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Istanbul Milletvekili Saym Sacid YILDIZ tarafindan verilen “Meme kanseri
tedavisine™ iliskin 7/13598 sayili yazili soru nergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.
Arz ederim.

Prof. Dr. Recep G
Saglik Bakant

EKLER :
1-Onerge cevab (2 sayfa)




Istanbul Milletvekili Sacid YILDIZ tarafindan Bakanhgimiza yoneltilen “Meme
kanseri tedavisine” iligkin 7/13598 sira sayili yazili soru 6nergesinin cevabidir:

SORULAR:

Meme kanserinin diger organlara yayimasma, tekrarlanmasina engel olan ve orta
evrede meme kanserinde 1 yil kullanilmas: gereken trastuzumab etken maddeli ilag Saghk
Bakanlig1 genelgesiyle 9 hafta ile sinirlandirimgtir. Ayrica ilacin, endikasyon dis1 basvuru
kilavuzundan ¢ikarilmas: ile doktorlarin istekte bulunmas: da yasaklanmustir. Uzmanlarin
goriiglerine gore ¢ok erken evrede bu hastaliga yakalanmis meme kanserli hastalarda by ilac
52 hafta kullanilmalidir. Bu ilacin hastanin hayatina hayat kattig1 tartisilmazdir. Bakanligin
tasarruf adi altinda kisitladigi bu ilag, metastaz gergeklestiginde yani bagka organlara
sigradifinda hastanin siirekli kullanmasi gereken bir ilagtir. Béyle oldugunda ise hem hasta
basina yillik maliyet daha da artacak hem de hasta i¢in istenmeyen sonuglar dogabilecektir.

CEVAPLAR:

Sozil edilen kisitlama gergek disidir. Hiikiimetimizin by konuda tutumu oldukga
aciktir. Halkin sagh@r s6z konusu oldugunda tasarruf adi altinda herhangi bir ilac1 kisttlama
s6z konusu bile edilemez. Ekte gdnderilen Bilimsel Kuralun raporuna goére Trastuzumab
isimli ilacin 52 hafta kullaniminin daha faydali olduguna iligkin bilimsel literatiirde herhangi
bir veri meveut degildir. Bakanhigimizin ilag kullanimlarina iligkin kararlan bilimsel kurullar
dogrultusunda verilmektedir.

Bu nedenle asapidaki sorulara verilen cevaplar ilave olarak gonderilen bilimsel
kurulun verdigi cevaplar gercevesinde olugturulmustur.

SORU 1- Meme kanserli bir hastamn devlete yillik maliyeti nedir?

CEVAP 1- Tim diinyada kanser insidansinda (yeni vaka) ve mortalite (&liim)
hizlarindaki artig, kanser sebebiyle yapilan harcamalan da artirmaktadir. AB iilkeleri ile
kargilagtirildiginda Tiirkiye, kanser tedavisine ybnelik en fazla harcama yapan ilk alti tlke
icinde yer almaktadir.

Erken evrede yakalanan meme kanserli bir hasta ile ilerlemis evrelerde fark edilen
meme kanserli bir hastanm tedavi giderleri arasmda fark bulunmaktadir. Meme kanserli 1
hastanin yilik tedavi gideri yaklagtk olarak 15.000 dolar ile 50.000 dolar arasinda
degismektedir.

SORU 2- Meme kanserinin yayilmasina ve tekrarlanmasing engel olan bu ilacin
kullamminin kisitlanmas: ile nasil bir tasarruf amaglanmigtir?

SORU 3- Boyle bir kisitlamaya gidilirken, ilaci kullanan hastalarim tedavileri kisa
stirdiigii i¢in hastalifin ilerleyecegi ve hastanmn kaybedilebilecegi gz 6niinde bulundurulmus
mudur?

SORU 4- Bagka iilkelerde de meme kanserli hastalarda metastazi engelleyen ilaclar
kisitlanmig midir? Ne kadar siireyle kisitlanmrgtir?

SORU 5 - Gérevi yurttaslarimin saghgiyla ilgilenmek olan bir Bakanhgm, tasarruf adi
altinda hastalarin hayatlanini tehlikeye atmasi ne derece do gru bir yaklagimdir?

