INSANI AMACLI ILACA ERKEN ERIiSIM PROGRAMI KILAVUZU
“COMPASSIONATE USE”

1. Amag

Bu program, iilkemizde Bakanlikca ruhsatlandirilmis ve ulasilabilir mevcut tibbi
iirlinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil, hayat1 tehdit edici bir hastaligi olan ve bu
konuda diizenlenmis klinik aragtirmalar kapsamina alimamayan hastalara; iilkemizde ruhsath
olmayip, diger lilkelerde ruhsatl olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren/temin eden firma
tarafindan insani gerekcelerle {icretsiz temin edilmesini amaglayan bir diizenlemedir.

2. Programin Uygulanacag@ Hastalar

“Amac” kisminda da belirtildigi tizere, bu program tilkemizde mevcut tibbi iirtinlerle
tedavisi basarisiz olmus, acil olarak hayati tehdit eden ya da sekele yol agcan bir hastaliga
maruz kalmig olan ve bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina alinamayan,
hastaligi hekim tarafindan teshis edilerek bu program dahilinde tedaviye alinmasi
sorumlulugu yazili olarak {istlenilmis ve Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne bildirilmis
olan hastalara uygulanir.

3. Programn Kapsami

Bilimsel olarak izah edilebilir, ¢ok nadir istisnai durumlar disinda, Diinyada en az Faz-
I ¢alismalar1 tamamlanmis ve Faz-III c¢alismalar1 baslamis olan ilaglar bu programa
almmaktadir. Bir ilacin bu programa alinabilmesi i¢in iilkemiz dahilinde Faz caligmalar1
yapilmasi gart1 aranmaz.

Bu program klinik ilag arastrmasi degildir. Programi yiiriiten hekim/hekimlere
herhangi bir ad altinda 6deme yapilamaz.

Bu programda ilacimn etkililigi ile ilgili bilgi toplanilmasi1 amaglanmaz ve bu tiir bilgiler
toplansa dahi, bu bilgiler Saglik Bakanligi tarafindan ilacin ruhsatlandirilmasiyla ilgili
prosediirlerde kullanilmaz.

4. zin Alma Yontemi

S6z konusu ilacin kullanilmasmi 6ngoren hekim Ek-1 de belirtilen dosya igerigi ile
Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne basvurur.

5. Programin Yiiriitiilme Sekli

Bu program “hasta” bazinda uygulanir.

Bu program egitim ve arastirma hastanelerinin yanisira, uygulama yapilacak yer
yoniinden yeterliligi onaylanmis devlet hastaneleri ile 6zel hastanelerde de uygulanabilir.
Ancak polikliniklerde, 6zel muayenehanelerde, saglik ocaklarinda ve dispanserlerde
uygulanamaz.

Tedavi sirasinda ortaya ¢ikan advers etkiler, advers etki bildirim formu doldurularak
yiiriirliikteki ilgili mevzuatta tamimlanan siirelere uymak kayd: ile Ila¢ ve Eczacilik Genel
Miidiirligii’ne bildirilir. Uygulama swrasinda ilacin kullanildigi hastalarda ortaya c¢ikan
Oliimler (program ilaci ile ilgisi olsun veya olmasin) ve ciddi advers olaylar sekiz giin iginde
Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii ne bildirilir.

[lacin kullanimi sirasinda yapilacak rutin tetkikler disinda higbir tetkik iicreti hastaya
ya da geri 6deme kurumuna Odettirilemez. Bu husus Ek-2 de yer alan taahhiitnamede
belirtilmek zorundadir.

Tedaviye alinan hastanm; tedaviden yarar goriip gérmedigi ve ortaya ¢ikan advers
etkiler, siralama listesi (Ek-3) halinde Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne {ic ayda bir
bildirilir.

Ek-4’de yer alan formun alti ayda bir Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne
bildirilmesi gerekmektedir.

