if you cannot find a dru§ name in the SUT, you will refrain from writing it. ) o . ) o . . . . . )
Ifa llgtb of drugs for usage in a certain cancer is asked, provide a concise overview of the usage conditions for each listed drug, maintaining accuracy while avoiding excessive detail. When presenting information for a specific drug, ensure you deliver the complete and precise details from the SUT without
any abbreviation or summarization.

If a drug's condition says "birinci basamak kemoterapi sonrasi progresyon gelisen hastalarda kullanilabilir", then this drug cannot be used as first line chemotherapy for that specific disease S(in Turkish, "birinci basamak kemoterapi tedavisinde kullanilamaz").

If the drug conditions sgemfy "en az iki seri tedavi sonrasinda niikseden hastalar i¢in kullamlabilir", then this drug cannot be used in cases that have relapsed after first-line treatment (in Turkish, "birinci basamak tedavi sonrasi niikseden vakalarda kullanilamaz").

Bladder cancer (Turkish: Mésane kanseri) is a type of urothelial cancer (Turkish: iirotelyal kanser). If you are asked about drugs for bladder cancer, you can list drugs for urothelial cancer, such as Vinflunine, Avelumab or BCG canl1 intravezikal. o ) .

Visceral organs refer to internal organs located within body cavities, such as the heart, lungs, liver, stomach, intestines, and kidneys; however, the musculoskeletal system, skin, brain, and nerves are not considered visceral organs. When asked about the conditions for use of a drug in cancer with visceral

metastases, consider this definition of visceral organs. . ) L o . . ) ) o ) . . .

Non-nasopharyngeal head and neck cancers encompass malignancies arising in the oral cavity (including the mucosal llp?, oropharynx, hypopharynx, glottic and supraglottic larynx, ethmoid sinus, maxillary sinus, and occult primary sites. . ) .

A%plcal GFR mutations encompass a heterogeneous group of non-classical alterations beyond the common exon 19 deletions and exon'21 L858R mutation. These include exon 20 insertions, which are génerally resistant to first- and second-generation EGFR TKIs, as well as rare point mutations such as

G719X (exon 18), S768I (exon 20), and L861Q (exon Z21), which demonstrate variable sensitivity to different TKIs.

Patients who have reached postmenopause, whether due to natural, surgical, or medical causes (e%., LHRH agonist therapy), should be classified as postmenopausal. o . ) ) .

?Ct'lve brain metastasis refers to newly diagnosed, progressing, or symptomatic brain metastases. Stable or previously confrolled lesions are not considered active brain metastases. If a drug's indication states "aktif beyin metastazi olmayan hastalarda kullanilir", then this drug can be used in cases of stable
rain metastases.

Your only source, the current SUT is below

Hit# .. . . o

SOSYAL GUVENLIK KURUMU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI

4.2.14 - Kanser tedavisinde ila¢ kullanim ilkeleri

(1) Ayakta kemoterapi yapilacak kanserli hastalara tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu/uzman hekim raporuna dayanilarak kiir tanimina uyacak tedavi uygulaniyor ise bir kiirliik, kiir tanimina uymayan tedavi uygulaniyor ise en fazla 3 aylik dozda ilag verilebilir.

(2) Kanser tedavisinde kullanilacak hormonlar ve hormon antagonistleri ile maligniteye bagli metastatik olgularda kullanilan yardimci ilaglar, tedavi protokoliinii gosterir uzman hekim raporuna dayanilarak 3 aylik dozlarda verilebilir. (SUT ta bu ilaglar i¢in ayrica bulunan diizenlemeler saklidir.)

(3) Kanser tedavisinde endikasyon dist ila8 kullaniminda, tedavi protokoliinii ve daha dnce uygulanan kemoterapi dahil diger tedavileri de gosteren tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden birinin bulun.dugllly saglik kurulu raporu aranir. (SUT un 4.2.14.A maddesinde belirtilen etken maddeler
hari¢) (Ek ciimle:RG-18/2/2017-29983)(80) Histopatolojiyle kanitlanmig mikozis fungoides tedavisinde endikasyon dig1 "interferon-alfa-2b"nin kullaniminda, tedavi protokoliinti ve daha dnce uygulanan kemoterapi dahil diger tedavileri de gosteren; tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden
birinin bulundugu veya 3 dermatoloji uzmaninin yer aldig1 saglik kurulu raporu aranir.

4.2.14.A - Tedavi protokoliinii gosteren uzman hekim raporuna dayanilarak endikasyon uyumu aranmaksizin kullanilabilecek ilaglar

(1) Adriamisin, asparaginaz, bleomisin, busulfan, (Ek ibare:RG-19/10/2023-32344)(100) treosulfan, dakarbazin, daktinomisin, daunorubisin, epirubisin, estramustin, etoposid, fluorourasil, folinik asit, ifosfamid, hidroksiiire, karboplatin, (Miilga ibare:RG-26/11/2016-29900)(73) (...) klorambusil, lomustin,
methotrexat, melfalan, merkaptourin, mesna, mitoksantron, mitomisin, prokarbazin, siklofosfamid, sisplatin, sitozin arabinosid, tamoksifen, vinblastin, vinkristin.

4.2.14.B - Tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak uzman hekimlerce recetelendirilecek ilaglar

(1) Amifostin, anastrazol, bikalutamid, buserelin, dosetaksel, eksemestan, (Miilga ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) flutamid, gemsitabin, goserelin, ibandronik asit, interferon alfa 2a-2b, irinotekan, kapesitabin, klodronat, (Miilga ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) letrozol, 16prolid asetat,
medroksipro/gesteron asetat, oksaliplatin, {)aklitaksel, amidronat, siproteron asetat, tegafur-urasil, topotekan, triptorelin asetat, vinorelbin, (vinorelbin tartaratin oral formlari, kiir protokoliinde belirtilmesi ve tedaviye enjektabl form 1le baglanmast sartiyla kullanilir) zolendronik asit (Ek
ibare:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110) (Miilga ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140)

2) (IEk:RG—28/4/2021—3 1468 Miikerrer)(140) Filgrastim, lenograstim, Fegﬁlgrastim ve lipegfilgrastim; (Degi%ik ibare:RG-2/1 1[2024—32710)51 15) hematoloji, tibbi onkoloji, enfeksiyon, radyasyion onkolojtilsi, go6giis hastaliklari, tiroloji, kadin hastaliklar1 ve dogum uzman hekimlerinden birinin yer aldig1 6 ay
siireli saglik kurulu raporuna dayamlarak hematoloji, tibbi onkoloji, enfeksiyon, radyasyon onkolojisi, g6gus hastaliklari, iiroloji, kadin hastaliklar1 ve dogum, i¢ hastaliklar1 veya ¢ocuk hastaliklar1 uzmanhekimleri tarafindan en fazla birer aylik dozlarda regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.
Lenograstim etken maddeli ilacin giinde 4 flakona kadar kullanim1 yalnizca periferik kan progenitor hticrelerinin mobilizasyonu isleminde miimkiindiir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar;

(1) (Miilga ibare:RG-21/3/2018-30367) (...) Fotemustin, (Miilga ibare:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) S) interleukin-2, octreotid, lanreotid, (Miilga ibare:RG-30/8/2014-29104)(21) ;(...) streptozosin; tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporu ile bu hekimlerce veya bu saglik
kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve ti¢tincii basamak saglik kurumlarinda tiim uzman hekimlerce recete edilir.

(2) (Degisik:RG-26/9/2013-28777)(6) Tioguanin, tiotepa, bortezomib, talidomid, kladribin, anagrelid, idarubisin, Eentostatin, (Miilga ibare:RG-19/10/2023-32344)(100) fludarabin, tretinoin, klofarabine, bendamustin; tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig1 saglik kurulu
raporuna dayanilarak bu hekimlerce veya bu saglik kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve liglincti basamak saglik kurumlarinda tiim uzman hekimlerce recete edilir.

(3? Bu fikrada belirtilen ilag gruplari icin bu maddede ilaca yonelik 6zel rapor siiresi diizenlemesi yapilmamis ise en fazla bir y1l siireli saglik kurulu raporlarinda, tedavi protokolii ve teshise esas teskil eden radyoloji, patoloji veya sitoloji raporunun merkezi, tarihi ve numarasi veya teshise esas teskil eden
bilgiler, evre veya risk grubu, varsa daha dnce uygulanan kanser tedavi plani bulunmalidur.

a) (Degisik:RG-18/2/2015-29271)32 Trastuzumab;

1) HER-2 immiinhistokimya ile +3 veya FISH/CISH/SISH (+) olan hastalarda, metastatik meme kanseri endikasyonunda, bu durumun belirtildigi tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilir. Trastuzumab kullanilirken
progresyon gelismesi halinde tedavi sonlandirilir.

2) (Degisik:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)(94) HER-2 immiinhistokimya ile +3 veya FISH/CISH/SISH (+) olan hastalarda, erken evre meme kanseri endikasyonunda, tedavi siiresi 9 haftadir. Saglik Bakanligi’nin ilaca iliskin diizenlemesi esas alinarak tedavinin 52 haftaya tamamlanmasi diistiniilen

gi )
durum%arda, 9 haftalik tedaviden sonra en az(bir tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu ve ekokardiyografi degerlendirmesinin de yer aldig1 3 ay siireli saglik kurulu raporu ile bu hekimlerce regete edilir. Toplam tedavi siiresi 52 haftay1 gecemez.

3) Metastatik mide veya 6zofafi’(0gastrik bileske yerlesimli adenokanserli hastalardan daha 6nce kemoterapi uygulanmamis olup, Her-2 neu pozitifligi, hem immunhistokimyasal yontemle +2/43 hem de FISH/CISH/SISH ile pozitif olarak saptananlarda; platin ve kapesitabin ya da platin ve 5-Fluorourasil

iceren kemoterapi rejimleri ile kombine olarak Kullanilabilir. Progresyon gelismesi halinde tedavi sonlandirilir. Tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporu ile tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edi’lalr.

b) (Miilga:RG-9/5/2020-31122)(131)

c) (De“i§ik:RG-4(_2/2018-30322)5102) BCG canli intravezikal; Tibbi onkoloi'_i veya iiroloji uzman hekimlerinden birinin yer aldig1, tedavi protokolii ve teshise esas teskil eden radyoloji, patoloji veya sitoloji raporu ile hastali§in evresi veya risk grubunu gosterir en fazla bir yil siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak iiroloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli 6denir.

¢) (Degisik:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) Fulvestrant;

1) Hormon reseptorii pozitif ve endokrin tedavi [tamoksifen veya aromataz inhibitdrlerinden biri (anastrazol, eksemestan veya letrozol)] sirasinda veya sonrasinda niiks gelisen (Degisik ibare:RG-19/10/2023-32344)(100) pre/peri/| ostmenoPozal Igdogal ve%a cfa{)ay ollarla) lokal ileri veya metastatik meme
kanseri olan hastalarda, en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 (Degisik ibare:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)(¥4) tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu raporuna istinaden tiim uzman hekimler tarafindan regete edilmesi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

2) Ostrojen Reseptorii en az %10 pozitif ve Insan Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii 2 (HER- 2) negatif, (Degisik ibare:RG—19/10/2023—323441)( 100) pre/peri/postmenopozal niiks/metastatik meme kanseri olan hastalarda en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik
kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde agagida yer alan kriterler cercevesinde Kurumca bedelleri kargilanir.

a. Niiks/metastatik meme kanseri tedavisi i¢in birinci sira aromataz inhibitorii tedavisini 6 aydan daha uzun siire kullandiktan sonra klinik ve/veya radyolojik hastalik progresyonu varliginda ribosiklib veya palbosiklib ile kombine olarak kullanilmasi halinde Kurumca bedelleri kargilanir. Daha 6nce
fulvestrant tedavisi almis veya adjuvan aromataz inhibitorii tedavisinin ilk 12 ay1 i¢inde relaps yapan veya metastatik hastalik icin bir siradan daha fazla aromataz inhibitorti almis hastalarda kullanilmasi halinde Kurumca bedelleri karsilanmaz.

b. Adjuvan aromataz inhibitorii tedavisi devam ederken (en az 12 ay tedavi almig olmak sartiyla) ya da bu tedavi tamamlandiktan sonraki 12 ay i¢inde niiks/metastaz goriilen hastalarda ribosiklib v%ya lgalbosiklib ile kombine olarak kullanilmas1 halinde Kurumca bedelleri karsilanir. Daha 6nce fulvestrant
tedavisi almig veya adjuvan aromataz inhibitorii tedavisinin ilk 12 ay1 icinde relaps yapan veya metastatik hastalik i¢in bir siradan daha fazla aromataz inhibitorii almis hastalarda kullanilmasi halinde Kurumca bedelleri kargilanmaz.



¢. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami 1¢in diizenlenecek yeni raporda hastalikta progresyon olmadigi belirtilmelidir.

d) Imatinib; T1bbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporu ile bu uzman hekimler tarafindan regete edilir.

e) Imiquimod; Yiizeysel bazal hiicreli karsinom tedavisinde, tibbi onkoloji veya cilt hastaliklar1 uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak tiim uzman hekimlerce regete edilir. (Yalnizca bu madde kapsaminda 6denir.)
f) (Degisik:RG-4/5/2013-28637)(3) Rituksimab;

1) Tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinin bulundugu hastanelerde bu uzman hekimlerden en az birinin yer aldig1, bu uzman hekimlerden hicbirinin bulunmadigi iigiincii basamak saglik kurumlarinda ise hastalikla ilgili branglardaki uzman hekimlerce diizenlenmis, saglik kurulu raporuna
istinaden; yalnizca bu uzman hekimler tarafindan regete edildiginde bedeli 6denir.

2) Niikseden veya kemorezistan CD20 pozitif folikiiler lenfoma, diffiiz biiyiik B hiicreli lenfoma, mantle hiicreli lenfoma teghisi konmu?.hastalarm tedavisinde, daha 6nce tedavi edilmemis evre III veya evre IV CD20 pozitif folikiiler lenfomal1 hastalarda kombinasyon kemoterapisine ek olarak, CD20 pozitif
diffiiz biiyiik B hiicreli lenfomada CHOP kemoterapi semasina ek olarak kKullanilabilir. CD20 pozitif diffiiz biiylik B hiicreli lenfoma, folikiiler lenfoma ve mantle hiicreli lenfomada maksimum 8 kiire kadar kullanilabilir.

3) Folikiiler lenfomada; rituximab kullanimina cevap veren ancak progresif hastalik gelisen (daha 6nce a¥1n1 teid(aviye yalmt lg{ernlligold}lgu iglin ll<omkbina§yoln lgelépotgrzﬁpii@(i (ﬁlaralk{).\iakalarda 8 kiire ilave olarak en fazla 4 kiir daha kullanilabilir. Indiiksiyon tedavisine yanit vermis (en fazla 8 kiir kullanilmig)
emek amaciyla iki yil siiresince ek olarak en fazla 8 kiir daha kullanilabilir.

hastada, hastanin yanit siiresini uzatmak icin indiiksiyon tedavisinden sonra hastalik progresyonunu enge
4) Kronik Lenfositik Losemi (KLL);
a. Performans durumu iyi olan (ECOG 0-1), 17 p delesyonu bulunmayan KLL hastalarinin birinci basamak tedavisinde fludarabin ve siklofosfamid ile kombine olarak kullanilabilir.

b. Relaps/Refrakter (Nﬁkseden/Diren%li) tedavide; daha 6nce fludarabin ve alkilleyici ajanlarla tedavi sonras1 progresyon gelismis, 65 yas ve alti, ECOG performans statiisii 0-1 olan, 17p delesyonu bulunmayan KLL hastalarinda fludarabin ve siklofosfamid ile kombine olarak 4 kiir rituksimab kullanilmas:
uygundur. Ik kiirde en ¢cok 375 mg/m? , diger kiirierde 500 mg/m? kullanilabilir; 4 kiir Sonunda en az kismi yanit alinmast halinde, 2 kiir daha verilerek tedavi en ¢ok 6 kiire tamamlanabilir.

5) (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer) (110) Rituksimab 1400 mg subkiitan formu Non-Hodgkin Lenfomada;

a. Niikseden veya kemorezistan CD20 pozitif follikiiler lenfoma, diffiiz biiyiik B hiicreli lenfoma, mantle hiicreli lenfoma tanil1 hastalarin tedavisinde,

b. Daha 6nce tedavi edilmemis evre III-IV follikiiler lenfomal1 hastalarda kemoterapi ile kombinasyon halinde,

c. Indiiksiyon tedavisine yamt veren follikiiler lenfomali hastalarda idame tedavisi olarak (en fazla 2 yil siireyle ve en fazla 8 kiir olarak),

¢. CD20 pozitif, diffiiz biiyiik B hiicreli lenfomada CHOP (siklofosfamid, doksorubisin, vinkristin, prednizolon) kemoterapi semasina ek olarak kullanilabilir.

d. Tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig1 saglik kurulu raporuna istinaden yalnizca bu uzman hekimler tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

%) Temozolomid; Radyoterapi ile birlikte ve/veya tek basina kullaniminda tibbi onkoloji veya radyasyon onkolojisi uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig1 tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak bu uzman hekimlerce veya bu saglik kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve tigiincii
asamak saglik kurumlarindaki tiim uzman hekimlerce regete edilebilir.

