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OZET

Tibbi literatiirde “noral implant (neural implant)” olarak isimlendirilen “beyin pili*;
cerrahi girisimle cilt altina yerlestirilerek, hastalik veya travmaya bagli olarak deformasyona
ugrayip islevselligini kismen kaybetmis sinirleri, insan ndrofizyolojisine uygun yapay tedavi

pulslariyla depolarize ederek tekrar aktif hale getiren bir klinik aragtir.

Beyin pilleri giinimiizde epilepsi, depresyon ve alzheimer hastaligi tedavisi i¢in vagus
sinir stimiilatorii, solunum yetmezliginde diyafram pacemaker frenik sinir stimiilatorii ve

Parkinson hastaligi ile distoni tedavisinde derin beyin stimiilatorii olarak uygulanmaktadir.

Epilepside kullanilan VNS’niin Saglik Uygulama Tebligine gore sadece Egitim
Arastirma Hastaneleri ve Universite Hastanelerinde uygulanmasi halinde; Psikiyatri, Noroloji
(cocuk/eriskin), Beyin Cerrahisi branslarinin birlikte bulundugu heyet raporuna istinaden,

Sosyal Giivenlik Kurumunca bedeli karsilanmaktadir.

Amacimiz refraktor epilepsi hastalarinda geri 6demeye kabul edilen vagal sinir
stimiilator takilmig hastalarla, tibbi tedavilerine devam edilen hastalar i¢in maliyet analizi
yapilarak, vagal sinir stimiilatoriin, Tirkiye’de geri 6deme kurumu olan Sosyal Giivenlik

Kurumuna yiikiinii tespit etmektir.

Tirkiye’de Sosyal Giivenlik Kurumu 2007 yilindan beri yapmis oldugu saglik
reformlar1 ile hemen hemen tiim vatandaslar1 genel saglik sigortasi kapsamma almistir.
Biinyesinde kurmus oldugu tiim hastalarini kayit altma alan MEDULA kayit sistemi
sayesinde 2008 yilindan beri tiim saglik kurumlarina bagvuran genel saglik sigortalilarini geri
0deme kurumu olarak takip etmektedir. Bu ¢alismada MEDULA {izerinden kayit altina
almmis, 2009 yilinda saglik kurumlarina bagvuran 1004 refraktor epilepsi hastasi
incelenmistir. Ayn1 zamanda Tiirkiye’de piyasaya arz edilen tiim tibbi cihazlar, uluslararasi

gecerli tirtin numaras1 GS1 ve HIBBC tanimladig: kurallara gore {riinler tizerinde bulunan ve

1



iirliniin izlenebilirligini saglayan tekil barkodla fiyat ve katalog bilgilerinin yer aldig1 standart
veri setinde tanimlanmis tibbi cihaz yonetmelikleri, GMDN ve UNSPSC kodlarma gore
gruplanmistir. Ulusal Bilgi Bankasindan vagal sinir sitiimiilatorler1 icin GMDN kodu na
eslenen tiim {irtinlerin barkodlar1 se¢ilmis Medula dan bu barkodlu iiriiniin kullanildig1

hastalar tespit edilmistir.

Arastirmamizda VNS tedavisi gérmiis 65 hasta ile ilaca direncli olan ve tedavisi halen
ilag ile devam eden 77 hastanin gercek verilerine erisilmistir. VNS tedavisi géren hastalarin
yillik ortalama hasta basi toplam maliyeti 25.868,70 TL ve ilag tedavisi goren hastalarin yillik
ortalama hasta basi toplam maliyeti 36.613,00 TL olarak degerlendirilmistir.
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ABSTRACT

Brain Battery which is called “neural implant” in the medical literature is located
under the skin with surgical intervention makes the nerves reactive again which lost its

performance partically depending on illness or trauma under go to deformation.

At the present time, Brain Batteries are applied for treatment of epilepsy, depression
and Alzheimer’s diseases as “vagus nerve stimulator (VNS)”, in respiratory insufficience used
as diaphram pacemaker (frenik) nerve stimulator and in Parkinson disease and dystonia

therapy used as deep brain stimulator.

According to the health practice notification, VNS which is used in epilepsy in case of
only practice on Research Hospitals and University Hospitals are supported by Social
Security Insurance by committee report. Medical certificate contains the departmens of

Pyschiatry, Neurology( child/ adult), Brain Surgery.

Our aim is to as certain the cost of the epileptic patients nerve stimulators tucked and
account agreed up on/ admitted for payment for refunding, the patients who is on treatment to

the Social Security Insurance which is Turkey's refunding corporation.

Social Security Insurance in Turkey includes almost all the citizens by doing social
reforms from 2007. Due to the voucher system named as MEDULA which are registered all
the patients to book down from 2008. Int his labour 1004 epilepsy patients who are registered
in MEDULA in 2009 are analysed. At the same time all medical equipments placing on the
market in Turkey have international validation number called as GSI and have rules which
HIBBC defined with unique barcodes on products. This satisfy the product traceability which
contains price and classified index standart data ser. The patients as certained who used the
product march up with VNS from UBB/ which mat hesthe GMDN code comes from Medula

system.

v



In our research the real data obtained for all 65 patients who treated with UNS and 77
patients on treatment with drugs. The cost is considered as the patients who treated with UNS,
for per patient is 25,686,70 Turkish Liras and the cost of patients on treatment with drugs for
per year is 36,613 Turkish Liras.
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1. BOLUM EPILEPSI;

Epilepsi, beyindeki sinir hiicrelerinin artmis uyarilabilirliginden (ndronal

hipereksitabilite) kaynaklanan klinik bir durumdur.

Epilepsi nobeti; gri maddedeki artmis, hizli ve yerel elektriksel bosalimlardan
koken alir ve klinikte belli bir siireye sinirli olarak, biling, davranis, duygu, hareket veya
algilama fonksiyonlarinda ani baslayan, kisa siireli ve gecici stereotipik degisiklik

durumu gozlenir.

Epilepsi ise kronik olarak tekrarlayan, tetiklenmemis (non-provoke) nobetlerle
giden tabloyu tanimlar, bu nedenle tek bir tetiklenmemis nobet, epilepsi anlamina

gelmez (Baykan; 2010).

Epilepsinin insidansi toplumdan topluma degismekle birlikte genellikle yilda 20-
50/100.000 olarak bildirilmektedir (Baykan; 2010). Aktif epilepsi prevalansi ise 4-
10/1000 olarak verilmektedir. Yasam boyu birikmis insidans ise yaklasik %3 olarak
saptanir ki bu farklilik epilepsinin bazi hastalarda gegici bir dogasi olmasindan
kaynaklanmaktadir. Epilepsi insidansinin en yiiksek oldugu iki donem, yasamin ilk y1l1
ve 60 yas sonrasidir. Epilepsi, ¢ocukluk ve ergenlik caginda en sik, erigkinlerde ise
beyin damar hastaliklarinin ardindan ikinci en sik rastlanan noérolojik hastalik olarak

belirmektedir.

Epilepsi, diinya niifusunun yaklasik %1'ini etkileyen bir hastaliktir. Hastalik,
erkek ve kadinlarda wk ayrimi olmaksizin esit olarak goriilmektedir. Epilepsi nobetleri

herhangi bir yasta ortaya ¢ikabilir ama siklikla en gengler ile en yaslilar etkilenir.



Epilepsi nobetlerinin ¢ok degisik cesitleri mevcuttur. Fakat temelde akilda
tutulmasi gereken, nobetlerin iki ¢esit oldugudur: [Parsiyel (yani beyinde bir bolgeye
sinirl1 baglayan nébetler) ve Jeneralize (beyinde yaygm olarak olarak baslayanlar)]

(Turk Epilepsi ile Savas Dernegi 2010).

1.1. EPILEPSi NOBETLERIi

Bireylerde epileptik ndbetler ve epilepsi sendromlari ¢cok eksenli tanisal sema
kullanilarak siniflandirilmalidir. Dikkate alinmas1 gereken eksenler: nobet tanimlanmasi
(iktal fenomenoloji); ndbet tipi; sendrom ve etyoloji olmalidir. Nobet tipi (tipleri) ve
epilepsi sendromu, etyoloji ve komorbidite belirlenmelidir; ¢linkii epilepsi sendromunu
dogru smiflandirmadaki basarisizlik, uygun olmayan tedavi ve nobetlerin devam
etmesine neden olabilir. Epilepsili bireylere ndbet tipi/tipleri ve sendromu ve olasi
prognozuna dair bilgi verilmelidir. Nobet siniflamasi nobetin olus bigimine gdre fokal

ve jeneralize olarak ayrilabilir.

Sekil 1 Epilepside Nobet Siniflamasi

Ndbet smiflamasi

v v

EEG bulguian fokal dzellik gasteriyar ise BEG bulgulan jeneralize dzellk gisteriyor ise
velveya velveya
Fokal ndbet dzelikleri belirleniyor ya da tarifleniyor ise Jeneralize nidhet ozeliikler belirlenivor ya da tariflenivor ise
| Fokal nobet | Jeneralize nobet

Kaynak: Epilepsi Rehberi, 2007



Fokal ve Jeneralize nobet 6zellikleri ve EEG 6zellikleri ile nobetler siniflanabilir
Daha sonra etyolojide yer alan durumlar (lezyon varligi, aile Oykiisii, baslangic
yasi,nobet tipleri) ile epilepsi sendrom smiflamasi yapilir. Bu siniflama halen ILAE
1989 Epilepsi Sendrom siniflamasi olarak kabul edilmistir ve yeni smiflamalar i¢in

calismalar devam etmektedir (Ek 1: Semiyolojik Nobet Siniflamasi).

1.2  EPILEPSi TEDAVIiSi

Epilepsi hemen her yasta goriilebilen ve uzun siireli tedavi ve izleme gerektiren
bir hastalik olup, yasam kalitesini onemli Olciide etkiler. Epilepsi konusunda saglik
hizmeti veren tiim hekimler, epilepsili bireyler ve onlarin aileleri ile hastalikla ilgili tiim
kararlara ortak katilimlarimi saglayabilecek sekilde ve onlarin tiim sosyo-kiiltiirel ve
ozel ihtiyaglarini gdzeten bir iletisim kurma bilgi ve becerisine sahip olmali ve bunlar1

gozetmelidir.

Epilepsi tedavisinde en Onemli nokta ndbetleri durdurmaya yonelik olarak
secilen ilaglarin diizenli ve planli kullanimidir. Her bes hastadan dérdiinde uygun ilaglar
sec¢ildiginde ve yeterli dozda alindiginda nébetler durur. Hekimler genellikle tek bir
epilepsi ilaci ile tedaviye baslamayi tercih etmektedir. Eger bu ilag nobetleri yeterince
kontrol altina alamiyorsa, o zaman ila¢ degisimi yapilabilir veya ikinci bir ilag

eklenebilir (Tiirk Epilepsi ile Savas Dernegi; 2011).

1.2.1. flaclarla (Farmakolojik) Tedavi

Antiepileptik ilaglarla ilgili, endikasyonlar1 ve yan etkileri gibi bilgiler hastaya
verilmelidir. Tedavi plan1 stratejisinde kisiye 6zgii yaklasim benimsenmeli ve hastanin

nobet tipi, epilepsi sendromu, -varsa-baska aldig1 ilaclar ve hastaliklari, hayat tarzi ve



tercihleri géz oniinde bulundurularak ilag tedavi plam1 yapilmahdir. Ik secenek
antiepileptik ila¢ optimal dozlarda kullanilirken nobetler devam ediyorsa epilepsi

tedavisi ciddi olarak yeniden gézden gegirilmelidir.

Miimkiinse monoterapi tercih edilmelidir. Eger ilk ila¢ etkili olmazsa ikinci
monoterapi uygulanabilir. Eger baslanan antiepileptik ila¢ yan etki yapar ya da nobetler
devam ederse ikinci ila¢ baslanmali (ilk seceneklerden bir bagka ilag veya ikinci
seceneklerden biri); maksimum tolere edilebilen doza yavasca ¢ikildiktan sonra ilk ilag
yavagca kesilebilir. Eger ikinci ila¢ da yardimc1 olmazsa, yan etki ve etkiler gozetilerek
, bir bagka ila¢ baslanmadan, ya ilk baslanan ya da ikinci baslanan ilag kesilebilir.
Kombine ilag tedavisi, yalnizca, monoterapi denemesinde ndbetsizlik durumu

saglanamazsa tavsiye edilmektedir .

Kombine tedavi de tatmin edici sonug¢ vermezse, ilag rejimi, mono veya kombine
tedavi seklinde, etkinlik ve yan etkiler hasta tarafindan kabul edilebilir halde olacak

sekilde yeniden degistirilir (Epilepsi Rehberi:2007).

1.2.1.1.Antiepileptik flac¢ Secimi

Uluslararasi Epilepsi Toplulugu’nun bir rehberine gore yeni baglamis epilepside
tedavi i¢in kanita dayali veriler ¢ok smirli durumdadir. Baglanacak ilk monoterapi i¢in
etkinlik konusunda yeterli bilgi bulunan ilaglar sunlar olarak 6zetlenmistir: parsiyel
baslangicli nobetlerde eriskinler i¢in iist diizey kanit karbamazepin ve fenitoin, orta
diizey kanit valproik asid i¢in; parsiyel baslangi¢li ndbetlerde ¢ocuklar i¢in iist diizey
kanit sadece okskarbazepin ve yine parsiyel baslangicli ndbetlerde yaslhilar icin st

diizey kanit gabapentin ve lamotrigin ile ilgili bulunmaktadir.



Ozellikle yan etkiler agisindan ve jeneralize epilepsilerde ciddi boyutta bilgi
eksikligi vardir. Yapilmis ¢alismalarin da cogu ciddi metodolojik sorunlar igcermektedir.
Sonugta hastanin o6zelliklerine gore 1ilacin etkisi kadar diger boyutlar da

degerlendirilerek secim yapilmalidir.

1.2.1.2.Antiepileptik Tlaclar

Yeni antiepileptik ilaglar (AEI) (lamotrijin, topiramat, levatirasetam,gabapentin
gibi) daha eski AEI ‘lara (karbamazepin, fenitoin, valproat sodyum gibi) cevap olmadig

veya bu ilaglarin asagidaki nedenlerle kullanilamadig1 durumlarda tavsiye edilir (Tablo

1):

- Uygun ilacin kullanim kontrendikasyonu varsa
- Diger ilaglarla etkilesim s6z konusu oldugunda (6zellikle oral kontraseptifler)
Tolerasyonlarinin diisiik oldugu bilinenler
- Dogurganlik potansiyeli olanlar veya dogurganlik yillarinda tedavi gereksinimi
olasilig1 olanlar da Vigabatrin, infantil spazmlarm tedavisinde ilk basamak tedavi olarak

Onerilmektedir.



