SUT icin Tiirk Nefroloji Dernegi Onerileri

.

Ilaclar

6.1.4. Ayakta Tedavide Kullanim Saglik Raporuna Bagh flaclar (EK-2/C)

(4) Periton diyalizi tedavisinde kullanilmasi zorunlu goriilen diyaliz soliisyonu ve sarf
malzemeleri, periton diyaliz tedavisi altindaki hastalara nefroloji veya diyaliz sertifikali i¢
hastaliklari/gocuk sagligi ve hastaliklar1 uzman hekimlerinden birinin diizenledigi uzman
hekim raporuna dayanilarak bu hekimlerce veya diyaliz sertifikali tiim hekimler tarafindan
ayaktan tedavide de recete edilebilir.

Degisiklik Onerisi

4.5.4.D-2-1 (1)’de yer alan “Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) i¢in gerekli tek hekim
raporu eriskin/cocuk nefroloji uzman hekimi tarafindan diizenlenecek olup, daha Once
diizenlenen ve diizenlendigi tarih itibariyle uygulamada olan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligine uygun saglik raporlar1 gegerlidir” ifadesi ile g¢elismektedir. Kaldi ki,
diyaliz sertifikali i¢ hastaliklari/gocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmanlar1 sadece hemodiyaliz
alaninda egitim gormekte ve sertifika almaktadir. Periton diyalizi tedavisi, Diyaliz Merkezleri
Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore sadece nefroloji uzmanlar: tarafindan uygulanan ve
takip edilen bir tedavidir. Periton diyalizi gibi 6zel bir tedaviye ait raporlarin bu konuda
egitim gormemis kisiler tarafindan diizenlenmesi ve diyaliz sertifikali tiim hekimlerce
(pratisyen hekim dahil) regete edilmesi nefroloji uzmanlik alanina dogrudan miidahale
niteliginde, uygulamada ciddi hatalarin ortaya ¢ikmasina yol agabilecek ve Diyaliz Merkezleri
Hakkinda Yonetmeligin 23. maddesinin (1). bendine agik¢a aykiri bir hitkiimdiir.

6.2.1.C-2- (Degisik: 03/6/2010-27600/15 md.) Rituksimab;

(1) Romatoid Artritli hastalarda, methotrexat ile kombinasyon halinde, aktif romatoid artriti
bulunan ve bir veya daha fazla anti TNF tedavilerine ragmen hastaligi kontrol edilemeyen
(DAS 28 SKORU>5.1 olan) erigkin hastalarda, en ¢ok 6 kiir (12 inflizyon seklinde) olarak,
yalnizca iiniversite veya egitim ve arastirma hastanelerinde en az bir romatoloji veya klinik
immunoloji uzmani ile birlikte néroloji uzman hekiminin bulundugu 1 yil siireli saglik kurulu
raporuna dayanilarak, romatoloji veya klinik immunoloji hekimleri tarafindan recetelenir.

Degisiklik Onerisi

Direngli nefrotik sendromlu ve lupus nefritli hastalarda rituksimab kullanimi klasik kitaplara
gecmis bir tedavidir. Bu nedenle, diger ajanlarla yapilan en bir yillik tedaviye ragmen
remisyona girmeyen nefrotik sendromlu ve lupus nefritli hastalarda nefroloji uzmaninin



bulundugu saglik kurulu raporu ile rituksimab kullanimina izin veren diizenlemenin yapilmasi
uygun olacaktir.

6.2.9.A- Eritropoietin ve darbepoetin kullanim ilkeleri
(4) Eritropoietin ve darbepoetinlerin ilgili uzman hekim raporlarinda ilacin kullanim dozu ve
stiresi belirtilir. Bir defada en fazla 1 aylik ilag verilir.

Degisiklik Onerisi

Eritropoezi uyarici ajanlar sadece hemodiyaliz hastalarinda degil, periton diyalizi ve diyaliz
oncesi kronik bobrek yetmezlikli hastalarda da kullanilmaktadir. Ote yandan, Diyaliz
Merkezleri Hakkinda Yonetmelik “tedavide bir yilin1 tamamlayan periton diyalizi hastalarinin
2 ayda bir kontrol edilebilecegine” izin vermistir. Her defasinda en fazla 1 aylik ilacin recete
edilebilmesi, 6zellikle sehir disindan gelen periton diyalizi hastalar1 ve diyaliz 6ncesi hastalar
icin sikintilarin yasanmasina neden olmaktadir. Bu nedenle, bu ajanlarin en azindan periton
diyalizi ve diyaliz Oncesi hastalarda iki aylik dozda regete edilmesine izin verecek
diizenlemenin yapilmasi yararl olur.