&) Floxuridin; Sadece kolon kanserinin karacigere coklu metastazlarinda ilacin onayl prospektiis bil%ilgri dikkate alinarak, intraarterial ?(olla en fazla 6 kiir olarak tibbi onkoloji, genel cerrahi ve gastroenteroloji uzmanlarindan en az birinin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir saglik kurulu raporu ile
yatarak tedavide kullanilmak iizere tibbi onkoloji uzmanlari, genel cerrahi uzmanlari ve gastroenteroloji uzmanlari tarafindan regete edilir.

h) (Degisik:RG-30/8/2014-29104)(21)Azasitidin ve decitabin;

1) Azasitidin;

a) Miyelodisplastik Sendromda (MDS) goriilen direngli anemi tedavisinde;

1) Kemik iligi blast oraninin %5’in iizerinde artmis oldugunun belirtildigi, i¢inde en az bir hematoloji uzmaninin bulundugu 6 ay siire ile gecerli saglik kurulu raporu ile 18 yas iistii hastalarda kullanilmak iizere hematoloji uzmani tarafindan en fazla birer aylik tedavi miktarinda recete edilebilir.

2) (Degisik:RG-7/10/2016-29850)(71) Azasitidini 6 siklus alan hastalarda yanit degerlendirilmesi yapilir. Tedaviye baglandigindaki ilk degerine goreblast oraninda %50’den daha fazla azalma olmayan hastalarda tedavi kesilir. Blast orani tedaviye baglandigindaki ilk degerine gore %50 ve daha fazla azalan
hastalarda bu durumu belirten 3’er ay siireli rapor diizenlenerek progresyona kadar tedaviye devam edilebilir.

b) Azasitidin; kronik miyelomonositer 16semi (KMML) ve akut miyeloid 16semi (AML) tedavisinde;

1) I¢inde en az bir hematoloji uzmaninin bulundugu 6 ay siire ile gecerli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilebilir.

2) S6z konusu teshislerde en fazla 6 siklus kullanilabilir.

¢) (Ek:RG-5/8/2015-29436)39 Azasitidin ve decitabin birlikte kullanilamaz.

2) Decitabin,;

a) Miyelodisplastik Sendromda (MDS) goriilen direngli anemi tedavisinde;

1) Kemik iligi blast oraninin %>5’in iizerinde artmig oldugunun belirtildigi, i¢inde en az bir hematoloji uzmaninin bulundugu 4 ay siire ile gegerli saglik kurulu raporu ile 18 yas tistii hastalarda kullanilmak {izere hematoloji uzmani tarafindan en fazla birer aylik tedavi miktarinda recete edilebilir.
Qb Eovin. oite 750 VE daha ko izatan (ancak BIAt orans to-in LoMIMGS Kalan) WAStalsria o urumys BElmien sem bur FApor ALz enerok YAIisch ) (Degiolk o R TR0 1630 78) (55) Skl dSha tedaviye devan Saiis, Reape orin hastalarda basiamia LHLCrICring wygun olaral fedsiye (kg
baslanabilir. ' '

3) Decitabin, yukaridaki kosullarda 4 haftada bir 5 giinliik siirede (20 mg/m2/giin) toplam 100 mg/m2’yi gecmeyecek sekilde kullanilir.

b) (Degisik:RG-5/8/2015-29436)39 Decitabin, kemik iliginde blast oran1 %30'dan fazla olan, orta/kétii sitogenetik riski bulunan ve standart indiik siyon kemoterapisi i¢in aday olmayan 70 yas ve {istii yeni tan1 konmug akut miyeloid l6semi (AML) tedavisinde;

1) I¢inde en az bir hematoloji uzmaninin bulundugu 6 ay siire ile gegerli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilebilir.

2) S6z konusu teshiste en fazla 6 siklus kullanilabilir.

¢) (Ek:RG-5/8/2015-29436)39 Azasitidin ve decitabin birlikte kullanilamaz.

1) (Degisik:RG-18/2/2015-29271)(32) Dasatinib (Ek ibare:RG-4/9/2019-30878 Miikerrer)(123) , bosutinib ve nilotinib;

a) Kronik miyeloid 16semi tanili yetigkin hastalarin tedavisinde;

lf Dasatinib; imatinib dahil 6nceki tedavilere direncli veya intolere (asagidaki 4. ve 5. maddelerde belirtilen kosullarda), Philadelphia kromozomu pozitif kronik, hizlanmig veya blastik evre kronik miyeloid 16semi tanili yetigkin hastalarin tedavisinde; prospektiisiinde yazilan baslama kriterleri dikkate
alinarak, bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri tarafindan recetelenir.

2) Nilotinib yalmzca; (Degi1§ik ibarg::RG—j/S/20l5—29436?(39 imatinib dahil 6nceki tedavilere direncli veya intolere (asagidaki 4. ve 5. maddelerde belirtilen kosullarda), Philadelphia kromozomu pozitif kronik evre veya hizlanmug evre kronik miyeloid l6semi tanili yetigkin hastalarmn tedavisinde;
prospektiisiinde yazilan baglama kriterleri dikkate alinarak, bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzmaninin yer aldigi, en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri tarafindan regetelenir.

3) (Miilga:RG-5/8/2015-29436)39

4) Direng gelismesi durumu;

1- 3. ayda tam hematolojik yanit olmamasi veya Philadelphia kromozomu %95 iizerinde pozitif olmasi,

2- 6. ayda uluslararasi skala ile (15) BCR-ABL >%10 olmas1 veya Philadelphia kromozomu % 35 iizerinde pozitif olmasi,

3- 12. ayda uluslararasi skala ile (1s) BCR-ABL >% 1 olmas1 veya Philadelphia kromozomu pozitif olmasi,



4- Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki durumlardan herhangi birinin olugmast;

a) Tam hematolojik yanit kayb1

b) Tam sitogenetik yanit kayb1

¢) En az 2 ol¢limle konfirme edilmis major molekiiler yanit kaybi (uluslararasi skala ile %1’in iizerinde olmasi)

¢) Mutasyon

d) Philadelphia kromozomu pozitifligi ile birlikte klonal karyotipik anormallik

5) Intolerans gelismesi durumu;

Yan etkinin ne oldugu ve derecesinin nasil saptandigi raporda belirtilmek kosulu ile grade (derece) 3-4 yan etki olugsmasi.
6) Dasatinib (Ek ibare:RG-4/9/2019-30878 Miikerrer)(123) , bosutinib ve nilotinib kombine olarak kullanilamayacaktir.

7) (Ek:RG-4/9/2019-30878 Miikerrer)(123) (Degisik:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) Bosutinib; imatinib dahil 6nceki tedavilere direnfgli Ve@ya intolere (yukaridaki 4. ve 5. maddede belirtilen kosullarda) kronik faz (KF), akselere faz (AF) veya blastik faz (BF) Philadelphia kromozomu pozitif (PH+)
kronik miyeloid 16semisi olan yetigkin hastalarin tedavisinde; bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde Kurumca bedelleri kargilanir.

b) ALL (akut lenfoblastik 16semili) yetiskin hastalarin tedavisinde;

1) Dasatinib; Rela%s/refraktpr Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) ALL (akut lenfoblastik 16semili) yetiskin hastalarin tedavisinde ¢oklu ajanli kemoterapi semalar ile birlikte icinde en az bir hematoloji uzmaninin yer aldig1, en fazla 6 ay siire ile gecerli saglik kurulu raporu ile tibbi onkoloji veya
hematoloji uzman hekimleri tarafindan recetelenir.

2) Dasatinib ve nilotinib kombine olarak kullanilamayacaktir.
i) Sunitinib;

1) Imatinibe direngli metastatik veya rezekte edilemeyen gastrointestinal stromal tiimorlerin &gIST) veya (Miilga ibare:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(145) metastatik renal hiicreli karsinomlarin tedavisinde, iginde en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir ve en fazla 6
ay siire ile gecerli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkologlar tarafindan regetelenir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamui igin hastalikta progresyon olmadigi belirlenmeli ve bu durum glkarllacaf{ raporda belirtilmelidir.

2) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib metastatik renal hiicreli karsinomlu hastalarda ardisik ya da kombine olarak kullanilamaz. (Ek climle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib etkin maddeli ilaglar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan
etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon disi ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ila¢ degisimi ardisik kullanim olarak degerlendirilmez. (Ek ciimle:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(q45) Kabozantinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin
tedavisinde sunitinib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

i’?. Metastatik ya da lokal ileri evrede olan ve cerrahi tedavinin miimkiin olmadigy, iyi differansiye, Ki-67 indeksi 5 ve altinda olan, RECIST kriterlerine gore hastalik progresyonunun bulundugu, daha 6nce somatostatin ve bir sira kemoterapi uygulanmig olan pankreatik noroendokrin tiimérlerin tedavisinde,
i-67 indeksini igeren patoloji rapor bilgilerinin bulundugu, tedavi protokoliinii de gosterir en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanifarak bu uzman hekimlerce recetelenir.

4) (Ek:RG-4/5/2013-28637)(3) Sunitinib ve everolimus pankreatik néroendokrin tiimor tedavisinde ardigik {a da kombine olarak kullanilamaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Sunitinib ve everolimus etkin maddeli ilaglar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4
seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanligi endikasyon dis1 ilag kullanim onayinda belirtilmesi halinde ila¢ degisimi ardisik kullanim olarak degerlendirilmez.

j) Lapatinib; Daha 6nce antrasiklin, taksan ve trastuzumab ile tedavi gormiig ve halen progresyon gosteren, c-erb B2 immiinhistokimya testi sonucu 3 (+) veya FISH (+) olan metastatik meme kanserli hastalarinin tedavisinde kapesitabin ile kombine olarak kullanilir. Lapatinib + kapesitabin progresyona
adar gecen siirede, hastanin tedaviden fayda gormesi ve bu durumun recete iizerinde hekim tarafindan belirtilmesi halinde ddenir. Lapatinib + kapesitabin Kullaniliyor iken progresyon gelisen hastalarda tedavinin sonraki basamaklarinda lapatinib 6denmez. T1bbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik
kuruluraporu ile bu uzman hekimlerce veya bu saglik kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve ti¢iincii basamak saglik kurumlarindaki tim uzman hekimlerce regete edilir.

k) Temsirolimus; (Miilga ibare:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(145) metastatik renal hiicreli karsinomlarin tedavisinde, asagidaki 6 kriterden en az ﬁ%tanesinin bulundugu kotii prognoz grubu kabul edilen hastalarda; bu durumu belirtir en az iki tibbi onkoloji uzmanmin yer aldig: tedavi (;)rotokoh‘inl‘i gosterir

en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilir. Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib metastatik renal hiicreli karsinomlu hastalarda ardisik ya da kombine olarak kullanilamaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Temsirolimus,

sunitinib, sorafenib ve pazopanib etkin maddeli ilaclar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon disi1 ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ila¢ degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez. (Ek
ciimle:RG-11/8/2021-3156 Miikerrer)(145) Kabozantinib tedavisi sonrasinda progrésyon gelisen hastalarin tedavisinde temsirolimus kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

1) Laktat dehidrogenaz diizeyinin normalin {ist sinirindan 1,5 kat veya daha fazla artmis olmasi,

2) Hemoglobinin normal degerinin alt sinirdan diisiik olmast,

3) Diizeltilmis kalsiyum diizeyinin 10mg/dl nin iizerinde olmast,

4) Tanidan itibaren sistemik tedavinin baslangicina kadar gegen siirenin 1 yildan az olmasi,

5) Performans durumu ECOG’ a gore 2 ve iizerinde olmast,

6) iki ya da daha fazla organ metastazinin bulunmas,

1) Sorafenib;

1) Metastatik renal hiicreli karsinom (mRCC) endikasyonunda;

a. (Miilga ibare:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(145) metastatik renal hiicreli karsinomlarin tedavisinde, icinde en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir ve en fazla 6 ay siire ile gecerli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkologlar tarafindan regetelenir. Rapor
siiresinin sonunda tedavinin devamu icin hastalikta progresyon olmadigi belirlenmeli ve bu durum raporda belirtilmelidir.

b. Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib metastatik renal hiicreli karsinomlu hastalarda ardigik ya da kombine olarak kullanilamaz. (Ek climle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib etkin maddeli ilaclar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan
etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon dis1 ilag kullanim onayinda belirtilmesi halinde ilag degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez. (Ek ctimle:RG-11/8/2021-31565 Mﬁkerrer)(l45§ Kabozantinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin
tedavisinde sorafenib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz.

2) Karaciger kanserinde; lokal tedavi yontemlerinin uygun olmadig: ve fonksiyonel karaciger rezervinin Child-Pugh-A evresinde oldugu klinik ve laboratuvar bulgularla raporda kanitlanmis olan; lokal ileri veya metastatik hepatocelliiler kanserli olgularda; daha 6nce en az bir kemoterapi tedavisi
uygulanmig ve progresyon gelismis hastalarda, ikinci basamak tedavi se%enegl olarak kullanilabilir. Hastanin kemotereg)iy_e engel olacak bir durumu var ise bu durum saglik raporunda belirtilerek birinci basamakta da kullanilabilir. Sorafenib en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu, tedavi protokoliinii
gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlari taratfindan regetelenir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamui igin progresyon olmadigi belirlenmeli, bu durum ve karaciger rezervinin Child-Pugh-A evresinde devam ettigi raporda belirtilmelidir.

3) (Ek:RG-5/8/2015-29436)39 Tiroid kanseri endikasyonunda; daha énce VEGF-TKI gibi hedefe yonelik bir tedavi almamig cerrahi ve radyoterapi gibi lokal tedavilere uygun olmayan veya bu tedaviler sonrasi progresyon gdsteren, son 14 ay icerisinde RECIST kriterlerine gore progresyon géstermis
radyoaktif iyot tedavisine direngli lokal relaps veya metastatik diferansiye tiroid kanserlerinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilabilir. Progresyon sonras1 kombinasyon veya monoterapi olarak kullanilamaz. Sorafenib bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu, 6 ay
siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan regetelenir.

m) Pemetrekset;

1) Lokal ileri evre ya da metastatik kiiciik hiicreli dis1 akciger kanserli hastalardan nonskuamoz (adenokarsinom ya da biiyiik hiicreli karsinom) histolojik alt grubunda birinci basamak kemoterapi sonras1 progresyon gelisen hastalarda tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak tibbi onkoloji veya gogiis hastaliklar1 uzman hekimlerince recete edilir.

2) Malign plevral mezotelyomada; iic uzman hekim tarafindan diizenlenen ve tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak uzman hekimlerce recete edilir.
n) (Degisik:RG-18/2/2015-29271)32 Lenalidomid;

1) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Multipl Miyelom;

a) Otolog kok hiicre transplantasyonu uygulanmis olan yeni tan1 multipl miyelomlu yetigkin hastalarin idame tedavisinde monoterapi olarak veya

b) Daha 6nce en az bir tedavi almig yetigkin hastalarda deksametazon ile kombinasyon halinde,

hematoloji ve/veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak yine bu hekimler tarafindan regete edilir. 6 nc1 kiir sonunda en az stabil hastalik durumunda progresyona kadar tedaviye devam edilebilir. 6 nc1 kiir sonunda yanit yoksa tedavi sonlandirilir. Tedavinin
devaminda her 6'nci kiir sonunda en az stabil hastalik durumunda progresyona kadar veya tolere edilemez bir yan etki gelisinceye kadar tedaviye devam edilebilir.



¢) Kok hiicre transplanstas;{(on_una uyﬁunA olmayan, daha 6nceden tedavi olmamis multipl miyelomlu yetigkin hastalarin tedavisinde deksametazon veya bortezomib ve deksametazon veya melfalan ve prednizon ile kombinasyon halinde; hematoloji ve/veya onkoloji uzmaninin yer aldig: 3 ay siireli saghk
kurulu raporuna dayanilarak yine bu hekimler tarafindan recete edilir. 3 {incii kiir sonunda en az mindr yanit yoksa tedavi sonlandirilir. 3 {incii kiir sonunda en az mindr yanit, 6 nc1 kiir sonunda en az kismi yanit var ise tedaviye devam edilir. Tedavinin déevaminda her 6 nc1 kiir Sonunda en az kismi yanit var
ise idame tedavi olarak progresyona kadar veya tolere edilemez bir yan etki gelisinceye kadar tedaviye devam edilebilir.

