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Adana Milletvekili nevin Gaye BATUR tarafindan verilen “Bir kanser ilacina”
iligkin 7/13928 sira sayil yazih soru onergesinin cevabidir.

SORULAR:

Bakanhimizin ¢rkarmis oldugu genelgeyle, meme kanseri hastalarinda metastaz onleyen
“Trastuzumab” etken maddeli ilacin Darustay karariyla 52 haftaya ¢ikarilan kullamm siiresi 9
haftayla sinirlandinlmigtir. Her y1l 30 bin civarinda yeni g6giis kanserli hastanin saptandig: ve bu
hastalardan dértte birinin bu ilaci kullandigr tilkemizde, bu genelgenin kabul edilmis olmast
dtistindiiriiciidiir.

Bu gergevede;

SORU 1- Uzmanlarin kanserli hiicrelerin yayilmamas: i¢in dnerdigi ve kullamlmamas:
halinde hastalarin hayatlariyla  oynandigini savundugu bu ilacin kullanim siiresinin
kisaltilmasinin gerekgesi nedir?

SORU 2- Bakanhigimzin bu ilacin yerine ihtiya¢ halinde diisiindtigii bir alternatif var
midir?

CEVAPLAR 1 ve 2- Meme kanseri hastalarinda metastazi Onleyen “Trastuzumab”
etken maddeli ilacin, Danistay karariyla 52 haftaya ¢ikarilan kullamm siiresinin, Bakanligimizin
Genelgesiyle 9 haftayla simrlandirldigi seklindeki ifade gercedi yansitmamaktadir. 2009/36
sayli Bakanlifimiz Genelgesi endikasyon dis1 alanda ilag kullammim diizenlemektedir.
“Trastuzumab” etken maddeli “Herceptin” isimli ilag, Bakanhigimmzca, erken evre meme
kanserinin “adjuvan” kullamiminda rubsatlandimlmistir. Bu  sebeple endikasyon dig1 ilag
kullammi prosediiriinde degerlendirilmesi séz konusu degildir. Agikardir ki, ruhsath bir ilacin
kullamminin, endikasyon digt ilag kullanimim diizenleyen genelge/kilavuz ile yasaklanmas:
miimkiin degildir.

Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi Genel Saghk Sigortasi Genel Miidiirliigiiniin
30.12.2009 tarih ve 2009/158 sayils Genelgesi, Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik
Yapilmasina dairdir. Bu Genelge’de birgok ilacin bedelinin Sosyal Giivenlik Kurumu’nca ne
sekilde 6denecegi diizenlenmis ve bahsi gegen ilagla ilgili olarak, “3- Tebligin “12.7.14. Kanser
ilaglar1 verilme ilkeleri” baglikl: maddesinin c-3-d alt bendinde yer alan “Trastuzumab” etken
maddesine ait diizenlemede “Trastuzumab kullanilirken progresyon gelismesi halinde tedavi
sonlandirilir.” ciimlesinden sonra gelmek iizere “Erken evre meme kanseri endikasyonunda
tedavi siiresi 9 haftadir.” ifadesi eklenmistir.

Trastuzumab” etken maddeli “Herceptin” isimli ilacin Bakanlifimca verilen
endikasyonunda herhangi bir kullanim siiresi belirtilmemigtir. 9 haftalik kullanim siiresi ilacin

ruhsatinda yer almamaktadir.

Basinda yer alan haberler sebebiyle Bakanligim ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’nde;
Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi, Istanbul {Fniversitesi Capa Tip Fakiiltesi, Diskapt Yildimim
Beyazit Egitim ve Arastrma Hastanesi, Ankara Numune Egitim ve Aragtirma Hastanesi,
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi, Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi, Dr.Abdurrahman
Yurtaslan Onkoloji Egitim ve Arastirma Hastanesi gibi Ulkemizin en saygin liniversite ve egitim
ve aragtirma hastanelerinin uzman hekimleri ile Bakanligim ve Sosyal Giivenlik Kurumu
temsilcilerinden olusan bilimsel bir komisyon tesekkiil ettirilmistir. Bakanligimea ilgili
uzmanlarin gortisleri dogrultusunda islem tesis edilirken daha sinurh sayida wzmanin gériisii ile
sonuca ulagilarak alinan mahkeme kararlarinda hangi saikle hareket edildigi anlagilamamaktadir.
Bu Komisyonun degerlendirmeleri agagidadir:

“Konuyla ilgili bilimsel literatiirlerde bu siirelere yer verilmistir. Belgian Health Care
Knowledge Centre tarafindan “Trastuzumab”m kullamm siiresine iliskin yapilan farkli klinik
¢ahgmalann sonuglarmn degerlendirmesine yonelik olarak diizenlenen “Trastuzumab in Early
Stage Breast Cancer KCE reports vol.34C” raporunda ve NICE (National Institute SJor Clinical
Excellence )'1n diizenledigi raporlarda Trastuzumab’in optimal kullamm siiresinin (9 hafia/52




