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ÖZ

 Bevacizumab yeni damar oluşumunu engellemek amacıy-
la sistemik bir ilaç olarak, özellikle kanser tedavisinde ba-
şarı ile kullanılmaktadır. Son yıllarda bu ilacın ruhsatlı en-
dikasyon dışı (off label) olarak bazı göz hastalıklarının te-
davisinde kullanınında bir artış yaşanmıştır. Ruhsatlı endi-
kasyon dışı ilaç kullanımı, bir farmasötik ilacın bilinen, ka-
bul edilmiş, ruhsatlandırılmış alanı dışında kullanımı ola-
rak tanımlanmaktadır. Bevacizumabın sadece kolon kan-
serlerinin tedavisi için ruhsatlı olması nedeniyle, bevacizu-
mab ancak ruhsatlı endikasyon dışı (off label) olarak kulla-
nılabilmektedir. Bevacizumab geliştirilmiş olan tek vasküler 
endotelial büyüme faktörü (VEGF) inhibitörü değildir, fa-
kat bevacizumabın oftalmolojik hastalıklarda kullanımı di-
ğer VEGF inhibitörlerinden daha yaygındır. Bu durumun en 
önemli nedeni ise bevacizumab kullanımının diğer ajanla-
ra oranla çok daha ekonomik olmasıdır. Buna rağmen be-
vacizumabın güvenlik ve etkinliği konusunda kesin bilimsel 
verilerin olmaması ve intravitreal uygulamaları ile ilgili bi-
limsel çalışmaların kısa dönemli takip sürelerine sahip ol-
maları, bevacizumabın intravitreal kullanımı ile ilgili olarak 
bir takım etik sorunları doğurmaktadır. Bu tür ilaç tedavi-
lerinde hastaya yararlı olma ilkesi ile, kıt kaynakların adil 
dağıtımı (adalet ilkesinin) çatışmaktadır. Sonuç olarak ruh-
satlı endikasyon dışı ilaç kullanımı oldukça karmaşık ve il-
gili pek çok tarafın bulunduğu bir konudur. Son kararın ve-
rilmesi sadece hekimlerin insiyatifine bırakılmamalı, konu-
ya dâhil olan herkesin- hekimler, hastalar, ilaç üreticileri, 
sosyal güvenlik kurumları- derinlemesine tartışması ile so-
nuca ulaşılmalıdır. 

Anahtar Kelimeler: Bevacizumab, ruhsatlı endikasyon dışı 
ilaç kullanımı, etik.

ABSTRACT

 Bevacizumab was used to inhibit neovascularisation as an 
systemic agent succesfully especialy in cancer treatment. Its 
use as an off-label drug in treatment of some ophthalmo-
logical diseases was increased in recent years. Off-label 
drug treatment can be described as use of a therapeu-
tic agent for indications other than approved indications. 
Bevacizumab is approved for only chemotherapy of colon 
cancer and its ophthalmological use is an off-label treat-
ment. Bevacizumab is not the single anti vascular endothe-
lial growth factor (VEGF) agent against neovascularisation, 
but its use is more prevalent. Most important reason for its 
common usage is its less expensive than the other agents. 
However decisive scientific data regarding to safety and ef-
fectivity of Bevacizumab’s off-label usage are lacking, and 
only short-term results of Bevacizumab trials are available. 
These points causes some ethical problems. In these treat-
ments two basic principles of medical ethics, beneficence 
and justice, are in conflict. In conclusion, off-label treat-
ments is very complex procesess and they have multilateral 
participants. Only initiatives of doctors are not sufficient to 
reach a solution, in stead a satisfactory solution can only 
be reached via an extensive discussion by all participitat-
ing sides including: doctors, patients, drug manufacturers, 
social security agencies. 
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GİRİŞ