Firma hekime yaym yasagi koyamaz. Ancak hekim yapilacak yayindan bir ay once
firmay1 bilgilendirir. Ilacin etkililik ve/veya giivenliligi ile ilgili olarak yapilacak yayinda;
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verilerin insani amagl ilaca erken erisim programma ait veriler oldugu ve faz calismasi
verilerini yansitamayacagi ibaresi bariz sekilde eklenmelidir.

Hekim, insani amagcli ilaca erken erisim programina dahil edilen hastanin ilaci ile ilgili
olarak; bu program devam ettigi siirece, endikasyon dis1 ila¢ kullanimi gergevesinde ve regete
bazinda, Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin baska bir birimine ayn1 zamanda basvuruda
bulunamaz ve bunu taahhiit etmek zorundadir.

Basvuru ile ilgili yazigsmalar, basvuru sahibi hekim veya firma ile yapilabilir.

6. Programin Sonunda Sunulacak Rapor

Program sonunda Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'ne bir rapor sunulur. Rapor
iceriginde:

1. Programa alinan hasta ve hastaligiyla ilgili olarak:
e Hastanm ad ve soyadmin bas harfleri,
Yasi,
Cinsiyeti,
Agirhig,
Teshisi (hastaya konulan teshis),
Hastaligm evresi,
Hastaya dnceden uygulanmis tedaviler,
Kullanilan ilaglar ve miktarlari,
[laca baslandiginda hastaligin evresi,
Ilagtan yarar goriip gormedigi (yarar; “laboratuar bulgularinda diizelme,
lezyonlarda kiigiilme, hasta yasam kalitesinde goreceli 1yilesme” gibi miimkiinse
anlagilabilir klinik, radyolojik ve laboratuar parametreler ile ifade edilmelidir),
2. Advers olaylara ait siralama listesi 6zet cetveli (Ek-3),
3. Programin yiiriitilmesinin hastaya fayda saglanip saglanmadig ile ilgili genel kanaat,
4. Programla ilgili olarak; sonug, gézlem ve Oneriler
bulunmalidir.

7. Programin Sonlandirilmasi

Hekimi tarafindan hastanin fayda gordiigii belirtilen tedavi programi, firma tarafindan
tek tarafli olarak sonlandirilamaz. Firma, Tirkiye’de ruhsat alana kadar ilaci temin etmekle
yiikiimliidiir. Firma, talep eder ve Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii uygun bulursa ilac1 geri
O0deme listesine girene kadar da temin edebilir.

Ilacin giivenliligi ile ilgili risk/yarar profili yoniinden olumsuz kanaat olusmasi
durumunda uygulama, hekim ve/veya ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’nce sonlandirilir.

Firma, Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’nce bu programdan fayda gordiigii tespit
edilen hastalarin ilacin1 tedavi bitene kadar temin eder.

8. Yiiriirliikten Kaldirilan Diizenlemeler

20.07.2006 tarihli ve 2006/86 sayili Insani Amacl Ilaca Erken Erisim Programi
Genelgesi yiirtirlikten kaldirilmistir.

9. Yiiriirliik

Bu kilavuz 01.01.2009 tarihinde yiirtirliige girer.
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EK-1
Insani Amach ilaca Erken Erisim Program Basvurusu Sirasinda
Bulundurulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Programin Adi,