6.2.9.A-1- (Degisik: 03/6/2010-27600/15 md.) Kronik bobrek yetmezligi ile iliskili anemi
endikasyonunda

(1) Eritropoietin alfa-beta-zeta, metoksipolietilen glikol epoetin beta ve darbepoetin ile
tedaviye bagslamadan Once; hastanin ferritin ve/veya transferrin saturasyonu (TSAT)
degerlerine bakilacaktir. Bu degerler TSAT <% 20 ve/veya ferritin <100 pg/L ise hastaya
oncelikle oral veya intravendz demir tedavisine baslanacaktir. TSAT >% 20 ve/veya ferritin
>100 pg/L oldugunda hemoglobin degeri 10 gr/dl altinda ise tedaviye baslanir. Hedef
hemoglobin degeri 11-12 gr/dl arasidir. Hemoglobin degeri 11 gr/dl'ye ulasincaya kadar
baslangi¢ dozunda tedaviye devam edilir ve Hb seviyesini 11-12 gr/dl arasinda tutabilmek
icin idame dozda tedaviye devam edilir. Hb seviyesi 12 gr/dl'yi asinca tedavi kesilir. Hasta Hb
seviyesi icin takibe alinacak ve Hb seviyesi 11-12 gr/dI’nin arasina gelince hastaya idame
dozda tedaviye tekrar baslanabilir. Idame tedavi sirasinda ve/veya tedaviye yeniden
baslandiginda TSAT >% 20 ve/veya ferritin >100 pg/L olmalidir. Bu degerlere hemodiyaliz
hastalarinda 3 ayda bir, periton diyaliz hastalarinda 4 ayda bir bakilir ve tetkik sonu¢ belgesi
receteye eklenir. Tetkik sonuclarinin cihaz ¢iktis1 seklinde olmasi sart olup, el yazisi ile
yazilan sonuglar dikkate alinmaz.

Degisiklik Onerileri

1) Nefroloji alaninda en ¢ok kabul goren kilavuz olan K/DOQI’nin anemi ile ilgili
onerilerinde ESA tedavisine baslamak igin temel kriter “aneminin diger nedenleri
dislandiktan sonra iki hafta arayla yapilan 6lgiimlerde hemoglobin degerinin 11 gr/dl’nin
altinda olmasi” olarak tanimlanmis ve hedef hemoglobin diizeyi 11-12 gr/dl olarak
belirtilmistir. Bu Onerinin temel gerekgesi, bircok calismada hemoglobin diizeyi 11
gr/dl’nin altinda olan hastalarda &liim, kardiyovaskiiler hastalik ve hastaneye yatma



risklerinin anlamli olarak arttiginin gosterilmis olmasidir. Bu nedenle, “hemoglobin diizeyi
10 gr/dI’'nin altinda olan hastalara ESA tedavisi baslanabilir” ifadesi, hemoglobin diizeyi
10-11 gr/dl arasinda olan hastalarda anemiye bagli morbidite ve mortalitenin artmasina yol
acabilir, hasta sagligmi olumsuz sekilde etkileyebilir. Ustelik, bu hiikiim SUT ta belirtilmis
olan 11-12 gr/dI’'lik hedef hemoglobin diizeyi ile de bagdasmamaktadir.

2) Hemoglobin diizeyi 12 gr/dI’nin iizerine ¢ikan hastalarda ESA tedavisinin kesilme
gerekliligi, kotli prognostik faktor oldugu bir¢cok ¢aligmada gosterilmis olan hemoglobin
dalgalanmalarina yol a¢makta, istelik klinik uygulamada siklikla gozlendigi tizere
hemoglobin diizeyi 11 gr/dI’nin altina inen hastalarda tedaviye yeniden baslangi¢ dozunda
baglama gerekliligi nedeniyle tedavi maliyetini de artirabilmektedir. Bu nedenle,
hemoglobin diizeyi 12 gr/dI’nin lizerine ¢ikan hastalarda en azindan 12.5 gr/dl’ye kadar
“idame ESA dozunun % 25 oraninda azaltilmas1” seklinde Kkriter tanimlanmasi hem daha
sabit hemoglobin seyrinin saglanmasina katkida bulunacak, hem de maliyet agisindan ek
bir yiik getirmeyebilecektir.

6.2.9.B- Sevelamer kullanim ilkeleri

(1)Tedaviye baslamak igin diger fosfor diisiiriicti ilaglarin en az 3 ay siireyle kullanilmis
olmasi ve bu hususun raporda belirtilmis olmasi gerekir. Bu siire sonunda:

a) Kalsiyum ve fosfor carpimi 72 ve iizerinde olan veya

b) PTH diizeyinin 100 pg/ml degerinin altinda olan adinamik kemik hastali§1 olgular1 veya

c) Hastanin Kt/V degeri 1.4’1lin lizerinde olmasina ragmen diizeltilmis kalsiyum ve fosfor
carpimi 55’in {izerinde olan veya

¢) Kt/V degeri 1.4'n iizerinde olan hastanin PTH degeri 300 pg/ml ve iizerinde olan,
hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi altindaki hastalara nefroloji veya diyaliz sertifikali
i¢ hastaliklari/cocuk saghigi ve hastaliklari uzman hekimlerinden birinin diizenledigi ve
yukaridaki durumlardan sevelamer kullanimini gerektiren durumun belirtildigi uzman hekim
raporuna dayanilarak bu hekimlerce veya diyaliz sertifikali tiim hekimler tarafindan regete
edildiginde bedeli 6denir.