Bevacizumab vasküler endoteliyal büyüme faktörü-
nün (VEGF) tüm alt tiplerine bağlanabilen tam boyutlu 
bir antikordur. Bu özelliğinden dolayı yeni damar oluşu-
munu engellemek amacıyla sistemik bir ilaç olarak, özel-
likle kanser tedavisinde başarı ile kullanılmaktadır.1 Son 
yıllarda ise yapılan araştırmalar bevacizumabın, intravit-
real uygulamalarının santral retinal ven tıkanıklığı sonra-
sında gelişen maküler ödemin azaltılmasında, prolifera-
tif diyabetik retinopatiye ikincil olarak gelişen fibrovaskü-
ler çoğalma ve vasküler geçirgenliğinin geriletilmesinde 
ve yaşa bağlı maküla dejenerasyonuna ikincil olarak ge-
lişen koroidal neovaskülarizasyonun tedavisinde kullanı-
mının faydalı olduğunu göstermiştir.2-5

Bevacizumab geliştirilmiş olan tek VEGF inhibitörü 
değildir, fakat bevacizumabın oftalmolojik hastalıklarda 
kullanımı diğer VEGF inhibitörlerinden daha yaygındır. 
Bu durumun en önemli nedeni ise bevacizumab kullanı-
mının diğer ajanlara oranla çok daha ekonomik olması-
dır. Buna rağmen bevacizumabın sadece kolon kanser-
lerinin tedavisi için ruhsatlı olması nedeniyle bevacizu-
mab ancak ruhsatlı endikasyon dışı (off label) olarak kul-
lanılabilmektedir. Bunun yanı sıra bevacizumabın güven-
lik ve etkinliği konusunda kesin bilimsel verilerin olma-
ması ve intravitreal uygulamaları ile ilgili bilimsel çalış-
maların kısa dönemli takip sürelerine sahip olmaları, be-
vacizumabın intravitreal kullanımı ile ilgili olarak bir ta-
kım etik sorunları doğurmaktadır. Bu yazıda bu etik so-
runların tartışılması planlanmaktadır. 

Neden Ruhsatlı Endikasyon Dışı İlaç Kullanılı-
yor? 

İlaçların ruhsatlandırılmış endikasyonlar dışındaki 
patolojiler için kullanılması tıpta nadir görülen bir durum 
olmanın tersine, oldukça yaygın bir uygulamadır. Off la-
bel ilaç kullanımı belirli bir endikasyon için ruhsat almış 
bir ilacın prospektüsündeki bilgilerin dışında bir şekilde 
kullanımı olarak tanımlanabilir.6 Bu kullanımlar ilacın 
farklı bir endikasyon için kullanımı, onaylanandan fark-
lı bir yaş aralığı için kullanımı veya önerilen doz veya uy-
gulama biçiminden farklı bir şekilde ilacın kullanılması 
olarak görülebilmektedir. Erişkinlerde yapılan tedavilerin 
%40-%70’ini ruhsatlı endikasyon dışı (off-label) tedavi-
ler oluştururken7-10 pediatrik vakalarda bu oranlar %90’a 
kadar çıkabilmektedir.11-15

Ruhsatlı endikasyon dışı ilaç kullanımını klinik ilaç 
araştırmalarının faz3B döneminden ve faz4 dönemin-
den ayırmak gereklidir. Zira bu kullanım planlı, organi-
ze, sonuçta ruhsata yeni endikasyon ekletmeye yönelik 
bir araştırma değildir. Bazı durumlarda sadece bir teda-
vi yöntemidir. Özellikle oftalmolojide günlük pratiğin ay-
rılmaz bir parçası haline gelmiş olan birçok ilaç tedavi-
si, ruhsatlı endikasyon dışı kullanımdadır. İntravitreal tri-
amsinolon, doku plasminojen aktivatörleri, intrakamaral 
lignocaine ve intrakamaral vancomycin tedavileri, mito-
misin c uygulamaları yaygın olarak kullanılan tedavi şe-