CEVAP 2, 3, 4 ve 5 - Meme kanserinin tedavisinde kullanilan “Trastnzumab” etken
maddeli ilacin Bakanhigim Genelgesi ile kisitlandigr iddiast gergegi yansitmamaktadir.
Bakanlifimin ilacin kullammim simrlayan bir Genelgesi yoktur. “Trastuzumab” etken
maddeli “Herceptin” isimli ilag erken evre meme kanserinin adjuvan kullaniminda
Bakanlifimea ruhsatlandirilmistir. Bu sebeple endikasyon disi ilag kullanimi prosediiriinde
degerlendirilmesi s6z konusu degildir. Cok aciktir ki, ruhsatli bir ilacin kullanmmin da
endikasyon dis1 ila¢ kullaniminin diizenleyen genelge/ kilavuz ile yasaklanmasi miimkiin
degildir,

Iacin etkililigi hakkinda Bakanligim Ilag ve Eczacilik Genel Miiditrliigtinde konuyla
ilgili vzmanlardan olusan Bilim Kurulu’nun 19.04.2010 tarihli toplantisinda “....yeni veriler




-

elde edilinceye kadar Saghk Bakanhg onayl ticari olmayan klinik aragtirmalar disinda geri
ddemeye esas standart yaklagim 9 hafta olabilir.” yontinde goriis belirtilmistir.

Bilindigi {izere tiim diinyada klinik arastirma ¢alismalart ilag firmalarimin
sponsorlugunda yiiriitiimekte yani finanse edilmektedir. “Herceptin” ile ilgili ¢alismalar 52
haftalik ila¢ kullanimi baz alinarak yaptmig ve finanse edilmistir. Firma tarafindan 52
haftahk siireyi 9 haftahk ilag kullanmm ile kiyas eden c¢aligmalara finansman
saglanmamaktadir.

Ekte gonderilen Bilimsel Kurulun raporuna gore erken evre meme kanserinin yardime:
(adjuvan) tedavisinde 52 haftalik ilag kullammimin ek yararim gdsterir bilimsel bir yayin
yoktur. “KCE Reports Vol.34C” isimli raporda; “Trastuzumab” kullanilan hastalarda kontrol
grubundakilere gére beyin metastazi gorilme oranmin olduk¢a yiiksek oldugu
belirtilmektedir. Erken evre (metastaz yapmamig-yayilmamis) meme kanserlerinde en sik
yayilimin beyin dokusuna oldugu bilimsel bir gercektir. S6z konusu ilacin beyin metastazint
onlemedigi HERA ¢alismasinda bilimsel olarak ortaya konulmustur.

Ekte gonderilen Bilimsel Kurulun raporuna gore 52 haftabk koruyucu ilag
kullammimn 9 hafta ila¢ kullamm ile kiyaslandiginda hicbir ek yararimin olmadig1 acik¢a
gOsterilmistir.

Stre uzatilarak yapmlan koruyucu tedavilerin koruyucu etkiden ziyade,
yan/istenmeyen etkileri ortaya ¢ikmaktadir.

FinHER ve ECOG ¢alismalarinda, aym hasta grubunda iki farkli kullamm siiresi
tedavi agisindan kiyaslanms ve bir farkhilik olmadig bilimsel olarak gésterilmistir.

FinHER ¢aligmasina gére tespit edilen sonuglar asagiya ¢ikarilmistrr:

5 Yillik Sonuglar 9 haftalik Trastuzumab 52 haftahik Trastuzumab
Genel hasta sayisi 115 112
Hastaliksiz sag kahim %76 %75

Genel sag kalim %89 %83

HER2 pozitif hasta sayisi 82 75
Hastaliksiz sag kallm % 78 % 81

Genel sag kalim %91 % 86

Konuya gosterdiginiz ilgiye tesekkiir ederim.
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19.04.2010 TARIHLI BiLiMSk;L KURUL TOPLANTISI
(TRASTUZUMAB MEME KANSERINDE ADJUVAN KULLANIMI)

Trastuzumabin HER-2 pozitif meme kanserinin adjuvan tedavisinde 9 hafta kullanim
etkili bir tedavidir.

[lacin 9 hafta siireli kullanim ile 52 hafta siireli kullammxmn klinik etkililik agisindan
benzer oldugunu gdsteren bilimsel ¢aligmalar da mevcuttur.

Ayrica 52 hafta ve bir kismu 9 hafta olmak tizere daha kisa kullanim siiresinin ele
alindig1 klinik ¢alismalar halen devam etmektedir.

Bu konuda ilave bilimsel verilere bagimsiz kurumlar tarafindan halen yapilmakta olan
galismalar sonras1 yakin gelecekte ulagilacaktir.

Ancak net bilimsel verilerin olmamasi nedeni ile konu halen bilimsel ortamlarda
tartisitilmaktadir. Bu nedenle yiirliyen ya da yurutulecek ticari olmayan bilimsel
arastirmalara  iilkemizin de katkida bulunmasi i¢in kurumlarin destek vermesi
gereklidir.

Trastuzumab tedavisinin 9 hafta veya 52 hafta siire ile uygulanmasinda yeni veriler
elde edilinceye kadar etik agidan bir sakinca yoktur. Bu nedenle yeni veriler elde
edilinceye kadar Saghk Bakanlig1 onayl: ticari olmayan klinik aragtirmalar diginda geri
ddemeye esas standart yaklagim 9 hafta olabilir.
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