Degisiklik Onerileri

1) K/DOQI kilavuzunda “ardisik iki dlgimde diizeltilmis kalsiyum diizeyi 10.2 mg/dI’nin
iizerinde olan hastalarda, plazma PTH diizeyi 150 pg/ml’nin altinda olan hastalarda ve
siddetli vaskiiler kalsifikasyonu hastalarda kalsiyum igeren fosfor baglayici ajanlarin
kullanimindan kag¢inilmasi ve bu olgularda kalsiyum ve aliiminyum icermeyen fosfor
baglayicilarin kullanilmas1” Onerilmistir. Kalsiyum ve aliiminyum igermeyen bir fosfor
baglayict ajan olan sevelamer i¢cin SUT’ta tanimlanmis olan kullanim kriterleri bu
onerilerle tam olarak Ortiismemekte, karmagik ve hatta bilimsel gergeklerle uyusmayan
ifadeler igermektedir. Ornegin, PTH diizeyi 300 pg/ml’nin iizerinde olan hastalarda
sevelamer kullanilmasi, eger es zamanli D vitamini preparati kullanilmiyor ve/veya etkin
fosfor kontrolii saglanamiyor ise PTH diizeyinin daha da artmasma neden olabilir. Bu
bakimdan, vaskiiler kalsifikasyonu standardize etmek gili¢ olacagindan kullanim
kriterlerinin “diizeltilmis kalsiyum diizeyi 10.2 mg/dI’nin iizerinde, kalsiyum ve fosfor



carpimi 55’in lizerinde veya PTH diizeyi 150 pg/ml’nin altinda olan hastalarda sevelamer
tedavine baslanabilir” seklinde diizenlenmesi uygun olacaktir.

2) Tedaviye baslamak i¢in diger fosfor baglayici ajanlarin 3 ay siireyle kullanilmig olma sart1
da bilimsel dayanagi bulunmayan ve hastalar i¢in olumsuz sonuglara yol agabilecek bir
ifadedir. Bu sart, hiperkalsemisi veya kalsiyum ve fosfor ¢arpim1 yiiksek olan veya PTH
diizeyi ileri derecede baskili hastalarin (ya kalsiyum i¢eren fosfor baglayici ajan kullanmak
zorunda kalacaklar1 ve bu sekilde kalsiyum diizeyi, kalsiyum ve fosfor ¢arpimi daha da
artabilecegi ve PTH diizeyi daha da baskilanacagi ya da hicbir fosfor baglayici ajani
kullanamayacaklar1 ve bu sekilde hiperfosfatemileri devam edecegi ve PTH diizeyi daha da
artacag i¢in) sagligmi kotiilestirebilir.

3) Kronik bobrek yetmezlikli hastalarda hiperfosfatemi sadece son donemde ortaya
cikmamakta, evre 3’den itibaren gelismektedir. Bu nedenle, sevelamerin sadece diyaliz
hastalarinda degil, diyaliz 6ncesi hastalarda da yukarida belirttigimiz kriterler ¢ercevesinde
(PTH kriteri hari¢) kullanimina izin verilmesi uygun olacaktir.

4) Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelige gore, periton diyalizi hastalar1 sadece nefroloji
uzmanlar1 tarafindan izlenebileceginden, periton diyalizi hastalarinda sevelamerin nefroloji
uzmanlar1 disinda recete edilmesine izin verilmemelidir.

(2) Her regeteye fosfor diizeyini gosterir son 1 ay i¢inde yapilmis tetkik sonucu eklenir. Bir
defada en fazla (birer aylik dozda) bir kutu ilag verilir. Fosfor diizeyi 3.5 mg/dl'nin altinda
oldugu durumlarda sevelamer tedavisi kesilir.

Degisiklik Onerisi

Her defasinda sadece birer aylik doza izin verilmesi, klinik durumlarinin stabil olmasi
nedeniyle iki ayda bir izlenen periton diyalizi hastalar1 i¢in ve eger izin verilirse diyaliz 6ncesi
hastalar icin sikint1 yaratabilir. Bu nedenle, her defasinda en fazla iki aylik regetelemeye izin
veren diizenlemenin yapilmasi yararli olacaktir.