killeridir ve bu tedavilerin hepsi de ruhsatlı endikasyon 
dışıdır. Bir ilacın ruhsatlı endikasyon dışı kullanımı ya-
salara aykırı olarak kabul edilmemektedir. Fakat ruhsat 
alan ilaçların, istenmeyen yan etkilerini tespit etmek için 
yürütülen uzun bir araştırma sürecinden geçip, onaylan-
malarından sonra bile kullanımlarında görülen yan etki-
ler nedeniyle toplatılması, zaman zaman görülen bir du-
rumdur. Bu yüzden ruhsat almış ve kullanımları onaylan-
mış ilaçlara karşı dahi belli bir kuşku ile yaklaşılmaktadır. 
Bunun tam tersi olarak kullanılan endikasyon için ruhsat-
landırılmamış bu tür bir tedaviye ise çok daha çekimser 
yaklaşılması gerekmektedir.

Hekimler açısından endikasyon dışı ilaç kullanımı-
na neden olan faktörler incelendiğinde şunlar öne çık-
maktadır:

1. Etkili olduğu randomize klinik çalışmalar ile ispat-
lanmış bir tedavi şeklinin olmaması,

2. Alternatif tedavilerin maliyetlerinin yüksek olması,

3. Alternatif tedavilere ulaşım imkânının olmaması,

4. Alternatif tedaviler ile benzer etkinliğin gözlenmesi,

5. Ruhsatlandırma çalışmalarının prosedüre bağ-
lı güçlükleri,

6. Endikasyon dışı tedavilerin yeni klinik araştırma-
lar için kullanılıyor olması,

7. Endikasyon dışı tedavi dışında etkin bir tedavi ol-
maması veya bu tür tedavilerin geçerli tek tedavi olma-
ları. 

Ruhsatlı endikasyon dışı tedavilerin büyük bir kısmı 
incelendiğinde bu tedavilerin çoğunun klinik araştırma-
larca etkinliklerinin ve güvenirliklerinin gösteriliyor olma-
larına rağmen bu tedaviler için yeni endikasyon başvuru-
sunun yapılmadığı ve bu nedenle de bu ilaçlar için veri-
len ruhsatlara bu endikasyonların işlenmediği çok görü-
len bir durumdur. 

Piterjium eksizyonu sonrasında pterjium rekürensi-
ni azaltmak amacıyla intraoperatif mitomisin c kullanını-
mı, yine benzer bir şekilde trabekülektomi operasyonla-
rı sonrasında filtrasyon bleplerinin fonksiyon görme ola-
sılıklarını artırmak için preoperatif Mitomisin C kullanı-
mı birçok klinik araştırma ile etkinliği ve güvenirliği gös-
terilmiş olmasına rağmen16 halen Mitomisin C nin bu en-
dikasyonlar için kullanımı ruhsatlı endikasyon dışı tedavi 
olarak devam etmektedir. 

İlaçların kullanım dozajları hakkında bilinen ve ka-
bul edilen bir uygulamaya rağmen, daha ağır tabloların 
olduğu klinik durumlarda veya dozaj konusunda kesin 
verilerin elde edilmesinin zor olduğu pediatrik vakalar-
da ruhsatlı endikasyon dışı kullanımlar görülebilmekte-
dir. Aynı şekilde bevacizumabın intravitreal dozajlanma-
sı tamamen ampirik bilgiler ışığında oluşmuştur. Tekrar 
bevacizumab tedavisi gereken durumlarda ise bu teda-
vinin hangi durumlarda, ilk tedaviden ne kadar zaman 
sonra ve kaç defa yinelenebileceği konuları da benzer bir 
şekilde tartışmalıdır. 
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Dramatik etkileri izlenen tedaviler için randomize 
kontrollü çalışmalara gereksinim duyulmayabilir . Örne-
ğin pnömoni tedavisinde antibiyotik tedavisinin etkinliği-
ni randomize kontrollü bir çalışma ile test etmeye gerek 
yoktur. Senil maküla dejenerasyonunda makülada ge-
lişen subretinal neovasküler membranların tedavisinde 
anti VEGF ajanlarının kullanımından sonra bazı vaka-
larda dramatik sonuçların elde edildiği bildirilmiştir.17 Bu 
durumda dahi bu tedavinin uygulandığı tüm vakalarda 
belirgin ve dramatik bir sonucun daima elde edilememe-
si nedeniyle elde edilen neticelerin ne kadar bilimsel ol-
duğunun kanıtlanması için randomize kontrollü çalışma-
lara gereksinim vardır. Randomize kontrollü çalışmalar 
olmadan birkaç çarpıcı vaka sonucu ile ruhsatlı endikas-
yon dışı bir tedavinin risklerinin de iyi bir şekilde değer-
lendirilmesi gerekmektedir. 