2) Tek basina veya bagka sitogenetik anomalilerle birlikte 5q delesyonu saptanan miyelodisplastik sendromlu hastalardan;
a) IPSS (Uluslararas1 prognoz puanlama sistemi)'ye gore diisiik veya orta-1 riskli ve

b) (Degisik:RG-7/10/2016-29850)(71) Transfiizyona bagimli anemisi bulunan hastalarda; hematoloji ve/veya tibbi onkololj(i uzmanimn yer aldig1 3’er aylik saglik kurulu raporlarina dayanilarak hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilebilir. Tedavinin 4. ayin sonunda yapilan
yanit degerlendirmesinde, 8 hafta icinde hi¢ transfiizyon yapilmamig olmasi kosulu ile tr_ansfﬁz?lon thtiyacinin ortadan kalkmasi halinde bu duram ilgili saglik kurulu raporunda belirtilir. Saglik kurulu raporlari ile tedavi 12. aya kadar uzatilabilir. 4. ayda yapilan yanit degerlendirmesinde transfiizyon
ihtiyacinin ortadan kalkmamas: halinde tedavi sonlandirilir. Bu endikasyonda lenalidomidin yalnizca (Degisik ibare:RG-5/8/2024-32623 Mijkerrer)(%lO) 5 mg, 5 mg ve 10 mg’lik formlart en fazla giinliikk 1x1 dozunda 6denir.

3) (Ek:RG-21/3/2018-30367)(106) Daha 6nceden bortezomib veya bortezomib iceren kombinasyonlarla tedavisi basarisiz olan niiks veya direncli mantle hiicreli lenfoma tedavisinde, bu durumlarin belirtildigi hematoloji ve/veya onkoloji uzmaninin yer aldig1 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak
yine bu hekimler tarafindan regete edilmesi halinde progresyon gelisene kadar Kurumca bedeli Kargilanir.

4) &Ilik:RG-IG/3/2023-321 34 Miikerrer)(95) Onceden tedavi edilmis folikiiler lenfomali (Derece 1- 3a) yeti?kin.hasta]arm tedavisinde, rituksimab (anti-CD20 antikoru) ile kombinasyon halinde, bu durumun belirtildigi hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 6 ay siireli ‘Sa%!lk kurulu raporuna dayanilarak yine
bu hekimler tarafindan recete edilmesi halinde Kurumca bedeli karsilanir. Altinci ayin sonunda yanit dégerlendirmesi yapilir, yanit alinamayan hastalarda tedavi sonlandirilir. Yanit alian hastalarda bu durumun raporda belirtilmesi halinde 6 ay daha tedaviye dévam edilebilir. Tedavi stiresi en fazla 1 yildir.

0) (Degisik:RG-9/9/2017-30175)(96)Erlotinib; epidermal biiyiime faktorii reseptorii (EGFR) gen exon 19 delesyonu ve/veya exon 21 (L858R) mutasyonu, akredite bir laboratuvarda gosterilmis metastatik nonskuaméz kiiciik hiicreli dig1 akciger kanseri hastalarinin birinci basamak tedavisinde ve yukarida
tanimlanan mutasyon ve delesyonu olan nonskuamoz kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri hastalarinda bir basamak kemoterapi sonu progresyonunda ikinci basamak tedavisinde 1progres%ona kadar bu durumlarin belirtildigi tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak bu
uzman hekimlerce veya gogiis hastaliklar: uzman hekimlerince regete edilir. ?{Deglgk ibare:RG-16/3/2023-32134 Mﬁkerrersj(%) Rapora genetik tetkik sonucu eklenir. (Ek ciimle:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) Erlotinib, gefitinib (Ek ibare:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) , dakomitinib ve afatinib
etken maddeli ilaclarin ardisik ya da kombine kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz. (Ek climle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Erlotinib, gefitinib, dakomitinib ve afatinib etkin maddeli ilaclar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu

durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon disi ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ila¢ degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

0) Raltitreksed;

1) Kolorektal kanser hastalaria tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporu ile bu hekimlerce veya bu saglik kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve ti¢iincii basamak saglik kurumlarinda tiim uzman hekimlerce recete edilir.
2) Malign plevral mezotelyomada; ii¢ uzman hekim tarafindan diizenlenen ve tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak uzman hekimlerce regete edilir.

p) (Degisik:RG-4/5/2013-28637)(3) Everolimus;

1) (Degisik alt bent:RG-26/9/2013-28777)(6) Hastahg‘l VEGF (Vaskiiler Endotelyal Bii{)iime Faktorii) hedefli tedavi sirasinda veya sonrasinda progresyon gosteren metastatik renal hiicreli karsinomalr hastalarda en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli ddenir.

metastatik ya da lokal ileri evrede olan, iyi differansiye (Degisik ibare:RG-18/2/2015-29271)32 (Ki-67 degeri 20 veya altinda olan) pankreatik néroendokrin tiimorii

2) Cerrahi ya da diger lokal tedavi yaklagimlarina uy%un bulunmayan, son 12 ay i%inde RECIST kriterlerine gore pr(zigresyon gosteren
anmis olan hasta ugu tedavi protof(oh'inl'i gosterir 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedeli 6denir.

bulunan, daha 6nce somatostatin vé kemoterapi uygu larda en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulun
3) Sunitinib ve everolimus pankreatik néroendokrin timor tedavisinde a_rdé§1k ya da kombine olarak kullanilamaz. 5Ek climle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Sunitinib ve everolimus etkin maddeli ilaglar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun
Saglik Bakanlig1 endikasyon disi ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ila¢ degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

4) (Ek:RG-4/9/2019-30878 Miikerrer)(123) Rezeke edilemeyen metastatik veya lokal ilerlemis hastalig1 olan, gastrointestinal %GI) veya akciger kokenli progresif iyi derecede diferensiasyon gosteren, fonksizonel_olmayan performans skoru 0-1 olan, fonksiyonel olmayan néroendokrin tiimorleri (NET)
bulunan erigkin hastalarda en az bir basamak tedavi sonrasinda (radyoaktif 1%aret11 octreotid uygulanmigsa en az 6 ay ﬁegml olmasi ve/veya kemoembolizasyon yapilmigsa en az 6 ay gecmis olmasi ve/veya karaciger metastazinda radyofrekans ablasyon yapilmigsa en’az 2 ay gecmesi kosulunda) en az bir
tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

5) (Ek:RG-4/9/2019-30878 Mﬁkerrer)(§123) Daha 6nce relaps/metastatik meme kanseri igin sadece bir seri kemoterapi ve bir seri non-steroidal aromataz inhibitorii kullanmis ve sonrasinda progresyon gostermis, HER 2/neu negatif, postmenO}) matik alig1 olmayan, hormaor
0ji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedelleri

iuvvetli pl(()zitig (=40%), hastalarda sadece exemestanla birlikte progresyona kadar kullanilmasi ve en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onko
urumca kargilanir.

ozal, semptomatik visseral hastalig1 olmayan, hormon reseptorii

6) (Ek:RG-4/9/2019-30878 Miikerrer)(123) Cerrahi tedaviye uygun olmayan tuberoz skleroz kompleks %TS_C) ile iligkili subependimal dey hiicreli astrositom (SEGA) hastalar1 iFin en az bir ¢ocuk hematolojisi ve onkolojisi uzman hekimi veya erigkin onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 3 ay siireli
saglik kurulu raporuna dayanilarak cocuk hematolojisi ve onkolojisi uzman hekimleri veya erigkin onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Rapor stiresinin sonunda tedavinin devami i¢in yapilan degerlendirmede radyolojik ve klinik olarak iyilesme oldugunun
goriilmesi ve bu durumun’diizenlenecek raporlarda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir.

r) (Degisik:RG-25/7/2014-29071)(16) Pazopanib;

1) (Miilga ibare:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(145) lokal ileri ya da metastatik evredeki renal hiicreli karsinomlarin tedavisinde,

2) En az bir, en fazla iki seri kemoterapi sonrasinda progresyon gostermis metastatik sarkomun, prospektiisiinde belirtilen alt tiplerinde,

3) En az bir tibbi onkoloji uzmaniin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlari tarafindan regetelenir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in hastalikta progresyon olmadig1 yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

4) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib metastatik renal hiicreli karsinomlu hastalarda ardigik ya da kombine olarak kullanilamaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Temsirolimus, sunitinib, sorafenib ve pazopanib etkin maddeli ilaclar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan
etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saghik Bakanlig1 endikasyon dis1 ilag kullanim onayinda belirtilmesi halinde ilag degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez. (Ek climle:RG-11/8/2021-31565 Ml'ikerrer)?l45§)Kabozantm1b tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin
tedavisinde pazopanib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

s) Cinacalcet; paratiroid karsinomu endikasyonunda; opere olmus ancak niiks olan hastalarda, bifosfonatlar ile hiperkalsemisi kontrol altina alinamamig ve albiimin ile diizeltilmis serum kalsiyum degeri =10,5 mg/dl oldugu belirtilen endokrinoloji uzman hekimince diizenlenen bir y1l siireli uzman hekim
raporuna dayanilarak i¢ hastaliklart uzmanlarinca recetelenebilir.

s) (Ek:RG-25/7/2014-29071)(16) Trabektedin; doksorubisin ve ifosfamid i¢eren kemoterapi rejimleri sonrasinda progresyon gelismis lokal ileri ve metastatik liyomiyosarkom ve liposarkomlu hastalarda; bu durumun belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir 6
ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlari tarafindan regetelenir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamui i¢in hastalikta progresyon olmadigi yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

t) (Ek:RG-25/7/2014-29071)(16) Panitumumab;

1) Daha 6nce panitumumab veya diger anti-EGFR éAnti—Epi_d_ermal Biiyiime Faktorii Reseptorii) tedavileri kullanmamis, ECOG performans skoru 0-1 olan, (Degisik ibare:RG-9/9/2017-30175)(96) RAS wild tip metastatik kolorektal kanserli hastalarda; birinci veya ikinci seri tedavide FOLFOX veya
OLFIRI kombinasyon kemoterapi rejimlerinin sadece birisi ile progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlar tarafindan recete edilir.

2) Progresyon durumunda veya beraberindeki kemoterapi rejiminin degistirilmesi durumunda panitumumab veya bagka bir anti-EGFR tedavisi kullanilmaz.
u) (Ek:RG-25/7/2014-29071)(16) (Degisik:RG-30/12/2020-31350 2. Miikerrer)(136) Kabazitaksel, enzalutamid (Ek ibare:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106), apalutamit ve abirateron;

tl)) (Ii(:illloazilt(f:lksel; holr(monlal tedaviye ve sonrasinda dosetaksel temelli kemoterapiye direngli, ECOG performans skoru 0-1 olan, progresyonun Prostat Spesifik Antijen (PSA) ve goriintiilleme yontemleriyle gosterildigi metastatik prostat kanserli hastalarda prednizolon ile kombine olarak kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

2) Enzalutamid;

ia? Kastras onaldirengli progresyonun PSA ve goriintiileme yontemleriyle gosterildigi ve testosteron diizeyi kastrasyon seviyesinde olan (“50 ng/dl), kemoterapinin kontrendike oldugu veya diabetes mellitus tanisi olan metastatik prostat kanserli hastalarda progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri
urumca kargilanir.

b) Hormonal tedaviye ve sonrasinda dosetaksel temelli kemoterapiye direncli, ECOG performans skoru 0-1 olan, progresyonun PSA ve goriintiileme yontemleriyle gosterildigi metastatik prostat kanserli hastalarda kullanilmast halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

¢) (Ek:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)(94) Bazal PSA degeri 2ng/ml iizerinde olan ve PSA ikiye katlanma zamani 6 aydan daha kisa olan, testosteron diizeyi kastrasyon seviyesinde olan (*50 ng/dl), daha énce sitotoksik kemoterapi almamug olan ve ECOG performans skoru 0-1 olan metastatik olmayan
kastrasyon direncli prostat kanserli hastalarda progresyona kadar kullanilmas: halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

¢) (Ek:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)(94) Visseral metastazi olmayan metastatik hormona duyarli prostat kanserli (nHDPK) yetiskin erkeklerde androjen diisiirme tedavisiyle birlikte progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.
3) Abirateron;

?2 Kastras ona]direngli progresyonun PSA ve goriintiileme yontemleriyle gosterildigi ve testosteron diizeyi kastrasyon seviyesinde olan (*50 ng/dl), kemoterapi i¢in uygun olmayan metastatik prostat kanserli hastalarda progresyona kadar prednizolon ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri
urumca kargilanir.



b) Hormonal tedaviye ve sonrasinda dosetaksel temelli kemoterapiye direngli, ECOG pertformans skoru 0O-1 olan, progresyonun PSA ve goruintiilleme yontemleriyle gosterildigi metastatik prostat kanserl hastalarda prednizolon 1le kombine olarak kullanilmasi halinde bedellert Kurumca kargilanir.
¢) (Ek:RG-26/10/2021-31640)(148) Hormonal tedaviye duyarli ancak kemoterapi icin uygun olmayan ve asagidaki risk faktorlerinden en az ikisine sahip olan metastatik prostat kanserli hastalarda progresyona kadar prednizolon ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir;
1- Gleason skorunun 8 veya lizerinde olmasi

2- En az 3 kemik metastazinin olmasi

3- Visseral metastaz olmasi.

¢) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Saglik Bakanlifinca onayli endikasyonu olmasi halinde; hormonal tedaviye duyarli Androjen Baskilama Tedavisi (ADT) ile birlikte yeni teshis edilmis asagidaki risk faktorlerinden en az ikisine sahip olan metastatik Hormona Duyarl1 Prostat Kanserinin (mHDPK)
tedavisinde progresyona kadar prednizolon ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

1- Gleason skorunun 8 veya iizerinde olmasi

2- En az 3 kemik metastazinin olmasi

3- Visseral metastaz olmasi.

4) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Apalutamid,

a) ECOG Pperformans statiisii 0-1 olan, yiiksek metastatik hastalik riski ta§1¥an (PSA iki}/le katlanma zamani < 6 ay, NO-1 ve PSA diizeyi 2 ng/dl iizerinde olan, testosteron diizeyi kastrasyon seviyesinde olan (*50 ng/dl), daha 6nce sitotoksik kemoterapi almamus olan hastalar) non-metastatik Kastrasyona
Direngli Prostat Kanserli (nmKDPK) yetiskin erkek hastalarin tedavisinde kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.
b) Visseral metastazi olmayan Metastatik Hormona Duyarl1 Prostat Kanserli (nHDPK) yetiskin erkeklerin tedavisinde Androjen Deprivasyon Tedavisiyle (ADT) kombine kullanimi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

5) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Kabazitaksel, enzalutamid, apalutamit veya abirateron etkin maddeli ila¢larin; bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu tedavi protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman
hekimi tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in diizenlenecek yeni raporda progresyon olmadigi belirtilmelidir.

6) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Kemoterapi i¢in uygun olmayan/kemoterapinin kontrendike oldugu durumlar agagida yer almaktadir:

a) ECOG performans skorunun >1 olmasi veya

b) Kemik iligi rezervi ileri derecede azalarak nétrofil sayisinin 1.500 hiicre/mm? {in altinda veya trombosit sayisinin 100.000/mm? iin altinda olmas1 veya

¢) Kreatinin klirensinin <45 ml/dk olmasi veya

¢) Karaciger rezervinin diisiik olmasi (Alanin Aminotransferaz (ALT) veya Aspartat Aminotransferaz (AST) diizeylerinin normal kabul edilen {ist sinirin 5 katindan fazla yiikselmesi veya total bilirubin diizeyinin normal kabul edilen iist sinirin 3 katindan fazla yiikselmesi).
7) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Enzalutamid, apalutamit ve abirateron etkin maddeli ilaclarin ardigik kullaniminin bedelleri yalnizca Saglik Bakanlig1 endikasyon disi ilag kullanim onay1 bulunmasi halinde Kurumca kargilanir.

i) (Ek:RG-25/7/2014-29071)(16) Fluorourasil topikal formlari; saglik raporu kosulu aranmaksizin yalnizca dermatoloji, tibbi onkoloji ve plastik cerrahi uzmanlari tarafindan regete edilir.

v) (Ek:RG-25/7/2014-29071)(16) Aksitinib; gDe%(igk ibare:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(145) daha once en az bir seri Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Faktorii (VEGF) hedefli tedaviyi kullanmig ve sonrasinda Iprogre'syon gelismis relaps/metastatik renal hiicreli karsinomun tedavisinde; en az bir tibbi
onkoloji uzmaninin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlar tarafindan recete edilir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamui i¢in hastalikta progresyon olmadigi belirlenmeli ve bu durum yen1 raporda belirtilmelidir.

y) (Ek:RG-25/7/2014-29071)(16) Setuksimab:
1) Metastatik kolorektal kanser endikasyonunda;

a) Daha once setuksimab veya diger anti-EGFR (Anti—Egidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii) tedavileri kullanmanuig, ECOG gerformans skoru 0-1 olan, (Degisik ibare:RG-7/10/2016-29850)(71) RAS wild tip metastatik kolorektal kanserli hastalarda; birinci veya ikinci seri tedavide FOLFOX veya
OLFIRI kombinasyon kemoterapi rejimlerinin sadece birisi i ir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlari tarafindan recete edilir.

irisi ile progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtil(figi en az
b) Progresyon durumunda veya beraberindeki kemoterapi rejiminin degistirilmesi durumunda setuksimab veya bagka bir anti-EGFR tedavisi kullanilamaz.