6.2.9.C- Parikalsitol kullanim ilkeleri

(1) Diyalizat kalsiyumunun 1.25 mmol/l ile kullanilmasina ragmen albiimin ile diizeltilmis
serum kalsiyumu 9.2 mg/dl altinda ve serum fosfor 5 mg/dl altinda ve parathormon (PTH)
diizeyi 300 pg/ml’nin lizerinde olan hemodiyaliz tedavisi altindaki hastalarda baglanir.

Degisiklik Onerileri

1) Son donem bobrek yetmezlikli hastalarda D vitamini preparatlarinin temel kullanim amaci
yiikselmis olan parathormon (PTH) diizeylerinin baskilanmasidir. Nefroloji alaninda en
gecerli kilavuz olan K/DOQI’de PTH diizeyi 300 pg/ml’nin iizerinde olan hastalarda
PTH’1 hedef sinirlara azaltmak igin, bir ayrim yapilmaksizin Kalsitriol, alfakalsidol,
parikalsitol veya dokserkalsiferol gibi ajanlardan herhangi biriyle tedaviye baglanmasi
gerektigi Onerilmistir. Ozellikle selektif olmayan ajanlar kullanildiginda, D vitamini
tedavisinin en Onemli yan etkisi kalsiyum ve fosforun barsaklardan emiliminin ve



kemiklerden salimiminin artmasma bagl olarak serum kalsiyum ve fosfor diizeylerinin
yiikselmesidir. Serum kalsiyum ve fosfor diizeylerindeki yiikselmeler tedavinin sik olarak
kesintiye ugramasina neden olmakta ve tedavideki kesintiler PTH’1n ribaund etki ile daha
fazla ylikselmesine ve sonrasinda daha yiiksek doz ile tedaviye baslanma gereksiniminin
ortaya ¢ikmasma yol acabilmektedir. Daha da Onemlisi, serum kalsiyum ve fosfor
diizeyinde ve kalsiyum ve fosfor carpimindaki yilikselmelerin vaskiiler kalsifikasyonlara
yol acarak morbidite ve mortalite oranlarmi artrmasidir. D vitamini preparatlarinin
hiperkalsemi riski olmaksizin kullanimi i¢in K/DOQI kilavuzunda, D vitamini baglanilan
hastalarda diyalizat kalsiyum konsantrasyonunun 1.25 mmol/L’ye azaltilmasinin uygun
olacagi ifade edilmistir.

2) Parikalsitol, selektif vitamin D reseptor aktivatoriidiir ve selektif olmayan ajanlara temel
ustlinliigli daha az hiperkalsemi ve hiperfosfatemiye yol agarak, daha etkin PTH
baskilanmasi saglamasidir. Bu etkileri nedeniyle, tedavi daha az kesintiye ugramakta, ayni
zamanda diger D vitamini preparatlar1 ile karsilastirildiginda daha az wvaskiiler
kalsifikasyona yol agmakta ve hasta sagkalimmi daha olumlu etkilemektedir. Bu
iistiinliikleri nedeniyle, K/DOQI kilavuzunda diizeltilmis serum kalsiyum ve/veya fosfor
diizeyi hedefin iizerinde olan hastalarda parikalsitol ve dokserkalsiferol gibi ajanlarin
ozellikle tercih edilmesi 6nerilmistir.

3) Bu verilerin 1g1ginda, parikalsitol tedaviSine baslamak i¢in 1.25 mmol/L kalsiyum igeren
diyalizat kullanilmasma ragmen albiimin ile diizeltilmis serum kalsiyumu 9.2 mg/dI’nin
altinda, serum fosforu 5 mg/dI’nin altinda ve PTH diizeyi 300 pg/ml’nin iizerinde olma
sartlar1 bilimsel gerceklerle ortiismemektedir. Yukarida belirtildigi gibi, parikalsitol dahil
D vitamini reseptor aktivatorlerinin temel kullanim endikasyonu yiliksek olan PTH
diizeylerinin baskilanmasidir. Teblige konulan 6n kosullardan birisi olan 1.25 mmol/L
kalsiyum iceren diyalizat kullanilma sarti, diisiik kalsiyum igerikli diyalizat kullanimimin
PTH diizeyinin daha da artmasina yol agabildigi gosterilmis oldugundan, bu ajanlarin
temel kullanim endikasyonuna aykirilik teskil etmektedir. Bunun yerine, “parikalsitol
baslanilan hastalarda hiperkalsemiden ka¢inmak ic¢in diyalizat kalsiyumu 1.25 mmol/L’ye
azaltilmalidir” seklinde kriter eklenmesi bilimsel agidan daha uygun olacaktir. Yine,
tedaviye baglamak i¢in sart kosulan serum Kkalsiyum ve fosfor diizeylerinin de higbir
bilimsel dayanagi bulunmamaktadir. Dogru olani, baslama kriterleri i¢inde bu kosullarin
yer almamasi; eger yer alacaksa da, bu kriterlerin “diizeltilmis kalsiyum diizeyi 10.2 mg/dl
ve fosfor diizeyi 5.5 mg/dl’in altina olan hastalara parikalsitol baslanabilir” seklinde
diizeltilmesidir.