Bevacizumab Örneğinde Etik Değerlendirme

Bevacizumabın göz hastalıklarında ruhsatlı endi-
kasyon dışı kullanımında en önemli sorun aynı kullanım 
amacıyla ruhsatlı başka ilaçların varlığıdır. Senil maküla 
dejenerasyonu tedavisi için halen Lucentis (Ranibizumab) 
ve Macugen (Pegaptanib) ruhsatlandırılmıştır. Bu durum-
da belirli bir endikasyon için ruhsatlandırılmış bir ilaç var-
ken endikasyon dışı bir ilacın kullanılıyor olmasının cid-
di bir şekilde gerekçelendirilmesi gerekmektedir. Ekono-
mik kaygılar bevacizumab kullanımında etkili olmakta-
dır. Aynı zamanda etkinlik ve yan etkiler bakımından da 
hem bevacizumab ve hem de pegantinib arasında ciddi 
bir farklılık olmadığı kanısının yaygın olması bu türden 
bir kullanımı haklı çıkarmaktadır. Fakat Macugen pre-
paratının kullanıma hazır olması ve bevacizumab prepa-
ratlarının intravitreal kullanım için hazırlanması gereklili-
ği bazı çekinceler oluşturmaktadır. Bevacizumab’ın pros-
pektüsünde uzman sağlık personeli tarafından, aseptik 
tekniklere uyarak hazırlanması gerektiği bildirilmektedir. 

Bevacizumab kullanımı sırasında görülen problemler:

• İlacın dozunun ayarlanması, 

• Hazırlanan preparatların sterilitelerinin sağlanma-
sının güç olması,

• Aynı anda birçok hastaya uygulamanın sağlana-
bilmesi için vakalara belli dönemler için randevu veril-
mesi ve bu nedenle uygulama zamanında kısmen gecik-
melerin yaşanması,

• Bazı durumlarda ise onkoloji servislerinde kulla-
nılan ilaçların arta kalanlarının göz servislerinde intarvit-
real uygulamalar için kullanılıyor olması sterilite, uygun 
dozaj sağlanması ve aktif madde etkinliğinin en uygun 
düzeyde olmasını tehlikeye atabilmesidir.

Bu şartlar göz önüne alındığında bevacizumab kul-
lanımı, olgularda endoftalmi riski açısından, dolayısıyla 
hastanın gereksiz riske atılması ve tedavinin düşük etki-
sinin olabilmesi tehlikesi nedeniyle etik yönden tartışma-
lıdır.  Senil maküla dejenerasyonu tedavisinde kullanılan 
ajanların hem diğer tedavilerle ve hem de kendi arala-
rında etkinliklerinin karşılaştırılması için yapılacak olan 

klinik araştırmalarda sadece ruhsatlandırılmış preparat-
ların mı yoksa ruhsatlı endikasyon dışı tedavide kulla-
nılan ajanların mı kullanılacağı konusu da tartışmalıdır. 
Ruhsat almış ilaçlar belli aşamaları geçirmiş olmaları ne-
deniyle, yapılacak klinik araştırmalarda denek güvenliği 
yönünden daha fazla tercih edilmektedir. Fakat yeni ilaç-
ların geliştirilmesi ve mevcut ruhsat almış ilaçlar ile ha-
len bu konuda ruhsatlı endikasyon dışı kullanılan ajan-
ların karşılaştırılması gerçek etkinlik düzeylerinin ve pre-
paratlar arasındaki farkların ortaya konulmasında daha 
gerçekçi olacaktır. 

