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Adana Milletvekili Sayin Yilmaz TANKUT tarafindan, Saym Bagbakana tevcih edilip,
Bakanlifimiz koordinatorliigiinde cevaplandirilmasi tensip kilinan “Bir ilacin kullanimina
iliskin™ 7/13776 sayil1 yazali soru §nergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.
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Adana Milletvekili Saym Yilmaz TANKUT tarafindan, Sayin Basbakana teveih
edilip, Bakanhgmmiz koordinatbrliigiinde cevaplandirilmas: tensip kilman “Bir ilacin
kullanimna iliskin” 7/13776 sayih yazili soru onergesinin cevabidir:

SORULAR

Basinda ¢ikan haberlere gdre meme kanseri tedavisinde kullanilan “Trastuzumab”
etken maddeli ilacin, Danistay karariyla 52 haftaya ¢ikarilan kullamm siiresi, Saglik Bakanlig
Genelgesiyle yine 9 haftayla simirlandirtimigtir.

Endikasyon dig1 ilag, basvuru kilavuzundan da cikarilarak doktorlarn istekte
bulunmasi da yasaklanan ilacin, her yil yeni tan alan 30.000 gogtis kanserli hastadan en az
dértte birinin kullanmas: gerektigini belirten onkoloji uzmant Prof. Dr. Riighan Uslu,
“Tasarruf diye hastalarin hayatiyla oynantyor. Metastaz halinde ilag daha uzun siire
kullaniliyor, faturasi iki yonlii agir oluyor” ifadesinde bulunmusgtur.

Prof, Dr. Riighan Uslu, “Daha &nce bir hasta eginin Danistay’da agtif1 dava sonucunda
bu ilacin kullanim siiresi bir yila uzatilmisti. Siire kisitlamasinda son genelgeyle yine eskiye
déniildi. Bu ilaglann ABD ve Avrupa’da bir yilhk kullammi standart olmaktadir. Hasta
basina bu ilacin yillik maliyeti 60-70 bin liray1 buluyor. Ama kulianildiginda hayat kurtariyor.
Bizde tasarruf nedeniyle kisitlaniyor.” Agiklamasida bulunmustur.

Bu bilgiler gercevesinde;

SORU 1- Yasanmasi muhtemel bu sorun hakkinda bilginiz var mdir?

SORU 2- Haberdar iseniz, bu sorunun vatandaglarn magdur etmemesi i¢in Caligma ve
Sosyal Giivenlik Bakan, Saghk Bakam ve diger ilgili kurumlarda ne gibi caligmalar
yapilacaktir?

SORU 3- Bu ilaglarn ABD ve Avrupa’da bir yillik kullammimn standart oldugu
dogru mudur? Eger dogru ise Ulkemiz insaninin boyle bir saglik hakkindan mahrum olmast
nasi dnlenecektir?

SORU 4- Bir hastanm doktoru tarafindan nerilen kendine yararh ve uygun ilac1
kullanmasinin 6niine engel ¢ikariimas: saghik etigi agisindan uygun mudur?

CEVAP 1, 2, 3 ve 4- Onergenizde yer alan “meme kanseri tedavisinde kullanilan
“Trastuzumab” etken maddeli ilacin, Danistay karariyla 52 haftaya cikarlan kullanim siirest,
Saghk Bakanligi genelgesiyle yine 9 haftayla simrlandirilmugtir.”  ifadesi gercefi
yansitmamaktadir. 2009/36 sayili Bakanhgimz Genelgesi endikasyon dist alanda ilag
kullanmmim  diizenlemektedir. “Trastuzumab” etken maddeli “Herceptin” isimli ilag,
Bakanligimizca, erken evre meme kanserinin “adjuvan” kullaniminda ruhsatlandiriimigtir. Bu
nedenle endikasyon digt ilag kullanim: prosediiriinde degerlendirilmesi s6z konusu degildir.
Yine onergede gegen “endikasyon disi ilag bagvuru kilavuzundan da cikarilarak doktorlarin
istekte bulunmasi da yasaklanan ilacm” ifadesi de yanhstir. Zira ruhsath bir ilacin
kullanymimin, endikasyon dist ilag kullammim diizenleyen genelge/kilavuz ile yasaklanmasi
miimkiin degildir.

Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgi Genel Saglik Sigortast Genel MiidiirliZiintin
30.12.2009 tarih ve 2009/158 sayih Genelgesi, Saglik Uygulama Tebliginde degisiklik
yapilmasina dairdir. Bu Genelge’de bir gok ilacin bedelinin Sosyal Giivenlik Kurumu’nca ne
sekilde 6denecegi diizenlenmiy ve bahsi gegen ilagla ilgili olarak, “3- TebliZin “12.7.14.
Kanser ilaglar1 verilme ilkeleri” baghkh maddesinin ¢-3-d alt bendinde yer alan
“Trastuzumab” etken maddesine ait diizenlemede “Trastuzumab kullanilicken progresyon
gelismesi halinde tedavi sonlandinlir.” ctimlesinden sonra gelmek iizere “Erken evre meme
kanseri endikasyonunda tedavi siiresi 9 haftadir.” ifadesi eklenmistir.




