
 
ENDKASYON DII LAÇ KULLANIMI KILAVUZU 

 

BRNC BÖLÜM 
Amaç, Kapsam ve Dayanak 

 

Amaç  
Madde 1. Bu kılavuz, endikasyon dıı (off label use) kullanılan veya ahsi tedavi amacıyla 
yurt dıından getirilen ilaçların tıbbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve akılcı kullanımı 
temin etmek amacıyla hazırlanmıtır. 
 

Tanım  
Madde 2. Ülkemizde onaylanmı endikasyonların dıında ve/veya standart dozların üstünde 
ilaç kullanımı ile ülkemizde henüz ruhsatlandırılmamı ilaçların ahsi tedavi amacıyla yurt 
dıından getirtilerek kullanımı hususları “endikasyon dıı ilaç kullanımı” olarak 
adlandırılmaktadır. 
 

 

KNC BÖLÜM 
GENEL ESASLAR 

 

Genel esaslar  
Madde 3.  Endikasyon Dıı ilaç kullanımı için belirlenmi genel esaslar unlardır: 

1- Onaylı endikasyon ve standart doz dahilinde ilaç tedavisi seçenei bulunan 
hastalıklarda (farmakoekonomik nedenler dıında) endikasyon dıı ilaç kullanımına 
izin verilmeyecektir. Ancak belirgin olarak farmakoekonomik avantaj tanıyan tedavi 
seçeneklerine hasta ve hekimin talebi ile izin verilebilir.  

  
2- Bavurular, hastayı takip eden hekimin imza ve kaesini taıyacaktır. Hasta, hasta 

yakını, eczacı veya baka ahıslarca bavuru formları düzenlenemez. Ülkemizde 
mevcut standart tedavi seçeneklerinin tümü tüketilmi ise endikasyon dıı ilaç 
kullanımı için öncelikle ilgili ilacın istenilen endikasyonda kullanımının bilimsel 
yönden uygun olup olmadıının Bakanlıkça deerlendirilmesi, bu deerlendirmeye 
müteakip uygun bulananlar için reçetelendirmenin yapılması gerekmektedir.  

 
3- Bakanlıktan izin alınmadan endikasyon dıı ilaç kullanımına balanılmı ise, geriye 

dönük bu gibi durumlar için yapılacak bavurular deerlendirilmeye alınmayacaktır.  
  

4- Yukarıdaki artlara uyan bavurular için gerekli belgeler: 
a) Salık Bakanlıı laç ve Eczacılık Genel Müdürlüü internet sayfasından 

(www.iegm.gov.tr) salanabilecek olan “Endikasyon Dıı laç Kullanımı 
Talep Formu” (Ek-1)   

b) Salık Kurulu Raporu veya laç Kullanım Raporu örnei 
c) Hasta tarafından okunarak imzalanmı “Bilgilendirilmi Hasta Olur Formu” 

(Ek-2) 
ç) Literatür: Endikasyon dıı ilaç kullanımı bavuruları Bakanlıkça çıkarılacak 

kılavuzlarda yer alan ilaçlar için tanımlanmı alanlarda yapılması gerekir. Tedavi 
süreleri de yine bu kılavuzlarla düzenlenecektir. Bu kılavuzlarda tanımlanan 
alanlar haricinde kullanılmak istenen ilacın ilgili endikasyonda kullanımına dair 
literatür eklenmelidir. Bu literatürler çok sayıda hastada olumlu sonuçların (sa 
kalım avantajı, morbiditeye yol açan klinik bulguların gerilemesi, vb.) kesin 
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olarak gösterildii, spesifik ve bilimsel hakemli dergi veya kitaplardan alınmı 
olmalıdır. Kısıtlı sayıda hasta içeren veya vaka takdimi (case report) eklinde 
olan literatür örnekleri kabul edilmeyecektir. 

d)  Epikriz (veya hastane çıkı özeti) örnei. 
 

5- Bavuru “Salık Bakanlıı laç ve Eczacılık Genel Müdürlüü Çankırı Cad. No:57, 
06060 Dıkapı-Ulus/ANKARA” adresine veya internette www.iegm.gov.tr adresi 
aracılııyla yapılacaktır. 