——

hafta) bir an 6nce netlestirilmesinin gerektigi bu husustaki caligmalarin yeterli diizeyde olmadig
ifade edilmis ve bu kapsamdaki calismalarm en kisa stirede yapilmasi gerekti3i hususu
vurgulanmistir,. Ayrica “KCE Reports Vol.34C” isimli raporda; “Trastuzumab” kullamlan
gruptaki hastalarda kontrol grubundakilere gore beyin metastaza gériilme oraninmn oldukca
yiiksek oldugu belirtilmektedir. Meme kanserlerinde en sik metastazin beyin dokusuna oldugu
bilimsel bir gercektir. “Trastuzumab”in beyin metastazin engellemedigi gibi HERA
¢aligmasinda kontrol grubuna oranla trastuzumab kullanan hastalarda beyin metastazi oraninm
¢ok daha yiiksek oldugu gorillmiigtiir.

Klinik ilag arastirmalan ilag firmalarinca desteklenmektedir. Nac1 gelistiren firma
“Trastuzumab” isimli ilacin erken meme kanserinin adjuvan tedavisinde 9 haftalik kullamim ile
52 haftalik kullamm kiyaslayan calismalara destek vermemigtir.  Oysa FinHER ve ECOG
¢alismalarinda, aym hasta grubunda, bu iki kullamm siiresi kiyaslanmis ve bilimsel actdan bir
farklilik olmadig gosterilmistir.

FInHER ¢aligmasina gore tespit edilen sonuglar asagiya ¢ikarilmustir:

5 Yillik Sonuglar 9 haftalik Trastuzumab 52 haftalik Trastuzumab
Genel hasta say1si 115 112

% Hastaliksiz sag kalim %76 %75

% Genel sag kalim % 89 % 83

HER?2 pozitif hasta sayis: 82 75

% Hastaliksiz sag kalim % 78 % 81

% Genel sag kalim % 91 % 86

“Trastuzumab” ile yapumis cahsmalarda ayrica, ilacin anlamis olgiide kalbe toksik
etkisinin oldugu goritlmiistiir. Kalbe toksik etki 9 haftalik kullammda ortaya ¢ikmaz iken uzun
siireli kullanimda gézlenmektedir.”

_ Ayrica bu konuda yurt diginda da gesitli galismalar devam etmekle birlikte Bakanlhigim
llag ve Eczacilik Genel Midiirhiigii'niin Tiirk Onkoloji Grubu ile isbirligi icinde yuriittigii
¢alismasi mevcuttur.,

SORU 3- Bakanhgimz tarafindan meme kanseri ile miicadelede ne gibi ¢alismalar
yaptimaktadir?

CEVAP 3-Tiirkiye’de kadmnlarda en sik goriilen kanser tiiri meme kanseridir. Sik
goriilmesi ve bilinen etkili bir énleme y6ntemi bulunmamas: sebebiyle, tiim diinyada oldugu gibi
lilkemizde de meme kanseriyle miicadelede mamografl ile tarama ve farkindaligr arttirma
¢aligmalarina 6ncelik veriyoruz.

Ulkemizde kanser taramalar: her ilde bulunan ve faaliyetlerine Bakanligimiz Kanserle
Savag Dairesi Baskanlis koordinatérliigiinde devam eden Kanser Erken Teshis, Tarama ve
Egitim Merkezleri (KETEM) eli ile stirdiiriilmektedir. KETEM’lerde yiriitilen tim kanser
tarama hizmetleri Ulusal Meme Tarama Standartlari’na uygun ve ficretsiz olarak verilmektedir.
Ulusal Meme Tarama Standartlar; uluslararas: otoritelerin Onerileri, iilkemizin kaynaklariyla
yapilan ¢aligmalar ve pilot tarama programlarindan sonra belirlenmistir. Bu standartlara gore;
toplum tabanl meme kanseri taramasinda hedef niifus olan 50-69 yas aras1 kadinlar, iki yilda bir
klinik muayene ve mamografi ile taramaya tabi tutulmaktadr.

Tim bu tarama programlarmm stirdtirtilebilmesi i¢in gereken teknik altyap: (mamografi,
ultrasonografi cihaz vs), halkin ve saplik personelinin  egitiminde kullamian cihaziar
Bakanhigimiz tarafindan saglanmaktadar.

2009 yilinda meme kanseri tarama programi ile yurt ¢apinda 600 kadina baslangi¢
evresinde tam konulmusgtur.

Konuya gésterilen ilgiye tegekkiir ederim.