(2) Ayni hasta grubunda diizeltilmis serum kalsiyum diizeylerinin 10.2 mg/dl veya serum
fosfor diizeylerinin 6 mg/dl’yi gegtigi durumlarda kesilir.

Degisiklik Onerisi

Diizeltilmis serum kalsiyum diizeyi 10.2 mg/dl veya serum fosfor diizeyi 6 mg/dl’yi
gectiginde tedavinin kesilme gerekliligi de hekimlik sanatinin icrasina miidahale anlamina
gelebilecek bir durumdur. Ustelik, serum kalsiyum ve fosfor diizeylerini daha fazla
yiikseltebilecek kalsitriol, alfakalsidol gibi ajanlar i¢cin gegerli olmayan kriterlerin, daha az



hiperkalsemi ve hiperfosfatemiye yol actig1r kanitlanmis olan parikalsitol i¢in tanimlanmasi
kendi i¢inde c¢eligki yaratmaktadir. Uluslararasi kilavuzlarda bu konu ile ilgili Oneri
“hiperkalsemi ve/veya hiperfosfatemi gelisen hastalarda D vitamini preparatlarinin dozunun
azaltilmas1 veya kesilmesi” seklindedir. Bu nedenle, tedaviyi kesme kriterlerinin hekim
insiyatifine birakilmasi daha uygun olacaktir.

(5) (Ek: 06/8/2010-27664/6 md.) Parikalsitoliin oral formlari;; evre 5 kronik bdbrek
yetmezligi hastaligi olup, periton diyaliz tedavisi altinda olan, 3 aylik aktif D vitamini
tedavisine ve Ca diizeyi 1.25 mmol/L konsantrasyonlu diyalizat solusyonu kullanmasma
ragmen, albumin ile diizeltilmis serum kalsiyumu 10.2 mg/dl altinda ve serum fosfor 5.5
mg/dl altinda ve parathormon (PTH) diizeyi 500 pg/ml’nin {izerinde olan hastalarda kullanilir.
Diizeltilmis serum kalsiyum diizeylerinin 10.2 mg/dl veya serum fosfor diizeylerinin 6
mg/dl’yi1 gectigi durumlarda kesilir. Nefroloji uzman hekimi tarafindan diizenlenmis saglik
raporuna dayanilarak nefroloji uzmani veya diyaliz sertifikali uzman hekimler tarafindan
recete edilir. Tetkikler 3 ayda bir tekrarlanir ve tetkik sonucu regeteye eklenir.

Degisiklik Onerileri

1) Yapilan ¢aligmalar kronik bobrek yetmezlikli hastalarda aktif D vitamini (1,25-dihidroksi
vitamin D3) diizeyinin evre 2’den itibaren azaldigini, PTH diizeyinin ise evre 3’den
itibaren arttigin1 gostermektedir. Bu bakimdan bir vitamin D reseptdr aktivatorii olan ve
yan etki, morbidite ve mortalite bakimindan diger D vitamini preparatlarina iistiinliigi
birgok ¢alismada gosterilmis olan parikalsitoliin oral formunun kullanimimin sadece periton
diyalizi tedavisi uygulanan evre 5 hastalara smirli tutulmasi, bu ilacin kullanimina
gereksinimi olan diger hastalarin tedaviden yararlanamamasina neden olacaktir. Bu
ylizden, ilacin gerekli kriterleri karsilayan tiim kronik bobrek yetmezlikli hastalarda
kullanilmasina izin verilmesi uygun olacaktir.