S6z Konusu Program Dahilinde ilacin Hastada Kullanilmasmm Gerekgesi,

Hasta Epikrizi,

Kullanilacak ilacin Miktart,

Hekime Ait Yeni Tarihli Imzali Ozgegmis (asl1),

Ilag Yurtdisinda “Compassionate Use” Programinda Kullaniliyorsa Buna Ait Bilgi,

Destekleyen Kurulug/Firmanin Ad1 ve Unvanu,

Firmaya Ait Noter Tasdikli Imza Sirkiileri,

9. Programla Ilgili Temas Kurulacak Kisi,

10. Ongoriilen Program Siiresi,

11. Programin Yapilacag: Yer,

12. Programin Yiiriitiilme Sekli,

13. Hastaya Yapilacak Rutin Tetkiklerin Hekim Tarafindan Onaylanmis/imzalanmis
Detayli Listesi,

14. {lacin Formiili,

15. Ilacin Etki Mekanizmast,

16. Ilacin Etiket Ornegi,

17. Ilagla Ilgili Simdiye Kadar Yapilmis Preklinik ve Klinik Calismalar,

18. Ilacin Ongériilen Dozu,

19. [lacin Muhafaza Sartlari,

20. Ilacin Diger Ilag, Besin, Kimyasal Madde ve Laboratuar Analiz Yontemleri ile
Etkilesimi,

21. Ilacin Giivenliligiyle Ilgili Bilgiler,

22. Hasta Olur Formu Ornegi (Ek-7),

23. Advers Etki izleme Form Ornegi,

24. Hekimin Sorumluluklar1 ve Uyacag1 Kurallar1 Gosteren Taahhiitname (Ek-2),

25. Destekleyen Kurulus ile Hekim Arasinda Sorumluluklarm Paylasilmasimi Gosteren

Belge,

NN RO =

Not: 6,7,8,14,15,16,17,19,20,21,23. maddelerde belirtilen hususlar sadece programa ait ilk
basvuruda sunulacak olup, ancak bu bilgi ve belgelerde bir degisiklik oldugunda yeniden
sunulacaktir ve bu degisikliklerin sunulacagi bilgisi firma tarafindan taahhiit edilecektir.
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EK -2
insani Amach ilaca Erken Erisim Program ile Tlgili
Taahhiitname Ornegi

......................................... adli “Insani Amagl Ilaca Erken Erisim Programi™na
katilmay1; bu cercevede

1. Helsinki Bildirgesi’nin son metninin, Insani Amacli ilaca Erken Erisim
Programi’nin ve Hasta Haklar1 Y6netmeligi’nin gereklerini yapacagima,

2. Programa dahil edilen hastalarm kisisel bilgilerinin gizliligi esasina uyacagimu,

3. llacm kullanimi sirasinda yapilacak rutin tetkikler disinda higbir tetkik iicretinin
hastaya veya geri 6deme kurumlarma ddettirilmeyecegini,

4. Programa dahil edilen hastanin tedavisi siiresince, endikasyon dis1 ilag kullanimi
amaciyla ilgili ila¢ i¢in regete onayi talep etmeyecegimi

beyan ve taahhiit ederim.

Hekimin;
AdySoyady/Unvam :
Kurumu

Tarih

Imzasi
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EK-3
Advers Olaylar Siralama Listesi

Hastanin:

1. Yas,

2. Cinsiyeti,

3. Ulkesi,

4. Aldig1 giinliik doz (mg/giin),

Advers etkinin:

1. Baslangig tarihi veya etkinin baglamasina kadar gecen siire,
2. Tedavi tarihleri veya tedavi siiresi,

3. Etkinin tanin,

4. Sonug,

5. Sonugla ilgili yorum.
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Ek -4
Insani Amach ilaca Erken Erisim Programi Alt1 Ayhk Bildirim Formu

Programin Adi,

Programa Dahil Olan Hekimlerin Listesi (Sorumlu Hekimlerin Ady/Unvani, Bagh
Oldugu Saglik Kurulusunun Adi, Takip Ettigi Hastann Ad ve Soyadlarmm Ilk Iki
Harfi),

Programa Dahil Edilen Saglik Kuruluslarmin Listesi,

Programa Dahil Edilen Hasta Sayist,

Hastalarin Programa Dahil Edildigi Tarihler,

Programa Devam Eden Hasta Sayisi,

Programa Devam Eden Hastalarin Mevcut Durumu Hakkinda Bilgi,

Program Dahilinde Ithal Edilen ilag Miktar1.