 
6- Uygulanan tedavi sonrası etkililik ve yan etki bakımından olumlu cevap alınan 

hastalarda tedaviye devam etmek istenir ise iznin son bir ayı içinde bavuru 
yapılabilecektir. Bavuruda hekim tarafından yeniden “Endikasyon Dıı laç 
Kullanım Talep Formu” (Ek-1) doldurulmayacak; “Bilgilendirilmi Hasta Olur 
Formu (Ek-2)” ve “Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu (Ek-3)”  
doldurulması yeterli olacaktır. 

 
7- Bakanlık, talep edilen ilacın özelliine göre ek form veya belge isteyebilir;    

gerektiinde hastalıkla ilgili olarak yapılmı özel laboratuar tetkiklerinin sonuçlarını 
da talep edebilir (kemik ilii biyopsisi, histopatoloji deerlendirme sonuçları gibi). 

 
8- Hastalıın ilerlemesi, hastanın hayatını kaybetmesi ve ciddi advers etkiler gibi 

tedavinin sonlandırılmasını gerektiren hallerde en geç 5(be) igünü içinde Bakanlıa 
gerekçesiyle birlikte bildirimde bulunulacaktır. 

 
9- Hastalıın ilerlemesi, hastanın hayatını kaybetmesi, ilaç alerjisi gibi olumsuz bir 

durum gelimesine balı olarak tedavinin planlanan süreden daha erken kesilmesi 
halinde; bedeli Sosyal Güvenlik Kurumlarınca ödenmi olan ilaçlar, tutanak karılıı 
bir kamu hastanesi eczanesine hasta yakını tarafından teslim edilecek ve ayrıca Sosyal 
Güvenlik Kurumu ile laç ve Eczacılık Genel Müdürlüü’ne sorumlu eczacı tarafından 
yazılı bilgi verilecektir. 

 
10- Olumsuz sonuçlanan talepler için yapılacak itirazlar üç ay geçmeden deerlendirmeye 

alınmayacaktır. Ancak yeni literatür eklenmesi ve/veya hastanın klinik verileriyle ilgili 
ek bilgi sunulması durumunda itiraz deerlendirilebilir. 

 
11- Yeni ruhsat veya endikasyon ilavesi almı olduu halde henüz geri ödemeye 

alınmamı müstahzarlar geri ödeme listesine alınıncaya kadar ahsi tedavi bazında 
Bakanlıımızca verilen kullanım izni yazısıyla ödenir. 

 
12- Endikasyon dıı ilaç kullanım izni ahsi (hasta bazında) olup, hastanın içinde 

bulunduu özel klinik durum için verilir. Herhangi bir hasta için verilen izin; benzer 
tehis konulmu fakat farklı klinik seyre sahip dier hastalara emsal tekil etmeyecei 
gibi, Bakanlıın ilaçla ilgili genel bir salık stratejisini de yansıtmaz. 

 
13- Bakanlık, hastanın ilerleyen veya deien klinik durumundan dolayı söz konusu izni 

iptal edebilir, doz ve uygulama süresinde deiiklikler yapabilir. 
 

14- Bu kılavuz kapsamına girmeyen müteaddit bavurular ve izinsiz endikasyon dıı ilaç 
kullanımının tespiti halinde Bakanlıkça 5237 Sayılı Türk Ceza Kanunun 90. 
maddesi gereince ilem yapılacaktır.    
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Yasaklar 
Madde 4. Bakanlıkça verilmi izinler dorultusunda yapılan tedaviler ve bunlardan elde 
edilecek sonuçlar bilimsel yayın amacıyla (vaka takdimi hariç) ve ilaç ruhsatlandırma 
çalımalarına esas veri olarak kullanılamaz. 

 
 

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

zin Gerektirmeyen Onkoloji-Hematoloji laçları  
Madde 5. Güncel tedavi kılavuzlarına girmi ve standart tedaviler haline gelmi, 
Bakanlıımızdan herhangi bir izin alınması gerekmeyen ve Sosyal Güvenlik Kurumu, Maliye 
Bakanlıı tarafından geri ödemesinin yapılabilecei uygulamalar aaıdaki çizelgede 
gösterilmitir. 
 

