10.12.2020 TARIHLI ITIRAZ KOMiSYONU RAPORU

Dosya Itiraz Konusu Komisyon Karari
No
TUTAST SANOHALER 18 MCG INHALASYON ICIN TOZ (30 DOZ) TUTAST SANOHALER 18 MCG INHALASYON ICIN TOZ ;
(LAMA) ( Hastaya ¢ikan bu ilk rapordan &nce sistemde kayitli ,inhale 08/10/2020 TARIHLI RAPOR iLK KOAH RAPORU VE iLAC
kortikosteroid (iKS) ve uzun etkili solunum yolu beta-agonistleri LISTESINDE DAHA ONCE LABA+iKS KULLANIMI
(LABA) ilaci bulunmamaktadir. LAMA'si kesildi) GORULMEDIGINDEN VE iDAME TEDAViI
1 SAYILAMAYACAGINDAN iTiRAZIN REDDINE.
VASTAREL MR 35 MG 60 FTB ( raporda uygun 1cd10 kodu yok ve ilag VASTAREL MR 35 MG 60 FTB ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
stiresi dolmamis ) GORE ODENMESINE
2
ENBREL PEN 50 MG ENJ COZ.ICIN KULLANIMA HAZIR 2 KALEM ( ENBREL PEN 50 MG ENJ COZ.ICIN KULLANIMA HAZIR 2
raporda, ilaglari maksimum dozda kullandigi yazmiyor.) KALEM ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
3
ALBUMAN 200 MG/ML 100 ML IV INFUZYON ICIN COZELTI ICEREN ALBUMAN 200 MG/ML 100 ML IV INFUZYON ICIN COZELTI
FLK ( Rapor veya recetede albumin élgiim tarihi olmaldir ICEREN FLK ; IADE SONRASI RECETE TARIHINDE ALBUMIN
4 gerekgesiyle iade yapilmis olup rapora albiimin l¢iim tarihinin DUZEYi BELIRTILMEDIGINDEN ITIRAZIN REDDINE.
6.11.2020 oldugu belirtilmistir. Regete tarihi 09.11.2020' dir. Glincel
sonug ile 3 glinliik dozda 6denir. )
FOSAMAX 70 MG.4 TB. ( SEKONDER GELISEN OSTEOPOROZDA KMY | FOSAMAX 70 MG.4 TB. ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
5 OLCUMU L1-L4 VEYA L2-L4 VEYA FEMUR BOYNU T SKORU -1'IN | ODENMESINE
ALTINDA OLMALIDIR.)
BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET ( RAPORDA PERIFERAL OLDUGU | BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET ; RAPORA YAPILAN
6 YAZMIYOR.) EKLEMEYE GORE ODENMESINE
CRESTOR 10 MG.28 TABLET ( iLACA AIT RAPOR ODEME KOSULUNU | CRESTOR 10 MG.28 TABLET ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
7 KARSILAMIYOR. ) GORE ODENMESINE
. TOVIAZ 4 MG 28 UZATILMIS SALIMLI TB ( 275 uyari . TOVIAZ 4 MG 28 UZATILMIS SALIMLITB ;
kodundaki teshis rapor veya recetede yok.rapordaki RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
endikasyon uygun degil . TANSIFA 16/10 MG 28 FILM TABLET ; RAPORA