Tablo 1 Antiepileptik flaclar

Nabet Tipi

llk Secenek llaglar

Dusunilebilinecek Diger
llaclar

Kaglnllrr:am?}ereken Ilagla;
(Nobetleri Arttirabilecedginden)

Jeneralize Tonik Fenitoin * Asetazolamid Klobazam® Tiagabin &
Klonik Fenobarbital® Klonazepam Vigabatrin
Karbamazepin®
Lamaotrijin®
Levetirasetam®
Ckskarbazepin Primidon™*
Topiramat**
Valproat sodyum
Absans Etosiiksimid Klobazam ® Klonazepam Fenitoin®
Lamotnjin® Topiramat® Gabapentin
Valproat sodyum Karbamazepin®
Okskarbazepin®
Tiagabin &
Vigabatrin
Myoklonik Lamotijin Klobazam*® Fenitoin®
Levetirasetam® Klonazepam Gabapentin
Topiramat*® Pirasetam Karbamazepin®
Valproat sodyum Okskarbazepin®
Tiagabin ®
Vigabatrin
Tonik Lamotrijin® Asetazolamid Karbamazepin®
Topiramat® Fenitoin® Okskarbazepin®
Valproat sodyum Fenobarbital*
Klobazam®
Klonazepam
Levetirasetam
Primidon®*®
Atonik Lamotrijin® Asetazolamid Fenobarbital® Fenitoin®
Topiramat® Klobazam® Karbamazepin®

Valproat sodyum

Klonazepam
Levetirasstam
Primidon®®

Okskarbazepin®

Fokal (Sekonder
Jeneralizas-Yon

Fenitoin® Fenobarbital®
Karbamazepin®

Asetazolamid Gabapentin
Klobazam® Klonazepam

Olsun Veya Lamaotrijin® Primidon®®
Olmasin} Levetirasetam Tiagabin®
Okskarbazepin®®

Topiramat*®
Valproat sodyum
A

B
C

Levopropylhexedrin Birleseninden Olusan Maliasin Ulkemiz Ve Bazi Avrupa Ulkelerinde Fenobarbital
Olarak Kullanihir.

o
E

Karaciger Enzim Indukleyici AEI
Metinde Gecen Durumilarda Kullanilabilinir
Barbitirat Isteniyorsa Fenobarbital Daha Once Disinilmelidir. Fenobarbital Ve

Cocuklarda Infantlarin Agir Myoklonik Epilepsisinde
Turkiye'de Lisansh Dedgil




Epilepsi Sendromu

Ik Secenck llaglar

Diger llaglar

Kaginilmasi Gereken llaglar

(Nobetleri
Arttirabilecedinden)
Gocukluk gagi absans epilepsisi Etosiksimid Levetirasetam Fenitoin®
Lamotrijin® Topiramat® Gabapentin

Walproat sodyum
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YYigabatrin
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Juvenil myoklonik epilepsi Lamotrijin® Asetozolamid Fenitoin®
Levetirasetam Klobazam Gabapentin
Topiramat® Klonazepam Karbamazepin®
Valproat sodyum Okskarbazepin®
Tiagabin®
Vigabatrin
Yalnizca jeneralize tonik klonik Lamaotrijin® Asetozolamid Tiagabin ®
nobetle giden idyopatik epilepsi Levetirasetam Fenitoin® Yigabatrin
Karbamazepin® Fencbarbital®
Topiramat®*# Klobazam =
Walproat sodyum Klonazepam
Okskarbazepin®
Primidon®
Fokal epilepsiler: Fenitoin® Asetazolamid
Kriptojenik,semptomatik Karbamazepin® Fenobarbital®
Lamotrijin® Klobazam =
Levetirasetam Klonazepam
Okskarbazepin® Primidon®©
Topiramat®# Tiagabin ®
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Infantil spazm Steroid Klobazam = Karbamazepin®
Vigabatrin & Klonazepam Okskarbazepin®
Nitrazepam
T opiramat®
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Sentrotemporal dikenli iyi huylu
epilepsi

Lamotrijin
Karbamazepin®
Okskarbazepin®#
\alproat sodyum

Levatirasetam
Sultiam®
Topiramat®

Oksipital paroksismlerle giden iyi
huylu epilepsi

Lamotrijin ®
Karbamazepin®
Okskarbazepin®#®
\alproat sodyum

Levatirasetam
Topiramat®

Infantlarin agir myoklonik Klobazam ® Levatirasetam Karbamazepin®

epilepsisi Klonazepam Stinpentol = Lamotrijin
Topiramat®* Okskarbazepin®
\Valproat sodyum ‘Yigabatrin

Uykuda siiregiden diken dalgal
epilepsi

Etosiksimid Klobazam
E

Klonazepam
Lamotrijin ®
Steroidler ®
Walproat sodyum

Levetirasetam
Topiramat®

Karbamazepin®
Okskarbazepin®
Wigabatrin

Lennox-Gastaut sendromu

Lamotrijin ®
Topiramat®*
Walproat sodyum

Klonazepam
Levetirasetam
Etosiiksimid
Klobazam =

Karbamazepin®
Okskarbazepin®

Landau-Kleffner sendromu

Lamotrijin ®

Levetirasetam

Karbamazepin®

Steroidler ® Topiramat® Okskarbazepin®
Valproat sodyum
Myoklonik astatik epilepsi Klobazam © Lamotrijin Karbamazepin®




1.2.1.3.Antiepileptik ilaclara Baslanmasi

AEIlar, epilepsi tanisindan emin olundugunda baslanmalidir. AEI tedavisine
baslama karari, eger uygunsa birey, ebeveynler ve/veya yakinlar1 ve uzman hekim
arasinda tedavinin risk ve vyararlar1 tam olarak tartisilarak almmalidir. AEIQ’lar,
eriskinlerde ve cocuklarda ndroloji uzmani hekim tarafindan baslanmalidir. AEI
baslanma karari, hasta kisi, ailesi ve doktoru arasinda, risk ve faydalar ayrmtil
tartisildiktan sonra almmali ve tartismada epilepsi nobet tipi, epilepsi sendromu,
prognozu ve hayat tarzi da gdzoniine alinmalidir. Genel egilim AEI tedavisinin 2.

nobetten sonra baglanmas1 yoniindedir.

AEI’larn ilk ndbetten sonra baslanmasi asagidaki durumlarda diisiiniilmelidir:
- Hastada norolojik defisit varsa
- EEG’de patolojik bulgular varsa
- Hasta ve/veya ailesi ikinci nobet riskini gdze almayi kaldiramiyorlarsa

- MRI da yapisal lezyon varsa

AEI baslanmasma hekim-hasta- aile arasinda bilgilendirme yapildiktan sonra
karar verilmelidir. Bazen, risk-fayda orani tam olarak bilgilendirildikten sonra bile baz1
hasta ve ailelerin AEI almay1 kabul etmeyebilecekleri de bilinmelidir. ilk ndbet sonrasi

hastanin tedavi baglansa da baslanmasa da takibi organize edilmelidir.

1.2.1.4.Antiepileptik ila¢ Tedavisine Devam Etme

Devam eden AEI tedavisi ndroloji uzmani tarafindan yapilmalidir ve hastanin da
kabul ederek onam vermis oldugu tedavi planinin (ilag dozu, olasi yan etkiler ve

nobetlerin devam etmesi durumunda yapilacaklar) bir pargasi olmalidir. Saghk



hizmetleri calisanlari, ilag Onerilerinin devami sorumlulugunu alirken birey ve

yakinlarmin gereksinimlerini dikkate almalidir.

Sekil 2 Epilepside Tlk Tedaviye Baslama

Ik nébette incelemelere baslamadan AE]

baslanmasi

Nébet sikligi ve siddeti
MNérolojik ve fizik inceleme
Kisinin yasam sekline baghdir

24 saaticinde birden faza ndbet

Hawyr /

Tek, komplike olmayan ve yeni
basglayan ndbette incelemeler
tamamlanmadan ilaca
baglamayin

\ Evet

Asadidakilerden herhanagi birisi varsa

24 saat icinde birden fazla nébet
Kalici fokal nérolojik sekel
Gulvenlik ve sosyal nedenler

Hawr /

Status epileptikus
\ Evet

Metabolik bir neden ya da alkol

keslime sendromu degilse
baslayin

Naroloji uzmaninin oldugu bir
hastaneye yinlendirin

[Ik basamak hizmetlerince (6rnegin pratisyen hekimlerce) regeteler, uzman

hekimin verdigi ila¢ plan ve raporuna uygun olarak tekrarlanabilir. Recete yazan hekim,

hasta ve ailesinin, tedavi hakkinda tam bilgisinin oldugundan, 6rnegin bir doz

kacirdiginda ya da gastrointestinal bir sorunda ne yapacagini bildiklerinden emin

olmalidir. Tedaviye ek olarak yapilabilecekler:



- Hastalig1 ve tedavinin verimliligini anlamada birey ve yakinlarinin egitimi
- Durumla ilgili 6n yargilarin azaltilmasi
- Olasi ise basit ila¢ semalar1

- Hekim, hasta ve aile pozitif igbirligi i¢inde olmalidir

Diizenli kan testleri rutin olarak 6nerilmemektedir, sadece klinik olarak endike

ise yapilmalidir.

AEI kan diizeyleri takibi endikasyonlar1 sunlardir:

- Onerilen ilacin kullanilmadigindan siiphelenildiginde
- Toksisite sliphesi varsa
- Farmakokinetik etkilesimlerin diizenlenmesi

- Status epileptikus, organ yetmezligi veya gebelik gibi bazi 6zel durumlarda

Kan testleri sunlar1 igerir:

- Cerrahi 0ncesi: valproat alanlarda pihtilasma ¢aligmalari

- En az bir, gerektiginde daha sik tam kan saymmi, elektrolitler karaciger
enzimleri, enzim indiikleyici ilag alan erigkinlerde her 2-5 yilda bir vitamin D diizeyleri

ve kemik metabolizmasinin diger testleri (6rnegin serum kalsiyum ve alkalen fosfataz)

Test sonuglarindaki asemptomatik mindr anormallikler, ilag degisimi i¢in

endikasyon olusturmaz.
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1.2.1.4.AEI Tedavisini Sonlandirma

[laglar1 kesme veya ilaglara devam karar1 dncesi hekim-hasta ve aile riskleri ve
faydalar1 her yoniiyle tartismali ve bu tartismada hastanin hayat tarzi, ndbet tipi, epilepsi
sendromu ve ilag kesilince olabilecek nobet riski ayrintili konusularak hastanmn bunlari

anladigindan emin olunmaldir.

AEI kesimi néroloji uzmaninmn ydnetiminde veya rehberliginde olmalidir. AE]
tedavisinin devami veya kesilmesinin risk ve yararlari en az 2 yil boyunca ndbetsiz
kalan bireylerde tartisilmalidir. Nobetsiz bir bireyde AEI tedavisi kesilecegi zaman, bu
yavas yavas yapilmali (en az 2-3 ay) ve bir seferde hicbir ilag kesilmemelidir.
Benzodiazepinler veya fenobarbitiirat gibi ilaglarin kesiminde, ila¢ kesilme belirtileri ve
nobet tekrarlama olasiligint 6nlemek i¢in, ilag kesim plani en az 6 ay ve daha uzun bir
zamana yayilmalidir. Eger ila¢ azaltilip kesilirken nobet tekrarlarsa buna dair de bir plan
olusturulmalidir (nébetin oldugu dozdan bir 6nceki doza donmek ve hemen hekimi

bilgilendirmek gibi).

1.2.2. ilaca Direncli Epilepsilerde Yaklasim

Ilaca direngli epilepsili hastalar, gerektiginde ndroloji uzmanlar1 tarafindan
epilepsi kliniklerine gonderilmelidir. Epilepsi gelisen bireylerin yaklasik %10-15’inde
icilinciil merkeze gereksinim olasiligi vardir; kontrol edilemeyen epilepsi ile iliskili
morbidite ve mortalite nedeniyle {igiinciil bir merkeze refere edilmelidirler. Cerrahi
tedavi ile ilgili bilgiler, nedenleri, riskleri, olas1 faydasi aile ve hastaya ayrmtili
aciklanmali ve bilgilendirilmis onam formlar1 imzalatilmalidir. Tedaviye cevap yoksa
veya tanidan emin olunamiyorsa hasta epilepsi merkezlerine gonderilir. Asagidaki
durumlardan en az biri varsa hastanin epilepsi merkezlerinden birine gdnderilmesi

disiiniilmelidir:

11



- Epilepsi nobetleri ila¢ baslandiktan sonraki 1-2 yil i¢inde kontrol edilemediyse
- Ikili kombine ilagla basarisiz olunmussa

- 2 yasin altinda olan hastalar

- AEI larla kabul edilemez yan etkiler ortaya ¢ikiyorsa

- MRI’de lezyonu varsa

- Eslik eden psikolojik ve/veya psikiyatrik hastalik varsa

- Nobet tipi veya epilepsi sendromundan emin olunamiyorsa

Cocuklarda, hayatin ilk 2 yilinda baslayan nobetlerde tan1 ve tedavi ¢ok gii¢
olabilir. Bu nedenle kiiclik ¢ocuklar, devam eden nobetlerle birlikte olan gelisimsel
gerilik , davranis ve psikolojik etkilenme riskleri nedeniyle miimkiin oldugunca erken

epilepsi merkezlerine gonderilmelidir.

Davranigsal veya gelisimsel gerileme olmasi veya epilepsi sendromunu
tanimlayamama durumunda hasta vakit kaybetmeden epilepsi merkezlerine ileri
incelemeler i¢cin gonderilmelidir. Sturge-Weber sendromu, Rasmussen ensefaliti veya
hipotalamik hamartom gibi 6zel durumlar1 olan hastalar epilepsi merkezlerine

gonderilmelidir.

Eslik eden psikiyatrik hastalik veya ilk arastirmalarin bir bozukluk gostermedigi
durumlar, epilepsi merkezlerine gondermeye engel degildir. Epilepsi merkezleri,
multidisipliner yaklagimin oldugu, medikal ve cerrahi tedavinin gerektirdigi
arastirmalar1 ve bu tedavileri gerceklestirmeye uygun alt yapi ve uzmanlar1 barindiran
yerler olmalidir. Epilepsi merkezlerinde noropsikolog, psikiyatrist, ndroloji,
nororadyoloji, norosiriirji, epilepsi konusunda uzmanlagsmis hemsire, noroanestezi,
sosyal hizmet uzmani, fizyoterapist gibi mutidisipliner brang temsilcileri olmali ve MRI,
videoEEG monitorizasyonu gibi alt yap1 yeterliligi olmalidir. Norosiriirjiyen, epilepsi
cerrahisi konusunda 06zellesmis olmali invazif EEG kayitlar1 igin elektrodlar

koyabilmelidir .
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1.2.2.1.Psikolojik Yaklasim

Eriskinlerde uygun AEI tedavisinin ndbet kontroliinde yetersiz kaldigi
diisiiniiliiyorsa, AEI’larm yaninda psikolojik yaklasimlar (relaksasyon, kognitif
davranigsal terapi, biofeedback) yasam kalitesini artirabilir. Psikolojik yaklasimlar
(relaksasyon, kognitif davranigsal terapi, biofeedback), ilaca direngli fokal epilepsili
cocuklarda kullanilabilir. Psikolojik yaklagimlarm nobet sikligint etkiledikleri

kanitlanmamis olup, farmakolojik tedaviye bir alternatif degildirler.