 ETKN MADDE ENDKASYON 

1. 
ANT-NSAN T LENFOST 

GLOBULN 

• Paroksismal Noktürnal 
Hemoglobinüri 

• Aplastik anemi 

2. DOSETAKSEL • Yumuak doku sarkomlarının 
salvage (kurtarma) terapisinde 

3. FLUDARABN 

• Waldenstrom makroglobülinemisi 
salvage (kurtarma) tedavisinde  

• Hematopoietik Kök hücre (Kemik 
ilii) nakli hazırlık rejimlerinde  

• Mycosis fungoides ve dier cilt 
lenfomalarının salvage (kurtarma) 
tedavisinde  

• Relaps ALL ve AML tedavisinde  
yüksek sitogenetik riskli hastalarda 

• Mantle cell lenfomada 2. basamak 
ve sonraki tedavide   

• Aplastik anemi 
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4. GEMSTABN 

• Yumuak doku sarkomlarının 
salvage (kurtarma) kemoterapisinde 

• Hodgkin ve Hodgkin-dıı 
lenfomalarda 3. basamak ve sonrası 
kemoterapisinde(vinorelbin veya 
oxaliplatin ile kombine olarak) 

• Nüks testis germ hücreli 
karsinomları 3. basamak 
kemoterapisinde (paklitaksel ile 
kombine olarak) 

• Metastatik safra kesesi ve safra 
yolu tümörleri kemoterapisinde 

• Plevral veya peritoneal malign 
mezotelyoma kemoterapisinde  

• Mesane dıı üroteliyal tümörlerin 
kemoterapisinde 

5. NTERFERON  Konvansiyonel 
(Pegile Hariç) 

• Kaposi Sarkomu terapisinde 
• Flebotomi ve/ veya hidroksiüreye 

dirençli trombositozla seyreden 
polisitemia vera 

• Hidroksiüreye dirençli esansiyel 
trombositoz 

• Gebelii olan polisitemia vera, 
esansiyel trombositoz veya kronik 
myeloid lösemi 

6. RNOTEKAN 

• Metastatik mide veya 
ösefagogastrik bileke 
adenokarsinomları salvage 
(kurtarma) kemoterapisinde 

• Ekstrapulmoner küçük hücreli 
karsinomu salvage (kurtarma) 
kemoterapisinde 

• Metastatik ince barsak 
kanserlerinin salvage (kurtarma) 
kemoterapisinde 

7. KAPESTABN • Metastatik Pankreas ca salvage 
(kurtarma) terapisinde 
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8. KARBOPLATN 
RNOTEKAN 

• Yüksek Grade Beyin tümörlerinin 
salvage (kurtarma)  terapisinde 

9. 

MELFALAN 
BUSULFAN 

SKLOFOSFAMD 
ETOPOSD 
THOTEPA 

TAKROLMUS 
SROLMUS 

METOTREKSATE 
MKOFENOLAT MOFETL 
MKOFENOLAT SODYUM 

SKLOSPORN 
FLUDARABN 

• Allojenik Hematopoietik Kök 
hücre (Kemik ilii) nakli hazırlık 
rejimlerinde  

 

10. OKSALPLATN 

• Refrakter Germ Hücreli Tümörlerin 
salvage (kurtarma) terapisinde 

• leri evre Pankreas Ca salvage 
(kurtarma) terapisinde 

• Hodgkin ve Non Hodgkin Lenfoma 
salvage (kurtarma) terapisinde 

• Metastatik Safra Kesesi ve yolları 
salvage (kurtarma) terapisinde 

11. PAKLTAKSEL 

• Primer peritoneal seröz papiller 
karsinom veya endometrium evre 
III ve IV karsinomu 
kemoterapisinde 

• Nüks testis germ hücreli 
karsinomları 3. basamak 
kemoterapisinde (gemsitabin ile 
kombine olarak) 

• AIDS’e balı olmayan refrakter 
Kaposi sarkomu salvage (kurtarma) 
kemoterapisinde 