8 . TANSIFA 16/10 MG 28 FILM TABLET (rapor sut a uygun YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
degil )
SUNDROP-D3 150.000 1U/10 ML ORAL DAMLA, COZELTI ( W19 SUNDROP-D3 150.000 IU/10 ML ORAL DAMLA, COZELTI ;
9 DUSME ile 6denmez.Yalnizca ruhsath endikasyonlarinda RECETENIN iADESINE
regetelenmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir) (EK-4/E-13/31)
. PLAVIX 75 MG 28 FTB ( MONOTERAPI iLE KAN BASINCININ . PLAVIX 75 MG 28 FTB ; RAPORA YAPILAN
10 YETERLI ORANDA KONTROL ALTINA ALINAMAYAN HASTA EKLEMEYE GORE ODENMESINE
aciklamasi ile bedeli 6denmez) . TRAJENTA 5 MG FILM KAPLI TABLET ; UYGUN
. TRAJENTA 5 MG FILM KAPLI TABLET (Metformin ve/veya iFADE OLMADIGINDAN iTiRAZIN REDDINE
sulfoniltrelerin maksimum tolere edilebilir dozlarinda
yeterli glisemik kontrol saglanamamis hastalarda recete
edilebilir.)
PRADAXA 110 MG 60 SERT KAP ( rapor sut a gore eksik.) PRADAXA 110 MG 60 SERT KAP ; RAPORA YAPILAN
11 EKLEMEYE GORE ODENMESINE
PINGEL 75 MG FILM TB. ( Rapor agiklamasi yok.Tikayici PINGEL 75 MG FILM TB. ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
12 perif.art.mi?iskemik inme mi belirtiimemis. ) ODENMESINE
. VASTAREL 20 MG.60 TB. ( RAPORDAKI ICD10 KODU . VASTAREL 20 MG.60 TB. ;RAPORA YAPILAN
13 UYGUN DEGIL VE iLAC SURESi DOLMAMIS. ) EKLEMEYE GORE ODENMESINE
e FOSAMAX 70 MG.4 TB. ( RAPORDA KMY OLCUM TARIHI e  VASTAREL 20 MG.60 TB.; TANI KODU UYGUN
YAZMIYOR.) OLMADIGINDAN VE RAPORUZ ERKEN
e VASTAREL 20 MG.60 TB. ( RAPORDAKI ICD10 KODU ALAMAYACAGINDAN iTiRAZIN REDDINE.
UYGUN DEGIL VE iLAC SURESi DOLMAMIS.) e FOSAMAX 70 MG.4 TB. ; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE
. FRESUBIN ENERGY DRINK MUZ AROMALI (1X200ML) (300 . FRESUBIN ENERGY DRINK MUZ AROMALI
14 KCAL) ( raporda mamanin tam adi yazmiyor. ) (1X200ML) (300 KCAL) ; RAPORA YAPILAN
e  SIMPONI 50 MG ENJ. COZ.ICEREN KUL. HAZIR 1 KALEM ( EKLEMEYE GORE ODENMESINE
raporda, ilaglarin maksimum dozda kullanildigi yazmiyor. . SIMPONI 50 MG ENJ. COZ.ICEREN KUL. HAZIR 1
KALEM ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE
OCREVUS 300 MG/ 10ML INFUZYONLUK COZELTI HAZIRLAMAK ICIN OCREVUS 300 MG/ 10ML INFUZYONLUK COZELTI
15 KONSANTRE (1 FLAKON) ( beta interferonlar, glatiramer asetat, HAZIRLAMAK ICIN KONSANTRE (1 FLAKON) ; 25/06/2020