1.2.2.2.Ketojenik Diyet

Alternatif tedavi olarak 1920’11 yillarin basindan beri ilaca direngli epilepsilerde yliksek
yag, diisiik karbonhidrat ve protein igerikli diyetin alinmasi 6nerilmektedir.

Aclikla ortaya cikan ketozisin nobetleri baskiladigi goriisiiyle ortaya konmus bir tedavi
yontemidir. Mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir.

VNS’da oldugu gibi epilepsi cerrahisi i¢in uygun aday olamayan ve antiepileptik
ilaclara direncli olan hastalarda veya antiepileptik ilaglara bagl ciddi yan etki
gosterenlerde denenir, ayrica glikoz tasima eksikligi (GLUT-1) veya piriivat
dehidrogenaz eksikligi olanlarda ilk secenektir.

Cocuk ve ergenlerde tercih edilmekte olan bir tedavidir.

Kalorinin %75°1 verilir ve saglanan giinliik s1vi miktar1 normalin %80’1 kadardir, ancak
hastanin irolitiazisi varsa ya da topiramat veya zonisamid gibi {irolitiyazisi
kolaylastiracak ilaglar aliyorsa sivi kisitlamasi yapilmaz. Verilen ilaglarin i¢indeki
karbonhidrat (nisasta miktar1) diyetten diisiiriilir. Ketozise bagli olusabilecek yan
etkiler acisindan Oncesi ve sonrasinda yakin takip yapilmalidir.

Ketozise bagli hipoglisemi, kusma, metabolik asidoz, hipopotasemi, dehidrastasyon,
ishal ve kabizlik olabilir. Uzun donemdeki yan etkiler ise gelisme gecikmesi ve
hipoproteinemi olabilir. Az sayida hastada ise hemolitik anemi, Fanconi renal tiibiiler
asidozu, karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme, pankreatit, artmis tifiirim, uzamis

QT intervali ve koma ciddi yan etkiler olarak bildirilmistir.
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Ketojenik diyet icin kontrendikasyonlar olarak yag asitlerinin oksidasyon ve transport
eksikligi, karnitin eksikligi, piruvat karboksilaz eksikligi, akut intermitan porfiri,
organik asidiiriler sayilabilir.

Zor uygulanabilen ketojenik diyette hasta ve aile ile iyi isbirligi saglanmali, dikkatli ve
titiz bir egitim verilmelidir. Ketojenik diyetin ikinci aymda nobetlerdeki yanita gore
tedaviye devam konusunda karar verilir. 1925-1998 arasinda yapilan caligmalarin
metaanalizlerinde hastalarin %37’sinde ndbetlerinin %90°’dan fazla ve %30’unda ise

%350-90 oraninda azaldig1 gosterilmistir.

1.2.2.3.Vagal Nerve (Sinir) Stimiilasyonu (VNS)

Vagal Sinir Stimiilasyonu epilepsi cerrahisi konusunda 6zellesmis bir merkezde
degerlendirilip, rezektif cerrahiye aday olmayan ve ilaca direngli nobetleri devam

edenlerde, nobet sikligini azaltmaya yonelik ek tedavi olarak endikedir.

Fokal direngli nobetlerde (sekonder generalizasyon olsun veya olmasin) veya

direncli jeneralize nobetlerde uygulanabilir.

Calismamiza konu olan VNS ek tedavi olarak incelenmis ve fokal direngli ve
jeneralize nobet geciren hastalarda endike oldugundan sadece bu hastalarin maliyet

verileri almarak ilag tedavisine gore etkililik degerleri ile beraber analiz edilmistir.

1.2.2.4.Noropsikolojik Degerlendirme
Noropsikolojik degerlendirme, 6grenme yetenegi ve kognitif disfonksiyonu

degerlendirmenin 6nemli oldugu bireylerde 6zellikle dil ve hafizayr dikkate alarak

yapilmalidir.
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1.2. EPILEPSININ EKONOMIK YUKU
1.3.

Amerika’da 2010 yilina kadar epilepsinin indirekt maliyetlerini ortaya koyan
calismalara ¢ok sik rastlanmamaktadir. Literatiirdeki calismalar incelendiginde pek cok
hastalikta oldugu gibi direkt ve yillik maliyetlere iliskin hasta bazinda calismalar

bulunmaktadir.

Ivanova ve arkadaslar1 tarafindan yapilan calismada ise direkt ve indirekt maliyetlere
odaklanilmaktadir. 1999-2005 yillar1 arasinda tedavi goren epilepsi hastalarna ait ICD
kodlarma gore hasta verilerine ulasilmig, maliyetler hesaplanmis ve yapilan calismada
direkt maliyetler 10258 § ve indirekt maliyetler isveren agisindan 3198 $ olarak tespit
edilmistir. Bu ¢aligmada toplam maliyet 13 595 § olarak raporlanmaktadir (Ivanova;

2010).

Pek ¢ok maliyet arastirmasinda metodolojik problemler bulunmaktadir. Bunlar
calisma popiilasyonlarmin degiskenligi, popiilasyondaki gruplarm maliyet farkliliklari,
maliyet verilerinin elde edildikleri kaynaklarin gegerliligi, calisma dizaynindaki
farkliliklar, tedavilerin faydalarmin dl¢timleri ve veri toplama metodlarmin kisitliligidir.
Dolayisiyla belli standartlar cercevesinde degerlendirme yapilmadigindan varolan

maliyet verileri uluslararasi karsilastirmalara olanak vermemektedir.

Epilepside ekonomik yiik, erigkin ve ¢ocuga gore degiskenlik gdstermektedir.
Farkliliklar insidans verilerinden, epileptik sendromlardan, sosyal ve duygusal
durumdan, antiepileptik ilaclardan, hastaneye bagvurulardan, tani yontemlerinden,
uzmanlarin yonelimlerinden ve diger saglik profesyonellerinden kaynaklanmaktadir.
Buna ek olarak ¢ocuklarin saglik hizmetlerini kullanirken yanlarinda mutlaka onlara
bakim veren bireylerle birlikte olmalar1 ve dolayli olarak bakim veren kisilerin isgiinii

kayiplar1 olusturduklari ile ilgili veriler eksik ve degiskendir.
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Biitiin bu degisken veriler altinda; 1998 yilinda Ispanya’da ortalama kontrolde
bir ¢ocuga ait epilepsi maliyeti 1853$ ve kontrol altinda olmayan epilepsi maliyeti
4950$ olarak raporlanmustir. Italya’da remisyonda olan ilaca direncli hastalarin
maliyetleri 844 € ve 3268 € arasinda degismekte oldugu 1996-1998 yillar1 arasinda
yapilan ¢alismalarda dngdriilmiistiir (Beghi ve digerleri, 2005).

Cin’de c¢ocuk hastalar i¢in yapilan ekonomik yiik aragtirmasinda, 289 hastaya ait
maliyet verileri toplanmistir. Direkt maliyetler ortalama hasta basina 372 $, ilag maliyeti
243 $, tibbi olmayan direkt maliyetler 111§ ve iiretim kayiplar1 hasta basi ortalama
yillik 2898$ olarak tespit edilmistir. Toplam yillik yaklagik ortalama maliyet 773 $ dir.
Calismada maliyet farklhiliklarinin ila¢ tedavisine alinan cevaplarin degiskinliginden,
hastaligin siddetinden ve yeni antiepileptik ila¢ tedavilerinin eklenmesiyle alman ilag

sayisiin yiikselmesinden kaynaklandig: belirtilmektedir (Hong ve digerleri, 2009).

Hindistan’da 6 devlet hastanesinde yapilan arastirmada standart formatta tibbi
klinik kullanimlarmma gore maliyetler toplanmistir. 285 hastadan toplanan verilere gore,
ortalama yillik direkt maliyet hasta bas1 93 $ ve indirekt maliyetler 251 $ olarak tespit
edilmistir. Direkt maliyetler tibbi konsiiltasyonlari, laboratuvar hizmetlerini,
hospitalizasyon hizmetlerini ve diger klinikte gerceklestirilen miidahaleleri
icermektedir. Indirekt maliyetler ise ataklara ve komplikasyonlara bagl olarak, iiretim
kayiplar1 maliyetlerini kapsamaktadir. Yaklasik Hindistan’da bu calismaya goére 5
milyon epilepsili hastanin yasadig1 tahmin edilmektedir. Buna gore iilkedeki ekonomik

yiikiin yaklasik 68,75 milyar $ oldugu hesaplanmaktadir (Thomas ve digerleri, 2001).

Amerika’da Begley ve arkadaslar1 tarafindan 2001 yilinda yapilan arastirmada
direkt yillik tibbi maliyetlerin hasta bas1 3157 $ ve yillik yapilan tan1 maliyetlerinin dort
yil sonunda 411 $ oldugu belirtilmektedir (Begley ve digerleri, 2001) Bununla beraber
ameliyeta kadar maliyetlerin yiiksek oldugu ancak basarili bir ameliyat sonucu yillik

maliyetlerin diistiigli de ispatlanmistir (Langfitt; 2007).
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Uluslararast Epilepsiye Karst League  Alt Komisyon grubu epilepsinin
ekonomik yiikiiniin hesaplanmasina yonelik: populasyondan seg¢ilen hastalara odakli
olmali, prospektif yapilmali, hem direkt maliyetleri, hem de indirekt maliyetleri

kapsamalidir 6nerilerinde bulunmaktadir (Begley ; 2002).

Boon ve arkadaglar1 2002 yilinda yaptiklar1 calismada hastalardan prospektif
olarak veri toplayarak hastalik maliyetine ulagsmaya ¢aligmistir. Arastirma yaptiklari
popiilasyonda % 20 hasta direncli hasta olup, bu hastalarm % 29’u AEI kullanmakta, %
40’1 ameliyat olmus ve % 30’u VNS takilan hastalardir. Her {i¢ grup i¢inde tedavi
oncesi ve sonrasi degerlendirme yapilmistir. AEI ile tedavi goren hastalarin ortalama
kompleks parsiyel ataklar1 12 aydan 9 aya diigmiis ve maliyetler 2525 $’ dan 2421 $’ a
azalmistir. Ameliyath hastalarda atak sikligi bir ayda altidan daha aza inmis ve
ortalama 1465 $ olan maliyet 1186 $’a azalmistir. VNS takilan hastalarda ise ortalama
ayda 21 atak sayis1 yediye diiserek, maliyetler 4826 ‘$ dan 2496 $’ a azalmistir. VNS
takilan hastalarda ayn1 zamanda maliyetlerin azalmasi ile istatistiksel olarak anlamli bir

iligki tespit edilmistir (Boon: 2002).

1.3.1. Vagal Anatomi ve Vagal Stimiilasyonun Etki Mekanizmalar

Vagus siniri, 12 kafa ciftinin, X numarah siniridir. Once boyunda, daha sonra
gbgilis boslugunda olarak asagi dogru seyreden sag-sol n. nagus, hiatus oesophagusdan
(diafragma) gecerek karin boslugu organlarma ulasir. Bas ve boyun disindaki alanlari da

innerve eden tek kranial sinirdir.

Vagus siniri hem afferent hem de efferent lifleri igermektedir. Vagus, afferent
impulslar1 torasik ve abdominal visseral organlardan nodiiler gangliyonlar yolu ile alir
ve bu uyarilar1 niikleus traktus solitariusa iletilir. Niikleus traktus solitariusun beyinde
onemli bircok merkez ile iligkisi vardir. Bunlar; medulladaki retikiiler formasyon, locus

ceruleus, parabrakial niikleus, amigdala, hipotalamus, talamus ve vagusun dorsal motor
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niikleusudur. Bu santral yayilimlar VNS tedavisinin etkinliginde ¢ok 6nemli rol oynar.
Locus ceruleus beynin major norepinefrin salgilayan bdlgesidir; VNS, locus ceruleusu
aktive ederek norepinefrin salgilatir ve norepinefrin de ndbet esigini yiikselterek ndbet
kontroliini diizenler. Norepinefrinin salinmasi hastada aym1 zamanda duygudurum
diizenlenmesini saglar. Bunlara ilaveten locus ceruleus ve parabrakial niikleusun
amigdala ile olan efferent baglantilar1 sayesinde mood ve emosyonun kontroliine fayda
saglar. Vagus sinirinin stimiillasyonu ile olusan olaylar hakkindaki 6ne siiriilen
mekanizmada elektrik stimiilasyonu ile niikleus traktus solitaris ve beyin sap1 retikiiler
formasyonunun uyarildigi ve ndrotrasmitter iizerinde etkili oldugu seklindedir (6rn;

serotonin ve norepinefrin).

Vagus siniri kalp, akciger ve gastrointestinal sistemin ¢oguna giden parasempatik
efferentler tasir. Vagus sinirinin mid-servikal bdlgesinden ¢ikmayan dallar olan kardiak
dallar ve farinks ve superior laringeal sinir dallar1 vagusun mid-servikal ve rostral bolge
arasindan cikarlar. Vagusun rekiirren laringeal sinir dali mid-servikal bolgenin altindan
cikarlar ve bu nedenle VNS deki uyar1 sinirin uyarilmasina neden olur. Sag vagus siniri
kalbin sinoatrial (SA) nodunu uyarirken sol vagus siniri ise atriovetrikiiler (AV) nodu
uyarir. Kopeklerde yapilan ¢alismalarda sag vagus uyarilmasi sola gore daha fazla
oranda kardiyak yavaslamaya neden olmustur. Kardiyak yavaslamayi engellemek
amaciyla VNS hep sol nervus vagusun kardiyak dallar1 ¢iktiktan sonraki mid-servikal
bolimiine yerlestirilir. Olusabilecek olan bradikardiler ve aritmiler sinirin retrograt
stimiilasyonuyla ya da sinirdeki anatomik malformasyon nedeniyle hem sinoatrial

hemde AV nodlar1 uyarmasi ile olabilir.

Vagus siniri farinks ve larinkse motor ve duyu dallar1 verir. Rekiirren laringeal
sinir krikotiroid ve inferior faringeal konstriktor kaslar haricindeki (bu kaslar1 siiperior
laringeal sinir uyarir) intrinsik laringeal kaslara motor ileti saglar. Vokal kordlar
seviyesindeki duyu innervasyonu siiperior laringeal sinir tarafindan yapilirken vokal
kordlarin altindaki siiperior trakeal boliim ise rekiirren laringeal sinir tarafindan uyarilir.

VNS c¢alismasi ile rekiirren laringeal sinir stimiile edilerek seste degisme ve ses
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kisiklig1, seste boguklagma gibi sikayetler olabilir. Superior laringeal sinirin retrograd
aktivasyonu ile bogazda kasilma hissi ve agr1 olabilir, fakat bunun olma ihtimali sesteki
degisimden daha azdir (http://www.beyincerrahisi.org/Vagal%20Sinir%201.html Bu

boliim Prof. Dr. Ersin Erdogan’a aittir).