• Lokal ileri veya metastatik serviks 
karsinomu kemoterapisinde 

• Metastatik malign melanomun 
salvage (kurtarma) kemoterapisinde 

• Yumuak doku sarkomlarının 
salvage kemoterapisinde 

• Üroteliyal tümörlerin salvage 
(kurtarma)  kemoterapisinde 
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12. SETKSUMAB 

• Nazofarenks dıı lokal ileri ba-
boyun kanserli ve 
radyoduyarlatırıcı kemoterapi 
kullanımı kontrendike olan 
hastalarda radyoterapi ile e 
zamanlı radyoduyarlatırıcı olarak 

• K-ras wild tip metastatik kolorektal 
hastalarda salvage (kurtarma) 
terapisinde 

• Metastatik kolorektal kanserde 
irinotekan ve oxaliplatin içeren 
tedavileri kullanmı hastalarda 3. 
seçim tedavide irinotekan ile 
birlikte  

 

13. SKLOSPORN 

• Paroksismal Noktürnal 
Hemoglobinüri 

• Allojenik Hematopoietik Kök 
hücre (Kemik ilii) naklinde 
GVHD profilaksisi ve tedavisinde  

• Aplastik anemi 

14. TOPOTEKAN • Ewing Sarkom Grubu tümörlerinin 
salvage (kurtarma) terapisinde 

15. VNORELBN (I.V.) 

• Hodgkin ve Hodgkin-dıı 
lenfomalarda 3. basamak ve sonrası 
kemoterapisinde  

     (gemsitabin ile kombine olarak)  
• C-erb B2 immünohistokimya ile 

(+++) veya FISH teknii ile (+) 
hastalarda metastatik meme 
kanserinde trastuzumab ile 
kombinasyonunda 

16. 

ADRAMSN, ASPARAGNAZ, 
BLEOMSN, BUSULFAN, 

DAKARBAZN, DAKTNOMSN, 
DAUNORUBSN, EPRUBSN, 

ESTRAMUSTN, ETOPOSD, 
FLUOROURASL, FOLNK AST, 
FOSFAMD, HDROKSÜRE, 

KARBOPLATN, KARMUSTN, 
KLORAMBUSL, LOMUSTN, 
METOTREKSAT, MELFALAN, 

MERKAPTOURN, MESNA, 
MTOKSANTRON, MTOMSN, 

PROKARBAZN, SKLOFOSFAMD, 
SSPLATN, STOZN ARABNOSD, 

TAMOKSFEN, VNBLASTN, 
VNKRSTN. 

• Kanser tanısında endikasyon artı 
aranmayacaktır. 
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zin Alınması Gereken Onkoloji-Hematoloji laçları  
Madde 6. Sosyal Güvenlik Kurumu ve Maliye Bakanlıınca geri ödenebilecek ve sadece 
Bakanlıımızın izniyle yapılabilecek uygulamalar aaıdaki çizelgede gösterilmitir. 

 
 

ETKN MADDE ENDKASYON 

1. ALEMTUZUMAB 

• CD-52 Ekspresyonu gösteren 
standart tedavilere dirençli non 
hodgkin lenfoma tedavisinde 

 

2. ECULZUMAB 

• Eculizumab refrakter olup sık 
transfüzyon gerektiren anemik PNH 
(Proksismal Noktürnal 
Hemglobinuri) hastalarında, 
tromboz riski açısından gereken 
bazal inceleme ve takip ilemleri  
yapılarak kullanılır. 

• Transfüzyon tedavisine cevap 
vermeyen hastalarda 

• Standart immünsupresif tedavisine 
(anti timosit globulin, siklosporin) 
cevap vermeyen hastalarda 

• KT uygulaması, tıbbi nedenlerle 
ve/veya dönor yokluu nedeniyle 
yapılamayan hastalarda  

• Balangıç tedavisinde, ilk dört hafta 
boyunca haftada bir kez 600mg ve 
takip eden 5. haftada 900mg olarak 
uygulanır. dame tedavisinde, 5. 
haftada uygulanan dozu takiben her 
15. günde 900mg i.v. infüzyon 
olarak uygulanır. 

• Tedaviye her bavuruda Ek-6 
Eculizumab Kullanımı için 
Bilgilendirilmi Hasta Olur 
Formunun ve Ek-7 Aı Sertifikasının 
doldurularak gönderilmesi artı ile 
izin verilir. 