teriflunomid veya dimetil fumarat tedavilerinden birini veya birkagini
toplamda en az bir yil siire ile kullanmig ve bu tedavilere yeterli yanit
vermeyen ve sutta belirtilen yiiksek hastalik aktivitesi 6zelliklerinden
en az ikisini taglyan hastalarda kullaniimasi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.BU HASTAYA DIMETIL FUMARAT 2 AY
KULLANILMIS VE SUTTAKI YUKSEK HASTALIK AKTIVITESI
OZELLIKLERINI TASIMIYOR)

TARIHLI SUT DEGISIKLIGINDEN ONCEKi RAPORLAR GEGERLI
OLACAGINDAN ODENMESINE.

OCTAGAM 10 G/200 ML IV INFUZYONLUK COZELTI ( Kronik Lenfositik

OCTAGAM 10 G/200 ML IV INFUZYONLUK COZELTI ;

16 Lésemi tanisi olup, hipogammaglobulinemisi bulunan veya Multipl RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
Miyelom tanisi olup hipogammaglobulinemisi bulunan hastalarda
endikasyonu vardir.)
INFATRINI 200 ML(200 KCAL) ( 18 aylktan kiigtik veya agirligi 9 INFATRINI 200 ML(200 KCAL) ; HASTA 18 AYLIKTAN KOGUK
kg'dan diisiik bebeklerde hastaliga bagh malniitrisyonda bedeli OLDUGUNDAN MALNUTRISYON TANISINA GORE
ddenir) ODENMESINE
17
INFATRINI 200 ML(200 KCAL) ( RAPORDA HASTANIN GUNCEL KiLOSU INFATRINI 200 ML(200 KCAL) ; 418 RECETESIZ ILAC
18 BELIRTILMEMIS.) TEMININE GORE ODENMESINE
INSPRA 25 MG 30 FTB ( SUT ENDIKASYONU RAPORDA MEVCUT INSPRA 25 MG 30 FTB ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
19 DEGIL.) ODENMESINE
XELJANZ 5 MG 56 FILM KAPLI TABLET ( RAPORDA HASTA ONAY XELJANZ 5 MG 56 FILM KAPLI TABLET ; RAPORA YAPILAN
20 FORMU BELIRTILMEMIS.) EKLEMEYE GORE ODENMESINE
D-COLEFOR 20.000 IU 14 YUMUSAK KAPSUL ( E-RECETEDE UYGUN D-COLEFOR 20.000 IU 14 YUMUSAK KAPSUL ; RECETENIN
21 TESHIS YOK. ) IADESINE
TOPAMAX 50 MG.60 FILM TB. ( rapordatoplamda ginliik 5 adet TOPAMAX 50 MG.60 FILM TB. ; ILGiLI RAPORDAKI DOZA
22 kullanmasi gerektigi yazili 6 adet olarak cikig yapilmis) GORE ITIRAZIN REDDINE
ALATAB 600 MG 30 FTB ; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
23 ALATAB 600 MG 30 FTB ( raporda 254 uyari kodundaki teghis yok) ODENMESINE
LIPITOR 10 MG.30 FILM TB. ; 2016 YILINDAN BERi RAPORU
24 LIPITOR 10 MG.30 FILM TB. ( RAPORDAKI LDL DUZEYi UYGUN DEGIL.) | BULUNMADIGINDAN VE LDL DEGERi UYGUN
OLMADIGINDAN iTiRAZIN REDDINE
e  ENJEKTOR 5 CC 1,02 daha énce almis ve devam regetesi e EHU ONAYSIZ ONCEKi RECETESI iLE BIRLIKTE 3
25 oldugundan ve hastanede enf has uz gériindigiinden GUNLUK DOZ ASILDIGINDAN VE HASTANEDE
kesildi. DESEFIN 1 GR.IM 62,22 daha 6nce almis ve EHU BULUNDUGU GORULDUGUNDEN iTiRAZIN
devam regetesi oldugundan ve hastanede enf has uz REDDINE
gorunduglinden kesildi.
. VENCLYXTO 100 MG 112 FILM KAPLI TABLET ( HASTANIN . VENCLYXTO 100 MG 112 FILM KAPLI TABLET ;
26 1 AYLIK DOZDA KULLANIM iZNI MEVCUT) iZINLER UZATILDIGINDAN VE HEKiM RECETESI iLE
e FERINJECT 500 MG 10 ML 1 FLK(e-raporda saturasyon VERILDIGINDEN ODENMESINE
ve/veya ferritin degeri eksiktir.) . FERINJECT 500 MG 10 ML 1 FLK ; RAPORA
. LANTUS SOLOSTAR 100IU 5 KAR(OPTIPEN ( Rapor dozu YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
astimistir) . LANTUS SOLOSTAR 100IU 5 KAR (OPTIPEN) ;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
VENCLYXTO 100 MG 112 FILM KAPLI TABLET ( HASTANIN 1 AYLIK VENCLYXTO 100 MG 112 FILM KAPLI TABLET ; iZINLER
27 DOZDA KULLANIM iZNI MEVCUT ) UZATILDIGINDAN ODENMESINE
. MABTHERA 500 MG.50 ML.1 FLAKON ( END DISI . MABTHERA 500 MG.50 ML.1 FLAKON ; 4
28 KULL.LISTEDEKI KULL.TALIMATI GEREGI HAFTADA BiR 375 HAFTADA 375MG/M2 TOPLAM DOZUNDA

MG/M2.BiR ONCEKI iLAC BiTiM TARIHININ ERTESI GUNU
YAZDIRILMISTIR. )

e HUMIRA 40 MG/0,4 ML ENJEKSIYONLUK COZELTI (
YAPILAN SORGULAMADA SiSTEMDE S.B.END.DISI iZiN
BELGESI BULUNAMAMISTIR.)

ALDIGINDAN ODENMESINE

e HUMIRA 40 MG/0,4 ML ENJEKSIYONLUK COZELTI
; ENDIKASYON DISI iZiN BELGESi EKLENDIGINDEN
ODENMESINE.