1.3.2. Vagal Stimiilasyon Prosediirleri ve Uriiniin Ozellikleri

Sekil 3 VNS Tiirleri

VNS cihazinin yerlestirilme ameliyatinda hasta supine pozisyonda bas hafif
ekstansiyonda olup bir miktar sag tarafa dondiiriiliir ve bu sekilde sol vagus sinirine
ulagilir. VNS takilmasi i¢in sol vagus siniri kullanilir ¢linkii; bradikardi olasiligi daha

azdir.

Cerrahide sol vagus sinirine helikal elektrodlar yerlestirilir daha sonrada pil
(Sekil 3) denilen pulse jeneratorii/stimiilator 6n gogiis duvarina subkutan (Sekil 4) veya
subpektoral olarak yerlestirilir. Vagusa yerlestirilen spiral elektrodlardan en {istteki
pozitif ortadaki negatif en alttaki ise tutucu/sabitleyici elektrottur. Deri altindan

gecirilen tiinelden elektrodun kablosu gogiis duvarina agilan cebe yerlestirilecek olan pil
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ile baglanir. Pilde iiretilen elektrik kablo yardimiyla helikal elektrodlara oradan da

vagus sinirine ileterek VNS saglanmis olur.

Sekil 4 VNS takilma ¢izimi

Tia-Downs

_.? --m\

— H\elicai Electrodes

Bipolar Lead

— Anchar Tethar

]
§

1¢m
._lln--— Vagus Narve { 80|

Strain Relie! Bandg

Strain Beliet L oop

Coiled Extra — ]\
Lead

Puls jeneratorii disaridan el ¢cubugu denilen aletin cilde temas: ve el bilgisayari

ile programlanir.

Programlanabilir 6zellikler; ¢ikis akimi, frekans, puls genisligi ve stimiilasyon

on-time ve off-time’1dir.

Intraoperatif impedans testi wand steril bir poset icinde iken kullanilarak ¢ikis
akimi 1 mA, frekans1 20 Hz, puls genisligi 500 milisaniye olarak 60 saniyelik uyar1 ile
yapilir.

Bu test esnasinda hastanin vital bulgulari1 yakin bir sekilde takip edilerek
bradikardi olup olmadig1 gozlenir. Baz1 merkezler pili 0.25 mA’le hemen agarken bir

cok merkez bir iki hafta sonrasinda pili agarlar. Pil agildiginda elektrik akimi 0.25 mA,
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pals genisligi 500 milisaniye, frekansi 20-30 Hz ve her giin 5 dakika kapali (off-time)
30 sn acik (on-time) olarak caligmaya baslar

(http://www.beyincerrahisi.org/Vagal%20Sinir%201.html).

1.3.3. TURKIYEDE VNS URUNLERI

Ulkemizde halen 2 VNS cihazi kullanilmakta olup, (Cyberonics), ve (Tulgar

Noroimplant sistemi )dir.

1.4. EPiLEPSIDE VAGAL STIMULASYON TEDAVIiSi

VNS i¢in kiimiilatif etkilerinden s6z ederken zamanla atak sayisindaki diisiisten
s0z edilir. Hollanda’da Ardesh ve arkadaslar1 tarafindan 2007 yilinda yapilan calismada
uzun donemde direncgli epilepsi hastalarinda VNS etkinligi ve giivenligi izlenmistir.
Calismaya dahil edilen 19 hasta farkli AEI ile tedavi altinda olup ameliyata uygun
olmayan hastalardan olusmaktadir. Nisan 1999-Kasim 2001 tarihleri arasinda VNS
tedavisine baslayan hastalar en az 2-6 yillik takiple izlemeye alinmistir. Etkinlik 1 yil
icindeki atak sayisinin azalma orani ile ve daha sonra VNS uygulamasi yapilmadan 5 ay
oncesi ile karsilastirilmustir. 1k y1l atak sayisindaki azalma orani (%14), ikinci y1l % 25,
3. yil %29, 4. y11 % 15, 5. yil % 43 ve 6. y1l % 50 dir. 3 hastada yan etkilerden dolay1
VNS c¢ikarilmis, 1 hasta 2 yil sonra baska sebeplerden dolay:r hayatini kaybetmis, 4
hastada ise atak sayisinda bir degisiklik goriilmemistir. 6 hastada VNS uygulandiktan

sonra ilag tedavisi monoterapiye diisiiriilmiistiir (Ardesh ve digerleri, 2007).

De Hert ve arkadaslar1 tarafindan yapilan bir bagska caligmanin amaci, uzun
donemde VNS tedavisinin etkinligini ortaya koymaktir. Veriler Belgika’da 8 farkl
merkezden toplanmustir. 138 hastada en az 12 aylik takipten elde edilen sonuclara gore

ortalama aylik atak sikliklarmin en az % 50 azaldi1g1 kanitlanmistir (De hert; 2007).
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VNS medikal ila¢ tedavisine ek operasyona uygun bulunmamis ve ilag
tedavisine yanit alinmamis hastalar i¢in yeni bir tedavidir. VNS uygulamalarinin 6nemli
bir finansal yatirim oldugu ile ilgili yaymnlar bulunmasma ragmen, maliyet kazang

analizleri ile 1lgili ¢ok fazla yaymn raporlanmamustir.

1999 yilinda yapilan bir ¢alismada, popiilasyonu yas ortalamasi 29 olan ve 18
yildir epilepsi hastast olan ayni1 zamanda operasyon i¢in On aragtirmasi yapilmis ama
uygun bulunmayan hastalar olusturmaktadir. 15 hastanin VNS uygulamasindan 6nceki
1 yilhik atak sikhigi ile VNS takildiktan sonraki 1 yildaki atak sikliklar:
karsilagtirilmistir.  Tiim direkt maliyetler VNS Oncesi ve sonrasi olmak iizere
degerlendirilmistir. 5 hastanin ataklarinda % 50 diisiis, 6 hastada kompleks bolgesel
atak ve 3 hastada 12 aydan uzun siire hi¢ atak goriilmedigi, 2 hastada % 30-% 50 atak
sikliklarmin azaldigi, 2 hastada bolgesel olarak ataklarm degismedigi gézlemlenmistir.
Uygulamadan 6nce yillik direkt maliyetlerin bu hastalarda ortalama 8830 $, hastaneye
yatig gliniiniin ortalama 21 giin oldugu raporlanmistir. VNS uygulamasindan sonra
ortalama yillik maliyet hasta bas1 4215 $ ve hastaneye yatiglarin ortalama 8 giin oldugu
gozlemlenmistir. Uzun donemde VNS uygulamalarinin hem hasta agisindan hem de

maliyetler agisindan 6nemli bir kazang oldugu kaydedilmistir (Boon ve digerleri, 1999).

2003 yilinda Polonya’da Koszewski ve arkadaslarmin yaptigi ¢alismada, ilag
tedavisine direngli 6 hastaya VNS uygulanmistir. Hastalar 4 yil izlenmistir. 4 yil
sonunda 1 hasta hi¢ atak ge¢irmemis, bir digerinin ise atak siklig1 degismemistir. Diger
4 hastada ise % 60 atak sikliklarinin azaldigi tespit edilmistir. Dolayisiyla bu
populasyondaki atak sikligindaki toplam azalma % 90’dir (Koszewski, 2003).

Amerika’da Amar ve arkadaslarinin yaptigi bir izlem g¢aligmasinda, medikal
tedaviye direngli hastalarda, klinige basvuran 18 hastadan en az 6 hastanin ayda
kompleks bdlgesel veya ikincil genel atak gegirdigi tespit edilmistir. Daha sonra bu
hastalara VNS uygulanmis ve calisma ¢ift kor randomize olarak diisiik veya yliksek

diizeyde tepki veren hastalardan segilerek izlenmeye baglanmistir. Hastalarin atak
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sikliklari, yasam kaliteleri, psikolojik Ol¢iimleri ve yan etkileri 3 ay boyunca
kaydedilmistir. Diisiik diizeyde tepki veren hastalar 15 aylik inceleme siiresine dahil
edilmistir. 1 hasta yetersiz atak takvimi yiiziinden ¢alismanin disinda birakilmigtir. 7
hasta ise baslangicta yiiksek bir stimulasyon gostermis atak sikliklari ilk ii¢ ayda % 71
ve 18 ay sonunda %81 azalmistir. 5 hastanin atak sikliklar1 % 75 azalmis ve 1 hasta 1,5
yillik takipte hi¢ atak gecirmemistir. Diisiik tepki veren grupta atak sikligindaki azalma
ilk ti¢ ayda % 6 kadardwr. Bu takipler swasinda hi¢ komplikasyon goriilmemis,
psikolojik bir bozukluk olmamis ve cihaz yetersizligi kaydedilmemistir. Bu ¢alismanin
sonucu VNS giivenli, uygun ve etkili bir cihaz oldugu hastalarin atak sikliklarinda

onemli bir kontrol mekanizmasi oldugu yoniindendir (Amar ve digerleri,, 1998).

Kanada’da bir ¢ocuk hastanesinde VNS uygulanan 41 cocuk 6 yil boyunca
incelenmis ve ortalama olarak 31 ayda 15 ¢ocuk hastanin ataklarinda % 90 azalma
tespit edilmistir. 15 ¢ocuk (%38) tedaviye cevap vermemistir. 5 ¢ocuktan VNS geri
cikarilmis, bir ¢ocukta ge¢ enfeksiyon goriilmiis, diger 4 ¢ocuk ise VNS yan etkilerini
tolere edememistir. Yan etkilerin ¢ogu Oksiiriik ve ses tellerinde bozukluk olarak tespit
edilmistir. Ancak geri kalan hastalarin basar1 sonuglar1t VNS nin etkili ve giivenli bir

tedavi oldugunu ortaya koymaktadir (Benifla ve digerleri, 2006).

Ankara Universitesi 2009 yilinda yaymlamis oldugu c¢alismasmda bir vakadan
aldig1 doniitleri sunmustur. Dyke-Davidoff-Masson sendromu (DDMS) olup sol vagal
sinir stimulatorii ile belirgin sekilde ndbetleri azalan (Engel grade I11) 20 yasinda kadin
hasta calismadaki olgudur. Ozge¢misinden forseps yardimi ile zor dogum oykiisii
ogrenilmistir. DDMS tanis1 olan hastanin 4 yasinda baslayan ilaca direngli epilepsi
Oykiisii mevcuttur. Mental retardasyon tespit edilmemistir. Alt1 yildir 3'li antiepileptik
ilag tedavisi almasma ragmen nobetleri devam eden hastaya soldan vagal sinir
stimiilatorii takilmistir. Post-operatif donemde hastanin ndbet frekansit ve siddetinde
anlaml diizelme kaydedilmistir. Bu vaka ile DDMS'na bagli ilaca direngli epilepsilerde
vagal sinir stimiilasyonunun, genis lezyonektomilere onemli bir alternatif olabilecegi

vurgulanmak istenmistir. Incelenebildigi kadar1 ile bu vaka, medikal literatiirde Tiirk
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hastalarda vagal sinir stimiilatorii kullamilarak noébetleri anlamli 6l¢iide kontrol

edilebilen ilk DDMS vakasidir (Erdem ve digerleri, 2009).

Forbes ve arkadaglar1 356 makaleyi MEDLINE ve EMBASE veri tabanindan

elde ederek epilepsi yillik hasta basi ortalama maliyet calismalarina ait bir sistematik

inceleme ¢aligsmasi yapmistir. Sonuglar Tablo 2°de sunulmustur.

Tablo 2 Epilepsi Maliyet Cahsmalarina Ait Sistematik inceleme Calismasi

Arastirma N Para birimi/y1l | Aktif epilepsi yilhk | Diisiik aktif epilepsi
hasta basi1 ortalama | yilhk hasta basi
maliyet (1996) ort maliyet (1996)
Van Hout et al. | 300 | 1993 US§ 2860 € 1860 €
Jacoby et al. 789 | 1993 UK € 1655 895
Cokkerel et al. | 1682 | 1994-1989 UK | 567 89
€
Begley et al. 1990 US$ 26064€ (yasamboyu ) | 10312€ (yasamboyu)
Selai et al. 47 1997 UK € - 1494€
Selai et al. 26 1997 UK € - 1822€
Malmgren et | 52 1991 US $ 1177 1023€
al.
Boon et al. 15 1995-1998 US | 5660€ 2702€
$

Bu ¢aligmada atak sayisini diisiirmek veya kontrol altina alabilmek i¢in harcanan

tibbi maliyetler s6z konusudur. Yazarlar bu ¢aligmay1 kullanarak VNS uygulamalarinin

atak sayisin1 diistirme saglik hizmeti maliyetini hasta bas1 745 € olarak tahmin

etmektedir (Forbes : 2003).
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1.4. VNS KULLANIMI iLE iLGIiLi ATAK SIKLIGI

Yukarida incelenen ¢aligmalarda ilag tedavisi ile ameliyata uygun bulunmamis

ve VNS takilmis hastalardaki atak sayisindaki azalma oranlar1 tespit edilmistir. Bu

calismalar 6zetlenecek olursa;

Tablo 3 VNS Takilmis Hastalardaki Atak Sayisindaki Azalma Oranlan

izleme Degerlendirme

siiresi
Ardesh et | 6 y1l L.yil | 2.y1il |3.yil |4.y1l | 5. 6. Calisma dis1
al. 2007 yetiskin | % 14 | %25 | %29 | %15 |yil |yl | birakild:

% %
43 50
De Hert et | 1 yil % 50 %50
al. 2007 yetigkin
Boon et al. | 1 yil 5 6 2 2 % 63,3
1999 yetigkin | hasta | hasta | hasta | hasta
% 50 | %100 | %40 | %0
Koszewski | 4 yil 1 1 4 Calisma dis1
2003 yetigkin | hasta | hasta | hasta birakildi
% 100 | % 0 % 60

Amar et 15 ay 7 5 1 % 85,3
al. yetigkin | hasta | hasta | hasta
1998 %81 | %75 | % 100
Benifla et | 6 y1l 15 21 Calisma dis1
al. 2006 cocuk | hasta | hasta birakild:

hasta %90 | %0
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1.6. TURKIYE’DE VNS GERIi ODEMESI

5510 sayili”Sosyal Sigortalar Ve Genel Saghk Sigortas1 Kanunu’nun

Finansmani saglanan saglik hizmetleri ve siiresi” baslikli 63 {incii maddesi;

“Genel saghk sigortalisinin ve bakmakla yiikiimli oldugu kisilerin saglikli
kalmalarmi; hastalanmalar1 halinde sagliklarii kazanmalarmi; is kazasi ile meslek
hastaligi, hastalik ve analikk sonucu tibben gerekli goriilen saglik hizmetlerinin
karsilanmasini, is géremezlik hallerinin ortadan kaldirilmasini veya azaltilmasimi temin

etmek amaciyla Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri sunlardir:

a) Kisilerin hastalanmalarina bakilmaksizin kisiye yonelik koruyucu saglik
hizmetleri ile insan sagligma zararli madde bagimliligmi 6nlemeye yonelik koruyucu

saglik hizmetleri.

b) Kisilerin hastalanmalar1 halinde ayakta veya yatarak; hekim tarafindan
yapilacak muayene, hekimin gorecegi liizum iizerine teshis i¢in gereken klinik
muayeneler, laboratuvar tetkik ve tahlilleri ile diger tan1 yontemleri, konulan teshise
dayali olarak yapilacak tibbi miidahale ve tedaviler, hasta takibi ve rehabilitasyon
hizmetleri, organ, doku ve kok hiicre nakline ve hiicre tedavilerine yonelik saglik
hizmetleri, acil saglik hizmetleri, ilgili kanunlar1 geregince saglik meslek mensubu

sayilanlari hekimlerin karar1 lizerine yapacaklari tibbi bakim ve tedaviler.

c) Analik sebebiyle ayakta veya yatarak; hekim tarafindan yapilacak muayene,
hekimin gorecegi liizum iizerine teshis icin gereken klinik muayeneler, dogum,
laboratuvar tetkik ve tahlilleri ile diger tan1 yontemleri, konulan teshise dayali olarak
yapilacak tibbi miidahale ve tedaviler, hasta takibi, rahim tahliyesi, tibbi sterilizasyon ve

acil saglik hizmetleri, ilgili kanunlar1 geregince saglik meslek mensubu sayilanlarin
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hekimlerin karar1 T{zerine yapacaklar1 tibbi bakim ve tedaviler.......... ” Ve
................ Kurum, finansmam saglanacak saglik hizmetlerinin teshis ve tedavi
yontemleri ile (f) bendinde belirtilen saglik hizmetlerinin tiirlerini, miktarlarmi ve
kullanim siirelerini, 6deme ustl ve esaslarin1 Saghk Bakanlhigmnin goriisiinii alarak
belirlemeye yetkilidir. Kurum, bu amagla komisyonlar kurabilir, ulusal ve uluslararasi
tiizel kisilerle isbirligi yapabilir. Komisyonlarin ¢aligma usil ve esaslar1 Maliye

Bakanligi ile Saglhik Bakanliginin goriisii alinarak Kurumca belirlenir.”