 

3. BRTUMOMAB TUKSETAN 

 
• Standart tedavilerini tüketmi relaps/ 

diffüz B hücreli lenfoma tedavisinde 
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4. MATNB 

• Yeni tanı veya relaps/ rezistans 
Phyladelphia (+) akut lenfoblastik 
lösemide, remisyon indüksiyonu 
salamak amaçlı çoklu kemoterapi 
emalarıyla kombine olarak 
kullanım amacıyla .  

 

5. RTUKSMAB 

• MALT lenfoma  
• Burkit Lenfoma  
• Mantle Cell Lenfoma  
• Yeterli doz ve sürede (en az 4 kür) 

alkilleyici ajan ve fludarabine 
kullanmı halen dirençli evre III 
veya evre IV KLL tedavisinde 

• Fludarabine tedavisinde hemolitik 
anemi gelien KLL tedavisinde 

• Waldenstrom makroglobülinemisi 
salvage (kurtarma) tedavisinde  

• CD-20 (+) B hücreli primer beyin 
lenfomalarının nükslerinin 
kemoterapisinde  

• Hematolojik malignensi dıı 
kullanımı ayrıca deerlendirilir   

6. SORAFENB 

• Karacier rezervi Child-Pugh A 
düzeyinde olan, kemoterapi 
alamayacak, inoperabıl veya 
metastatik olan hastalar. 

7. PEMETREXED 

• Nonsquamöz metastatik akcier 
kanserinde taksan kullanımı 
kontrendike olan hastaların salvage 
(kurtarma) terapisinde  
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DÖRDÜNCÜ BÖLÜM 
zin gerektirmeyen Göz laçları  
Madde7. Güncel tedavi kılavuzlarına girmi ve standart tedaviler haline gelmi, 
Bakanlıımızdan herhangi bir izin alınması gerekmeyen ve Sosyal Güvenlik Kurumu, Maliye 
Bakanlıı tarafından geri ödemesinin yapılabilecei uygulamalar aaıdaki çizelgede 
gösterilmitir. 
 
 

 LAÇ ENDKASYON 

1. 

Topikal damlaların etkilerini 
güçlendirmek amacıyla 
karıtırılarak kullanılan 
enjektabl antibiyotikler: 

Aminoglikozitler, 
fluorokinolonlar,    sefalosporinler, 

vankomisin, amikasin 

• Keratit 
• Korneal ülser 
• Rutin tedaviye cevap vermeyen 

dirençli konjuktivit 
• Endoftalmi ve panoftalmi olgularında 

ilaç uygulamaları 

2. 

Lokal anestezikler ve 
antibiyotikler: 

Aminoglikozidler, 
fluorokinolonlar, 

sefalosporinler, vankomisin, 
amikasin, klindamisin 

 

• Tıbbi tedavi ve cerrahi müdahalelerde 
rutin prosedürde yer alan intraoküler 
ve perioküler ilaç uygulamaları 

3. 

Antibiyotikler: 
Aminoglikozitler, 
fluorokinolonlar, 

sefalosporinler, vankomisin, 
amikasin, klindamisin 

• Bakterilere sekonder oküler 
enfeksiyonların tedavisinde rutin 
prosedürde yer alan intraoküler ve 
perioküler ilaç uygulamaları 

4. 

Enjektabl steroidler: 
Dexametazon, betametazon, 
prednizolon, triamnisolon ve 

dier enjektabl steroidler, 

• Cerrahi sonrası rutin prosedürler, 
antibiyotik, antifungal veya antiviral 
kontrolu altında endoftalmi, 
panoftalmi ve üveit olgularında ilaç 
uygulamaları 

5. 
Antifungaller: 

Amfoterasin B, varikonazol, 
flukonazol, caspofungin 

• Mantara sekonder oküler 
enfeksiyonların tedavisinde rutin 
prosedürde yer alan intraoküler ve 
perioküler ilaç uygulamaları; 