2) (Degisik:RG-9/9/2017-30175)(96) Skuamoz hiicreli bag ve boyun kanseri endikasyonunda;

a) ECOG performans skoru 0-1 olan yass1 hiicreli niiks ya da metastatik nazofarenks dist bas-boyun kanserlerinde birinci basamakta platin ve 5-Fluorourasil igeren kemoterapi rejimi ile kombine olarak kullanilir.

b) Sisplatin ile tedavi edilemeyen, kreatinin klirensi 55 ml/dk (Ek ibare:RG-16/6/2020-31157 Miikerrer)(134) 'nin altinda olan ve/veya orta-ileri derece kalp yetmezligi olan hastalarda lokal-ileri evre hastalikta radyasyon tedavisi ile kombine olarak kullanilir.
Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzmaninin bulundugu saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzmanlar: tarafindan regete edilir.

z) (Ek:RG-18/2/2015-29271)(32) (Degisik:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) (Degisik baslik:RG-25/3/2017-30018)(83) Dabrafenib, trametinib, vemurafenib ve kobimetinib ;

1) Dabrafenib;

a) Daha once herhan]%i bir RAF yolagi inhibitorii kullanmamis, ECOG performans skoru 0 veya 1 olan, BRAF V600 mutasyonu pozitif, lokal tedaviler sonrasi progresyon glﬁstermi§ ve lokal tedavilerin tekrar kullanilamadig1 relaps maliﬁn melanom/metastatik malign melanom hastalarinda progresyona
Kadar; tek ajan olarak veya trametinib ile kombine kullanilmasi ve tibbi onkoloji uzman hekirninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde Kurumca bedefleri karsilanir.

b) BRAF V600 E mutasyonu pozitif Evre III malign melanomu olan hastalarin tam rezeksiyonu takiben adjuvan tedavisinde progresyona kadar en fazla 12 ay siireyle; trametinib ile kombine kullanilmasi ve tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi
onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde Kurumca bedelleri kargilanir.

2) Trametinib;

a) Daha dnce hqrhan%(i bir RAF yolag inhibitorii kullanmamis, ECOG performans skoru 0 veya 1 olan, BRAF V600 mutasyonu pozitif, lokal tedaviler sonrasi progresyon gostermis ve lokal tedavilerin tekrar kullanilamadigi relaps malign melanom/metastatik malign melanom hastalarinda progresyona
kadar; dabrafenib ile kombine kullanilmasi ve tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

b) BRAF V600 E mutasyonu pozitif Evre III malign melanomu olan hastalarin tam rezeksiyonu takiben adjuvan tedavisinde progresyona kadar en fazla 12 ay siireyle; dabrafenib ile kombine kullanilmasi ve tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi
onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde Kurumca bedelleri kargilanir.

3) Kobimetinib; daha 6nce herhaljllgi bir RAF Kolagl inhibitorii kullanmamis, ECOG performans skoru O ve%/a 1 olan, BRAF V600 mutasyonu pozitif, lokal tedaviler sonrasi progresg.on gostermis ve lokal tedavilerin tekrar kullanilamadigi relaps malign melanom/metastatik malign melanom hastalarinda
progresyona kadar; vemurafenib ile kombine kullanilmas1 ve tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kuruluraporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde Kurumca bedelleri kargilanir.

4) Vemurafenib; daha dnce herhangi bir RAF yolagi inhibitorii kullanmamig, ECOG performans skoru 0 veya 1 olan, BRAF V600 mutasyonu pozitif, lokal tedaviler sonrasi (Progresyon gostermis ve lokal tedavilerin tekrar kullanilamadigi relaps malign melanom/metastatik malign melanom hastalarinda
progresyona kadar; tek ajan olarak veya kobimetinib ile kombine kullanilmasi ve tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden fibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

5) Dabrafenib, trametinib, vemurafenib ve kobimetinib etken maddeli ilaglarin ardigik olarak kullanilmasi halinde Kurumca bedelleri karsilanmaz. Dabrafenib, trametinib, vemurafenib ve kobimetinib etken maddeli ilaglarin kombine kullanimi ise yukarida tanimlandig: sekilde miimkiin olup bunun diginda
kombine kullanimlar halinde Kurumca bedelleri karsilanmaz.

aa) (Degisik:RG-4/9/2019-30878 Miikerrer)(123) Beksaroten;
1) Beksaroten oral;

aZi']f:'n az bir sistemik tedaviye direncli erigkin hastalarda ileri evre (EORCT evre IIB, III, IV) kutanoz T-hiicreli lenfomanin cilt bulgularinin tedavisinde; tibbi onkoloji, hematoloji veya dermatoloji uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak uzman hekimlerce recete
edilir.

b) Bu grup hastalarda lipid diisiiriicii ilag¢ kullanilmas gerektiginde, bu durumun raporda belirtilmesi halinde SUT' un “4.2.28- Lipid diisiiriicti ilaclarin kullanim ilkeleri” maddesi kosullar1 aranmaz.

2) Beksaroten topikal;



a) Diger terapilerden sonra refrakter veya kalic1 hastalig1 olan veya diger tedavileri tolere edemeyen Evre IA veya Evre IB kutanoz T-hiicreli lenfoma hastalarinin kutan6z lezyonlarinin topikal tedavisinde kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. (Miilga climle:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)(94)

b) Uctincii basamak (Degisik ibare:RG-25/8/2022-31934 Ml'ikerrer)(94f resmi saglik hizmeti sunucularinda (Ml’i}iga ibare:RG-16/3/2023-32134 Miikerrer)(95) diizenlenen en az 3 dermatoloji uzmaninin yer aldigi en fazla 6 aﬁ stireli saglik kurulu raporuna istinaden tigiincii basamak (Degisik
ibare:RG-25/8/2022-3 19% Ml’jkerrer)(§94) resmi saglik hizmeti sunucularinda (Miilga ibare:RG-16/3/2023-32134 Miikerrer)(95) dermatoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamu i¢in yapilan degerlendirmede iyilesme
oldugunun goriilmesi ve bu durumun diizenlenecek raporlarda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir.

bb) Krizotinib; (Degisik:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110)

tl)) aArlllaplaI%tik Lenf(i{ma Il(inaz (ALK) veya Reseptor Tirozin Kinaz C-ROS 1 (ROS-1) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmus ileri evre kiiciik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca kargilanir.

%) (zikrlllaplals{tik Lenf(i(ma Il(inaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmis daha &nce kemoterapi uygulanmis ve sonrasinda progresyon gelismis metastatik kiigiik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

3) Alektinib (Ek ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140), brigatinib, lorlatinib veya seritinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardisik ya da kombine olarak krizotinib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

ﬁ) lEn_ laz bir tlbb}( onliolo'j uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tedavinin devamu icin diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin
elirtilmesi gerekmektedir.

cc) Vismodegib; (Ek:RG-18/6/2016-29746) (52)

li ) 1(lferrlahi, radyoterapi ve diger lokal tedaviler sonrasi progresyon gostermis ve tekrar bu tedavilerin uygulanamadiginin veya baglangicta bu tedavilerin uygun olmadiginin tespit edildigi progresif, semptomatik lokal ileri veya metastatik cildin bazal hiicreli kanserinde; monoterapi olarak progresyona kadar
ullanilir.

2) Bu durumlarin belirtildigi, bir tibbi onkoloji, bir dermatoloji, bir radyasyon onkolojisi ve lokalizasyonuna gore ilgili bir cerrahi brang uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tedaviye baslanilir.

3) Tedaviye tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden devam edilebilir.

4) Bu saglik kurulu raporlarina dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince en fazla birer aylik dozlarda regete edilir.

5) Progresyon sonras1 monoterapi veya bagka tedavilerle kombinasyon seklinde kullanilamaz.

¢¢) Ruksolitinib; (Ek:RG-18/6/2016-29746) (52) (Degisik:RG-19/10/2023-32344)(100)

1) Primer miyelofibrosis, post polistemik miyelofibrosis veya esansiyel trombositemi sonrasi ikincil miyelofibrosis tanili hastalarda splenomegaliye bagli semptomlarin tedavisinde agagidaki kosullarin tiimiinii tagiyan hastalarda ilaca baglanir.
a) Semptomatik masif splenomegalisi bulunan,

b) DIPPS plus skorlama sistemine gore orta veya yiiksek risk grubu olan,

¢) En az bir seri tedavi almis ve uluslararasi ¢aligma grubu uzlas: kriterlerine gore 8 haftadan fazla siiren kot kavsi altinda fizik muayene ile 6l¢iilen dalak boyutunda baslangica gore =%50 (USG ile 6l¢iilen dalak hacminde =%35) azalma elde edilemeyen veya elde edilen yanit1 kaybolan,
¢) Giincel kan sayim degerlerinde trombosit sayisinin =100.000/mm3, hemoglobin diizeyinin =8 g/dl, notrofil sayisinin =1000/mm3 ve ¢evresel kan blast oran1 <%10 olan,

d) Kemik iligi nakline uygun olmayan.

2) Tedaviye baglandiktan 6 ay sonra yapilan yanit degerlendirmesinde dalak boyutunda bir azalma yoksa veya konstitusyonel semptomlarda (ates, gece terlemesi, kilo kayb1 veya kagint1 vb. semptomlarindan herhangi biri) tedavinin baglangicindan beri bir iyilesme goriilmemisse tedavi kesilir. 6. ayda
yapilan yanit degerlendirmesi, devaminda diizenlenecek her 3 aylik raporda belirtilir.

3) Kortikosteroidler veya diger sistemik tedavilere yetersiz yanit veren; derece 2-4 akut Graft versus Host hastaligi (aGvHD) olan veya orta-agir kronik Graft versus Host hastalig1 (kGvHD) olan 12 yas ve iizerindeki hastalarin tedavisine ruxolitinib baglanabilir. Tedaviye baglanan hastalarda; aGvHD olan
hastalarin tedavisinde 14. giinde, kGvHD olan hastalarin tedavisinde 6. ayda yapilan yanit degerlendirilmesinde tam veya kismi yanit'alinan hastalarda tedaviye devam edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

4) JAK 2 (V617F ve Exon 12) mutasyonlarinin varligi ile Polisitemi Vera (PV) tanis1 konulmug olgularda; asagida tanimlanan durumlardan en az birini karsiladigini1 gosteren ve bu durumlarin raporda belirtilmesi kosuluyla bu rapora dayanilarak recete edilmesi halinde Kurumca kargilanir.
1- En az 2 g/giin veya hastanin tolere edebilecegi maksimum dozda hidroksiiire kullanan polistemi vera tanili hastalarda en az 3 aylik tedaviye ragmen;

a. Hematokriti <%45 tutmak i¢in ayda 1’den fazla flebotomi ihtiyacinin devam etmesi veya

b. Trombosit sayisinin >400000/mm3, beyaz kiire sayisinin >10000/mm3 olmasi veya

c. Dalak boyutlarinda ultrasonografi ile kiiciilme saptanmamasi veya

¢. Yeni tromboz gelismesi.

2- Tam veya kismi yanit i¢in gerekli en diisiik hidroksiiire dozunda, mutlak nétrofil sayis1t <1000/mm3 ya da trombosit sayist <100000/mm3 ya da hemoglobin <10g/dl olmasi.

3- Hidroksiiire iligkili bacak iilseri, kontrol edilemeyen mukokutanoz belirtiler ortaya ¢ikmasi halinde.

5) Polisitemi Vera (PV) tanili hastalarin 32 haftalik tedavisinin sonunda, dalak biiyiikliigtinde minimum %?35 kiiciilme ve tam kan sayiminin normalize olmasi (16kosit, hemoglobin/HCT, trombosit sayilarinin referans degerler arasinda olmasi) halinde tedaviye devam edilebilir.
6) Universite veya egitim ve arastirma hastanelerinde bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzmaninin bulundugu 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimlerince regete edilir.

dd) Regorafenib; (Ek:RG-18/6/2016-29746) (52)

1) Oncesinde floropirimidin, oksaliplatin ve irinotekan bazli kemoterapi ve anti-VEGF (anti vaskiiler endotelgal biiyiime faktorii) tedavisi ve RAS-dogal tip ise ayrica anti-EGFR (anti epidermal biiylime faktorii reseptorii) ile tedavi gérmiis ve progresyon gostermis, ECOG performans skoru: 0-1 olan, yeterli
organ fonksiyonu bulunan ve yasam beklentisi ii¢ aydan fazla olan, rezeke edilemeyen metastatik kolorektal kanser (mKRK) tedavisinde kullanilir.

2) Oncesinde imatinib mesilat ve sunitinib malat tedavileri gérmiis ve progresyon gostermis rezeke edilemeyen metastatik gastrointestinal stromal timor (GIST) tedavisinde (Ek ibare:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) veya sorafenib tedavisi sirasinda veya sonrasinda progresyon gelismis lokal ileri veya
metastatik veya niiks hepatoseliiler kanser tanisi olan ve Child-Pugh A diizeyinde Karaciger fonksiyonuna sahip hastalarin tedavisinde progresyona kadar kullanilir.

3) Yukaridaki durumlarda tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporu ile tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan birer aylik dozda recete edilir.
ee) (Ek:RG-14/7/2016-29770) (57) Ipilimumab;

121]1)%hia1 once en az bir seri sistemik tedavi kullanmis ve sonrasinda progresyon gostermis rezeke edilemeyen erigkin relaps veya metastatik eriskin malign melanom tedavisinde; tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 3 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete
edilebilir.

2) En fazla 4 doz (1 doz = 3 haftada bir uygulanan 3mg/kg dozunda uygulanan tedavi) tedavi bedeli karsilanir.
3) Dabrafenib, vemurafenib ve ipilimumab kombine olarak kullanilamaz.

ff) (Ek:RG-25/8/2016-29812)(62) Trastuzumab emtansin; metastatik meme kanserinde daha 6nce trastuzumab ve bir taksan tedavisi almlf ve hastalig1 sonrasinda progresyon gostermis, HER-2/neu testi immunhistokimyasal olarak 3+ (+++) veya FISH/SISH/CISH pozitif olan hastalarda kurtarma
tedavisinde tek ajan olarak ronggesyona kadar kullanilir. Progresyon sonrast tek ajan veya kombinasyon tedavisinin bir parcasi olarak kullanilamaz. Daha 6nce herhangi bir sebeple pertuzumab kullanmig hastalarda endike degildir. Tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 ve bu hususlarin belirtildigi saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilir.

ggcf (EkK:RG-7/ 10/2016_29850)‘3(.12 1) ]iertuzumab_; daha dnce metastatik hastalig1 i¢in sistemik kemopqragi veya trastuzumab tedavisi almamig, ECOG performans skoru 0-1 olan, HER-2 immiinhistokimya ile +3 veya FISH/CISH/SISH (+) olan, visseral metastazi olan metastatik meme kanserinde ilk seri
tedavide trastuzumab ve dosetz emoterapisi ile kombine olarak pr0§resy0na kadar kullanilabilir.Bu durumlarin bellﬁlldl% tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 sa%hk kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkolodl uzman hekimlerince recete edilir. Pertuzumab, daha 6nce erken evre meme kanseri i¢in
adjuvan veya neo-adjuvan olarak trastuzumab tedavisi almig ve sonrasinda relaps ge11§m1§ hastalarda kullanilmaz. Pertuzumab tedavisi alirken progresyon gosteren hastalarda bir daha monoterapi veya kombinasyon tedavisinin bir pargasi olarak devam edilemez. (Ek ciimle:RG-16/6/2020-31157 Miikerrer)
(134) Dosetaksel toksisitesi nedeniyle dosetaksel kemoterapisinin kesilmesi durumun

a trastuzumab ve pertuzumab kombinasyonu ile tedaviye devam edilebilir.



§8) (EK:RG-26/11/2016-29900)(73) (Degisik:RG-12/12/2024-327750)(118) Karmustin;

1) Beyin tiimorleri-glioblastom, beyinsapi gliomasi, medullablastom, astrositom, e{)endimoma ve metastatik beyin tiimorleri endikasyonlarinda; yalnizca en az iki basamak tedavi almig rekiirrens veya niiks hastalarda tek ajan veya diger onayli kemoterapotik ajanlarla belirlenmis kombinasyon tedavisi
seklinde tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinti gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilir.

