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Izmir Milletvekili Saym Oktay VURAL tarafindan verilen “Lenf Kkanseri
tedavisinde kullamlan bir ila¢”a iliskin 7/330 sira sayili yazili soru énergesinin cevabidir.

SORULAR:

Lenf kanseri tedavisinde TRASTUZUMAR adh ilag kullanilmaktadir. Hastalarda bu
ilacin 1 y1l mutlaka kullaniimas: Universite saglik kurulu raporlar: ile belirtilmesine ragmen
bu talep kargitanmamaktadir.

Bu hastalara Bakanhigimzin 2007/36 sayili Genelgesi ile bu ilacin sadece 9 haftalik
bedeli 6denmektedir. Bu ilaci kullanmasi gereken hastalarin 43 haftalik ilag bedeli yaklasik
olarak 55.000 YTL tutmaktadir. Bu bedeli Odeyemeyen hastalann tedavisi ise
tamamlanamamaktadir.

Bu genelge ve uygulama gergevesinde asagida yer alan sorulan y6neltiyorum.

1-Saghk kurulu raporu ile bu ilacin kullamlmas: gerektigi ifade edilmesine ragmen
sadece 9 haftahk bedel 5denmektedir? Bunun tibbi bir gerekcesi var midir?

2-Bu genelge hastalarin maddi imkam olammn tedavi olmasim, maddi imkan
olmayanin tedaviden mahrum kalmasmi saglayan bir saghk politikasina dayah anlayigin
drtiniim{idiir?

3-Raporu olmasina ragmen kag hastaya ilacini alabilecek bedel ddenmemigtir?

4-Bu bedel 6denmedigi igin ilaci kullanamayan hastalardan hayatim kaybeden ve ya
yagam timidi kalmayanlarin sayisim biliyor musunuz?

S-Acilt ailelere sikinti veren ve bir mesnedi olmayan bu genelgenizi yiiriirliikten
kaldirmayi diisiiniiyor musunuz?

CEVAPLAR:

1-2- Bilindigi tzere, herhangi bir hastalifin tedavisinde sadece ilgili endikasyonda
etkinlifi ve giivenirligi bilimsel olarak yeterli klinik ¢abigmalar ile kamtlanmis ve bu
endikasyonda standart doz belirlenerek ruhsatlandiriimis ilaglar kullanilabilir.

Modern diinyada (Omegin ABD’de FDA, Kita Avrupa’sinda EMEA gibi) ilaclarin
endikasyonlarim tespit eden otoriteler mevcuttur. Ulkemizde bu otorite Bakanhgimdir. Ilag
ruhsatlandirilmas: ve endikasyon tespiti, klinik ¢alismalarin tamamlanmas: ve bu caligmalarin
miispet sonuglarinin degerlendirilmesi ile yapilan bilimsel bir stiregtir. Endikasyon dig1 ilag
kullammi, bilimsel ¢ahigmalari heniiz tamamlamamis ancak baz caligmalarda sagkalim
avantaji ve oliim oraninin diigiiriiimesine faydali olabileceginin, bilimsel literatiir destegiyle
ve bu kullammlarina ilag otoriteleri tarafindan onay verilmesiyle saglanan ila¢ kullanimdir.

Bakanligim kemoterapotik ilaglarin endikasyon dist kullanimim 2006/1 15, 2007/29 ve
2007/36 sayili Genelgeler ile diizenlemis ve bazi kemoterapi ilaglani ile bunlarin endikasyon
dist kullanim alanlarim tamimlamagtrr. Tlgili tanimlamalar giincel gelismeler, izin verilen
hastalarla ilgili geri bildirimler, konu ile ilgili kurum, dernek, hekim goriisleri de dikkate
alinarak yeniden gézden gegirilmis ve 01.10.2007 tarihinden gegerli olmak {izere 2007/29 ve
2007/36 sayih Genelgeyi yiirtirliikten kaldiran 2007/86 sayila Genelge yayimlanmistir.