Bevacizumab’ın yüksek molekül ağırlığı nedeniyle 
intravitreal uygulamalar sonrasında retinanın tüm kat-
manlarını geçip de koroid üzerinde etkisinin olamayabi-
leceği düşünülerek daha düşük molekül ağırlıklı olan ve 
bevacizumabın sadece etkin belli bir parçasını içeren ra-
nibizumab (Lucentis) üretilmiştir.18 Her iki ilacı da üreten 
aynı firma, Genetech firmasıdır. Lucentis ile Altuzan ara-
sında ise ciddi bir fiyat farkı bulunmaktadır. 

1. Her iki ilacı da geliştiren ve ilaç geliştirilmesi için 
yüksek miktarlarda ARGE yatırımı yapan firmanın bu ya-
tırımlarının karşılığını alamaması adil midir? 

2. Lucentis tedavisi gibi yüksek maliyetli bir tedavi-
yi alma gücü olmayan hastaların, bevacizumab kullanıl-
maması durumunda, yeterli tedavi alamamaları adil mi-
dir? 

3. Sadece zengin olan insanların bazı tedavilere 
ulaşma imkânının olması adil midir? 

Sağlık hizmeti alma hakkının, ülkemizdeki tanımın-
da özellikle son zamanlarda daha da artan kafa ve kav-
ram karmaşası nedeniyle, ruhsatlı endikasyon dışı ilaç 
kullanımlarının sağlık hizmeti vermekle sorumlu olan ve 
bu hizmeti alan taraflar açısından irdelenmesi gerek-
mektedir. Ülkemizde anayasa da devletin sosyal bir dev-
let olduğu açık bir şekilde ifade edilmiştir. Sosyal bir dev-
let olması nedeniyle vatandaşların sağlık hizmetlerinin 
düzenlenmesi ve bu hizmetlerin karşılanması da devletin 
bir görevi olarak görülmektedir. Bu hizmetleri yerine ge-
tirirken devletin de tüm sağlık harcamalarını karşılama-
sı mümkün değildir ve bu nedenle devletin kurumların-
ca ödemesi yapılan sağlık harcamaları yıllık olarak bütçe 
uygulama talimatnamesinde belirlenmektedir. 

Bu durumda iki tartışmalı durum ortaya çıkmakta-
dır. Birincisi ruhsatlı endikasyon dışı kullanılan ilaçların 
endikasyonlarının yeni durumlara göre genişletilmemesi 
nedeniyle ilaçların maddi durumu uygun olan bir hasta 
üzerinden reçete edilerek temininin sağlanmasıdır. Daha 
sonra ilaç birçok hastaya verilebilecek şekilde hazırlanıp, 
diğer hastaların da bu şekilde tedavi edilmeleri gibi bir 
pratik yol teşvik edilmektedir.

İkinci olarak ise kolon kanseri teşhisi nedeniyle be-
vacizumab reçete edilen ilaçların artan kısımlarının göz 
tedavisi için kullanılması gibi çok sık görülen bir uygula-
ma olarak devam etmektedir. Her iki durumda da ilaçla-
rın intravitreal olarak hazırlanması sırasında, asepsi ku-
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rallarına yeterince dikkat edilmesini ve hazırlama işlem-
lerinde uyulması gerekli şartların yerine getirilmesini zor-
laştırmaktadır. Bu yüzden hem tedavi etkinliğinin düşü-
rülmesi ve hem de endoftalmi riskini yükseltmesi söz ko-
nusudur. 