2) Hodgkin lenfoma ve non-hodgkin lenfoma hastalarinda kemik iligi nakli hazirlik rejimi kullaniminda hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii gosterir saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimlerince recete edilir.
3) Yukaridaki kosullar disinda kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

hh) (Ek:RG-18/2/2017-29983)(80) Aflibercept:

1) ECOG performans skoru 0-1 olan;

a) Birinci basamak tedavide oxaliplatin bazli tedavi ile kombine anti-EGFR tedavisi almis ve sonrasinda progresyon gostermis RAS wild tip metastatik kolorektal kanserleri olan hastalarda FOLFIRI tedavisi ile kombinasyon halinde progresyona kadar,
b) Birinci basamak tedavide oxaliplatin bazli tedavi almig ve sonrasinda progresyon gostermis RAS mutant metastatik kolorektal kanserleri olan hastalarda FOLFIRI tedavisi ile kombinasyon halinde progresyona kadar kullanilir.

2) Bu durumlarin belirtildigi, en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilir.

3) Birinci basamak tedavide oxaliplatin bazli tedavi ile herhangi bir anti-VEGF tedavi almis ve sonrasinda progresyon gostermis RAS wild tip metastatik kolorektal kanserleri olan hastalarda kullanilamaz.

(4) (Degisik:RG-30/8/2014-29104)(21) SUT un 4.2.14.C maddesinde yer alan ilaclardan jinekolojik malignite tedavisinde endikasyonu bulunanlar, ilgili maddelerinde tanimlt uzman hekimlerin yani sira yalnizca iigiincii basamak saglik kurumlarinda olmak tizere jinekolojik malignite tedavisinde ayrica
kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani hekiminin yer aldig1 saglik kuruluraporuna dayanilarak bu uzman hekimlerce de recete edilebilir.

11) (Ek:RG-8/6/2017-30090)(88) (Miilga:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer) (113)

ii) (Ek:RG-8/6/2017-30090)(88) Mifamurtid.e;.Ya%larl 2-30 arasinda degi%en. cocuk, ergen ve geng yetiskinlerdeki; makroskoEik olarak tam rezeke edilmis, metastatik olmayan, yliksek evreli osteosarkom tedavisinde, ¢oklu ajan kemoterapi ile kombine olarak, tibbi/pediatrik onkoloji hekimlerinden birinin
yer aldig1 1 yil siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi/pediatrik onkoloji uzmanlarinca recete édilebilir. Raporda makroskopik olarak tam rezeke edilmis, metastatik olmadig1 belirtilir. 48(Kirksekiz) infiizyon kullanimi sonunda tedavi kesilir.

) (Ek:RG-9/9/2017-30175)(96) Arsenik trioksit: Pro-miyelositik 16semi /retinoik asit reseptor alfa (PML/RAR-alfa) geni varlig1 ve/veya t(15;17) translokasyon varlig1 ile karakterize relapsli/refrakter akut promiyelositik 16semili (APL) yetiskin hastalarda, remisyon indiiksiyonu ve konsolidasyon (kurtarma
tedavisi) icin kullanilir. Onceki tedavi retinoid (ATRA) ve kemoterapi igermelidir. Diger 10semi tiplerinde kullanilmaz. Bu durumlarin belirtildigi hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii gosteren saglik kurulu raporuna dayanilarak, yine bu uzman hekimlerce recete edilebilir.

kkf) (Ek:RG-4/2/2018-30322)(102) (Degisik:RG-16/3/2023-32134 Miikerrer)(95) Blinatumomab; prekiirsor B hiicreli ALL tanist konulan ve CD19 pozitifli§i histopatolojik veya akim sitometrik olarak gosterilen Philadelphia kromozomu negatif olan ve asagidaki kriterlerin tiimiinii kargilayan relaps/
refrakter veya MRD pozitif (uluslararasi sertifikali bir laboratuvarda valide edilmig bir yontemle %0,1 ve iizerinde minimal rezidiiel hastalik belirlenmis) olan erigkinler ve 1 yagin iizerindeki allojenik kok hiicre transplantasyonu yapilacak ¢ocuklarda;

1) En az bir kurtarma tedavisi (FLAG+antrasiklin, yiiksek doz sitozin arabinozid tabanli kombine tedaviyi; yiiksek doz metotreksat tabanli kombine tedaviyi; klofarabin tabanli kombine tedaviyi tam siire ve dozda) almis ve yanit alinmamig kemik iligi blast oran1 maksimum %350 olan,
2) Sistemik mantar enfeksiyonu olmayan,

3) Merkezi sinir sistemi tutulumu olmayan,

4) Karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 normal olan,

5) HLA doku grubu uyumlu vericisi olan ve kok hiicre nakline uygun olan,

hastalarda, Saglik Bakanliginca ruhsatlandirilmis ve ¢alisma izni almis kemik iligi nakli merkezlerinde, en az bir eriskin hematoloji veya ¢cocuk hematoloji veya ¢cocuk hematoloji ve onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak, allojenik kok hiicre nakli oncesi blast klirensinin
saglanmasi icin maksimum 2 siklus kullanilmasi halinde bedeli 6denir.

11) (Ek:RG-4/2/2018-30322)(102) Brentuksimab vedotin;

1) Asagidaki endikasyonlarda;

a) Otolog kok hiicre nakli sonrasinda veya otolog kok hiicre naklinin ya da ¢oklu ajan igeren kemoterapinin tedavi segenegi olmadig1 durumda en az iki seri tedavi sonrasinda niikseden veya tedaviye direngli CD30 pozitif hodgkin lenfoma tanili yetigkin hastalar igin,
b) Otolog kok hiicre nakli sonrasinda relaps veya progresyon riski artan CD30 pozitif hodgkin lenfoma tanili yetigkin hastalar icin,

c) En az iki seri kombinasyon kemoterapisi ve/veya otolog kok hiicre transplantasyonuna cevapsizlik veya niiks gelisen CD30 pozitif anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma tanili hastalar i¢in

kullanilmas halinde.

3) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Bu tedavilerde Brentuksimab vedotini 4 siklus alan hastalarda tedaviye yanit degerlendirmesi yapilir. En az kismi yanit gelisen hastalarda bu durumu belirten en az bir hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu yeni bir saglik kurulu raporu
tizenlenerek en fazla 12 siklus daha tedaviye devam edilebilir.

2) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Evre IV CD30 pozitif klasik Hodgkin Lenfoma tanis1 konmus olan hastalardan;

18 yas iizerinde olup, bleomisin kullaniminin kontrendike oldugu DLCO veya DLCO/SFT veya tomografi gibi tetkiklerle pulmoner toksisitenin belgelenmis oldugu hastalarda doksorubisin, vinblastin ve dakarbazin ile kombine olarak tedaviye baglanmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. flaci 2 siklus
alan hastalarda tedaviye yanit degerlendirmesi yapilir. En az kismi yanit gelisen hastalarda bu durumu belirten en az bir hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu yeni bir saglik kurulu raporu diizenlenerek toplam en fazla 6 siklus tedavi alabilir.

3) ?Degi ik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Kutandz T hiicreli lenfoma tanis1 konmus olan ve malign hiicrelerde =%35 oraninda CD 30 pozitifligi belirlenen olgularda, topikal tedavi se¢eneklerinin tiiketildigi, en az 2 seri sistemik tedavi %)eksaroten, interferon, ekstrakorporeal fotoferez, metotreksat) ile
birlikte elektron beam radyoteraﬁl quulanm@ olan veya yukarida belirtilen tedaviler uygulanmus olup elektron beam radyoterapi icin uygun olmayan relaps veya refrakter hastalarda tedaviye baslanmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji veya tibbi onkoloji
uzman hekiminin bulundugu saglik kurulu raporu diizénlénerek toplam en fazla 12 siklus tedavi alabilir.

4) (Ek:RG-9/5/2024-3254]1 Miikerrer)(106) Yetiskin hastalarda 6nceden tedavi edilmemis CD30 pozitifligi olan sistemik anaplastik bii{)l'_ik T hiicreli lenfomada, siklofosfamid, doksorubisin ve prednizon ile kombine kullanimu ile tedaviye baslanmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tlaci 3-4 siklus alan
hastalarda tedaviye yanit degerlendirmesi yapilir. En az kismi yanit geligsen hastalarda bu durumu belirten en az bir hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu yeni bir saglik kurulu raporu diizenlenerek toplam en fazla'6 siklus tedavi alabilir.

5) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedeli Kurumca kargsilanir.
mm) (Ek:RG-4/2/2018-30322)(102) Afatinib;

1) (Degisik:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer) (110)

Asagidaki endikasyonlarda monoterapi seklinde kullanilir.

a)dEpid_er(rinal Biiyiime Falk<t((51rii Reseptorii (EGFR) gen exon 19 delesyonu ve/veya ekson 21 (L858R) mutasyonu olan, lokal ileri evre veya metastatik kiigiik hiicreli dig1 akciger kanserli (NSCLC) hastalarin tedavisinde birinci basamak ve daha 6nce kemoterapi almig ve progresyon geligmis yetigkin hastalarin
tedavisinde progresyona kadar.

]25) Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkololé/} uzman hekiminin bulundugu, 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi ve regete ekinde gﬁnetik tetkik sonucu bulunmas halinde bedeli ddenir. (Ek ctimle:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110)
rlotinib, gefitinib (Ek ibare:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) , dakomitinib ve afatinib etken maddeli ilaglarin ardigik ya da kombine Kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Erlotinib, gefitinib, dakomitinib ve afatinib etkin maddeli ilaglar
arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon dis1 ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ilag degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

nn) (Ek:RG-21/3/2018-30367)(106) Bevasizumab;

1) Metastatik kolorektal kanser tedavisinde;

a) 5-florourasil/folinik asit veya 5-florourasil/folinik asit/irinotekan ile kombine olarak metastatik kolon veya metastatik rektum kanserinin birinci basamak tedavisinde kullanilmasi halinde bedeli Kurumca kargilanir.

b) Daha 6nceki basamaklarda bevasizumabin kullanilmadig1 metastatik kolon veya metastatik rektum kanserinin ikinci ve sonraki basamak tedavilerinde 5-florourasil/folinik asit veya 5-florourasil/folinik asit/irinotekan ile kombine olarak kullanilmas1 halinde bedeli Kurumca kargilanir.

¢) Daha 6nce adjuvant amaglh kemoterapi almamis olan metastatik kolon veya metastatik rektum kanserli hastalarda, birinci basamak tedavi olarak okzaliplatin ile kapesitabin veya 5-florourasil/folinik asit ile kombine olarak kullanilmas1 halinde bedeli Kurumca kargilanir.

2) Malien slioma (DSO evre TV) — sliohlastoma tedavisinde: histoloiik olarak elioblastoma multiforme tanisi almis ve hir seri temozolomid sonrasi niiks elismis veva nroeresvon sistermis hastalarda kemoterani ile hirlikte nroeresvona kadar kullanilmasi halinde bedeli Knrumea karsilamir. Bu tedavi ile



progresyon gelisen hastalarda kullanilmast halinde bedeli Kurumca Rargilanmaz. 7 T T T S e e e T e e e e e e e e e e
3) Serviks kanseri tedavisinde; lokal tedavilere uygun olmayan rekiirren/persistan veya metastatik serviks kanseri olan erigkin hastalarin birinci basamak tedavisinde paklitaksel ve cisplatin veya paklitaksel ve topotekan ile kombine olarak progresyona kadar kullanilmas: halinde bedeli Kurumca kargilanir.
Daha 6nce radyo duyarlastirict haricinde sistemig%emoterapi tedavisi almig ve progresyon gostermis hastalarda kullanilmasi halinde bedeli Kurumca karsilanmaz.

4) Tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporu ile bu saglik kurulu raporuna dayanilarak ikinci ve ii¢iincii basamak saglik kurumlarinda tiim uzman hekimlerce recete edilir.

00) (Ek:RG-21/3/2018-30367)(106) Pleriksafor;

1) Otolog kok hiicre nakli gerceklestirmek istenen lenfoma veya multipl miyelom tanis1 konmus ve agagidaki tedavi protokolleri ile yeterli kok hiicre mobilizasyonu (=2 x 106/kg CD34 pozitif hiicre) saglanamayan erigkin hastalarda Graniilosit Koloni Uyaric1 Faktor (G-CSF) ile kombine olarak kullanilir.
a) Sadece G-CSF mobilizasyonunun yeterli olacagi ongdriilen hastalardan en az bir seri 10 mikrogram/kilogram giin dozunda G-CSF uygulamasi ve en az bir seri G-CSF ile birlikte kemoterapi uygulamast,

b) Sadece G-CSF ile yeterli diizeyde kok hiicre mobilizasyonu saglanamayacag1 ongoriilen hastalarda en az bir seri G-CSF ile birlikte kemoterapi uygulamasi.

2) Biinyesinde ter?(ljpétik aferez merkezi bulunan saglik hizmeti sunucularinda, bu durumlarin belirtildigi en az biri hematoloji uzman hekimi olmak iizere hematoloji ve onkoloji uzman hekimlerinden olusan 1 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak hematoloji veya onkoloji uzman hekimleri tarafindan
en fazla 4 giinliik dozda recete edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir.

606) (Ek:RG-21/3/2018-30367)(106) Denosumab 120 mg;

1) Daha 6nce zoledronik asit kullanmamug, kirik veya basi riski yliksek kemiklere metastaz yapmis meme kanseri, hormon refrakter prostat kanseri veya kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri hastalarinda kemik progresyonuna kadar, en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 6 ay siireli saghk kurulu
raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regetelenmesi halinde bedeli Kurumca kargilanir.

2) Rezeke edilemeyen veya cerrahi morbidite riski yiiksek, yetiskinler ile iskeleti olgunlagsmis ad6lesanlarda goriilen kemigin dev hiicreli tiimériiniin tedavisinde en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince
recetelenmesi halinde bedeli Kurumca kargilanir.

pp) (Ek:RG-21/3/2018-30367)(106) (Degisik:RG-8/3/2025-32835)(122) Nivolumab;

1) ECOG performans skoru 0-1 olan, birinci basamak kemoterapi sonrasinda progresyon gostermis, daha 6nce PD-1 ve PD-L1 inhibitor tedavisi almamig rezeke edilemeyen lokal ileri evre veya metastatik malign melanomu olan hastalarin tedavisinde pro%resyona kadar tek basina kullanilir. Bu durumlarin

belirtildigi, en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinti de gléjsterlr 6 a?{ stireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedeli 6denir. Tedavinin devamui i¢in diizenlenecek saglik Kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadigi
i

belirtilmelidir. Ipilimumab etken maddeli ilag ile ardisik veya kombine kullanilmas: halinde bedeli denmez.

2) Karnofsky performans statiisii en az 70 olan, daha 6nce en az bir seri Vaskiiler Endotelyal Biiylime Faktorii (VEGF) hedefli tedaviyi kullanmig ve sonrasinda progresyon geli%‘imi§, ileri evre berrak hiicreli renal kanser tedavisinde progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi, en az bir tibbi
onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli 0denir. Tedavinin devami i¢in diizenlenecek saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadigi belirtilmelidir.

3) Saglik Bakanligindan hasta bazinda alinacak endikasyon dis1 onaya dayanilarak klasik hodgkin lenfoma endikaszonun.da, otolog kok hiicre nakli sonrasinda brentuksimab tedavisi ile ]irogr_esyqn Osteren veya relaps olan hastalarda kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi, en az bir tibbi onkoloji veya
hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii de gosterir 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli 6denir.

4) ECOG performans skoru 0-1 olan ve bilinen EGFR, ALK, ROS mutasyonu ve/veya semptomatik beyin metastazi olmayan, daha dnce en az bir basamak kemoterapi tedavisi almis ve sonrasinda progresyon gelismis olan lokal ileri ve/veya metastatik kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri olan hastalarin
tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildi,cf(i, en_az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin %/(er aldl%l tedavi Erotokoh’inl‘i de gosterir 6 ay siireli sag“f(hk kurulu ra}I)\})runa da%amlarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli 6denir. Tedavinin devami
icin diizenlenecek saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadig: belirtilmelidir. Ipilimumab etkin maddeli ilag ile ard'lié veya kombine kullanilmasi halinde bedeli Kurumca karsilanmaz. Nivolumab tedavisi sirasinda veya sonrasinda bagka bir PD 1/PD L1 inhibitorii kullanilamaz. Nivolumab
tedavisi oncesinde immiinoterapi tedavisi almis ve bu tedavi ile hastalig1 progrese olmus hastalarda kullanilmasi halinde bedeli Kurumca kargilanmaz.