“Saglik hizmetlerinin 6denecek bedellerinin belirlenmesi” baslikli 72 nci

maddesinde;

“65 inci madde geregi odenecek giindelik, yol, yatak ve yemek giderlerinin
Kurumca 6denecek bedellerini belirlemeye Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
yetkilidir. Komisyon, tip egitimini, hizmet basamagini, alt yap1 ve kaynak kullanimi ile
maliyet unsurlarini1 dikkate alarak saglik hizmeti sunucularmi fiyatlandirmaya esas
olmak iizere ayr1 ayr1 smiflandirabilir. Komisyon, 63 iincii madde hiikiimlerine gore
finansman1 saglanan saglik hizmetlerinin Kurumca 06denecek bedellerini; saglik
hizmetinin sunuldugu il ve basamak, Devletin dogrudan veya dolayli olarak saglamis
oldugu siibvansiyonlar, saglik hizmetinin niteligi itibariyla hayati 6neme sahip olup
olmamasi, kanita dayali tip uygulamalari, maliyet-etkililik 6l¢iitleri ve genel saglik
sigortas1 biitgesi dikkate alimmak suretiyle, her smif icin tek tek veya gruplandirarak

belirlemeye yetkilidir.

Komisyon; Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligini, Maliye Bakanligini, Saglik
Bakanligini, Devlet Planlama Teskilat1 Miistesarligimi, Hazine Miistesarli§ini temsilen
birer iiye ve Kurumu temsilen iki liye olmak iizere toplam yedi {iyeden olusur.
Komisyon kararlarini salt ¢ogunluk ile alir, kararlar Resmi Gazetede yayimlanar.
Komisyonca gerekli goriilen hallerde saglik hizmetlerinin tiirlerine gore birden fazla alt

komisyon kurulabilir. Komisyonun sekreterya islemleri Kurumca yerine getirilir.....
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“Genel saglik sigortasi gelirlerinin kullanim amaci, kisa ve uzun vadeli sigorta

kollar1 i¢in yapilan saglik harcamalar1” baglikli 74 {incii maddesinde de;

“Genel saglik sigortast prim gelirleri; yonetim giderleri, genel saghk
sigortasindan saglanan saglik hizmetleri ve diger haklar diginda baska bir amagla

kullanilamaz....”

Hiikiimleri yer almaktadir.

SGK, 5510 sayili Yasa ve dayanagi ikincil mevzuatlarla tibbi malzeme temin

esaslarini yayimlamakta oldugu SUT ta belirtmektedir.

Tiirkiyede geri 6demede bulunan 2 marka VNS bulunmaktadir. Bu markalarSUT
kurallar1 geregince UBB ye ( ulusal bilgi bankasina) kayithidir. Tibbi malzeme temin
esaslar1 ve geri 6demede bulunan VNS o6deme sartt SUT ‘de asagidaki sekilde
gecmektedir.

«“7.1. Tibbi Malzeme Temin Esaslar

(1) Kurumla s6zlesmeli saglik kurumlarinda yatarak tedavilerde kullanilan tibbi
malzemeler (EK 5/C listesinde yer alan protez ve ortezler ve Kurumca iade alinan

cthazlar harig), saglik kurumu tarafindan temin edilmek zorundadir.

(2) SUT eki “Saglik Kurumlar1 Puan Listesi” nde (EK—8) yer alan birim puanlar
“basit sthhi sarf malzemeleri” dahil olarak tespit edildiginden, SUT eki “Bedeli
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Odenmeyecek Basit Sihhi Sarf Malzemesi Listesi” nde (EK-5/B) yer alan tibbi
malzemeler, hi¢ bir sekilde hastalara aldirilamaz ve saglik kurumu faturalarinda ayrica

gosterilemez.

(3) Kurumla sozlesmeli saglik kurumlar1 tarafindan temin edilen tibbi
malzemeler; SUT ta belirtilen istisnalar hari¢ olmak iizere Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasmna (TITUBB) Kkayit/bildirim islemi tamamlanmis olmalidir.
Kuruma fatura edilen tibbi malzemelerden TITUBB kayit/bildirim islemi
tamamlanmamis tibbi malzeme bedelleri Kurumca 6denmez. Ancak Saglik Bakanligi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yer almayan tibbi malzeme bedellerinin
odenmesinde; Kurum TITUBB kayit/bildirim islemi tamamlanmis olma sart1 aranmaz.
TITUBB kayith olan bir malzemenin ayrica iiretici ve/veya distribiitér firmalarca
bayilerinin de TITUBB’da tanimlanmis olmalhdir. Bir malzemenin TiTUBB
kayit/bildirim igslemi tamamlanmis olmasi o malzemenin Kurumca 6denmesi i¢in tek

basma yeterli degildir.

(4) Kurumla s6zlesmeli saglik kurumlarinca, temin edilen tibbi malzemelerin

TITUBB kayit numarast MEDULA sistemine kaydedilecektir.

(5) Kurum ile sozlesmeli resmi saglik kurumlari, temin ettikleri tibbi
malzemeler i¢in 4734 sayili Kamu [hale Kanununun 19 uncu, 20 inci, 21 inci ve 22 inci
maddesinde belirtilen ihale usulleri ve dogrudan temin alimlar1 da dahil olmak iizere
yaptiklar1 alimlarin; ihale kayit numarasi (IKN) (dogrudan temin alimlari harig),
TITUBB kayit numaras1 KDV haric alis fiyat1, adet, tarih, hastane kodu ve firma bilgisi
vb. bilgileri Kamu ihale Kurumu ihale Sonu¢ Formu Ekranina eksiksiz ve diizenli
olarak girmek zorundadirlar. Kamu Ihale Kurumu Ihale Sonu¢ Formu Ekranina
girmeyen sdzlesmeli resmi saghk kurumlarmin tibbi malzeme bedelleri, Ihale Sonug

Formu Ekranma eksiksiz ve diizenli olarak girilinceye kadar Kurumca 6denmez.
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(6) Kurumca bedeli karsilanan Tibbi Malzemelerin kaybolmasi veya calinmasi

halinde Kurumca yenisinin bedeli karsilanmaz.

(7) Kurumla sézlesmeli saglik kurumlarinca temin edilerek hastalara kullanilan
malzemeler igin; TITUBB kayit/ bildiriminde tanimli barkod numara bilgisi, hasta
glivenligi acisindan, hasta islem dosyasinda muhafaza edilir ve Kurumca gerekli
goriildiigli durumlarda ibrazi zorunludur. Ancak SUT eki EK-5/A-1 listesinde yer alan
tibbi malzemelerin 4734 sayili Kamu Ihale Kanununa tabii olan resmi saghk kurum ve
kuruluslarinda kullanilmast halinde (inceleme, sorusturma, denetim gibi haller harig)

barkod numara belgesinin ibrazi zorunlu degildir.

(8) Kurum ile sozlesmeli saglik kurumlarinca temini zorunlu olmayan tibbi
malzemelerin recete edilmek suretiyle saglik kurumu disindan temini i¢in, saglik kurulu
raporu diizenlenmesi zorunlu olup, rapora istinaden recete edilir. Ancak SUT veya eki
listelerde uzman hekim raporu ile verilebilecegi belirtilen tibbi malzemeler i¢in saglik

kurulu raporu sart1 aranmaz.

(9) Tibbi malzeme teminine iliskin saghk raporlar1 (SUT’ta gegerlilik siireleri

ayrica belirtilen saglik raporlar1 hari¢) en fazla 2 yil siire ile gegerlidir.

(10) Hasta kullanim1 sirasinda ortaya cikabilecek ortez, protez ve Kurumca iade
alman cihazlara iliskin bakim ve onarim masraflarindan, garanti kapsami siiresi i¢inde
hastanin kusuru olmaksizin olusan masraflar firma tarafindan, garanti kapsami siiresi
disinda hastanin kusuru olmaksizin olusan masraflar, hasta kusurunun olmadiginin ve
bakim ve onarimim gerektiginin Kurumca tespit edilmesi halinde Kurum tarafindan
karsilanir. Kurum ihtiya¢ duydugunda bu tespiti teknik servis raporu veya hekim raporu

ile de yapabilir. Hastanin kusuru hallerinde ise s6z konusu masraflar hasta tarafindan
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karsilanacaktir. Bu madde kapsamindaki tibbi malzemelerin, garanti siiresi bitiminden
kullanim miatlarinin sonuna kadar servis hizmeti verebileceginin yiiklenici firmalarca

taahhiit edilmelidir.

(11)Miath tibbi malzemelerin yenileme siireleri SUT’un (7.3) numaral
maddesinin ilgili alt maddelerinde belirtilmis olup EK-5/C’de yer alan protez ve ortezler
icin yenilenme siiresi her bir malzeme icin ayr1 ayr1 olacak sekilde belirtilmistir. Bu
siirelerden 6nce soz konusu tibbi malzemeler yenilenmez. Ancak, biiylime ve gelisme
cagindaki cocuklara kullanilmasi1 gerekli goriilen miath tibbi malzemeler, malzemenin
cocugun biiyiime ve gelismesi nedeni ile kullanilamadig1 ve yenilenmesi gerektiginin
saglik kurulu raporu ile belgelenmesi kosuluyla siiresinden 6nce SUT hiikiimleri
dogrultusunda yenilenir. Ayrica eriskinlerde ise malzemenin bakim ve onarimi miimkiin
olmamasi halinde, kullanilamadig1 ve yenilenmesi gerektiginin saglik kurulu raporu ile

belgelenmesi kosuluyla, siiresinden 6nce SUT hiikiimleri dogrultusunda yenilenir.

(12) 3713 sayilh Kanuna gore aylik baglanmis maliller ile ayni Kanun
kapsamina giren olaylar sebebiyle vazife malilliigli ayligi alan er ve erbaslarin saglk
kurulu raporuyla ihtiyag duyduklar1i her tiirlii ortez/ protez ve diger iyilestirici
arag/gerecler fark almmaksizin ve kisitlama (siire vb.) getirilmeksizin Kurumca

karsilanir.

(13) Tibbi malzemelerin yenilenmesi ic¢in diizenlenecek saghk kurulu
raporlarinda dnceden verilen protez ve ortezin yenilenmesi gerektiginin gerekceleriyle
birlikte belirtilmelidir. Kurumca temin edilen ortez ve protezlerin gerek kullanim
sirelerinin dolmasi, gerekse saglik kurulu raporu ile yenilenmesinin gerektigi
durumlarda diizenlenecek saglik kurulu raporlarinda daha 6nce kullanilan protez ve

ortezin belirtilmesi gerekmektedir.
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(14) SUT’ta giinliik/ haftalik/ aylik vb. olarak recetelendirilebilecek adet
miktarlar1 belirtilen tibbi malzemelerin, belirtilen miktarlardan fazla regete edilmesi ve
hastalar tarafindan fatura karsili§1 temin edilmesi durumunda, SUT’da belirtilen adet

miktarlar1 dogrultusunda Kurumca bedelleri karsilanacaktir.

(15) Miicbir sebeplere bagh olarak protez-ortezlerin kullanilamayacagi
belgelendirilmesi halinde, Kurumun da uygun gérmesi durumunda siireye bakilmaksizin

yenilenir.

(16) Hastanelerce demirbas olarak kullanilan malzemelerin ve bunlara ait sarf

malzemelerinin bedelleri Kurumca karsilanmaz.

(17) Tibb1 malzemelerin sahis 6denmesine iligskin fatura ve ekli belgeler;

a) Recete ash

b) Saglik raporu ash (stirekli kulanim arz eden malzemelerde raporun onayl
sureti)

c) Fatura ve faturada TITUBB kodu, varsa SUT kodu,

¢) Fatura arkasinda receteyi yazan hekim tarafindan regetede yazan malzemenin
(eksternal protez ve ortezler i¢in) hasta ilizerinde uygulandigmin gorildigi ve
uygunlugunun belirtilerek onaylanmasi. (tibbi uygunluk gerektirmeyen tibbi
malzemeler harig)

d) SUT eki “Protez Ortez Listesi” nde (EK-5/C) yer alan tibbi malzemelerden,
sahis Odemelerinde tibbi uygunluk aranacak tibbi malzemeler, “Tibbi Uygunluk

Aranacak Protez Ortez Listesi’nde (EK-5/C-1)” yer almaktadir.
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(18) Viskosiiplemantasyon iiriinleri, Inflow kateter, Korneal Ring, Implantable

Loop Recorder, Pelvik Taban Kas Calistirici cihazlar Kurumca 6denmez.

(19) Tibbi Malzeme regete tarihi ile fatura tarihi arasinda en fazla 5 (bes) is
glinii olmalidir. Ancak kisiye 6zel ismarlama olan veya iade kapsamindaki tibbi
malzemelerde bu siire aranmaz. lade kapsamindaki cihazlara ait regete ve saglik raporu
ile 1ilgili islemlerin 15 (on bes) i giinii icinde Kurumumuz tasra teskilatlarina

bagvurularak baslatilmasi1 zorunludur.