Hastalarin ilagtan yarar goriip gérmedigi (yarar; “laboratuar bulgularinda diizelme,
lezyonlarda kiiciilme, hasta yasam kalitesinde goreceli iyilesme” gibi miimkiinse
anlagilabilir klinik, radyolojik ve laboratuar parametreler ile ifade edilmelidir),

10. Advers olaylar siralama listesi 6zet cetveli
11. Programin yiiriitiilmesinin hastaya fayda saglanip saglanmadigi ile ilgili genel kanaat,
12. Programla 1ilgili olarak; gozlem ve Oneriler

6/11



Ek -5
Hasta Epikrizi Ornegi

| Hastanin Bas harfleri | XX.YY. seklinde |

Cinsiyet: o Erkek o Kadin

Dogum Tarihi: XX/YY/ZZZZ seklinde

Hastanin Yasu: Hastanm Agirlig:

Sorumlu Hekim Adu:

Hekimin Gorev Yaptigi
Kurumun/Hastanenin Adzi:

Adres (Sokak, Sehir, Ulke)

Giincel Teghis:

Ik Teshis Tarihi:

Hastada kullanilacak toplam ilag sayisi:

Hastaligin Evresi:

Hastaya daha 6nce uygulanmis olan tedavi yontemleri:

Gegmis Tedaviler:
Tedavi Doz Baslangic Bitis Tarihi Advers Olaylar
Tarihi

Hastanin tibbi 6ykiisii, diger mevcut rahatsizliklar:
(GI, bobrek, v.s. gibi organ rahatsizliklarini belgelendiriniz)

Hastanm Kullanmakta Oldugu Diger Ilaglar:
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Test Sonuclart: Asagidaki testlerin en son sonuglarinin belirtilmesi zorunludur. Sonuglar
forma kaydedilebilir veya ayr1 dokiimanlar halinde eklenebilir.

Laboratuar Bulgulari:
Hematolojik Testler:
Timor Markerlart:

Sitogenetik Testler:

Kemik Iligi Biyopsisi:

BT:

MR:

Sintigrafi:

US:

Bcer-Abl Seviyeleri:
EKG:

Mutasyon Analizi :

Biyokimyasal Testler:

1)En kisa siirede yanit alabilmek i¢in, tiim sorular1 cevapladigmizdan emin olunuz.
2)Hastanin mevcut tiim laboratuar sonuglarini bu forma eklemenizi rica ederiz.
3)Yukarida belirtilen maddeler hastaliga gére modifiye edilebilir.

4)Liitfen asagida belirtilen boliime sorumlu hekim isim, kase ve imzasini atimiz.

Sorumlu Hekim:

Imza:
Tarih:
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Ek-6
Rutin Tetkiklerin Listesine Ait Ornek

1)Fizik Muayene; vital bulgular,
(Genel gorlniim, cilt, tiroit dahil boyun, gézler, kulaklar, burun, bogaz, akcigerler,
kalp, karin, sirt, lenf diiglimleri, ekstremiteler, norolojik inceleme, viicut sicakligi,
agirlik, nabiz hizi, kan basinci, boy ve vb.)
2)Hematolojik Testler
(Tam kan sayimi)
3)Biyokimyasal Testler
(Aclik kan sekeri, iire, BUN, kreatinin, LDH, total protein, fosfor, serum diizeltilmis
kalsiyumu, elektrolitler(sodyum, potasyum, magnezyum ,kloriir ve vb.), total bilirubin,
GGT, albiimin, alkalen fosfataz, AST(SGOT), ALT(SGPT), iirik asit ve vb.)
4)idrar Analizi
Mikroskobik inceleme (WBC/HPF, RBC HPF ve silendirler)
Makroskobik inceleme (6zgiil agirlik, pH, protein, glukoz, bilirubin, ketonlar, kan
hiicreleri ve 16kositler)
5)Koagiilasyon Paneli
6)Elektrokardiyogram
(Standart 12 derivasyonlu EKG)
7)Radyolojik Testler:
- Rontgen
-BT
- MR
-US
-Diger
8)Sintigrafi:
9)Kemik Iligi Analizi:
10)Sitogenetik Inceleme
11)Gebelik Testi:
(Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlarda ¢alisma ilacinin verilmesinden 6nceki
14 giin icerisinde bir serum gebelik testi yapilmalidir.)