5) Yukaridaki kosullar disinda kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

rr) (Ek:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) (Degisik:RG-12/12/2024-32750)(118) Osimertinib;

t1))(]13 lidqurl(lal Bijyiirl?e Flaktérﬁ Reseptorii (EGFR) ekson 19 delesyonu ve/veya ekson 21 mutasyon pozitifligi tespit edilmis olan lokal ileri evre veya Metastatik Kiiciik Hiicreli Dis1 Akciger Kanseri (KHDAK) olan yetigkin hastalarin birinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

2) Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii (EGFR) tirozin kinaz Inhibitorii tedavisi sirasinda veya sonrasinda progresyon gelismis, EGFR T790M mutasyon pozitifligi progresyon sonrast yapilan biyopsi ile tespit edilmis olan, kemoradyoterapiye ve cetrahiye uygun olmayan lokal ileri evre veya Metastatik
tictik Hiicreli Dis1 Akciger Kanseri (KHDAK) olan yetigkin hastalarin tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi1 halinde bedelleri Kurumica karsilanir.

3) Osimertinib kullanan hastalarda progresyon gelismesi halinde diger EGFR tirozin kinaz inhibitorleri kullanilamaz.

4) En az bir tibbi onkoloji uzmaninin yer aldlg“fl birinci basamak endikasyonunda en fazla 6 ac)l{ siireli, ikinci basamak endikasyonunda en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilamir. Rapor siiresinin sonunda
tedavinin devamu i¢in hastalikta progresyon olmadig: yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

ss) (Ek:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) Gefitinib;
1) Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii (EGFR) gen exon 19 delesyonu ve/veya exon 21 mutasyonu akredite bir laboratuvarda gosterilmis metastatik nonskuamoz kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri olan hastalarin tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

2) En az bir tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji veya gogiis hastaliklar1 uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in hastalikta progresyon olmadig: yeni
duizenlenecek raporda belirtilmelidir.

3) Erlotinib, gefitinib (Ek ibare:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) , dakomitinib ve afatinib etken maddeli ilaglarmn ardigik ya da kombine kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Erlotinib, dakomitinib, gefitinib ve afatinib etkin maddeli ilaglar
arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon dis1 ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ilag degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

ss) (Ek:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) Seritinib;
1) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmus ileri evre kiiciik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) Daha 6nce krizotinib ile tedavi edilmis ve sonrasinda progresyon gelismis Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmig metastatik kiiciik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Seritinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardigik ya da kombine olarak krizotinib (Ek ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) , brigatinib veya alektinib kullamlmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz. ?Ek climle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Alektinib,
brigatinib ve seritinib etkin maddeli ila¢lar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon dis1 ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ilag¢ degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

g) 1En_ lalz bir tlbb%{ onli(olo'j uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tedavinin devamu icin diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin
elirtilmesi gerekmektedir.

tt) (Ek:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(110) Alektinib;

1) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi (Degisik ibare:RG-2/11/2024-32710)(1 IS%Standardize FISH veya RT-PCR veya yeni nesil dizileme yontemleri ile tespit edilen rearanjman/fiizyon varlig1 veya immiinhistokimyasal olarak saptanan ileri evre kiiciik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK)
hastalarin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

2) Daha once krizotinib, brigatinib ile tedavi edilmis ve sonrasinda progvresion geli_gmils_IAnalglastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi (Degisik ibare:RG-2/11/2024-32710)(115) standardize FISH veya RT-PCR veya yeni nesil dizileme yontemleri ile tespit edilen rearanjman/fiizyon varligi veya
immiinhistokimyasal olarak saptanan metastatik kiiciik hiicreli dis1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

3) Alektinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardigik ya da kombine olarak krizotinib 5Ek ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) , brigatinib veya seritinib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Alektinib,
brigatinib ve seritinib etkin maddeli 1laglar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon dis1 ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ilag¢ degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

g)lEn. 1az bir tlbb%{ onli(olo'.i uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Tedavinin devamu i¢in diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin
elirtilmesi gerekmektedir.

uu) (Ek:RG-10/5/2018-30417 Miikerrer)(111) (Degisik:RG-16/6/2020-31157)(135) Ekulizumab yalnizca;

1) Atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS) tedavisinde a§a%1d_aki (a), éb) ve (c) alt bentlerinde yer alan kriterleri birlikte saglayan hastalarda tedaviye baslanilmasi ve iiciincii basamak saglik kurumlarinda en az bir nefroloji uzman hekiminin yer aldig1 ve asagidaki durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay
siireli saglik kurulu raporuna istinaden nefroloji uzman hekimleri tarafindan birer aylik dozda recéte edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargsilanir.

o) Dlamana AaRiciaa: vravin - lamman snfiimvrans Ranannt RAladilaadic AMANMMTCO 12 altivritnns ~OLK Alan Mlamnaa AaRiciaa: vravia mlamman tnflisoans avenlanassoon has i0lamadan 14 adin canea trnmmdhncit cavrasnans 20 NNN aan a3 x4 cnmma Lwantinin dAiimasinin < T&N (i Al /T Alinacs Airemraaiin Aa AMANMTC 12 altivritnn: ~O0LK
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olarak kabul edilir.) ve tan1 dncesi son 14 giin i¢inde kanl diyare var ise E.Coli STEC (-) olan ve dissemine intravaskiiler koagiilopati laboratuvar bulgulari tasimayan Trombotik Mikroanjiyopati (TMA)’de,

b) Yaygin damar i%i pthulagma sendromu, ilag etkisi, immiin vb. nedenlerle agiklanamayan trombositopenisi olan (Trombosit sayismin <150.000/mm? veya takipli hastada baglangi¢ trombosit degerine gore %25 ve lizerinde diisiis olmas}) ve hemolizin eslik ettigi (lI:Iaptoglpbin diisiikliigii veya LDH
seviyesinin normalin 1,5 kat iistiinde oldugu ve perlfenk kan yaymasinda >%]1 sistosit varlig1 ve direkt Coombs negatifligi ile gosterilmis) veya bu bulgularin tespit edilmedigi olgularda TMA varligin1 gosteren doku biyopsisi incelemesi bulunan aktif ve progrese Trombotik Mikroanjiyopati (TMA)’de,

¢) Bobrek fonksiyon bozuklugu és
i

enfarktiisii/pulmoner embolizm/

erum kreatinin diizeyinin referans iist sinirindan >%?20 olmas1 veya eGFR diizeyinin <60 ml/dk olmasi veya biyopsi ilt(a dgﬁsterilmi§ bobrek hasar1 olmasi) veya ndrologik tutulum (epileptik atak/konfiizyon/parezi/pleji/koma vb.) veya kalp-damar sistemi tutulumu (miﬁ/okard
um (di
Trombotik Mikroanjiyopati (TMA

%er vaskiiler trombozlar) veya gastrointestinal tutulum (diyare/bu%,antl/kusma/karln agris1 vb.) veya pulmoner tutu spne/pulmoner hemoraji/pulmoner 6dem vb.) veya goz tutulumunun (agr1 ve bulanik goriintii/retinal damar okliizyonu/retinal hemoraji vb.) eslik ettigi

’de.

2) Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri gPNH) tedavisinde asagidaki kriterlerden en az birini karsilayan hastalarda tedaviye baslanilmasi ve tigiincii basamak saglik kurumlarinda en az bir hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli asagidaki durumlarin belirtildigi saglik kurulu raporuna
istinaden hematoloji uzman hekimleri taratindan birer aylik dozda regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

a) Kemik iligi normoseliiler veya hiperseliiler iken graniilosit klonunun akim sitometrik olarak (FLAER testi) %1’in iizerinde oldugu gosterilen ve LDH seviyesinin normalin 1,5 kat iistiinde oldugu kronik hemoliz ve buna eglik eden PNH bulgusu olan olgularda,
b) Kemik iligi hipoplastik veya aplastik iken graniilosit klonunun akim sitometrik olarak %1’in iizerinde oldugu gosterilen ve LDH seviyesinin normalin 1,5 kat {istiinde oldugu kronik hemoliz ve buna eslik eden PNH bulgusu olan olgularda,

¢) Transplantasyon oncesi donemde transfiizyon gereksinimini azaltmak ve kronik hemolize bagli komplikasyonlar1 onlemek amaciyla allojenik kemik iligi nakline hazirlanan PNH ile iligkili en az bir bulgunun eslik ettigi olgularda,

¢) Kok hiicre nakli yapilamayan ve immunsiipresif tedaviye yanit alinamayan kronik hemoliz ve buna eslik eden PNH bulgusu olan olgularda,

d) Allojenik kok hiicre nakli sonrasi yeterli yanit elde edilemeyen (hemolizi diizelmeyen ve graniilosit klonu varligi devam eden) olgularda,

e) Tromboembolik olay, renal yetersizlik, pulmoner hipertansiyon vb. kanitlanmis PNH komplikasyonlarindan biri veya birkaci1 bulunan graniilosit klonunun akim sitometrik olarak %1’in iizerinde oldugu gosterilen olgularda,

) Kemik iligi normoseliiler/hiperseliiler iken graniilosit klonunun akim sitometrik olarak %1’in iizerinde oldugu gosterilen gebelerde; gebelik doneminde ve post-partum donemde en az ti¢ ay siiresince.

3) (lDe“i§ik:RG—5/ 8/2024-32623 Miikerrer)(110) Jeneralize Miyastenia Gravis tedavisinde; agagida yer alan kriterleri birlikte saglayan hastalarda tedaviye baglanilmasi ve iiglincii basamak saglik kurumlarinda 3 noroloji uzman hekiminin yer aldig1 ve asagidaki durumlarin belirtildigi en fazla 3 ay siireli
glik kurulu raporuna istinaden noroloji uzman hekimleri tarafindan birer aylik dozda recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

sag
a) Asetilkolin Reseptor (AChR) antikorlari serolojik olarak pozitif,

b) Amerika Miyastenia Gravis Vakfi (MGFA) klinik siniflandirma derecesi II ila IV olan,
¢) Myasthenia Gravis Activities of Daily Living (MG-ADL) toplam skoru = 6 olan,

¢) Iki ya da daha fazla immiinosiipresan tedavi (ya kombinasyon halinde ya da monoterapi olarak) ile en az bir y1l basarisiz tedavi veya en az bir immiinosupresif tedavi ile basarisiz olmug ve semptom kontrolii igin kronik plazma degisimi veya IVIg gerektirmis (Onceki 12 ay igerisinde en az 3 ayda bir kas
gligsiizliigii kontroli i¢in diizenli plazma degisimi veya IVIgtedavisi almis).

4) (Miilga:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144)
5) (Miilga:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144)
6) (Miilga:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144)
7) (Miilga:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144)
8) (Miilga:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144)

9) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) Yiiksek hastalik aktivitesi gosteren, relapslarla seyreden Noromiyelitis Optika Sﬁ)ek_trum _BOZUkll(ligu %NMOSB) tedavisinde; asagida yer alan kriterleri birlikte saglayan hastalarda tedaviye baslanilmasi ve ii¢iincii basamak saglik kurumlarinda 3 néroloji uzman
hekiminin yer aldig1 ve asagidaki durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden noroloji uzman hekimleri tarafindan birer aylik dozda regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

a) Aquaporin 4 (AQP4) antikoru pozitif,
b) Expanded Disability Status Scale (EDSS) 7 ve altinda olan,
c) En az iki ya da daha fazla immiinosiipresan tedaviyi (azatiyoprin, mikofenolat mofetil, siklofosfamid veya rituksimab etken maddeli ilaglar) monoterapi olarak uygun dozda ve siirede kullanmasina ragmen her bir tedavi altinda iken en az 1 atak gegiren.

10) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) Saglik Bakanliginca hasta bazinda; C3 glomerulopati, Membranoproliferatif Glomerulonefrit (MPGN), CD 55 eksikli?i, CD 59 eksikligi, renal transplantasyon, dens de[l)ozit hastalig1, soguk agliitinin otoimmiin hemolitik anemi, Trombotik Trombositopenik

Purpura (TTP), kronik nefritik sendrom, trombotik mikroanjiyopati veya diffiiz mezensiokapiller glomerulonefrit tanilarinda verilecek endikasyon dis1 onaya dayanilarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

11) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) Tedaviye baglamadan iki hafta 6nce meningokok bagisiklamasi tamamlanmig ve “Ekulizumab Kullanimi Igin Bilgilendirilmig Hasta Olur Formu” tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan diizenlenerek regete ekine konmug olmalidir. Tki yagindan kiigiik cocuklarda
veya bagisiklamayi takiben iki hafta gegmeden ekulizumab baglanmasi gereken olgularda antibiyotik profilaksisi uygulanmis oldugu regetede belirtilmelidir.

12) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) aHUS hastalarinda 6 aylik ilag kullanim siiresi sonunda; hematol%jjk normallesmenin (Haptoglobin, LDH Ve¥a trombosit sayilarinda normallesme) ve eGFR ve/veya serum kreatinin diizeyinde %25 ve daha fazla iyilesmenin ve norolojik ve/veya bobrek dig
organ hasarinda diizelmenin gerceklestiginin yeni diizenlenecek rapor ile gosterilmesi halinde tedaviye devam edilir. Tetkik sonuglari rapor ekinde yer almalidir.

13) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) PNH hastalarinda 6 aylik ila¢ kullanim siiresi sonunda; klinik fayda goren, graniilosit klonu pozitifliginin devam ettigi akim sitometrik olarak gosterilmis ve transfiizyon bagimsiz olgularda tedaviye devam edilir. Tetkik sonuclar1 rapor ekinde yer almalidir.
14) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) Jeneralize Miyastenia Gravis hastalarinda 12 haftalik ila¢ kullanim siiresi sonunda MG-ADL toplam skorunda iyilesmenin 2 veya iistiinde oldugunun yeni diizenlenecek rapor ile gosterilmesi halinde tedaviye devam edilir.

15) (Ek:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(144) NMOSB hastalarinda 6 aylik ila¢ kullanim siiresi sonunda; EDSS 8 ve iizerinde ise tedavi sonlandirilir. EDSS her saglik kurulu raporunda belirtilmelidir.

iiti) (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110) (Degisik:RG-9/5/2020-31122)(131) Venetoklaks;

1) (Degisik:RG-30/12/2020-31350 2. Miikerrer)(136) Kronik lenfositik 16semi hastalarinda monoterapi veya rituksimab ile kombine olarak asagida tanimlanan durumlardan herhangi birinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

a) 17p delesyonu, TP53 mutasyonu, CD38 pozitifligi, ZAP70 pozitifligi veya immunoglobulin variable bolge mutasyonu yoklugu 6zelliklerinden herhangi birini tagiyan,

b) Tk basamak tedaviye yanitsiz,

¢) Birinci basamak tedavi sonrasi 6 ay icinde niiks gelisen,

¢) Birinci fikrada tanimlanan 6zelliklerden herhangi birini tasimamakla birlikte daha once iki basamak tedavi sonrasi yanitsiz olan veya niiks gelisen hastalarin {iciincii basamak tedavisinde.

2) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Daha once tedavi edilmemis, 17p delesyonu, TP53 mutasyonu, CD38 pozitifligi (%30), ZAP70 pozitifligi (%20) veya immunoglobulin variable bolge mutasyonu yoklugu 6zelliklerinden herhangi birine sahip (yiiksek riskli) kronik lenfositik 16semi
hastalarinda obinutuzumab ile kombinasyonu yalnizca 1 yil siire ile kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzmaninin yer aldig1 3 aly stireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamu i¢in yapilan
degerlendirmede hastaligin stabil kaldig1 veya en az kismi yanitin alinmis oldugu yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

4) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Akut miyeloid 16semi hastalarinda komorbidite nedeni ile yogun kemoterapi alamayan yeni tanil1 olgularda hipometile ajan veya diigiik doz sitarabin ile kombine olarak tedav%ye baglanmas1 halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tlaci 2 siklus alan hastalarda
tedaviye yanit degerlendirmesi yapilir. En az kismi yanit geligen hastalarda bu durumu belirten en az bir hematoloji uzman hekiminin bulundugu yeni bir saglik kurulu raporu diizenlenerek tedavi alabilir. Rapor siireleri 3 ayliktir.

vv) (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110) (Degisik:RG-2/11/2024-32710)(115) ibrutinib;
1) Kronik Lenfositik Losemi (KLL) hastalarinda monoterapi olarak asagida tanimlanan durumlardan herhangi birinde kullanilmasi halinde;
a) Daha once tedavi edilmemis 17p delesyonu, 11q delesyonu, TP53 mutasyonu, CD38 pozitifligi (%30), ZAP70 pozitifligi (%20) veya immunoglobulin variable bolge mutasyonu yoklugu 6zelliklerinden herhangi birini tagiyan hastalarin tedavisinde,

b) En az bir sira tedaviye yanitsiz veya en az bir sira tedavi sonrasi 6 ay iginde niiks gelisen relaps refrakter KLL tanil1 hastalarda ikinci basamak ve daha ileri basamak tedavilerde



bedelleri Kurumca kargilanir.
¢) Bir onceki tedavi basamaginda kovalent (irreversible) bruton tirozin kinaz inhibitorlerinden birine direng gelismis veya tedavi altinda iken relaps gelismis hastalarda ikinci basamakta tekrar bruton tirozin kinaz inhibitérii kullanilmaz.
2) Mantle Hiicreli Lenfoma (MHL) tedavisinde; en az 3 kiir rituksimab ve alkilleyici ajan kombinasyonu sonrasi niiks gelisen veya bu tedavilere direngli olan veya otolog kok hiicre nakli sonrasi niiks gelisen hastalarda kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

3) Waldenstrom Makrogloblunemisi (WM) tedavisinde: en az bir sira tedavi sonrasinda relaps ya da direncli erigkin hastalarda ya da kemo-immunoterapi i¢in uygun olmayan hastalarin ilk sira tedavisinde monoterapi veya rituksimabla birlikte kullanilmasi halinde bedeli Kurumca karsilanir. 4 kiir sonunda
tedavinin devamu icin yapilan degerlendirmede en az bir kismi yanitin alinmig oldugu yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

4) En az bir hematoloji veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi ve progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargsilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamu i¢in
yapilan degerlendirmede hastaligin stabil kaldigi veya en az kismi yanitin alinmis oldugu yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

yy) (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110) Tksazomib;

1) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Daha 6nce bortezomib ve immiinomodiilator ilag igeren bir veya daha fazla seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede kullanmig olmasina ragmen niiks gelisen multiple myelom hastalarinda, lenalidomid ve/veya deksametazon ile kombine olarak
progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Hematoloji veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1, en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. 6 nc1 kiir sonunda ve devam eden her 6 kiir
sonunda yapilan degerlendirmede hastaligin stabil kaldig1 durumda progresyona kadar en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tedaviye devam edilebilir.

3) Iksazomib, karfilzomib (Ek ibare:RG-9/5/2020-31122)(131) , daratumumab ve pomalidomid etken maddeli ilaglarin (Ek ibare:RG-2/11/2024-32710)(115) 6zel hiikiimleri diginda birbirleri ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.
zz) (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110) (Degisik:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Pomalidomid;
1) Otolog kok hiicre nakline uygun olmayan, bortezomib ve immiinomodiilator ilag iceren en az iki seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede kullanmig olmasina ragmen yanit alinamayan veya niiks gelisen multiple myelom hastalarinda, deksametazon ile kombine olarak veya

2} Otl(()log kok hiicre nakline uygun olan, bortezomib, lenalidomid ve otolog nakil destekli yiiksek doz kemoterapétik ilag iceren en az iki seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede kullanmis olmasina ragmen yanit alinamayan veya niiks gelisen multiple myelom hastalarinda, deksametazon ile kombine
olarak veya

3) Daha 6nce lenalidomid de dahil olmak tizere en az bir tedavi rejimi alan, bu tedavilere direngli veya niiks eden multiple miyelomlu eriskin hastalarin tedavisinde bortezomib ve deksametazon ile kombine olarak,

4) Hematoloji veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1, en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. 6 nc1 kiir sonunda ve devam eden her 6 kiir sonunda yapilan degerlendirmede hastaligin stabil
kaldig1 durumda progresyona kadar en fazla 6 ay siirelr saglik kurulu raporuna istinaden tedaviye devam edilebilir.

5) Iksazomib, karfilzomib, daratumumab ve pomalidomid etkin maddeli ilaglarin (Ek ibare:RG-2/11/2024-32710)(115) 6zel hiikiimleri diginda birbirleri ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz.
aaa) Karfilzomib; (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110)

l13) (]i)alllha‘blr(we borteiomi‘? ve immiinomodiilator ilag igeren en az bir seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede kullanmis olmasina ragmen yanit alinamayan veya niiks gelisen multiple myelom hastalarinda lenalidomid ve/veya deksametazon ile kombine olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

2) 3 iincii kiir sonunda en az mindr yanit, 6 nci kiir sonunda ve devam eden her 6 kiir sonunda ise en az kismi yanit oldugunun belirtildigi, hematoloji veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1, en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya onkoloji uzman hekimlerince regete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) iksazomib, karfilzomib (Ek ibare:RG-9/5/2020-31122)(131) , daratumumab ve pomalidomid etken maddeli ilaglarin (Ek ibare:RG-2/11/2024-32710)(115) 6zel hiikiimleri disinda birbirleri ile kombine olarak kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

bbb) (Ek:RG-28/12/2018-30639 Miikerrer)(110) Obinutuzumab;

1) 70 yas ve iizerinde olup Cumulative Illness Rating Scale (CIRS) >6 ve/veya kreatinin klirensi 30-69 ml/dk olan kronik lenfositik 16semi hastalarinda klorambusil ile kombine olarak ilk seri tedavide kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) 70 yas altinda olup CIRS >6 ve/veya kreatinin klirensi 30-69 ml/dk olan ve fludarabinli veya bendamustinli kombinasyon tedavisine uygun olmayan ve dnceden rituksimab kullanmig kronik lenfositik 16semi hastalarinda ikinci sira tedavide olmasi kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) (Miilga ibare:RG-16/6/2020-31 157)(1343 (...) en az bir ht;matolorii uzmaninin yer aldig1 en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Saglik kurulu raporu ekinde tetkik belgelerinin yer almasi
gerekmektedir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in yapilan degerlendirmede hastaligin stabil kaldig1 veya en az kismi yanitin alinmis oldugu yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

cce) (Ek:RG-1/2/2019-30673)(119) Kabozantinib; (Degisik:RG-11/8/2021-31565 Miikerrer)(145)
1) Orta veya yiiksek riskli metastatik berrak hiicreli renal kanser hastalarinin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

%) (]i)?lha‘élgce en azll)ir si:ri Vaskiiler Endotelyal Biiytime Faktorii (VEGF) hedefli tedaviyi ve/veya bir basamak anti-PD-1 monoklonal antikoru tedavisi kullanmig ve sonrasinda progresyon gelismis metastatik berrak hiicreli renal kanser hastalarinin tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

3) Kabozantinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardigik ya da kombine olarak temsirolimus, sunitinib, sorafenib veya pazopanib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

ég) lEn_ laz bllrd tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Tedavinin devami i¢in diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadigi
elirtilmelidir.

¢ce) Palbosiklib; (Ek:RG-9/5/2020-31122)(131)

1) Ostrojen Reseptorii en az %10 %ozit_if ve Insan Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii 2 (HER-2) negatif, Degi%ik ibare:RG-19/10/2023-32344)(100) pre/peri/postmenopozal niiks/metastatik meme kanseri olan hastalarda en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saghk
kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde agagida yer alan kriterler ¢ercevesinde bedelleri Kurumca karsilanir.

a) Niiks/metastatik meme kanseri icin daha once higbir endokrin tedavi almamis veya adjuvan tedavinin tamamlanmasindan 12 ay sonra niiks/metastaz gelismis hastalarda letrozol ile kombine olarak kullanilmasi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

b? Niiks/metastatik meme kanseri tedavisi i¢in birinci sira aromataz inhibitorii tedavisini 6 aydan daha uzun siire kullandiktan sonra klinik ve/veya radyolojik hastalik prO%resyonu varliginda fulvestrant ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Daha 6nce fulvestrant tedavisi
almig veya adjuvan aromataz inhibitorii tedavisinin ilk 12 ay1 i¢inde relaps yapan veya metastatik hastalik i¢in bir siradan daha fazla aromataz inhibitorii almig hastalarda kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

¢) Adjuvan aromataz inhibitorii tedavisi devam ederken (en az 12 ay almis olmak §art1¥lla) ya da bu tedavi tamamlandiktan sonraki 12 ay i¢inde niiks/metastaz kgdrﬁlen hastalarda fulvestrant ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Daha 6nce fulvestrant tedavisi almig veya
adjuvan aromataz inhibitorii tedavisinin ilk 12 ay1 iginde relaps yapan veya metastatik hastalik i¢in bir siradan daha fazla aromataz inhibitorii almig hastalarda Kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz.

¢) Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in diizenlenecek yeni raporda hastalikta progresyon olmadigi belirtilmelidir.

d) (Ek:RG-19/10/2023-32344)(100) Pre/perimenopozal kadinlarda endokrin tedavisi, luteinize edici hormon salgilatict hormon (LHRH) agonisti ile birlestirilmelidir.

ddd) (Ek:RG-9/5/2020-31122)(131) (Degisik:RG-25/9/2024-32673)(114) Ribosiklib;

1 Sli({r}zﬁe;g%gﬂigr&n&egéﬁ Ellggil;gggz I(ll\gﬁi) ile kom})ine kullanimi1 haligde; ostrojen reseptorii (ER) en az %10 pozitif, insan epidermal biiyiime faktorii 2 (HER-2) negatif pre/peri/postmenopozal metastatik meme kanseri olan, daha 6nce metastatik hastalik igin endokrin tedavi almamig hastalar veya adjuvan
T AL N S S e y sonra relaps yapmis veya adjuvan tamoksifen tedavisi sirasinda veya sonrasinda relaps yapmis hastalarda en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete

2) Ostrojen reseptorii (ER) en az %10 pozitif ve HER2 (-) olan pre/peri/postmenopozal metastatik meme kanserli daha 6nce fulvestrant kullanmamus hastalarda en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan
recete edilmesi halinde asagida yer alan kriterler ¢ergevesinde Kurumca karsilanir:

a) Metastatik hastalik tedavisi igin bir sira ve en az 6 ay aromataz inhibitorii tedavisini kullandiktan sonra klinik ve/veya radyolojik hastalik progresyonu goriilenlerde fulvestrant ile birlikte kullanilmasi halinde Kurumca kargilanir.

b%(Adjuvan aromataz inhibitorii tedavisi devam ederken (en az 12 ay almis olmak sartiyla) ya da adjuvan aromataz inhibitorii tedavisi tamamlandiktan sonraki 12 ay i¢inde niiks/metastaz geligen hastalarda fulvestrant ile birlikte kullanilmasi halinde Kurumca karsilanir. Adjuvan aromataz inhibitorii alirken
ilk 12"ay iginde relaps goriilen hastalarda veya metastatik hastalik nedeniyle bir siradan daha fazla aromataz inhibitorii tedavisi almig olan hastalarda kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca Karsilanmaz.

3) Pre/perimenopozal kadinlarda endokrin tedavisi, luteinize edici hormon salgilatict hormon (LHRH) agonisti ile birlestirilmelidir.



4) Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamu icin diizenlenecek yeni raporda hastalikta progresyon olmadigi belirtilmelidir.
eee) (Ek:RG-9/5/2020-31122)(131) Midostaurin;

li) Ugiincii basamak saglik kurumlarinda diizenlenen en az bir hematoloji veya tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde agagida yer alan kriterler cergevesinde bedelleri Kurumca
arstlanir.

g) (11:1{11“-3' Ilgutasyom]l( pozlitif akut miyeloblastik 16semi tanis1 konulmusg olan ve yogun kemoterapiye (standart doz 3+7 remisyon indiiksiyonu ve yiiksek doz ARA-C ile konsolidasyon tedavisi) uygun hastalarda remisyon indiiksiyon tedavisi ve konsolidasyon tedavisi ile kombine olarak kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

b) Tlerlemis sistemik mastositoz (Agresif Sistemik Mastositoz, Hematolojik Maligniteye Eslik Eden Sistemik Mastositoz, Mast Hiicreli Losemi) tamil erigkin hastalarin tedavisinde kullanilmast halinde bedelleri Kurumca kargilanir.
¢) Rapor siiresinin sonunda tedavinin devami i¢in diizenlenecek yeni raporda hastalikta progresyon olmadigi belirtilmelidir.
fff) (Ek:RG-9/5/2020-31122)(131) (Degisik:RG-2/11/2024-32710)(115) Daratumumab;

1) SC ve 1V formlari; daha dnce proteazom inhibitérii ve immiinmodiilator ilag igeren en az bir seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede kullanmig olmasina ragmen yanit alinamayan veya niiks gelisen yetigkin multipl miyelom hastalarinda lenalidomid ve deksametazon veya bortezomib ve deksametazon
ile kombine kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

2) Yalnizca SC formu; daha gnce bir proteazom inhibitorii ve lenalidomid iceren ve lenalidomide direng gosteren veya daha dnce lenalidomid ve bir proteazom inhibitorii igeren en az iki seri tedaviyi uygun dozda ve yeterli siirede kullanmis olmasina ragmen progresyon gelisen multipl miyelomlu yetiskin
hastalarin tedavisinde pomalidomid ve deksametazon ile kombine kullaniimasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Ugiincii kiir sonunda en az mindr yamt, altinci kiir sonunda ve devam eden her 6 kiir sonunda ise en az kismi yanit oldugunun belirtildigi, hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1, en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya tibbi onkoloji uzman hekimlerince
recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

4) Tksazomib, karfilzomib, daratumumab ve pomalidomid etken maddeli ilaglarin 6zel hiikiimleri disinda birbirleri ile kombine olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

g%%) (Degisik:RG-30/12/2020-31350 2. Miikerrer)(136) Vinflunin; Platin bazli kemoterapi sonrasi progresyon gosteren, ECOG performans skoru 0-1 olan ileri evre metastatik tirotelyal kanserli hastalarda en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden
fibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

§88) (Degisik:RG-30/12/2020-31350 2. Miikerrer)(136) Lorlatinib;

13 Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile (Degisik ibare:RG-19/10/2023-32344)(100) standardize FISH veya RT-PCR veya yeni nesil dizileme }léntemleri ile tespit edilen rearanjman/fiizyon varlig1 veya immiinhistokimyasal olarak saptanan, (Ek ibare:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)
(94) monoterapi olarak daha 6nce bir ALK (anaplastiklenfomal maz% inhibitorii ile tedavi edilmemis veya daha 6nce krizotinib, alektinib (Ek ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) , brigatinib veya serifinib etken maddelerinden en az biri ile tedavi edilmesi sirasinda veya sonrasinda progresyon
gelismig metastatik kiiciik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarin tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.

%) lEn‘ 1az bir tlbbi(onli(olo‘j uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tedavinin devamu i¢gin diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin
elirtilmesi gerekmektedir.

3) Lorlatinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardisik ya da kombine olarak krizotinib, alektinib (Ek ibare:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) , brigatinib veya seritinib kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.
hhh) (Ek:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) Brigatinib;

lf(gje“ii%ik ibare:RG-16/3/2023-32134 Miikerrer)(95) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK& pozitifligi, standardize FISH veya RT-PCR veya yeni nesil dizileme yontemleri ile tespit edilen rearanjman/fiizyon varli§1 veya immiinhistokimyasal olarak saptanan ileri evre kiiciik hiicreli dis1 akciger kanserli
(KHDAK) hastalarin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) Daha 6nce krizotinib ile tedavi edilmis ve sonrasinda progresyon gelismis (Degisik ibare:RG-16/3/2023-32134 Miikerrer)(95) Anaplastik Lenfoma Kinaz ﬁALK) pozitiﬂi%i, standardize FISH veya RT-PCR veya yeni nesil dizileme yontemleri ile tespit edilen rearanjman/fiizyon varlig1 veya
immiinhistokimyasal olarak saptanan metastatik kii¢iik hticreli dis1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Brigatinib tedavisi sonrasinda progresyon %eli en hastalarin tedavisinde ardlglk ya da kombine olarak krizotinib, alektinib veya seritinib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz. (Ek ciimle:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Alektinib, brigatinib ve seritinib etkin maddeli ilaglar arasinda
sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun Saglik Bakanlig1 endikasyon disi ila¢ kullanim onayinda belirtilmesi halinde ila¢ degisimi ardisik kullanim olarak degerlendirilmez.

ég) 1En_ laz bir tlbbi( onliolo'j uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tedavinin devamu icin diizenlenecek yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin
elirtilmesi gerekmektedir.