(20) Kullanim1 saglik raporuna bagli tibbi malzeme i¢in diizenlenecek regetelere
ait asl gibidir onay1 yapilmis rapor fotokopisi, fatura ekinde Kuruma gonderilecektir.
“Asl gibidir” onayi, raporu diizenleyen saglik kurumu veya regeteyi diizenleyen hekim
tarafindan veya SGK II Miidiirliikleri yetkililerince yapilacaktir. Fatura arkasinda
hastanin kendisinin veya yakininin kendi el yazisi ile teslim aldigina dair “teslim aldim”

ibaresi, TC kimlik numarasi, adi, soyadi, imzas1 bulunmalidir.

(21) Kurumca bedeli karsilanacak Omurga Cerrahisi ile Ortopedi ve
Travmatoloji brans1t Artroplasti alan grubunda kullanilan tibbi malzemeler; SUT eki
“Kurumca Bedeli Karsilanan Omurga Cerrahisinde Kullanilan Tibbi Malzemeler
Listesi” (EK-5/E) ile “Kurumca Bedeli Karsilanan Ortopedi ve Travmatoloji Bransi
Artroplasti Alan Grubunda Kullanilan Tibbi Malzemeler Listesi” nde (EK-5/F)
belirtilmis olup, s6z konusu listelerde bulunmayan bu iki alan ile ilgili tibbi malzeme
bedeller1 Kurumca karsilanmaz. Ancak anilan listelere dahil olmak i¢in yapilan
miiracaatlar degerlendirme stireglerinden gectikten sonra ve Kurumca uygun goriilmesi

halinde listeye ilave edilebilir.

(22) SUT eki EK-5/E ve EK-5/F listelerinde yer alan tibbi malzemelere iliskin

olarak;
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a) Her grup iirliniin imal ya da ithal edildikleri {ilkelerde sertifikali oldugunun

(FDA, TGA, SFDA gibi) belgelendirilmesi,

b) Her grup iirlinlin imal ya da ithal edildikleri {ilkelerde kullanildigma veya geri
O0deme kapsaminda olduguna dair ilgili iilkenin saglik bakanligindan veya o iilkenin

yetkili kurum/kuruluslarindan alinacak belgelerden herhangi biri ile belgelendirilmesi,

c) Deney-analiz-kalibrasyon laboratuvarlarinin ve muayene kuruluslarinin
uluslararasi laboratuvar akreditasyon isbirligi karsilikli taninma anlagsmasinda yer alan
akreditasyon kurumlar1 tarafindan akredite edilmis olan veya onaylanmis kuruluslarca
kabul goren laboratuvarlardan alinmis her grup iirliniin materyal, biyomekanik,
biyouyumluluk testlerinin yapildigi laboratuvarin adi, yeri ve testlerin yapildigi tarih ve
test raporlarinin sonucunun 6zet olarak belgelendirilmesi. Ancak CE Sinif 3 grubuna
giren {iiriinlerde materyal, biyomekanik, biyouyumluluk testleri istenmeyecek olup bu

grup Uriinlerde CE Sinif 3 isaretlemesi ve liriin tasarim belgesinin ibraz edilmesi,

¢) Uretici firmalardan GMP (Good Manufacturing Practices) sertifikas1 veya iSO

13485 tibbi cihazlar i¢in kalite yonetimi sistemi belgesi olanlarin belgelendirilmesi,

d) Ithalatg1 firmalarin ISO 13485 tibbi cihazlar i¢in kalite ydnetimi sistemi

belgesini veya ISO 9001:2008 kalite ydnetim sistemi belgesini temin etmesi,

e) Kurum gerekirse yukarida belirtilen belgeleri ilgili kurum veya kuruluslara
inceletebilir. Bu durumda ortaya c¢ikabilecek inceleme f{icretleri bagvuru sahibi
firmalarca karsilanacaktir. Gerek bu incelemeler sonucu gerekse Kurumca sonradan her
hangi bir eksiklik tespit edilmesi halinde, bu malzeme bedelleri tespit tarihinden itibaren

Kurumeca karsilanmayacaktir.
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f) Artroplasti alan grubunda yer alan tibbi malzemelerden (CE Smif 3 kapsaminda
yer almayan Artroplasti malzemeleri hari¢) CE Sinif 3 isaretlemesi olmayan malzeme

bedelleri Kurumca kargilanmayacaktir.

g) SUT Eki EK-5/E ve EK-5/F listelerinde yer alan fiyatlar tavan fiyatlardir.

(23) SUT Eki Ek-5/E ile Ek-5/F Listelerinde yer alan tibbi malzeme fiyatlar1
01/05/2010 tarihinden itibaren gecerlidir. Ancak sozlesmeli saglik kurumlarinca anilan
tarihe kadar ekli listelerde (Ek-5/E ile Ek-5/F) belirtilen birim fiyatlar tavan fiyat olup

bu fiyatlarin iistiinde faturalandirma yapilmayacaktir.

(24) EK-5/C’de yer alan I gurubundaki iirtinler i¢in, tilkemizde faaliyet gosteren
protez ve ortez uygulayict merkezlerin Saglik Bakanlhiginca 3 Aralik 2008 tarih ve
27073 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Ortez ve Protezleri Ismarlama Olarak Ureten
ve/veya Uygulayan Merkezler Ile Isitme Cihaz1 Satis ve Uygulamasi Yapan Merkezler
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda; Saglik Bakanligi tarafindan ruhsatlandirilincaya
kadar, TSE 13181:2006’ya (protez-ortez yapim ve uygulama merkezlerinin fiziksel
yap1, isletmecilik, teknik donanim, calisanlarin 6zellikleri, protez-ortezin uygulanmasi
ve belgelendirme ile ilgili kurallar) sahip protez ve ortez uygulayicis1 merkezlerden

temin edilmesi halinde Kurumca bedeli karsilanacaktir.

(25) SUT eki EK-5/A-1, EK-5/A-2, EK-5/E, EK-5/F listelerinde yer alan
malzemelerin MEDULA hastane uygulamasina serbest kodsuz malzeme olarak

girilmesi halinde Kurumca bedeli karsilanmaz.
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(26) Bedeli Kurumca karsilanmayan islemlere ait tibbi malzeme bedelleri

Kurumca karsilanmaz.

(27) Saghk Bakanligi mevzuatinda aksine bir hiikiim bulunmadikca tekrar

kullanimi (reuse) yapilamayacak malzemeler:

a) Hemodiyaliz tedavisi sirasinda kullanilan sarf malzemeleri,

b) Invaziv kardiyolojik tetkik ve girisimler sirasinda kullanilan malzemeler,
c) Periferik anjiografi sirasinda kullanilan sarf malzemeleri,

¢) KVC islemleri sirasinda kullanilan sarf malzemeleri,

d) Diger cerrahi girisimlerde kullanilan sarf malzemeleri.

(28) Yirmiyedinci fikrada sayilmamakla birlikte bu kapsama girecek diger
malzemelerin tespiti Saglik Bakanligindan almmacak goriise gore belirlenir. Tekrar
kullanilamayacak malzeme olarak belirlenen malzemelerin, tekrar kullanimi halinde
bedelleri 6denmez.

7.2. Tibbi Malzeme Odeme Esaslari

7.2.1. Sozlesmeli Saghk Kurum ve Kuruluslarinca Temin Edilen Tibbi

Malzeme Bedellerinin Odenmesi

7.2.1.A- Resmi Saglik Kurum ve Kuruluslarinda;

7.2.1.A-1- 4734 sayili Kamu Thale Kanununa tabii olan Resmi Saglik Kurum ve

Kuruluslarinda;
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(1) 4734 sayii Kamu Ihale Kanununa tabii olan resmi saglik kurum ve
kuruluslarinca temin edilen tibbi malzeme bedelleri, tibbi malzemenin KDV dahil alig
fiyat1 iizerine; % 15 isletme gideri ilave edildikten sonra bulunan tutar {izerinden hazine
kesintisi, Sosyal Hizmetler ve Cocuk Esirgeme Kurumu kesintisi ilave edilerek fatura

edilir ve bedelleri Kurumca 6denir.

(2) SUT Eki Ek-5/A-1 ve Ek-5/A-2 Fiyatlandirilmis Tibbi Sarf Malzemeleri
Listesi, SUT Eki Ek-5/E Omurga Cerrahisi ve Ek-5/F Ortopedi ve Travmatoloji bransi
Artroplasti alan grubunda kullanilan tibbi malzemeler temin edilmesi halinde, bu
listelerdeki birim fiyatlar, saglik hizmeti sunucular:1 tarafindan hangi fiyatlara temin

edildigine bakilmaksizin geri 6demede esas alinacak olan fiyatlardir. Bu fiyatlara sadece

KDYV ilave edilecektir.

(3) Yatarak tedavilerde temini zorunlu tibbi malzemelerin, hastaya aldirilmasi
durumunda; fatura tutar1 hastaya 6denerek ilgili saglik kurumunun alacagimndan mahsup
edilir. Ancak, mahsup edilen malzemenin saglik kurumunca ihale veya dogrudan alim
yontemi ile temin edilemediginin bashekimlik onay1 ile belgelendirilmesi halinde;
SUT’un 7.2.2 maddesine gore tespit edilen tutar saglik kurumuna iade edilir. Ancak
tibbi malzemenin taniya dayali islem kapsaminda olmas1 halinde saglik kurumuna iade

edilmez.

(4) Saglik Uygulama tebligi eklerinde SUT kodu olup da, fiyat1 olmayan tibbi
malzemeler, KDV dahil alis fiyat1 lizerine; % 15 isletme gideri ilave edildikten sonra
bulunan tutar iizerinden hazine kesintisi, Sosyal Hizmetler ve Cocuk Esirgeme Kurumu

kesintisi ilave edilerek fatura edilir ve bedellerit Kurumca 6denir.

7.2.1.A-2- 4734 sayili Kamu Thale Kanununa tabii olmayan resmi saglik kurum

ve kuruluslarinda;
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(1) SUT ve eki Listelerde yer alan malzemeler, SUT ve eki listelerde belirlenen

birim fiyatlar lizerinden fatura tutarmi agmamak {izere 6denir.

(2) SUT ve eki listelerde yer almayan tibbi malzemeler; Kamu Ihale Kurumu
Ihale Sonu¢ Formu Ekraninda (son bir yil icerisinde en az 1 (bir) hastanenin fiyati
olmali) tespit edilen ve Kurum tasra teskilat1 inceleme birimlerince benzer nitelikte,
ayni islevsel Ozellikte ve ayni tibbi sonucu verdigi kabul edilen malzemenin islem
tarthinden onceki son bir yil igerisindeki en ucuz 5 (bes) fiyatin ortalamast alinir (5
(bes) fiyatin altinda olmas1 halinde var olan fiyatlarin ortalamasi alinir), KDV dahil

fiyati, fatura tutarmi gegcmemek iizere ddenir.

(3) SUT ve eki listeleri ile Kamu Thale Kurumu Ihale Sonu¢ Formu Ekraninda

fiyat tespit edilemeyen tibbi malzeme bedelleri Kurumca karsilanmaz.

(4) 4734 sayili Kamu Ihale Kanununa tabii olmayan Resmi Saglik Kurum ve
Kuruluslarinda yatarak tedavilerde temini zorunlu tibbi malzemelerin hastaya
aldirilmas1 durumunda; fatura tutar1 hastaya Odenerek ilgili saglik kurumunun

alacagindan mahsup edilir.

(5) Saglik Uygulama tebligi eklerinde SUT kodu olup da, fiyat1 olmayan tibbi
malzemeler, Kamu Ihale Kurumu Ihale Sonu¢ Formu Ekraninda (son bir yil igerisinde
en az 1 (bir) hastanenin fiyati olmali) tespit edilen ve Kurum tasra teskilati inceleme
birimlerince benzer nitelikte, ayni islevsel 6zellikte ve ayni1 tibbi sonucu verdigi kabul
edilen malzemenin islem tarihinden onceki son bir yil igerisindeki en ucuz 5 (bes)
fiyatin ortalamasi alinir (5 (bes) fiyatin altinda olmasi halinde var olan fiyatlarin

ortalamasi alinir), KDV dahil fiyati, fatura tutarini gegmemek iizere 6denir.
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7.2.1.B- Ozel Saglik Kurum ve Kuruluslarinda;

(1) SUT ve eki listelerde yer alan malzemeler, SUT eki listelerde belirlenen

birim fiyatlar {izerinden fatura tutarin1 agmamak tizere 6denir.

(2) SUT ve eki listelerde yer almayan tibbi malzemeler; Kamu Thale Kurumu
Ihale Sonu¢ Formu Ekraninda (son bir yil igerisinde farkli en az 3 (ii¢) hastanenin fiyati
olmal1 ) tespit edilen ve Kurum tasra teskilati inceleme birimlerince benzer nitelikte,
ayni islevsel Ozellikte ve ayni tibbi sonucu verdigi kabul edilen malzemenin islem
tarithinden 6nceki son bir yil igerisindeki en ucuz 5 (bes) fiyatin ortalamasi alinir (bes
fiyatin altinda olmas1 halinde var olan en az 3 (ii¢) fiyatin ortalamasi alinir), KDV dahil

fiyati, fatura tutarmi gegcmemek tizere 6denir.

(3) SUT ve eki listeleri ile Kamu Ihale Kurumu fhale Sonu¢ Formu Ekraninda en
az 3 (li¢) hastanenin fiyat tespit edilemeyen tibbi malzeme bedelleri Kurumca

karsilanmaz.

(4) Yatarak tedavilerde temini zorunlu tibbi malzemelerin regete karsiligi
hastaya aldirilmasi durumunda; fatura tutar1 hastaya ddenerek ilgili saglik kurumunun

alacagindan mahsup edilir.

(5) Saglik Uygulama tebligi eklerinde SUT kodu olup da, fiyati olmayan tibbi
malzemeler, Kamu Ihale Kurumu Ihale Sonu¢ Formu Ekraninda (son bir yil igerisinde
farkli en az 3 (ii¢) hastanenin fiyat1 olmali ) tespit edilen ve Kurum tasra teskilati
inceleme birimlerince benzer nitelikte, aymi islevsel Ozellikte ve ayni tibbi sonucu

verdigi kabul edilen malzemenin islem tarihinden onceki son bir yil icerisindeki en ucuz
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5 (bes) fiyatin ortalamasi alinir (bes fiyatin altinda olmasi halinde var olan en az 3 (ii¢)

fiyatin ortalamasi alinir), KDV dahil fiyati, fatura tutarim1 gegmemek tizere 6denir.

7.3. Baz1 Tibbi Malzemelerin Temin Edilme Esaslari:

7.3.20. Beyin ve Vagal Sinir Stimiilatorleri

(1) (Miilga: 03/6/2010-27600/30 md. Yiiriirliik:03/06/2010)

7.3.20.A- Vagal sinir stimiilatorleri

(1) Vagal sinir stimiilatorleri agagidaki tiim sartlar1 tasimasi halinde uygulanir.

a) Hastanin yasam kalitesini bozacak siklik ve sekilde nobetlerinin olmasi.

b) Nobet tipine uygun biitiin antiepileptikleri kullanmis olmasi ve halihazirda en
az 2’li (ikili) major antiepileptik ajani 2 (iki) yildir kullaniyor ve bunlara cevap
almamiyor olmasi.

c) Daha oOnce epileptik cerrahi uygulanip yanit almamamis ya da epileptik
cerrahi uygulanamaz durumda olmasa.