Bir yandan devlet kurumlarınca ödemesi yapılacak 
tedavilerin belirlenmesinde kısıtlı ekonomik kaynakların 
adil bir şekilde kullanılması ilkesine göre hareket edilir-
ken diğer yandan toplumun bazı bireylerinin sağlığa eri-
şim hakkının sadece bu bireylerin ekonomik yetersizlikle-
ri nedeniyle engelleniyor olması gibi ciddi bir etik çatış-
ma ortaya çıkmaktadır. Zaman içerisinde bu tür tedavi-
lerin ödeniyor hale gelmeleri mümkün olabilir, fakat ge-
çen zaman içerisinde hastalarını tedavi etmek yükümlü-
lüğünde olan doktorlar sorumluluklarını nasıl yerine ge-
tireceklerdir? Doktorlar hastalarına şu an için etkin bir 
tedavinin olmadığını mı, yoksa etkin ve güvenli görünen 
fakat halen onaylanmamış bir tedavinin var olduğunu 
mu söylemelidirler?

Türkiye’de Yasal Durum

Türkiye’de ruhsatlı endikasyon dışı kullanılan ilaç-
larla ilgili Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Mü-
dürlüğü 14 Kasım 2006’da 2006/115 sayılı bir genel-
ge yayınlamıştır. Bu genelgede ana ilke olarak ruhsat-
lı endikasyon dışı ilaç kullanımına izin verilmeyeceği bil-
dirilmiştir. Ancak mevcut standart tedavi seçeneklerinin 
tümü tüketilmiş ise endikasyon dışı ve/veya standart doz-
ların üzerinde ilaç kullanımı konusunda ayrıcalık tanına-
cağı belirtilmiştir. Söz konusu durumlarda yapılması ge-
rekenler ve başvuru şartları genelgede belirtilmiştir. Ge-
nelgede verilen izinlerin hastaya özel olduğu ve emsal 
teşkil edemeyeceği, ilaçla ilgili genel bir sağlık stratejisi-
ni yansıtmayacağı özellikle vurgulanmıştır. Sağlık Bakan-
lığı ruhsatlı endikasyon dışı ilaç kullanımı için doldurul-
ması gereken formların içinde aşağıdaki sorulara da ce-
vap verilmesini istemektedir. 

1. İlgili ilacın söz konusu endikasyonda onayı bu-
lunan klinik veya tedavi edici eşdeğeri ülkemizde mev-
cut mudur? 

2. Eğer söz konusu endikasyonda onayı bulunan kli-
nik veya tedavi edici eşdeğer ilaç, ülkemizde mevcut ise 
hastada uygulanmış mıdır? 

3. ‘Endikasyon-dışı’ ilacın ülkemizde bulunan klinik 
veya tedavi edici eşdeğeri hastada uygulanmış ise han-
gi tarihlerde verilmiş, kaç kür uygulama olmuş ve hangi 
yanıtlar alınmıştır?

4. ‘Endikasyon-dışı’ ilaç, ilgili endikasyonda FDA 
veya EMEA onayına sahip ve ruhsatlı mıdır? 

5. ‘Endikasyon-dışı’ ilaç ile ilgili olarak, söz konu-
su endikasyonda yapılmış Faz III Klinik çalışmalar mev-
cut mudur? 

6. ‘Endikasyon-dışı’ ilaç ile ilgili olarak, Faz III Kli-
nik çalışmalarda söz konusu endikasyonda ilacın etkinli-
ği (kontrol gruplarına göre yanıt oranı) nedir?