Trastuzumab etkin maddeli ilag lenf kanserinde depil metastatik meme kanseri
tedavisinde kullamlmaktadir. Yazili soru 6nergesinde bahsi gegen genelge onkoloji alaninda
endikasyon disi ilag kullanmmmi diizenleyen Bakanligimiz Genelgesidir. Bu genelge ile
“Trastuzumab” etkin maddeli ilactn endikasyonlu kullanim sahasi “Metastatik Meme
Kanseri” tants: iken “metastaz yapmamis yiiksek riskli meme kanseri” tantsinda da 9 haftahik
kullammina imkan saglanmigtir. Soru Snergesinde kasdedilen sekilde bir kisitlamadan ziyade
“Trastuzumab” etkin maddeli ilacin kullanim alan genisletilmistir. e
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Bakan oldugumdan beri halkimizm ilaca erisimini kolaylastirma adina gdsterdigim
gayret kamuoyunca malumdur. Ilaca erisimin oniindeki engelleri kaldirma konusunda bu
kadar hassasiyet gosterirken bazi ilaglara Bakanhigimca engel konulacag: yoniindeki
diigincenin mantigi bulunmamaktadir. Bu sahada yasaklayic: bir zihniyete sahip olunsaydi,
yillardir higbir diizenleme yapilmamig olan bir sahada béyle bir diizenleme yapilmasi ve
giderek bilyilyen bu sorunun bilimsel bir mecraya oturtulmas: i¢in ¢aba harcanmazdi.

Bakanhgim “Trastuzumab™ etkin maddeli ilacin “yiiksek riskli meme kanseri”
tamsinda kullanimu ile ilgili olarak 9 haftalik stireyi, Ulkemizin en saygm Universitelerinden
ve Bakanlifima bagh Egitim ve Arastirma Hastanelerinin saygin akademisyenlerinden olusan
Komisyona ilave olarak, konusunda uzman onkologlarm katilim ile olusturulan genisletilmig
Onkoloji Komisyonunda bilimsel literatiirleri tarayarak ve konusunda uzman bilim
adamlartun goriigiine dayanarak belirlemistir. Yayimlanan bilimsel caligmalarda, ilacin 9
hafta ve 52 hafta siireyle kullamm: kiyaslanmis, hastalarin genel sag kalim ve hastaliksiz sag
kalim oranlan incelendiginde esit derecede fayda saglandif hatta bazi yaymnlarda 9 haftalik
kullantimda hastalarin tedaviden daha fazla yarar sagladigi goriilmiistiir. “Trastuzumab” ile
yapilmig ¢aligmalarda aynica ilacin “anlamh oranlarda kardiotoksisitesinin (kalbe toksik
etki)” oldugu gériilmigtiir. Kalbe toksik etki 9 haftalik kullanimda ortaya ¢ikmaz iken uzun
stireli kullanimda gozlenmektedir.

3-4-5- Bakanhigima ad1 gegen ilacin kullanim i¢in yaklasik 200 civannda miiracaat
yapilmig, bu miiracaatlardan %10 u Bakanhifim Genelgelerine uygun olmadifi ve ilacn
endikasyon digt kullammina yonelik tibbi ve bilimsel kriterleri tasimadig1 icin reddedilmis,
diger miiracaatlara ise 9 haftalik kullanim i¢in onay verilmistir.

Bakanhifim ila¢ uygulamalaninda farmakoekonomik davranmayr ilke edinmistir.
“Farmakoekonomik ilag kullanimi” sadece ucuz ilag kullamm degil, ayn1 zamanda rasyonel
ve bilimsel olarak yararh olacag: ispatlanmig ila¢ kullantnmdir. Bazi kemoterapi ilaglar: ile
bunlarin endikasyon dis1 kullanim alanlarmin  tammlandign  Genelgenin ytirtirliikten
kaldirilmas, bu kapsamdaki ilaglara vatandagimizin ulagim imkanin da ortadan kaldirilmasima
sebep olacaktir. Bu nedenle 6ncelikli gorevlerinden birisi vatandaglarimizin etkin, kaliteli ve
giivenilir ilaglara kisa stirede ulagimim temin etmek olan Bakanh@imin bu amaca hizmet eden
bir diizenlemeyi yiirlirlitkkten kaldirmasi s6z konusu degildir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