¢) Epilepsi nedeninin malign beyin tiimdrii, ndrometabolik ya da
norodejeneratif hastalik olmamasi.

d)Hastalarin zeka diizeyi agir derecede geri olmamal.

e) Hamile olmamasi.

f) Sistemik Kronik Hastalikk olmamas1 (astim, aktif peptik ulcus, kr. akciger
hastalig1, koroner kalp hastaligi, kr. bobrek hastaligi, kr. karaciger hastaligi, diabetes
mellitus ve benzeri hastaliklar)

g) Noroloji ve/veya Cocuk Norolojisi, Beyin Cerrahisi, Psikiyatri uzmanindan
olusan bir komisyon kurulmasi ve hastalarin komisyonca asagidaki belgelerle birlikte

degerlendirilmesi gerekmektedir. Komisyon degerlendirilmesinde istenecek belgeler:
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1- Uzun ¢ekimli video-EEG kayitlar.

2- Hastanmn daha once kullandig1 antiepileptik tedavi; doz, ilag-kan seviyesi,
nobet sayis1 ve sekli ile ilgili bilgilerin dokiimante edildigi ayrintili epikriz (epikriz
hasta takibini yapan ndrolog yada ¢ocuk norolog tarafindan hazirlanmis ve imzalanmis
olmalidir)

3- Nororadyolojik goriintiileme tetkiklerinin asl.

4- Psikolog tarafindan diizenlenmis zeka diizeyini gosteren belge.

(2) Sadece Egitim Arastirma Hastaneleri ve Universite Hastanelerinde
uygulanmas1 halinde; Psikiyatri, Noroloji (¢ocuk/erigkin), Beyin Cerrahisi branslarmin

birlikte bulundugu heyet raporuna istinaden, Kurumca bedeli karsilanir.

7.3.20.B- Derin beyin stimiilatorleri

(1) Esansiyel tremor, parkinson hastaligi, distoni endikasyonlarinda

kullanilmas1 halinde Kurumca bedeli karsilanir.

(2) Bir Noroloji kliniginde yatirilarak her tiirli tibbi tedavi uygulanmasma
ragmen direngli oldugunu belirtir ayrmntili epikriz ile durumunun belgelenmis olmasi

gerekir.

(3) Psikiyatri, Noroloji (cocuk/erigskin), Beyin Cerrahisi branglarmin birlikte

bulundugu heyet raporuna istinaden, Kurumca bedeli karsilanir.

VNS yukarida belirtildigi gibi sadece Egitim Arastirma Hastaneleri ve

Universite Hastanelerinde uygulanmas: halinde; Psikiyatri, Noroloji (cocuk/eriskin),
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Beyin Cerrahisi branglarmin birlikte bulundugu heyet raporuna istinaden, Kurumca

bedeli ile karsilanmaktadir.
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2. BOLUM METODOLOJi

2.1. CALISMANIN AMACI

Bu ¢alismanin amaci; direngli epilepsi hastalarinda uygulanan Vagal Nerve

Stimulator tedavisinin SGK na ekonomik yiikiinii ortaya koymaktir.

2.2. HASTALIK MALIYETi CALISMA METODOLOJISi

Hastalik maliyeti ¢aligmalarinda, direkt, dolayli ve ol¢iilemeyen-manevi

maliyetler siniflandirma cetvelini olusturur.

2.2.1. Direkt Maliyetler

Direkt maliyet; bir hastaligin bakimi, iyilestirilmesi ve o hastaliktan korunmak
icin bireyler, sigorta kurumlar1 veya devlet tarafindan harcanan paradir. Bir hastaligin
dogrudan tedavisi siirecinde kaynaklarin kullanilmasi veya tiiketilmesidir. Hekimin,
hemsirenin ve tibbi bakim personelinin zamaninin ve bilgisinin kullanilmasi, makineler
ve tibbi arag-gereg, cihaz kullanilmasi, ilag ve diger sarf malzemelerinin kullanilmasi

gibi ornekler direkt maliyetler i¢in verilebilir.

Direkt hastalik maliyetleri, poliklinik, klinik, medikal malzemeler, tiim
laboratuar veya goriintiileme testleri, yapilan miidahalelere harcanan miktardir.
Genellikle direkt maliyetler, direkt tibbi ve direkt tibbi olmayan maliyetler olarak
smiflandirilir.  Bu  smiflandirma kaynagm direkt olarak tedavide kullanilip
kullanilmadigma baghdir. Bu ¢alismada tibbi olmayan direkt harcamalar iilke bazinda

veri olmamasi sebebiyle goz ardi edilmistir.

43



Direkt hastalik maliyetleri hesaplamalar1 i¢in ise Cowley ve arkadaslarinin
Diinya Bankasi ve Diinya Saglk Orgiitii adma gelistirmis olduklar1 ydntem
kullanilmistir. Yontemde, her bir harcama kaleminin kullanilma sayisi, kullanan vaka
ylizdesi ve birim maliyetlerle carpilarak ana toplam harcamaya ulasilmaya

calisilmaktadir.

Bir miidahalenin toplam tiretim maliyeti;

Miidahaleyi sunabilmek i¢cin gerekli olan saglik hizmetlerinin birim maliyeti
(C)’nin , Miidahale i¢cin gerekli her bir hizmet tiirliniin miktar1 (V) ve O hizmet i¢in
saglik kurumuna bagvuran kisi sayist (n) ile c¢arpimlarmin toplami elde edilerek,

hesaplanabilir:

2.2.2. Dolayh Maliyetler

Dolayli maliyetler; hastalik, sakatlik veya erken dliimlerin yol ag¢tigi toplumsal
maliyetlerdir. Dolayl1 maliyetlerin hesaplanmasinda en sik kullanilan ydntem “Insan-
Sermaye Yaklasimi — Human-Capital Approach”dir. Kisinin hastaligi dolayisiyla erken

6lmesi sonucu ve sakathigindan dolay1 kaybolan tiretim bedelidir.

Dolayli maliyetler veya iiretim kayiplari, kotii saglik sonuglari nedeni ile
kaybedilen is kazanglaridir. Azalmis tliretim; hastalik, 6liim, yan etkiler veya tedavi
alirken gecen zaman sonucunda ortaya c¢ikmaktadir. Dolayli maliyetler ailelerin ve
onlara bakan aile iiyelerinin kaybedilmis liretim ve kazanglarmi igermektedir. Erken
Olimle sonuglanan bazi hastaliklar i¢in, dolayli maliyetler, potansiyel iicretlerin ve

yararlarm kaybidir. Erken 6liimlere bagh dolayli maliyetler ¢cok yiiksek olabilmektedir.
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Bu ¢alismada dolayli maliyetler degil SGK perspektifinden direkt maliyetler
hesaplanmistir. Ancak epilepsinin prevalansi diistiniildiigiinde erken sakatlanmalarin
da topluma getirdigi maliyetlerin de olduk¢a onemli bir yiik oldugu tahmin
edilmektedir.

2.2.3. Olciilemeyen - Manevi Maliyetler

Hastaligin neden oldugu agri, mutsuzluk, sikinti, 1zdirap, stres gibi faktorlerin
maliyetidir. Hesaplanmalarmin olanaksizlig1 nedeniyle ¢alismalarda dikkate alinmazlar.

Nitekim bu ¢alismada da manevi maliyetler g6z ard1 edilmistir.

2.2.4. Maliyet Analizi Sonuclarim1 Hesaplamak

Veri ve metodolojik kisitlamalar nedeniyle, literatiirdeki Hastalik Maliyeti-Cost
of Illness calismalarinin ¢ofu direkt bazilari da direkt ve indirekt maliyetlerden
olugsmaktadir. Bu calismada SGK perspektifinden sadece direkt maliyetler dikkate

alimustir.

2.3.VERI

Direkt maliyetlerin hesaplanmasinda maliyet verileri gercek diinya verilerinden
elde edilmistir. Tiim tibbi hizmetlere ait maliyetler “SUT” eki Ek (8) ve EK (9) ‘dan,
tiim tibbi protez/ortezler de SUT eki Ek (5)’den elde edilmistir.

Tirkiye’de saglik hizmetlerinin geri 6deme kurumu tarafindan 6denmesi
asamasinda kurum tarafindan resmi olarak ilan edilmis SUT kullanilmaktadir. Tebligde
kimi zaman miidahalelerin paket islem fiyatlar1 icinde SUT eki Ek-(9), kimi zaman ise

poliklinik bagvuru ticretlerine dahil ederek 6denmektedir. Hesaplamalar asamasinda
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SUT’da yer alan ayaktan tedavilerde 6deme uygulamasindaki 6zel ibareler dikkate
almmistir. Hastaligin tedavisinde uygulanan tiim miidahalelere ait ayakta ve yatarak
tedavi birim maliyetleri SUT eki EK-(8) ve EK-(9)’dan almmistir. Bu ibareler
asagidaki gibidir;

“24.1. Ayaktan tedavilerde saghk kurum ve kuruluslarina basvuru

basina 6deme

Kurum saglik yardimlarindan yararlandirilan kisilerin, birinci, ikinci ve
ticlincii basamak saglik kurum ve kuruluslarindaki ayaktan tedavilerinde, Teblig
ve eki listelerde belirlenen ve saglik kurum ve kuruluglar1 tarafindan sozlesme ile

kabul edilen iicretler tizerinden 6deme yaplir.

24.1.2. ikinci ve iiciincii basamak saghk kurumlarinda 6deme

Saglik kurumlarinda ayaktan tedavilerde, her bir bagvuru i¢in, hastalarin
hizmet aldiklar1 uzmanlhk dallarina ve hizmeti sunan saghk kurumunun
bulundugu siniflamaya gore, Teblig eki “Ayaktan Tedavilerde Saghk Kurum ve
Kuruluslarina Bagvuru Basina Odemede Uzmanlik Dallarina Gore Fiyat Listesi”

nde (EK-10/B) belirtilen fiyatlar esas alinarak basvuru basina 6deme yapilir.

Saglik kurumlarinin sinif kodlar1 yatak sayilar1 da dikkate almarak Teblig
eki “Ayaktan Tedavilerde Saglhik Kurum ve Kuruluglarina Bagvuru Basina

Odemede Saglik Kurumlar: Sinif ve Kodlar: Listesi” nde (EK—10/A) belirtilmistir.

Ikinci ve {igiincii basamak resmi saglik kurumlarinda ayakta tedavide,

pratisyen hekimlerce verilen poliklinik hizmetleri i¢cin de bagvuru basina 6deme
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yapilir. Bu durumda basvuru basi1 6deme, Teblig eki EK-10/A Listesindeki saglik
kurumun bulundugu sinifin “diger dallar” boliimiinde yer alan fiyat:1 esas alinarak

yapilir.

Basvuru bas1 yapilan 6deme tutarina; muayene, konsiiltasyon, Teblig eki
“Adyaktan Tedavilerde Saglik Kurum ve Kuruluslarina Bagvuru Basina Odemede
Ilave Olarak Faturalandirilabilecek Islemler Listesi” nde (EK-10/C) sayilanlar
disindaki tiim tetkik, tahlil, miidahale, girisimsel islemler ve radyolojik
goriintilleme islemleri dahildir. Ancak, ayaktan tedavide, malzeme ve ilag
kullanilmas1 halinde iicretleri bagvuru basi 6demeye dahil olmayip ayrica

faturalandirilir.

Ayaktan tedavi i¢in basvuran hastalara Teblig eki EK-10/C Listesinde yer

alan islemlerin iicretleri faturalarda ayrica yer alir.

Teblig eki “Paket Islem Fiyat Listesi” nde (EK-9) yer alan islemler, saglik
kurumlarinda hasta yatirilmadan uygulandiginda EK-9 Listesi ve paket islem
uygulama ilkelerine gore faturalandirilir. Bu sekilde faturalandirma halinde ayrica

basvuru bas1 6deme yapilmaz.

Hastanm ilk bagvurusundan sonraki 10 giin i¢inde ayni saglik kurumunda
ayni dala basvurusu, kontrol muayenesi olarak kabul edilir. Bu kapsamda yapilan
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi giderleri Teblig eki EK- 10/C Listesinde yer alan

islemler hari¢ olmak iizere Kuruma fatura edilemez.

Ikinci basamak 6zel saglik kurumlarma yapilacak ddemelerde, tedavinin

yapildig1 uzmanlik dali esas alinarak Teblig eki EK—-10/A Listedeki (H) sinifinda
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yer alan gruplardan saglik kurumunun sinifina ait olan fiyatlar % 20 oraninda

artirilarak uygulanir.

Universite Tip Fakiiltesi Hastaneleri ile Egitim ve Arastirma Hastaneleri
tarafindan Teblig eki EK-10/C Listesinde yer alan iglemler, listede yer alan

tutarlara %10 oraninda ilave edilerek faturalandirilir.

24.1.3. Ayakta tedavilerde saghk kurum ve kuruluslarinda basvuru basina

O0deme uygulamasina dahil olmayan islemler

24.1.3.2. Ikinci ve iigiincii basamak saghk kurumlar

Acil saglik hizmetleri,

Onkolojik vakalar (biitiin dallarda),

Kemoterapi,

Anjiografi,

Radyasyon onkolojisi,

Girisimsel radyoloji,

Genetik boliimlerinde genetik ile ilgili yapilan ayaktan teshis ve tedavi
hizmetleri,

Organ ve doku nakline iligkin dondre yapilan tetkik ve tahliller

Dis tedavilerine yonelik islemler,
islemleri, ayaktan basvuru basma 6deme uygulamasina dahil olmayip, bu islemler

Teblig eki EK- 8 Listesine (dis tedavileri EK-7 Listesine) gore ayrica

faturalandirilir.
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24.2. Yatarak tedavide 6deme

Kurum saglik yardimlarindan yararlandirilan kisilere, ikinci ve ligiincii
basamak saglik kurumlarinda yatarak verilen saglik hizmetlerinin bedelleri,
Teblig eki “Paket Islem Fiyat Listesi” nde (EK—9) yer aliyorsa Teblig eki EK—9
Listesi fiyatlar1 esas almarak (liniversite hastaneleri ile egitim ve arastirma
hastaneleri i¢cin EK-9 Listesinde yaninda (*) isareti bulunan islemler zorunludur),
EK-9 Listesinde yer almiyorsa, Teblig eki “Saglik Kurumlar: Fiyat Listesi” (EK—

8) fiyatlar1 esas alinarak 6denir.

24.2.1. Saghk kurumlan fiyat listesi (EK-8) iizerinden 6deme

Teblig eki EK-5/B Listesinde yer alan malzemeler hari¢ olmak tizere her

tiirlii sarf malzemeleri ile ilaglarin bedelleri ayrica ticretlendirilir.