1) (Ek:RG-28/4/2021-31468 Miikerrer)(140) (Degisik:RG-25/9/2024-32673)(114) Dinutuksimab beta;
Baglangig kriteri
1) Uluslararas1 Noroblastom Risk Grup Evreleme Sistemi (INRGSS) ne gore yiiksek risk grubuna giren 1 yas ve iizeri noroblastom tanil1 hastalarda idame tedavileri veya relaps/refrakter hastalik durumunda;

a) Primer olgularda, indiiksiyon kemoterapileri sonrasinda konsolidasyon amagli uygulanan yiiksek doz kemoterapi ve otolog kok hiicre nakli sonras: idame tedavisi amach olarak veya yiiksek doz kemoterapi ve otolog kok hiicre nakli uygulanamayan veya uygulanamamasinin tibbi gerekgelerinin raporda
belirtildigi hastalarda konvansiyonel idame tedavisi olarak,

b) Tlk tedavisi sonu (first-line tedavi) remisyon saglandiktan sonra hastali1 tekrarlamis olanlarda (relaps hastalarda) farkli kemoterapi protokolii ile birlikte 10 mg/m?/giin dozunda 7 giin siire ile (3-4 haftada bir),

¢) Tk tanidan itibaren rezistans gosteren ya da progresyon gosteren hastalarda farkli kemoterapi protokolii ile birlikte, 10 mg/m?/giin dozunda 7 giin siire ile (3 ile 4 haftada bir),

yukaridaki kriterlerden herhangi birinin bulunmas: durumunda kullanilmast halinde,

2) Uciincii basamak resmi saglik hizmeti sunucularinda diizenlenen en az bir ¢ocuk onkoloji veya ¢ocuk hematoloji onkoloji uzmaninin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden sadece cocuk hematoloji onkoloji ve/veya cocuk onkoloji uzman hekimi tarafindan recete edilmesi halinde,
bedelleri Kurumca kargilanir.

3) Hastanin tedaviden fayda gordiigiiniin yeni diizenlenecek her raporda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir. Tedaviden fayda saglamayan hastalarin tedavisi sonlandirilir.

iii) (Ek:RG-26/10/2021-31640)(148) Inotuzumab ozogamisin;

1) Prekiirsor B hiicreli akut lenfoblastik 16semi (ALL) tanis1 konulan ve CD22 pozitifligi histopatolojik veya akim sitometrik olarak gosterilen Philadelphia kromozomu negatif ve asagidaki kriterlerin tiimiinii karsilayan relaps/refrakter olgularda;

a) En az bir ll(urtarma tedavisi (FLAG+antrasiklin, yliksek doz sitozin arabinozid tabanli kombine tedaviyi; yiiksek doz metotreksat tabanli kombine tedaviyi; klofarabin tabanli kombine tedaviyi tam siire ve dozda) almis ve kemik iligi blast oran1 %10’dan fazla olan yanit alinmamig allojenik kok hiicre nakli
icin uygun olan,

b) Sistemik mantar enfeksiyonu olmayan,

¢) Merkezi sinir sistemi tutulumu olmayan,

¢) Karaciger ve bobrek fonksiyonlart normal olan,

d) HLA doku grubu uyumlu vericisi olanlarda.

2) Prekiirsor B hiicreli Akut Lenfoblastik Losemi (ALL) tanist konulan ve CD22 pozitifligi histopatolojik veya akim sitometrik olarak gosterilen Philadelphia kromozomu pozitif ve asagidaki kriterlerin tiimiinii karsilayan erigkin hastalarda;
a) Tirozin kinaz inhibitorii ile birlikte standart kemoterapi uygulanmasina ragmen kemik iligi blast oran1 %10’dan fazla olup allojenik kok hiicre nakli i¢in uygun olan,

b) Sistemik mantar enfeksiyonu olmayan,

¢) Merkezi sinir sistemi tutulumu olmayan,

¢) Karaciger ve bobrek fonksiyonlart normal olan,



d) HLA doku grubu uyumlu vericisi olanlarda.

g) gal g llkllgakanhglll;lca rluhsatland1r11m1§ ve caligma izni almig kemik iligi nakli merkezlerinde, en az bir cocuk/erigkin hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporuna dayanilarak, allojenik kok hiicre nakli oncesi blast klirensinin saglanmasi i¢in maksimum 2 siklus kullanilmasi halinde
edelleri Kurumca karsilanir.

i) (Ek:RG-21/4/2022-31816)(89) Gemtuzumab ozogamisin; 15 yas ve lizerinde daha 6nce tedavi edilmemis, de novo CD33 pozitif, diisiik (akut promyelositik 16semi hari¢) ve orta sitogenetik ve molekiiler risk grubunda oldugu gosterilmis akut myeloid 16semi (AML) olgularinda daunorubisin (DNR) ve
sitarabin (AraC) tedavisi ile kombine olarak hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji uzman hekimlerince recetelenmesi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

kkk) Asparaginaseerwiniachrysanthemi kullanim ilkeleri (Ek:RG-25/8/2022-31934 Miikerrer)(94)

1) Cocuk ve eri%(in Akut Lenfoblastik Losemi (ALL) veya N on—Hod%(mLenfoma tanist konulan hastalarda L—asEaraginase ve Pegaspargase kullanimina ba_lg(h ciddi alerjik veya anafilaktik reaksiyon gelistiginin raporda belirtilmesi durumunda, iiglincii basamak resmi saglik hizmet sunucularinda diizenlenen

en az bir ¢ocuk hematoloji, ¢ocuk onkoloji veya hematoloji uzman hekimlerinin diizenleyecegi 1 yil siireli saglik kurulu raporuna istinaden bu hekimlerce ikinci veya ticlincii basamak resmi saglik hizmet sunucularinda recete edilmesi halinde bedelleri kurumca karsilanir.

111) (Ek:RG-16/3/2023-32134 Miikerrer)(95) Nelarabin; hastalig1 en az iki kemoterapi rejimiyle tedaviye yanit vermeyen veya tekrarlayan T hiicreli akut lenfoblastik 16semi (T-ALL) ve T hiicreli lenfoblastik lenfoma (T-LBL) hastalarinin tedavisinde, erigkin hematoloji veya cocuk hematoloji veya ¢ocuk
hematoloji ve onkoloji uzman hekimlerinden en az birinin yer aldig1 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak bu uzman hekimler tarafindan recete edilmesi halinde Kurumca bedelleri kargilanir.

mmm) (Ek:RG-19/10/2023-32344)(100) (Degisik:RG-2/11/2024-32710)(115) Olaparib;

1) Birinci basamak over kanseri idame tedavisinde; ilerlemis (FIGO evre Il ve IV) BRCA1/2-mutasyonlu (germ hatt1 ve/veya somatik) yiiksek gradli serdz epitelyal over, fallop tiipli veya primer peritoneal kanser goriilen hastalarda; birinci basamak platin bazli kemoterapinin tamamlanmasini takiben tam
ﬁa da klsdn_lli gilmt %hcrllan_, ECOG pf%rf(irniansl C(i.lurumu 0-1 olan yetiskin hastalarin idame tedavisinde kullanilmak iizere son platin dozundan sonraen ge¢ 8 hafta icinde tedaviye baglanmasi halinde Kurumca bedellert karsilanir. Hastalik ilerlemesine veya tolere edilemeyen toksisite gelisinceye kadar tedaviye
evam edilebilir. Tedavi siiresi en fazla 2 yildir.

2) Rekiirren (tekrarlayan) over kanseri idame tedavisinde; platin iceren tedavinin tamamlanmasindan sonra en az 6 ay gecmis ve relaps gelisen platin duyarli, BRCA1/2-mutasyonlu (éerm hatt1 ve/veya somatik, akreditasyon almis bir laboratuvarda ¢alisilmis olmalidir.) yiiksek Fradh seroz qpitelﬁal over,
fallop tiipti veya primer peritoneal kanser hastasi olan hastalarda; niiks .ne;demﬁle uygulanan gllatm temelli kemoterapiye tam veya kismi yanit veren ikinci basamak tedavisi sonrast ECOG performans durumu 0-1 olan yefiskin hastalarin idame tedavisinde monoterapi olarak kullanilmasi halinde Kurumca
bedelleri kargilanir. Tedaviye son platin dozundan sonra en ge¢ 8 hafta icinde baglanmalidir. Hastalik ilerlemesine veya tolere edilemeyen toksisite gelisinceye kadar kullanilabilir.

3) Germline patojenik veya patojenik benzeri BRCA 1 veya 2 mutasyonu olan triple negatif yiiksek riskli (Neoadjuvan tedavi sonrasi patolojik rezidiiel hastah%l olanlar veya primer cerrahisini olmus ve patolojik olarak timor gflpl 2 cm listiinde ya da lenf nodu pozitif olan adjuvan tedavisini almig hastalar)
erken evre meme kanserinde lokal tedaviler ve antrasiklin ve/veya taksan iceren adjuvan/neoadjuvan kemoterapi tamamlandiktan sonra monoterapi halinde en Tazla 1 yil siireyle kullanilmas: halinde bedeli Kurumca kargilanir. Lokal ve (neo)adjuvan tedavi tamamlandiktan sonraki en ge¢ 12 haftaiginde
adjuvan olaparib baglanmalidir. Erken evre donemde PARP inhibitorii kullanan hastalarda metastatik donemlerde PARP inhibitorii kullanilmaz.

4) Germline patojenik veya patojenik benzeri BRCA1 veya 2 mutas%{on.larma sahip olan, HER2 negatif metastatik meme kanseri olan yetiskin hastalarinin tedavisinde monoterapi olarak kullanilmasi halinde bedeli Kurumca kar1§11an1r. Hastalar daha 6nce (neo)adguvan veya metastatik ortamda bir antrasiklin
ve bir taksan ile fedavi gérmiis olmali ve (neo) adjuvan platin temelli bir tedavi almigsa kismi veya tam yanit vermis ve son tedaviden itibaren 12 ay geglm1§ olmalidir. Hormon reseptorii (HR) pozitif meme kanseri goriilen hastalar metastatik donemde ilave olarak en az bir sira endokrin tedavisi ve CDK 4/6
inhibitorii tedavisi almis olup, tedavi sirasinda veya sonrasinda progresyon gostermis olmali veya CDK 4/6 inhibitorii ve endokrin tedavisi i¢in uygun olmadiklari raporda belirtilmelidir.

5) En az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji uzman hekimlerince regete edilebilir.

nnn) Niraparib; (Ek:RG-19/10/2023-32344)(100)

1) Birinci basamak over kanseri idame tedavisinde; ilerlemis (FIGO evre I1I ve IV) BRC_AI/Z—mutanfonlu (germ hatt1 ve/veya somatik) yiiksek gradli seroz epitelyal over, fallop tiipii veya primer peritoneal kanser goriilen ve birinci basamak platin bazli kemoterapinin tamamlanmasini takiben tam ya da
kismi yanit alinan, ECOG performans durumu 0-1 olan yetigkin hastalarin idame tedavisinde kullanifmak iizere son platin dozundan sonra en ge¢ 12 hafta i¢inde tedaviye baglanmasi halinde Kurumca bedelleri kargilanir. Hastalik ilerlemesine veya tolere edilemeyen toksisite gelisinceye kadar tedaviye
devam edilebilir. Tedavi siiresi en fazla 3 yildir.

2) Rekiirren (Tekrarlayan) over kanseri idame tedavisinde;

Platin iceren tedavinin tamamlanmasindan sonra en az 6 ay ge¢cmis ve relaps gelisen platin duyarli, BRCA1/2-mutasyonlu (germ hatt1 ve/veya somatik, akreditasyon almig bir laboratuvarda ¢aligilmis olmalidir.) yiiksek gradli serdz epitelyal over, fallop ti}lpl'i veya primer peritoneal kanser hastasi olan ve niiks
nedeniyle uygulanan ]I;z%atin temelli kemoterapiye tam veya kismi yanit veren 1kinci basamak tedavisi sonras1 ECOG performans durumu O-1 olan yetiskin hastalarin idame tedavisinde monoterapi olarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Tedaviye son platin dozundan sonra en ge¢ 8 hafta
icinde baslanmalidir. Hastalik ilerlemesine veya tolere edilemeyen toksisite gelisinceye kadar kullanilabilir.

3) En az bir T1bbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden T1bbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilebilir.

000) Lipozomal doksorubisin; (Ek:RG-19/10/2023-32344)(100)

1) Artmus kardiyak riske sahip metastatik meme kanseri hastalarinda monoterapi olarak,

2) Birinci basamak platin bazli bir kemoterapi rejiminin basarisiz oldugu kadinlarda ileri over kanserinin tedavisinde,

3) Diisiik CD4 sayimlarina (<200 CD4 lenfosit/mm3) ve yaygin mukakiitandz veya viseral hastaliga sahip hastalarda AIDS ile iliskili Kaposi sarkomunun (KS) tedavisinde; birinci basamak sistemik kemoterapi olarak Vef/a hastalig1 bir vinka alkaloidi, bleomisin ve standart doksorubisin (veya diger
antrasiklin) ajanlarindan en az ikisinden olusan 6nceki kombinasyon sistemik kemoterapi ile progresyon gostermis AIDS-KS hastalarinda veya bu tedaviye toleranssiz hastalarda ikinci basamak kemoterapi olarak kullanilabilir.

4) T1bbi onkoloji uzman hekimi veya hematoloji uzman hekimince diizenlenen rapora istinaden bu hekimlerce recete edilmesi halinde Kurumca bedelleri kargilanir.
000) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Avelumab;

1) Rezeke edilemeyen lokal ileri veya metastatik evre 1. basamak platin bazli en az 4 kiir kemoterapi almig ve hastalig1 progresyon (5stermemi§1 PD-L1 pozitif Urotelf/ql_ Karsinomu (UK) olan yetisgkin hastalarmn idame tedavisinde son kemoteraFi dozundan en ge¢ 10 hafta icinde monoterapi olarak
progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu 1 y1l siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir.

2) Rezeke edilemeyen lokal ileri veya metastatik Merkel Hiicreli Karsinomlu (MHK) eriskin hastalarda kemoterapizi takiben prO%resyon gostermis hastalarin tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu 1 y1l
siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumca kargilanir.

pprp) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Akalabrutinib; Kronik Lenfositik Losemi (KLL) hastalarinda monoterapi olarak asagida tanimlanan durumlardan herhangi birinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

1) Daha 6nce tedavi edilmemis 17p delesyonu, 11q delesyonu, TP53 mutasyonu, CD38 pozitifligi (%30), ZAP70 pozitifligi (%20) veya immunoglobulin variable bolge mutasyonu yoklugu 6zelliklerinden herhangi birini tagiyan hastalarin tedavisinde,
2) En az bir sira tedaviye yanitsiz (Degisik ibare:RG-5/8/2024-32623 Miikerrer)(110) veya en az bir sira tedavi sonrasi 6 ay iginde niiks gelisen relaps refrakter KLL tanili hastalarda ikinci basamak ve daha ileri basamak tedavilerde

En az bir hematoloji veya onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji veya onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli Kurumca kargilanir.

3) Bir onceki tedavi basamaginda kovalent (irreversible) bruton tirozin kinaz inhibitorlerinden birine diren¢ gelismis veya tedavi altinda iken relaps gelismis hastalarda ikinci basamakta tekrar bruton tirozin kinaz inhibitorii kullanilmaz.

rrr) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Dakomitinib;

I&El]i))idermal Biiyiime Faktorii Reseptorii (EGFR) ekzon 19 delesyonu veya ekzon 21 L858R alt mutasyonu bulunan, ECOG 0 veya 1 olan yeni tan1 lokal ileri veya metastatik veya adjuvan/neoadjuvan tedavinin tamamlanmasindan en az 12 ay sonra metastaz gelisen Kiiciik Hiicreli Dig1 Akciger Kanseri
( AK) olan yetigkin hastalarin birinci basamak tedavisinde progresyona kadar monoterapi olarak kullanilabilir.

2) Endazbbilt U.tibi (f_r:ik_oloji uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji hastaliklari uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin devamu i¢in hastalikta progresyon olmadigi yeni diizenlenecek
raporda belirtilmelidir.

3) Erlotinib, gefitinib, dakomitinib ve afatinib etkin maddeli ilaglarin ardisik ya da kombine kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz. Erlotinib, dakomitinib, gefitinib ve afatinib etkin maddeli ilaglar arasinda sadece tolere edilemeyen major yan etki (Grade 3-4 seviyesinde) olmasi ve bu durumun
Saglik Bakanlig1 endikasyon dis1 ilag kullanim onayinda belirtilmesi halinde 1la¢ degisimi ardigik kullanim olarak degerlendirilmez.

sss) (Ek:RG-9/5/2024-32541 Miikerrer)(106) Sacituzumab govitekan; aktif beyin metastazi olma%an, onceden en az iki basamak kemoterapi almis (en az bir basama%l metastatik evrede alma gartiyla), rezeke edilemeyen lokal ilerlemis veya metastatik ticlii negatif meme kanseri olan yetiskin hastalarda

progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu 6 ay siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumca kargilanir.

5SS) EEk:RG—9/5/2024—32541 Miikerrer)(106) Gilteritinib; FLT3 mutasyonu olan yetiskin relaps Vf;}ig refrakter Akut Miyeloid Losemi (AML) hastalarinin tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzman hekiminin bulundugu 6 ay siireli saghk
urulu raporuna dayanilarak hematoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir.
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