2) Tedaviye baslamak i¢in 3 aylik aktif D vitamini kullanilma, 1.25 mmol/L kalsiyum igeren
diyalizat kullanilma, diizeltilmis serum kalsiyum diizeyinin 10.2 mg/dI’nin ve serum fosfor
diizeyinin 5.5 mg/dI’nin altinda olma sartlarinin aranmasi da, bilimsel gerceklerle tam
olarak bagdasmayan ve hastalarin uygun seckilde tedavi edilmesini engelleyen bir
durumdur. Ornek olarak, diyet uygulamasina ve fosfor baglayici ajan kullanilmasma
ragmen serum kalsiyum diizeyi 10 mg/dl, serum fosfor diizeyi 5.7 mg/dl ve PTH diizeyi
900 pg/ml olan bir hastada parikalsitol kullanimmna izin verilmemesi, kalsitriol veya
alfakalsidol gibi ajanlarin kullanilmasi durumunda kalsiyum ve fosfor diizeyleri siklikla
daha da artacagi icin hastanin tedavisiz kalmasina, yiikksek PTH’1n etkisiyle kalsiyum ve
fosfor diizeylerinin yeterince kontrol edilememesine ve yliksek fosfor diizeylerinin
etkisiyle PTH 1n daha da artmasina yol agacak ve tiim bunlar hasta sagligini olumsuz
yonde etkileyecektir. Bu laboratuvar degerlerine sahip hastalar, kalsitriol ve alfakalsidol
altinda kalsiyum ve fosfor diizeylerinin daha da artacagi ve sinakalset kullanim
kriterlerinin de karsilanmadig1 diisiiniilecek olursa yiikksek PTH’1 baskilayic1 tedaviden
mahrum kalacaktir. Yukarida da ifade edildigi gibi, diisiik kalsiyum igerikli diyalizat
kullanimi bazen PTH diizeyinin daha da artmasi ile sonuglanabilir. PTH’1 baskilamak i¢in



uygulanan bir tedavi onerisinde, aslinda PTH’1 artirabilecek bir kosulun yer almasimin izahi
gugtur.

3) Intravendz form igin gegerli olmayan parikalsitol éncesinde 3 aylik D vitamini tedavisinin
kullanilma gerekliligi, oral ve intravendz forma baslamak i¢in farkli serum kalsiyum,
fosfor ve PTH diizeylerinin kriter olarak almmasi da kendi i¢inde ¢elisen bir durumdur.
Yukarida da belirtildigi gibi, K/DOQI kilavuzunda PTH diizeyi 300 pg/ml’nin iizerinde
olan hastalara D vitamini preparatlarmin baglanilmasi Onerilmistir. Bu bakimdan, oral
parikalsitole baglamak icin PTH’mn 500 pg/ml’nin iizerinde olma kriteri kilavuz onerisi ile
de bagdasmamaktadir. Ustelik, oncesindeki 3 aylik D vitamini tedavisinin kullanilma
gerekliligi, yukarida da belirtildigi iizere hasta sagligi bakimmdan olumsuz sonuglara yol
acabilir. Ozellikle serum kalsiyum ve fosfor diizeyleri normalin {ist sinirma yakin
hastalarda selektif olmayan D vitamini preparatlar1 kullanildiginda kalsiyum ve fosfor
diizeyleri siklikla daha da artacaktir. Bu durum, ytiksek kalsiyum ve fosfor diizeylerinin
etkisiyle vaskiiler kalsifikasyonlar1 hizlandirmasinin yani sira, tedavinin kesilmesine de yol
acacaktir. Bu nedenle, bu tiir hastalarda hem kalsiyum ve fosfor diizeyleri sart kosulan
baslama kriterlerinin {izerine ¢ikacagi, hem de tedavinin erken kesilmesi nedeniyle 3 aylik
D vitamini kullanilma kosulu saglanamayacagi icin oral parikalsitoliin kullanilmasi
miimkiin olmayacaktir.

4) Intravendz form igin belirttigimiz serum kalsiyum ve fosfor diizeylerine gore tedaviyi
kesme kriterlerine iliskin ¢ekinceler oral form i¢in de gegerlidir.

5) Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore periton diyalizi hastalarinin
sorumlu uzman degerlendirmesi sadece nefroloji uzmanlar1 tarafindan yapilabildiginden,
Yonetmelik ile acikca ¢elisen “parikalsitoliin diyaliz sertifikali uzman hekimler tarafindan
recete edilebilmesi” ifadesinin ¢ikarilmasi gerekir.

6) Tim bu nedenlerle, oral parikalsitole baslama Kriterinin “serum PTH diizeyi 300 pg/ml’nin
iizerinde olan tiim kronik bobrek yetmezlikli hastalar” olarak diizenlenmesi uygun
olacaktir. Bunun oOtesinde baslama kriterlerine en fazla, bilimsel olarak tam gecerli
olmamakla beraber, “serum kalsiyumu 10.2 mg/dI’'nin ve fosfor diizeyi 5.5 mg/dI’nin
altinda olan hastalar” kosulu eklenebilir.

6.2.9.D- (Ek: 06/8/2010-27664/6 md.) Cinacalcet kullanim ilkeleri

(1) Hemodiyaliz ya da periton diyaliz tedavisi altinda bulunan diyalizat kalsiyumunu 1.25
mmol/L ile kullanilmasina ragmen albumin ile diizeltilmis serum kalsiyum degeri >10.5
mg/dl, parathormon (PTH) diizeyi 700 pg/ml ve lizerinde oldugu belgelenen hastalarda
cinacalcet tedavisi baslanabilir.

