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Istanbul Milletvekili Saymm Kemal KILICDAROGLU tarafindan verilen “Bir hastaya
#nerilen ilacin temini”ne iliskin 7/4733 sira sayih yazihi soru Snergesinin cevabidir.

SORULAR:

Lumbo Sakral Pleksopati hastasi Sibel KISIOGLU na Hacettepe Universitesi Noroloji Bolimii
doktorlarindan Prof.Dr.Ersin TAN tarafindan “Endikasyon Dist flag” olan “Immunglobilin” ilact
kullanmasi Gnerilmistir. _

Saglik Bakanhgi'mmn 14 Kasim 2006 tarihli 2006/115 sayili Genelgesinde, Ruhsatli Endikasyon
Dist ilaglarin bireysel tedavi amactyla yurtdigindan Bakanhgin izni cercevesinde getirtilebilecegi ve
uygulanabilecegi belirtilmektedir.

Bu baglamda;

1-Sosyal giivenligi olan Sibel KISIOGLU, ilact temin etmek iizere Bakanliga ii¢ kez basvurmus,
ancak bagvurulan reddedilmigtir. Ret gerekgesi, ilacin fiyati ve kullamm siiresi midir?

2-Bir ilacin fiyati, insan saghg ile kiyaslapabilir mi? '

3-Hastanin basvurusu “meveut tedavi olanaklari tiiketilmemistir."gerekgesiyle reddedilmis ise,
hangi tedavinin yapilmasi éngoriilmektedir? Hastanin doktoru olan Prof Dr.Ersin TAN’1n Endikasyon Dis1
flag kullanma 6nerisi hangi gerekge ile kabul edilmemistir?

CEVAPLAR:

1-Sibel KISIOGLU isimli vatandagimizin ilag kullanim talebinin uygun goriilmeme gerekgesi,
talep editen ilacin ilgili klinik bulguda kullanimmin etkinligine iligkin yeterli bilimsel veri olmamasidir. Bu
tiir taleplerde Bakanlifimca verilen uygun gormeme kararlar, ilaglarm fiyat ve kullamm streleri ile ilgili
olmayip tamamen bilimsel gerekgelerledir.

2-Bir ilacin fiyatinin insan saghg ile kiyaslanmasi s0z konusu dahi edilemez. Bakanligimca, fiyah
stz konusu ilacn fiyatindan ¢ok daha pahali ilaglar i¢in ruhsat veya uygun bilimsel kriterleri saglamasi
halinde hasta bazinda ilag kullanim izni verilmektedir. ,

Bakanlhigimin Endikasyon Dist flag Kullanim: Genelgesi vatandagimizin ilaca erigiminin
kolaylagtiriimas1 amaciyla iilkemizde ruhsatli olup ruhsatinda talep edilen endikasyon yer almayan veya
iilkemizde heniiz ruhsatlandiriimanms olan ilaglarin kullanimina iliskin giincel bilimsel literatiirler, konu ile
ilgili kurum, dernek, hekim goriigleri de dikkate almarak yliriirliige konulmusgtur.

3-IV Immunglobulin etken maddesi igeren ilaglar insan kanindan elde edilen ve Diinyada kisith
iiretim kapasitesi ile iretilen ilag grubudur. Bu tiir ilaglarin endikasyonlar1 arasinda; enfeksiyonlarla
seyreden immun suprese multiple miyeloma ve kronik lenfositik losemi, allojenik kemik iligi nakli
yapilacak hastalar, aktif enfeksiyonu olan AIDS’li cocuklar ve gebelikte geligen immun trombositopenik
purpura gibi hayati tehiike arzeden kan hastaliklan ve kanserler bulunmaktadir. Sibel KISIOGLU isimli
vatandasmmiz igin “Pleksopati” klinik bulgusu ile ilk asamada IV immunglobulin etken maddesi igeren .
ilaglart kullanma talebi ile Bakanhgima miiracaat edilmistir. Tlgili Komisyon ilk agamada uygun tedavi
seceneklerinin titketilmedigi gerekgesi ile bagvuruyu uygun olarak degerlendirmemigtir. Daha sonra ilag
kullamimina iligkin bilgilerin de yer aldif: ikinci ve tginct bagvurulan inceleyen bilim komisyonu,
basvurular Endikasyon Dig1 flag Kullanimi Genelgesi uyarinca yeterli klinik caligma olmadi3! gerekeesi ile
reddetmisgtir.

IV immunglobulin etken maddesi igeren ilaglarin da icerisinde bulundugu, néroloji alaninda
kullanilan ilaglar ve kullamldig1 endikasyonlar bakimmdan bir degerlendirme ve siniflandirma yapilarak bu
ilaglarm endikasyon dis1 kullanimima iliskin genel kriterlerin belirlenmesi amaciyla konusunda uzman
akademisyenlerin katilimiyla (Turk Noroloji Dernegi de bu toplantida temsil edilmistir.) Bakanligimizda
08.05.2008 tarihinde Noroloji Bilimsel Danisma Kurulu toplanmigtir. Bu toplantida Sibel KISIOGLU
isimli vatandasumizin dordiincii miiracaatina iliskin dosyast da ilgili uzmanlarca tium yonleriyle incelenmis
ve “... hastanin lumbo-sakral pleksus MR tetkikinde bir nceki MR tetkikine gore (08.09.2007) radyolojik
bulgularinda anlamh gerileme gozlendigi ve kullandigt metilprednizolon tedavisinden yarar saglandif1
agikca goriildiigiinden ad1 gegen hastanin fayda gordiigi bir standard tedavi secenegi bulunmas) nedeniyle
endikasyon dig1 bir ilag kullanimina yonelinmesinin higbir tibbi, bilimsel ve etik mesnedi bulunmadigi”
gerekgesi ile karar almarak talep reddedilmistir. Goriilecegi lizere ad1 gegen hastanin talebi haleke]
konusunda uzman bilim adamlarindan olusan komisyonun goriigleri dogrultusunda ve tamamengg
gerekgelerle hareket edilmistir. Fau
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