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Feiba IV Inflizyon icin liyofilize toz iceren flakon isimli ilacm profilaksi kapsamnda
kullanlip  kullamlamayacag, profilaksi kapsaminda kullanilabiliyor ise haftahk faktor
kullaniminin 4500 Gniteyi gegmesi gerektigi durumlarda nasi! degerlendirilmesi gerektigine iligkin
ilgi'de kayith yazimz incelenmigtir.

Feiba IV Inflizyon igin liyofilize toz igeren flakon isimli ilacin Saghk Bakanlifinca onayh
prospektlis endikasyonlar1 arasinda; "Faktor VIIFe karst inhibitor gelismis ve baypas ajani
kullammum gerektirmis ya da yasam kalitesinde énemli bozulmaya yol agmis ciddi bir kas-iskelet
sistemi kanamasi gegirmis ve/veya yasami tehdit eden boyutta (6rn. intrakraniyal, intraabdominal,
intratorasik) bir kanamast olmug hemofili A hastalarindaki kanamalarn profilaksisinde” seklinde
profilaktik kullanmm yer almakta olup, bu kapsaminda sdz konusu ilacin profilaktik kullanimima
iliskin bedeller Kurumumuz tarafindan karsilanmaktadir.

Haftalik faktor kullammimin 4500 tniteyi gegmesi gerektigi durumlarda ise; Tebligin "4.2.27
. Faktor ve diger kan tiriinlerinin regele edilme ilkeleri” baslikli maddesinde yer alan; "a) Fakior
diizeyi % l'in altinda ve/veya ayda iigten fazla kanamasi olan proflaksi hastalarinda haftalik fakior
kullamm miktart 4500 tinifeyi gegemez. Haftalik faktor kullanuminn 4500 diniteyi gegmesi gerektigi
durumlarda, bu duruma sebep olan gerekgelerin belirtilecegi 6 ay stireli yeni rapor diizenlenir.”
hiikm cergevesinde islem yapilmasi gerekmektedir.

Bilginizi rica ederim.
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Bilindigi iizere Saglik Uygulama Tebligi'nin 4.2 27.A — Faktorler maddesinin 1.fikrasinm
a.bendi; "Faktor dizeyi % lin altinda ve/veya ayda iigten fazla kanamasi olan proflaksi
hastalarinda haftalik faktdr kullanim miktar: 4500 diniteyi gecemez. Haftalik faktor kullaovammn
4500 diniteyi gegmesi gerektigi durumlarda, bu duruma sebep olan gerekgelerin belirtilecegi 6
ay stireli yeni rapor diizenlenir." seklinde

4.maddesi ise "Kombine koagiilasyon faktorii/protrombin kompleksi konsantreleri: kazanims
koagiilasyon bozukluklar: ve kazamlmis hemofili hastalarimda;  hafif-orta  siddetteki
kanamalarda, merkezi sinir sistemi kanamalarinda, hayan tehdit eden (hemodinamigi bozan)
siddetli kanamalarda veya cerrahi operasyonlarda, klinik sartlarda, bu durumun ve hastann
tamist ile faktor diizeyini de (glanzmann trombastenisi ve inhibitor gelismis hastalar harig)
belirten hematoloji uzman hekiminin yer aldigi saglik kurulu raporuna dayanilarak tim wzman
hekimler tarafindan bir dozda regete edilebilir. Regete edilen iinitenin kag dozluk oldugu hekim
tarafindan regete iizerinde belirtilir.” seklinde diizenlenmistir.

Bolge eczac1 odalanmiz ve meslektaglarimiz tarafindan Feiba IV Inflizyon igin Liyofilize

Toz Igeren Flakon isimli ilacm Saghk Uygulama Tebligi hikiimlerine gore; Kombine
koagiilasyon faktorii kapsammda degerlendirilip, degerlendirilmedigi ve profilaktlk amacia
kullamlip kullanilamadigi hususunda tereddiitler yagancig bildirilmektedir.
Medula Eczane Provizyon Sistemi'nde yapilan bir giincelleme ile s6z konusu ilacin etkin madde
kodu; SGKFZP-Faktor VIII Inhibitdr baypas aktivitesi olarak degistirilmis ve bu degisiklige
istinaden ilgili ilacm SUTun 4.2.27.A maddesinin 4.fikrasi kapsammda degerlendirilmesinin
Oniine gegilmistir.

Ancak Feibanin profilaksi kapsammda kullamilip kullamlamayacag: ile ilgili tereddiitler
devam etmekte olup, profilaksi kapsammnda kullamlabiliyor ise "Haftalik faktdr kullammmimn
4500 uniteyi gecmesi gerektigi durumlarda” nasil degerlendirilmesi gerektigi yoniindeki
goriislerinizin ivedilikle tarafimiza bildirilmesi hususunda geregini musagde%emnzgtsaygllarnn]a
arz ederim.
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