(2) Serum P ve CaxP (carpimi) degerleri ne olursa olsun PTH diizeyi 1000 pg/ml {izerinde
olan hemodiyaliz ve periton diyaliz hastalarinda PTH diizeylerini baskilamak amaciyla
cinacalcet tedavisi baslanabilir.

(3) Yukanidaki hasta gruplarinda serum Ca diizeyi 9.0 mg/dl altia diisen veya PTH diizeyi
400 pg/ml nin altma diigen hastalarda cinacalcet tedavisi kesilir.

(4) Hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi altindaki hastalarda, baslangic degerleri
nefroloji uzmaninca diizenlenen raporda belirtilmek kaydiyla, nefroloji uzmanlar1 veya diyaliz



sertifikalt uzman hekimler tarafindan en fazla 3 ay oncesine ait Ca ve PTH degerleri receteye
eklenmek suretiyle regete edilebilir. Regete tekrarinda yeni tetkik sonuglarinin regeteye
eklenmesi gerekmektedir.

Degisiklik Onerileri

1) Kalsimimetik bir ajan olan sinakalset, paratiroid bezdeki kalsiyuma duyarli reseptorlere
baglanan ve reseptorlerin hiicre dis1 kalsiyuma duyarliligini artirarak PTH diizeyini
diisiiren bir ajandir. Sinakalset ile serum kalsiyum ve fosfor diizeylerinde artis olmaksizin
yilksek PTH diizeyleri baskilanmakta, hatta tedavi esnasinda bircok hastada serum
kalsiyum diizeyinde O6nemli sayilabilecek diismeler gozlenmektedir. Serum kalsiyum
diizeyinin azalmasi tedavi seyrinde siklikla goriilen bir durum oldugundan, kalsiyum
diizeyi 9 mg/dI’nin altina inme durumunda tedavinin kesilme sartinin kaldirilmasi bilimsel
acidan uygun olacaktir.

2) Tedaviye baslamak i¢in (1) bendinde yer alan serum kalsiyum diizeyinin >10.5 mg/dl
olmas1 kosulunun >10.2 mg/dl seklinde degistirilmesi uygun olacaktir.

3) Gegerli mevzuata gore periton diyalizi hastalar1 yalnizca nefroloji uzmanlar1 tarafindan
izlenebildiginden, bu hastalardaki sinakalset recetelerinin sadece nefroloji uzmanlari
tarafindan diizenlenebilecegine yonelik diizeltme yapilmalidir.

6.2.12.B- Spesifik olmayan/gamma/polivalan immiinglobulin (IVIg) ler

(2) Saglik Bakanliginca onayli diger endikasyonlar i¢in; hematoloji, tibbi onkoloji, enfeksiyon
hastaliklari, immiinoloji veya romatoloji, liniversite ile egitim ve arastirma hastanelerinde ise
bu hekimlere ilave olarak i¢c hastaliklar1 veya cocuk sagligi ve hastaliklari uzman
hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen uzman hekim raporuna dayanilarak uzman hekimler
tarafindan recete edilir.

Degisiklik Onerisi

Nefroloji alaninda humoral allograft rejeksiyonu, transplantasyon sonrasi siddetli sepsis, lupus
nefriti, nefrotik sendrom, immiin yetmezlik gibi endikasyonlarda IVIG kullanilmaktadir. Bu
nedenle, belirlenmis endikasyonlarda nefroloji uzmanlarnin da IVIG i¢in saglik raporu
diizenlemelerine izin verilmelidir.

6.2.13. Hepatit Tedavisi

(1) Akut ve kronik viral hepatit tedavisinde kullanilan ilaglar gastroenteroloji veya enfeksiyon
hastaliklart uzman hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen ila¢ kullanim raporuna
dayanilarak, bu uzman hekimler ile ¢ocuk saglig1 ve hastaliklar1 veya i¢ hastaliklar1 uzman
hekimleri tarafindan regete edilir.

Degisiklik Onerisi
Bilindigi gibi, kronik bobrek yetmezlikli hastalar hepatit B ve C agisindan risk grubunda yer
almakta ve hepatit tedavisinde kullanilan lamivudin, tenofovir, adefovir, entekavir gibi ilaglar



icin bobrek hastalarinda ciddi doz azaltmalar1 gerekmektedir. Bu yiizden, yukarida belirtilen
uzman hekimlere nefroloji uzmanlarmin da eklenmesi uygun olacaktir.

6.2.35. Noropatik Agrida ila¢ Kullamim ilkeleri

(1) Gabapentin; noroloji, beyin cerrahisi, fiziksel tip ve rehabilitasyon, anestezi ve
reanimasyon, immiinoloji, romatoloji veya endokrinoloji ve metabolizma hastaliklar1 uzman
hekimi tarafindan veya bu uzman hekimlerden birinin diizenledigi uzman hekim raporuna
dayanilarak tiim hekimlerce recete edilebilir.