7. ‘Endikasyon-dışı’ ilacın hastaya hangi dozda, ne 

kadar süreyle, kaç kür uygulama ile verilmesi planlan-
makta ve hangi klinik ve/veya laboratuar yanıtların elde 
edilmesi amaçlanmaktadır? (Sağlık Bakanlığı İlaç Ecza-
cılık Genel Müdürlüğü Genelgesi 14.Kasım. 2006-115) 

Sağlık Bakanlığı İlaç Eczacılık Genel Müdürlüğünün 
2007/63 nolu genelgesi ile bevacizumabın endikasyon 
dışı kullanımıyla ilgili olarak açıklamalar yapılmıştır. Be-
vacizumab etkin maddesini içeren ilaçların, oküler neo-
vaskülarizasyonlar ve özellikle makülopati olmak üzere 
endike olduğu retinopatilerde perioküler ve intraoküler 
Anti VEGF kapsamında uygulamasında, bevacizumabın 
çok düşük dozlarda kullanılması nedeni ile birden faz-
la hastaya uygulanmasının mümkün olduğu belirtilmiştir. 
Bir ampul bevacizumab 100 mg/4ml flakon ile birden 
fazla sayıda hastaya tedavi yapılmaktadır. Bevacizumab 
tedavisi uygulayacak hekimler uygulama sonrasında ge-
nelge ekinde yer alan formları ikişer nüsha şeklinde dol-
duracak, birer nüshasını arşivleyecek, diğer nüshaları ve 
hastanın durumunu bildirir rapor örneğini ise Bakanlığa 
gönderecektir. Bevacizumab tedavisi planlayan hekimler 
hastalarına tedavi sonrasında nüks veya persistans ol-
maması durumunda en az altı aylık süre ile Ranibizumab 
ve Pegaptanib tedavisi uygulamayacaklar, bu süre için-
de Ranibizumab ve Pegaptanib tedavisi uyguladıkları du-
rumda Sosyal Güvenlik Kurumlarından geri ödeme talep 
edilmeyecektir, hükmü getirilmiştir. 

Bu genelge ile bevacizumabın endikasyon dışı kulla-
nımı kabul edilmiştir. Bütçe imkânlarındaki kısıtlılık nede-
niyle de sosyal güvenlik kurumunun kuruma hasta başı 
maliyeti daha düşük olan bir tedaviyi endikasyon dışı bir 
tedavi olmasına ve ruhsatlandırılmış alternatif preparat-
ların olmasına rağmen kabul ediyor olması da kaynak-
ların adil dağıtımı ile hastalara zarar vermeme ilkelerinin 
çatışmasında maddi kaygıların daha ağır bastığına işa-
ret etmektedir.

SONUÇ

Özet olarak bevacizumab kullanıldığı ruhsatlı endi-
kasyon dışı hastalığa ait piyasada ilaç bulunmasına rağ-
men, daha ekonomik bir alternatif olduğu için Sağlık Ba-
kanlığı tarafından kullanımına izin verilen bir ilaçtır. Bu 
ilacı kullanan hekimlerin hasta yararını düşünürken düş-
tüğü ikilem ortadadır. Bir yandan hastada enfeksiyon 
oluşturma riski, tedavinin etkinliğinin azalması, bir yan-
dan da ekonomik olarak klinik açıdan aynı etkiyi yaptı-
ğı düşünülen diğer ilaca ulaşma güçlüğü. Hekim bu du-
rumda hastasına ruhsatlı endikasyon dışı kullanılan ila-
cı önermeli midir?

Bevacizumab örneğinin çok çarpıcı olarak gösterdi-
ği şekilde, yeni tedavi seçeneklerinin uygulanmasında, 
ruhsatlı endikasyon dışı uygulamalar basit ve yalın du-
rumlar olmanın tersine hastalar, hekimler, üretici firma-
lar ve sosyal güvenlik kurumlarını ilgilendiren çok boyut-
lu ve karmaşık uygulamalardır. Bu tür uygulamaların etik 
yönden, dikkatli bir süreç içerisinde incelenmesi ve tartı-
şılması bir gerekliliktir. Verilecek nihai kararların ise sa-
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dece hekimler tarafından alınmasından ziyade ilgili tüm 
tarafların katılımı ve ortak kararı ile alınması, daha doğ-
ru ve adil bir sonuca varılmasını sağlayacaktır. 
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