Yatak iicretlerine yemek masraflar1 dahildir. 24 saatten kisa siiren yatarak

tedavilerde, giindiiz yatak ticreti 6denir.

Tebligin 4.1.2 nci maddesinde belirtilen giiniibirlik tedavilerde, “giindiiz

yatak iicreti” bedeli 6denir.

Estetik amacli yapilan tibbi ve cerrahi miidahalelere iliskin giderler

Kurumca 6denmez.

Yogun bakim (temel yasam destegi) veya kardiyopulmoner ressiisitasyon

iicretlendirildiginde, moniterizasyon, hastanin mekanik ventilatére baglanmasi,
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ventilator ile takip, nebulizator, oksijen tedavisi ve derin trakeal aspirasyon iicreti

ayrica tahakkuk ettirilemez.

Invitro diagnostik kit kontrolii ile ilgili calisma yapan saglik kurum ve
kuruluslarinda (serokonversiyon paneli yada dogrulama testleri harig) bu amagla

yapilan test bedelleri Kurumca 6denmez.

Universite hastaneleri ile egitim ve arastirma hastaneleri tarafindan, Teblig
eki EK-8 Listesinde yer alan “8. Radyoloji Goriintiileme ve Tedavi” ile “9.
Laboratuar Islemleri” bodliimlerinde yer alan islemler, listede belirtilen tutarlara

%10 oraninda ilave edilerek faturalandirilir.

24.2.2. Saghk kurumlarinda Paket islem Fiyat Listesi (EK-9) uygulama

ilkeleri

24.2.2.1. Paket islem tanimm

Paket islemler; dahili ve cerrahi branglarda sik karsilasilan hastaliklarin
tedavisi swrasinda hizmet igerigi bakimindan hasta bazinda c¢ok fazla degisiklik
gostermeyen ve bu nedenle yaklasik maliyeti dnceden tahmin edilebilen tiim
islemleri kapsar. Paket islem fiyatlar1 ortalama fiyatlar1 gdsterdiginden, bazi
hastalar i¢in yapilacak olan teshis ve tedavi giderlerinin ortalama fiyat {istiine
¢ikma ihtimali bu hizmetlerin verilmesine hi¢bir sekilde engel teskil etmeyecektir.
Zira diger bazi hastalarin teshis ve tedavi giderleri de ortalama fiyatin altinda

kalabilecektir.
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Saglik kurumlari, uygulama ¢ergevesinde vaka se¢imi yapamazlar,

hastanin tedavisi tamamlanincaya kadar hastaneden taburcu edemezler.

Saglk kurumu, tedavi ile ilgili bilgi, belge ve raporlarin bir 6rnegini istegi

halinde hastaya vermek zorundadir.

24.2.2.2. Paket islemlerin kapsami

Paket islem fiyatlarina; yatak ticreti, poliklinik, operasyon ve girisimler,
anestezi ilaclary, ilag (kan trilinleri harig¢), kan bilesenleri (eritrosit siispansiyonu,
tam kan, trombosit, plazma, v.b.), sarf malzemesi, anestezi iicreti, laboratuar,
patoloji ve radyoloji tetkikleri, refakat¢i ticreti gibi tedavi kapsaminda yapilan tiim
islemler dahildir. Ancak, fiyatlar, her paket islem fiyat1 i¢in ayr1 ayr1 belirtilen

istisnalar1 kapsamaz. Bu istisnalar, ayrica faturada gosterilerek faturalandirilir.

24.2.2.5. Ameliyat sonrasi kontroller ve testler

Hastanin taburcu olduktan sonraki 15 giin igerisinde, ilk kontrol amach
muayenesi ve bu muayene sonucunda gerekli goriilen rutin biyokimyasal,
bakteriyolojik, hematolojik, kardiyolojik (EKG, EKO, efor) ve radyolojik tetkikler

paket islem fiyatma dahil olup basvuru basi olarak faturalandirilamaz.

24.2.2.6. Paket isleme dahil olmayan tibbi malzemeler

Plak+g¢ivi,

External fixator,
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Her tiirlii eklem implanti,

Omurga implantt,

Kalp pili,

Pace elektrodu,

Koroner stentler,

Kalp kapaklari,

Intraaortik balon,

Kapakl: kapaksiz kondiivit,

Valv ringi,

Her tiirlii greft (shunt ve suni damar),

Protezler,

Aterektomi cihazi,

Dual meshler (karm duvarinin kapatilamadigir intraabdominal hernilerde ve
diyafragmatik hernilerde saglik kurulu raporu ile)

Paket islem tanimlarinda dahil olmadig belirtilen malzemeler,

Paket islem fiyatina dahil olmayan her tiirli tedavi edici ve 1iyilestirici tibbi

malzemeler, Tebligin 20 nci maddesinde belirtilen usul ve esaslara gore 6denir.

24.2.2.8. Birden fazla kesi ve birden fazla ameliyat

Ayni seansta ayni kesi ile birden fazla ameliyat yapilmasi halinde; en st
gruptaki paket islem fiyat1 tam olarak, diger islemler ise kendi paket islem

fiyatinin %251 olarak fiyatlandirilir.

Ayni seansta ayr1 kesi ile birden fazla ameliyat yapilmasi halinde; en iist
gruptaki paket islem fiyati1 tam olarak, diger ameliyatlar ise kendi paket islem

fiyatinin %350’si1 olarak fiyatlandirilir.

52



Ayr1 seans veya ayni seansta ayr1 kesiden farkli klinikler tarafindan

yapilan islemlerde tanimlanmis paket islem fiyatlar1 ayr1 ayr1 uygulanacaktir.

Dolayisiyla bu calismaya konu olan VNS tedavisinde Ek8-Ek9 fiyatlar1
uygulanmis ve tibbi malzemeler, tibbi cihazlar, ilaglar, sarf malzemeler SUT da
belirtildigi gibi ameliyat paket maliyetlerinin disinda ise ancak iicretlendirilerek

maliyetlere dahil edilmistir. Maliyet verileri 2009 yilma ait bir yillik verilerdir.

Maliyet verileri gercek diinya verilerinden toplanmistir. 2009 yilinda direncli
epilepsi hastalarindan VNS uygulanmis 65 hastanin verisine ulagilmistir. Ayn1 zamanda
ilag tedavisine direngli olupta ameliyata veya VNS uygulamasma uygun olmayan
hastalara ait 2009 yilinda tedavi géren 77 hastanin verilerine ulagilarak bir ortalama
tespit edilmistir. Her iki grubun verisi de 3. Basamakta hizmet sunan hastanelerden elde

edilmistir.
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3. BOLUM BULGULAR
3.1. Tla¢h Tedaviye Devam Eden Direncli Epilepsi Hastalarinin Maliyeti
Ila¢ tedavisine devam eden 77 hastann ICD kodlar1 ile MEDULA verilerine

ulagilmis ve ilag, girisim, kullanilan malzeme, klinik ve poliklinik maliyetleri tablo 4’de

sunulmustur.

Ilag tedavisine devam eden direncli epilepsi hastalarinda ortalama yillik hasta

basi1 toplam maliyet 36.613,95TL dur.

Toplam maliyetler i¢inde ortalama hasta basi yillik ila¢g maliyetleri 967,10 TL,
girisim maliyetleri 4526,10 TL, klinik maliyetleri (yatista kullanilan malzeme dahil)
30.966,12 TL ve poliklinik maliyetleri 154,63 TL olarak belirlenmistir.

Tablo 4 ilach Tedaviye Devam Eden Direncli Epilepsi Hastalarimin Ortalama

Yillik Maliyeti (TL) . ]
MALIYET KALEMLERI | TL
Ilag 967,10
Girigim 4526,10
Klinik (malzeme dahil) 30966,12
Poliklinik 154,63
Toplam 36613,95
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3.2. VNS Tedavisi Uygulanan Direncli Epilepsi Hastalarimin Maliyeti

VNS tedavisine devam eden 65 hastanin UBB kodlar1 ile gercek diinya
verilerine ulasilmis ve ilag, girisim, kullanilan malzeme, klinik ve poliklinik maliyetleri

Tablo 5’da sunulmustur.

VNS tedavisi uygulanan hastalarda ortalama yillik hasta basi maliyet toplam
25.868,7 TL ve ilag maliyeti 960 TL, girisim maliyeti 18234,53 TL, klinik maliyetleri
(malzeme dahil) 6516,24 TL ve poliklinik maliyetleri 157,92 TL’ dur.

Tablo 5 VNS Tedavisi Uygulanmis Direncli Epilepsi Hastalarinin Ortalama Yilhk
Maliyeti (TL)

MALIYET KALEMLERI | TL

Ilag 960

Girisim 18234,53

Klinik (malzeme dahil) 6516,24

Poliklinik 157,92
25868,7
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3.3. VNS Tedavisi ile Ilac Tedavisinin Toplam Maliyetler Icindeki
Parametrelerinin Paylan

[lag tedavisine devam eden hastalarda toplam tedavi maliyetinin ila¢ maliyeti %
2,64’1linii, girisim maliyetleri % 12,36’simn1, klinik maliyetleri % 84,57’sini ve poliklinik

maliyetleri % 0,42’sini olugturmaktadir.

VNS tedavisi uygulanmis hastalarin toplam tedavi maliyetinin ilag maliyeti %
3,71’1ni, girisim maliyetleri % 70,49’unu, klinik maliyetleri % 25,19’unu ve poliklinik

maliyetleri %0,61’in1 olusturmaktadir.

Tablo 6 VNS Tedavisi ile Ila¢c Tedavisinin Toplam Maliyetler Icindeki
Parametrelerinin Paylan

Ila¢c Tedavisinde % VNS Tedavisinde %

Maliyet Dagilinm Maliyet Dagilinm

Ilag % 2,64 Ilag % 3,71
Girisim % 12,36 Girisim %70,49
Klinik (malzeme dahil) % 84,57 Klinik (malzeme dahil) 225,19
Poliklinik % 0,42 Poliklinik 20,61
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4. BOLUM SONUC

Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandirma ve fiyatlandirilmas: Saglik Bakanligi
tarafindan ytiriitiilmekte iken, SGK geri 6deme listesine dahil edilme siirecinde
oncelikle belirli oranlarda iskontolar yaptirmak suretiyle ila¢ maliyetini alt seviyede
tutmaya caligmaktadir. Hatta buna ek olarak ilag miktarinda belirlenen iizerinde bir
kullanim s6z konusu oldugunda iskonto oranlari artirilabilmektedir. Diger yandan bazi

ilaglar i¢cin bunlarin yani sira 6zel regeteleme kosullar1 getirilmektedir.

Benzer sekilde tibbi malzemelere de belirli  kosullar  getirildigi

gozlemlenmektedir.

Kurumun bu tiir uygulamalar1 aktiieryel dengenin korunmasi bir diger deyisle
yasanin kendisine yiiklemis oldugu gorevlerin karsilanmasi asamasinda yapilacak
harcamalarin miimkiin oldugunca en alt diizeyde tutularak biitce sikintis1 yasanmamasi

acisindan uygulamaya koydugu agiktir.

[lag olsun tibbi malzeme olsun yeni bir iiriiniin piyasaya arzi1 éncesinde yapilan
ar-ge calismalarinin irliniin fiyatina yansitilmasi nedeni ile yiiksek meblaglarin

karsimiza c¢ikacagi asikardir.

Bu nedenlerle maliyetlerin ¢ok yiiksek olmasi nedeniyle SGK nimn hakli olarak
hasta seciminde c¢ok secici davranilmasmi istemesi nedeniyle bu tiir uygulamalar
yayginlasamamakta ise de maliyet ¢alismalar1 neticesinde hastayr tedavi etme
asamasinda miimkiin ise en diisiik maliyetle sonuca ulasilmaya calisilmas1 dogru bir

yaklagim olarak degerlendirilmelidir.
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5510 sayili Yasanmn yiiriirliige girdigi2008 yili Ekim aymdan bu yana
yayimlanan SUT igerikleri dikkate alindiginda Kurumun kemik iligi nakli,
reimplantasyon, organ nakilleri gibi saglik hizmet bedellerini daima yiiksek
fiyatlandirmak suretiyle bu hizmeti sunacak saglik hizmet sunucularmni tesvik ettigi gibi,
bu tiir saglik hizmetine ihtiyac goOsteren hastalarin isgoéremezliklerinin ortadan
kaldirilmast veya isgoremezliklerinin azaltilmasin saglanarak 5510 sayili yasa ile

Kuruma verilen gorevlerin yerine getirildigi gozlemlenmektedir.

Bu hususlar 15181nda;

Hemen her yasta goriilebilen ve uzun siireli tedavi ve izleme gerektiren bir
hastalik olup yasam kalitesini dnemli 6l¢iide olumsuz olarak etkileyen bir hastalik olan

Epilepsi de;

Ilagla tedavi edilmekle birlikte, ameliyatlar ile son derece olumlu sonuglar
alinmakta, ameliyata uygun olmayan hastalar ise ila¢ tedavilerine devam etmektedir.
Ancak ilag tedavisinde basar1 saglanamayan hastalar i¢in alternatif olabilecek bir baska

tedavi VNS tedavisidir.

Yapilan caligma sonuglarma gore, ilag tedavisine direncli olmasina ragmen VNS
uygulanmamis ve halen ilag tedavisine devam eden hastalar ile VNS uygulanmig
hastalar icin maliyet degerlerine bakildiginda VNS tedavisi toplam maliyeti 25.868,70
TL ilag tedavisi toplam maliyeti 36.613 TL olarak degerlendirilmistir.

Bu sonug 1s1¢inda da halen sadece 3 iincii basamak saglik hizmet sunucularinda

uygulanmas1 halinde geri 6deme kurulusunca bedeli karsilanan VNS nin 2 nci basamak
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saglik hizmet sunucularinca da uygulanmasi saglanarak hastalarin tedaviye
ulagimlarinin  Oniliniin  a¢ilmasinin hem SGK hem de hasta yararma olacagi

diistiniilmektedir.
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EK-1 Semiyolojik Nobet Siniflamasi
s  Aura
Somatosensoryel aura (a)
Isitsel aura (a)
Koku aurasi
Gdrsel aura (a)
Gustatuar aura
Otonomik aura (a)
Abdominal aura
Psisik aura
Otonom bulgulu ndbet (a)
Dialeptik nobet (b)
¢« Tipik dialeptik ndbet
Motor nébet (a)
« Basit motor ndbet (a)
= Myoklonik ndbet (a)
Epileptik spazm (a)
Tonik-klonik nébet
Tonik nobet (a)
Klonik nobet (a)
Versif nobet (a)

L)
o

*

*
o

-

e

o Kompleks motor ndbet (b)
=  Hipermotor nébet (b)
= Otomotor ndbet (b)
= Jelastik nébet

t J

Ozel Nobetler

« Atonik nobet (a)
Hipomotor nébet (b)
Megatif myoklonik ndbet (a)
Astatikndobet
Akinetik nobet (a)
Afazik ndbet (b)

*

&
b

Paroksismal olay

(a) Sol/ sad/ aksiyal/ jeneralize/ bilateral asimetrik
(b) Sol hemisfer/ sag hemisfer
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