(2) (Degisik: 03/6/2010-27600/15 md.) Pregabalin; li¢iincii basamak saglik kurumlarinda
romatoloji, anestezi ve reanimasyon, immiinoloji, endokrinoloji ve metabolizma hastaliklari,
noroloji, fiziksel tip ve rehabilitasyon uzman hekimleri tarafindan veya bu uzman
hekimlerden birinin diizenledigi uzman hekim raporuna dayanilarak tim hekimlerce recete
edilebilir.

(3) Duloksetin; diyabetik periferal ndropatik agr1 tedavisinde; endokrinoloji ve metabolizma
hastaliklari uzman hekimleri tarafindan veya liglincii basamak saglik kurumlarinda néroloji
uzman hekimleri tarafindan regete edilir. Bu basamaklarda ve bu uzman hekimler tarafindan
diizenlenen uzman hekim raporuna dayanilarak da tiim hekimlerce recete edilebilir.

(4) Alfa Lipoik Asit; periferal diabetik polindropati semptomlarmin tedavisinde; noéroloji,
beyin cerrahisi, fiziksel tip ve rehabilitasyon, anestezi ve reanimasyon, immiinoloji,
romatoloji, i¢ hastaliklar1 veya endokrinoloji ve metabolizma hastaliklari uzman hekimi
tarafindan veya bu uzman hekimlerden birinin diizenledigi uzman hekim raporuna
dayanilarak tiim hekimlerce recete edilebilir.

Degisiklik Onerisi

Uremik ndropati ve huzursuz bacak sendromu son donem bobrek yetmezlikli hastalarda
oldukea sik goriilen ve diyaliz siiresinin uzamasi ile siklig1 giderek artan bir sorundur. Son
donem bobrek yetmezlikli hastalarm % 30-35 gibi biiylik boliimiinii diyabetik hastalarin
olusturmas1, ndropati sorununun boyutunu daha da artirmaktadir. Ustelik, kronik bobrek
yetmezlikli hastalarda bu ajanlar i¢in siklikla doz ayarlamasi gerekmekte, bunun yapilmamasi
ciddi yan etkilere yol acabilmektedir. Bu nedenle, néropati tedavisinde kullanilan gabapentin,
pregabalin, duloksetin ve alfa lipoik asit gibi ajanlara iliskin saglik raporlarinm nefroloji
uzmanlari tarafindan da diizenlenmesi uygun olacaktir.

Diger Oneriler

1) Kronik bobrek yetmezlikli hastalarda immiin sistem baskili oldugundan enfeksiyonlara
egilim artmistir ve enfeksiyonlar kardiyovaskiiler hastaliktan sonra ikinci sik goriilen 6lim
nedenidir. Enfeksiyon sikligindaki genel artis diginda diyaliz yontemi ile ilgili 6zel
durumlar (hemodiyaliz hastalarinda vaskiiler giris yolu enfeksiyonlari, periton diyalizi
hastalarinda kateter ¢ikis yeri enfeksiyonlar1 ve peritonitler) ve bobrek transplantasyonu
yapilan hastalarda kullanilan immiinsiipresif ilaglar enfeksiyon sorununun sikligmi ve



Oonemini daha da artirmaktadwr. Bu hastalarda enfeksiyon tedavisi i¢in enfeksiyon
hastaliklar1 uzmanindan onay alma gerekliligi, ilgili uzmanin nefroloji uzmanlik alanina
0zgii 6zel durumlar1 (6rnegin periton diyalizi hastalarinda peritonit tedavisi gibi) yeterince
bilmemesi nedeniyle uygulamada aksakliklara yol agmakta ve hasta sagligini olumsuz
sekilde etkilemektedir. Bu nedenle, EK-2/A’da yer alan piperasilin-tazobaktam, tikarsilin
klavulanat, sefoperazon-sulbaktam, sefepim, imipenem, meropenem, ertapenem,
doripenem, tigecycline, isepamisin, vankomisin, teikoplanin, sodyum fucidat gibi
antibiyotiklerin nefroloji uzmanlar1 tarafindan da recete edilmesine yonelik diizenlemenin
yapilmasi uygun olacaktir.

2) Transplantasyon sonrasi antiviral proflakside kullanilan gansiklovir, valasiklovir,
valgansiklovir, pamsiklovir gibi ilaglarin da enfeksiyon hastaliklari uzmani onay1 olmadan,

6 ay siireyle nefroloji uzmani tarafindan yazilabilmesine olanak taninmalidir.

3) Uriner inkontinans igin kullanilan tolterodin (detrusitol) iiroloji, kadin hastaliklar1 ve
dogum, noroloji uzmanlarinin yani sira nefroloji uzmanlari tarafindan da yazilabilmelidir.
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