Trastuzumab” etken maddeli “Herceptin® isimli ilacin Bakanligimca verilen
endikasyonunda herhangi bir kullamm siiresi belirtilmemigtir. 9 haftalik kullamum stiresi ilacin
ruhsatinda yer almamaktadir.

Basinda yer alan haberler sebebiyle Bakanligim Ilac ve Eczacilik Genel
Miidiirltgii'nde; Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi, Istanbul Universitesi Capa Tip
Fakiiltesi, Digkap1 Yudiim Beyazit Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Ankara Numune Egitim
ve Aragtrma Hastanesi, Hacettepe Universitesi Tip Fakiltesi, Ankara Universitesi Tip
Fakiiltesi, Dr.Abdurrahman Yurtaslan Onkoloji Egitim ve Arastirma Hastanesi gibi
Ulkemizin en saygin tiniversite ve egitim ve arastirma hastanelerinin uzman hekimleri ile
Bakanhgim ve Sosyal Giivenlik Kurumu temsilcilerinden olusan bilimsel bir komisyon
tesekkiil ettirilmigtir. Bakanhigimca ilgili uzmanlarn goriisleri dogrultusunda islem tesis
edilirken daha siirli sayida uzmanin gortisit ile sonuca ulasilarak alinan mahkeme
kararlarmda hangi saikle hareket edildigi  anlagilamamaktadir. Bu Komisyonun
degerlendirmeleri asagidadir

“Konuyla ilgili bilimsel literatiirlerde bu siirelere yer verilmistir. Belgian Health Care
Knowledge Centre tarafindan “Trastuzumab”in kullamm siiresine iliskin yapilan farkl: klinik
¢alismalarin sonuglarimin degerlendirmesine yonelik olarak diizenlenen “Trastuzumab in
Early Stage Breast Cancer KCE reports vol.34C” raporunda ve NICE (National Institute for
Clinical Excellence )'1n diizenledigi raporlarda Trastuzumab’in optimal kullanim siiresinin (9
hafta/52 hafta) bir an once netlestirilmesinin gerektigi bu husustaki calismalarin yeterli
diizeyde olmadig: ifade edilmis ve bu kapsamdaki ¢ahismalarin en kisa siirede yapilmasi
gerektigi hususu vurgulanmisttr. Ayrica “KCE Reports Vol.34C” isimli raporda;
“Trastuzumab” kullanilan gruptaki hastalarda kontrol grubundakilere goére beyin metastazt
gorilme oranmin oldukca yitksek oldugu belirtilmektedir, Meme kanserlerinde en sik
metastazin beyin dokusuna oldugu bilimsel bir gergektir. “Trastuzumab”m beyin metastazim
engellemedigi gibi HERA ¢alismasinda kontrol grubuna oranla trastuzumab kullanan
hastalarda beyin metastazi oraninin ¢ok daha yiiksek oldugu goriilmiistiir.

Klinik ilag aragtimalan ilag firmalarinca desteklenmektedir. ilact gelistiren firma
“Trastuzumab” isimli ilacin erken meme kanserinin adjuvan tedavisinde 9 haftalik kullanim
ile 52 haftalik kullamimu kiyaslayan calismalara destek vermemistir. Oysa FinHER ve ECOG
caligmalarinda, aym hasta grubunda, bu iki kullamm siiresi kiyaslanmis ve bilimsel agidan bir
farkhlik olmadig gosterilmistir.

FinHER c¢alismasina gére tespit edilen sonuglar asagiya ¢ikarilmigtir:

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

% Hastaliks1z sag kalim % 76 % 75

% Genel sag kalim % 89 % 83

HER?2 pozitif hasta sayisi 82 75

% Hastaliksiz sag kalim % 78 % 81

% Genel sag kalim % 91 % 86

“Trastuzumab” ile yapilmis calismalarda aynca, ilacin anlaml 6lgiide kalbe toksik
ctkisinin oldugu gériilmistiir. Kalbe toksik etki 9 haftalik kullanimda ortaya ¢ikmaz iken
uzun siireli kullammda gézlenmektedir.”

Ayrica bu konuda yurt diginda da gesitli calismalar devam etmekle birlikte Bakanligim
flag ve Eczacilik Genel Midtrlugii’niin Tiirk Onkoloji Grubu ile ighirligi i¢inde yiiriittigii
calismas1 mevcuttur. '

Konuya gésterilen ilgive tesekkiir ederim. 2