I)Hastanin mevcut tiim laboratuar sonuglarini (son bir ay i¢indeki) bu forma eklemenizi rica
ederiz.

2)Yukarida belirtilen maddeler hastaliga gére modifiye edilebilir.

3)Liitfen asagida belirtilen boliime sorumlu hekim isim, kase ve imzasini atiiz.

Sorumlu Hekim: Imza:
Tarih:
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Ek -7
Insani Amach ilaca Erken Erisim Programi Hasta Olur Formu Ornegi

Programin Adi:
Program Kodu:

Sorumlu Hekimin; (Bu boliim hekim tarafindan doldurulacaktir)

Adi- Soyad imzas1 Tarih

Liitfen Dikkatlice Okuyunuz!
Bu programa katilmak {izere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu programda yer almayi kabul
etmeden dnce programin ne amacla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu bilgilendirme
sonras1t Ozgilirce vermeniz gerekmektedir. Size 06zel hazirlanmis bu bilgilendirmeyi Litfen
dikkatlice okuyunuz.

- Programin Amaci nedir?

- Katilma Kosullar1 nedir?

- Nasil bir uygulama yapilacaktir?
(Ila¢ hangi dozda giinde kag kere kullanilacagi, yapilacak olan tetkiklerin (kan, idrar,
goriintilleme yontemleri gerekirse biyopsi vb.) neler olacagi konusunda hasta
bilgilendirilecektir)

- Sorumluluklarim nedir?
(Ziyaret araliklar1 v.b.)

- Katihmeci sayis1 nedir?

- Katihmim ne kadar siirecektir?

- Programa katilma ile beklenen olasi yarar nedir?

- Programa katilma ile beklenen olasi riskler ve rahatsizhiklar nelerdir?
(S6z konusu ilacin olasi zararlarindan en yaygindan baglamak {lizere en seyrek goriilen
zararina kadar acik¢a belirtilmeli, s6z konusu maddeye ya da diger bilesenlerinden
herhangi birine duyarliligi olan hastalarda kullanilmamasi ve varsa hayvan
calismalarinin sonuglarinin da belirtilmesi gerekmektedir.)

- Alternatif tedavi yontemleri nelerdir?
(Hasta icin uygun/avantajli olabilecek tiim alternatif islemler ya da tedavi kiirleri,
bunlarin 6nemli olast yararlar1 ve riskleri hastaya sorumlu hekim tarafindan
aciklanmalidir.)

- Gebelik ve Emzirme Dénemindeki Kullanimina iliskin bilgiler

- Program siiresince birlikte kullanilmasimin sakincali oldugu bilinen
ilaclar/besinler nedir?

- Ilacin saklama kosullar nelerdir?

- Hangi kosullarda program dis1 birakilabilirim?

- Yeni bulgular
(Program siiresince yapilan tedavi/uygulamaya yonelik hastay1 ilgilendirecek herhangi
bir gelisme oldugunda hastanin bilgilendirilecegi belirtilmelidir.)

- Program siiresince ¢ikabilecek sorunlar icin kimi aramalyim?
(Hastanin 24 saat ulasabilecegi bir cep telefonunun verilmesi gerekmektedir.)

- Program destekleyen kurum/kurulus var mdir?

- Programa katilmam nedeniyle herhangi bir 6deme yapilacak midir?
(Hicbir 6deme yapilmayacag belirtilmelidir.)

10/11




Programa katilmay: kabul etmemem veya programdan ayrilmam durumunda ne

yapmam gerekir?

Gizlilik

Hastanin;

Adi-soyadi: Imzas:
Adresi: Telefon:

Velayet veya veraset altinda bulunanlar i¢in veli veya vasisinin;

Adi-soyadi: Imzas:

Adresi: Telefon:

Tarih:

Tarih:

Olur alma islemine basindan sonuna kadar taniklik eden ve s6z konusu programa dahil

olan ekip diginda yer alan kisinin;

Adi-soyadu: Imzast: Gorevi:

Tarih:
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