6. 
Antiviraller: 

Asiklovir, gansiklovir, cidofovir, 
foscarnet 

• Virüslere sekonder oküler 
enfeksiyonların tedavisinde rutin 
prosedürde yer alan intraoküler ve 
perioküler ilaç uygulamaları 

7. Adrenalin 

• Tıbbi tedavi ve cerrahi müdahalelerde 
rutin prosedürde yer alan, pupilla 
dilatasyonu yapan ve lokal hemoraji 
riskini azaltmak amacıyla yapılan ilaç 
uygulamaları 

 

8. ntralezyonel steroidler: 
Betametazon, dexametazon, • alazyon ve çilek nevus tedavisi 
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triamsinolon 
 

9. 
Topikal antineoplastik ajanlar: 

Mitomisin-c, 5-fluorourasil 
• Glokom, refraktif cerrahi, piterjium 

ve tumor eksizyonlarının tedavisi 

Birinci basamak tedavide: 
mmunospressifler 

ve immünomodilatörler: 
Azathioprin, siklofosfamid, 

siklosporin, 
klorambusil, methotrexat, tüm 

kortikosteroidler 
10. 

kinci basamak tedavide (birinci 
basamak tedaviye yanıtsız 

durumlarda): 
Konvansiyonel nterferonlar 

(Pegile hariç) 

• Behçet Hastalıı göz tutulumu (üveit, 
iridosiklit, retinit, retinal vaskulit, 
koroidit) ve behçete balı olmayan 
dier endojen üveitlerin tedavisi 

11. 

Perioküler ve intraoküler 
ilaçlar: 

Dexametazon, betametazon, 
prednizolon, triamnisolon 

 

• Oküler neovaskülerizasyonlar ve 
özellikle makulopati olmak üzere 
endike retinopatilerin tedavisi 

12. 
BEVACZUMAB 

(Perioküler veya intraoküler 
kullanımında) 

• Oküler neovaskülarizasyonlar ve 
tüm makulopati veya retinopatilerde 
perioküler veya intraoküler 
kullanımında 

• Arka segment için FFA veya fundus 
fotorafı, ön segment için ön segment 
fotorafının yer aldıı, üç ayrı göz 
hastalıkları uzmanının imzaladıı 
Salık Kurulu Raporuyla kullanılır. 

• Toplam 10 hastaya günü birlik tedavi 
kapsamında kullanımı uygundur. 

• Uygulama sonrasında Ek-2 ve Ek-
3’te yer alan formları ikier nüsha 
eklinde dolduracak, birer nüshasını 
arivleyecek, dier nüshasını ve 
yukarıda tanımlanan Salık Kurulu 
Raporu örneini Bakanlıa 
gönderecektir. 

• Noevasküler yaa balı maküler 
dejenerasyon tanısında kullanımı 
halinde Ek-8’de yer alan form 
doldurulacaktır. 
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zin Alınması Gereken Göz laçları  
Madde 8. Sosyal Güvenlik Kurumu ve Maliye Bakanlıınca geri ödenebilecek ve sadece 
Bakanlıımızın izniyle yapılabilecek uygulamalar aaıdaki çizelgede gösterilmitir. 

 
 LAÇ ENDKASYON 

1. Anti TNF ilaçlar 

• Behçet Hastalıı göz tutulumu (üveit, iridosiklit, 
retinit, retinal vaskulit, koroidit) ve Behçet’e 
balı olmayan dier endojen üveitler 

• Depresyon ya da  intihar eilimi nedeni ile 
interferonun kullanılamadıı olgularda acil 
kullanım endikasyonu psikiyatri raporu ile 
belgelemek ve sorumluluk tedaviyi uygulayan 
hekimde olmak kaydıyla anti TNF ilaçlara 
Bakanlıımızdan izin alınmaksızın balanabilir, 
fakat onay bavurusu en geç 15 gün içinde 
Bakanlıımıza gönderilmelidir.  

• Bakanlıımızdan izin alınmadan anti TNF 
tedavisine balanan fakat Bakanlıımızın 
deerlendirmesi sonucunda olumsuz sonuçlanan 
bavurular ile ilgili hukuki sorumluluk tedaviyi 
uygulayan hekime ait olacaktır. 

 
 



















  





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















 

























 

 



















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





 



















 













 

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