sma

benimle yiri

SMA TiP-2 VEYA TiP-3 HASTALIGI iCiN DUZENLENEN
ILAGC KULLANIM RAPORUNDA YAZILMASI GEREKENLER

Dikkat: Bu belge ilgili kurumlardan alinan bilgilere gore hastalarimiza yardimci olma amaciyla
SMA BENIMLE YURU DERNEGI tarafindan hazirlanmistir.
Resmi bir bilgilendirme yazisi degildir. Gerekli goriilen hallerde doktorunuzla ve SGK Ankara ibn-i Sina Merkezi
Mudirligi ile temasa geginiz.

Hastanin Adi, Soyadi, T.C. Kimlik Numarasi

Dogum Tarihi

Raporun Tarihi ve Raporun Siiresi

Protokol No

Rapor Numarasi

Rapor: Uclincii Basamak Saglik Kurumlarinda (Universite veya Egitim-Arastirma Hastaneleri) diizenlenmis olmalidir.

Raporu Diizenleyecek Doktorlar: 3 doktor olmalidir. Bu doktorlarin dagilimi asagidaki gibi olabilir:

e 1) Noroloji uzmani*, 2) Noroloji uzmani* 3) Beyin ve sinir cerrahisi uzmani veya,

e 1) Noroloji uzmani*, 2) Noroloji uzmani* 3) Ortopedi ve Travmatoloji Uzmani veya,

e 1) Noroloji uzmani*, 2) Ortopedi ve Travmatoloji Uzmani 3) Beyin ve sinir cerrahisi uzmani
*Noroloji uzmani yetiskin Yetiskin Noroloji Uzmani; ¢ocuk hastalar igin Cocuk Noroloji Uzmani olmalidir.

Raporda Yazmasi Gerekenler

e |CD10 kodu
(G12.1)-Kalitsal Spinal Miiskiiler Atrofi Tip-2 veya (G12.1)-Kalitsal Spinal Miiskiiler Atrofi Tip-3 yazmalidir.
Hastaligin tipine gore uygun olani segilmelidir.

e Klinik belirti ve bulgularinin, SMA Tip-2 veya SMA Tip-3 ile uyumlu olarak hasta 6 aylikken (180 giinlik) veya 6
ayliktan daha blyiik iken baslamis oldugu belirtilmelidir.
e SMN2 kopya sayisinin en az 2 oldugunun belirtilmesi gerekmektedir. Bununla birlikte asagidaki 3 maddeden
biri yer almalidir:
1) 5gSMA SMN1 homozigot gen delesyonu
2) 5gSMA SMN1homozigot gen mutasyonu
3) 5gSMA SMN1bilesik heterozigot gen mutasyonu




e Yurt disiilag kullanim basvurusu yapilarak “Saglik Bakanhgi-Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanilmalarini Degerlendirme Komisyonu” tarafindan verilecek “ilag Kullanim Onay1”
bulunmalidir.

e Raporda hastanin
o invaziv/non invaziv mekanik solunum destegi ihtiyaci olmadigi ve
o normal yutma refleksine sahip oldugu
o oral beslenebildigi belirtilmelidir (Bu maddelerin hepsi agik¢a yer almalidir)
e Lomber ponksiyon proseddrleri, BOS sirkiilasyonu veya glivenlilik degerlendirmelerini engelleyebilecek bir
beyin veya spinal kord hastaliginin veya 6ykisiiniin olmadigi belirtilmelidir.
e BOS drenajiicin implante edilmis bir sant veya implante edilmis bir BOS kateteri bulunmadiginin belirtilmesi
gerekmektedir.
e Bakteriyel menenjit veya viral ensefalit hastaligi veya oykiisi olmadigi belirtilmelidir.
e Hipoksik iskemik ensefalopati tanisi almamis oldugu ve hipoksik doguma bagh nérolojik sekelleri
bulunmadiginin belirtilmesi gerekmektedir.
e Tedaviye baslamadan 6nce tespit edilen HFMSE (Hammersmith Functional Motor Scale Expanded) veya
MFM (La Mesure de Fonction Motrice) skoru yazilmalidir.
o Yikleme dozu olanilk 4 dozun 1, 29, 85 ve 274’(inci giinlerde uygulanacagi raporda belirtilmelidir.
e Yiikleme dozu olan ilk 4 doz igin tek saglik kurulu raporu ve Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan alinan
ilac Kullanim Onay: gegerlidir, fakat her doz yeni regete diizenlenmelidir.

Recete ile ilgili Dikkat Edilecekler
e Receteyi yazacak olan doktor, yetiskin hastalar icin Yetiskin N6éroloji Uzmani; ¢cocuk hastalar icin Cocuk Noéroloji
Uzmani olmahdir.

e Yiikleme dozu olan ilk 4 dozun 1, 29, 85 ve 274 linci ginlerde uygulama icin ayri ayri recete edilmelidir.

Tirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan alinan ilag Kullanim Onayi’'nda yer alan endikasyon tipi ile raporda yer alan
endikasyon tipi ayni olmalidir.

ila¢ kullanim raporlari azami 274 giin gegerlidir.



