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Ilgi: 11.07.2014 tarihli ve 43452547-120.00-187483 sayil yazimiz.

Ankara Milletvekili Saymn Levent GOK tarafindan verilen “SSPE hastalarimn
sorunlarina ve hastaligin tedavisinin arastirilmasi kapsaminda yapilan ¢aligmalara iligkin”
7/47232 sira sayil sozlii soru 6nergesinin cevabi ekte sunulmustur.

Arz ederim.
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Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
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EKLER :
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Ankara Milletvekili Saym Levent GOK tarafindan “SSPE hastalarinin sorunlarma ve
hastahgm tedavisinin arastirilmasi kapsaminda yapilan g¢ahsmalara iliskin” olarak
verilen 7/47232 esas nolu yazih soru ¢nergesinin cevabidur.

1.,2 ve 3. Sorunuz TUBITAK 1n 05.08.2014 tarihli ve 56336833-610-146692 sayili yazisi ile
cevaplandiriimistir. Buna gore;

Soru 1. Hastahifin tedavisinin arastinlmasi i¢in goniillii hekimlerce hazirlanan projenin
TUBITAK tarafindan reddedildigi dogru mudur?

Cevap 1. BT-0401 kodlu "[nsan Beyni" ¢agrisi kapsaminda, 1145177 numaral ve "Subakut
Sklerozan Panensefalit (SSPE) Hastalig: Igin Transgenik Fare Modellerinin Gelistirilmesi ve
Tedaviye Yonelik Yeni Etkin Bilesiklerin Tasarlanmas1" baslikli 1003 projesi, TUBITAK
Arastirma Destek Programlari Bagkanligi'na bagli, Saghk Bilimleri Arastirma Destek
Grubu'na sunulmug olup, proje dnerisinin desteklenmesi uygun bulunmamistir. Proje onerisi
TUBITAK-MAM Gen Miihendisligi ve Biyoteknoloji Enstitiisii calisanlarindan Dr. Digdem
Toprakhgil Aksu ytiriitiictiligiinde sunulmustur. Proje ekibi 5 farkhi kurumda gérev yapmakta
olan toplam 13 kigiden olusmaktadir. Proje siiresi 3 y1l olup biitgesi 950.000 TL'dir.

Sorn2. TUBITAK’in amilan projeyi reddetme gerekcesi nedir? TUBITAK arastirma
calismalarindan yararlanmayt, arastirmay1 gelistirmeyi neden reddetmistir?

Cevap 2. 1003-Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri Destekleme Programinin amaci, Ulusal
Bilim Teknoloji ve Yenilik Stratejisi gercevesinde belirlenecek oncelikli alanlarda sonug
odakli, izlenebilir hedefleri olan, ilgili bilim/teknoloji alanlarimin dinamiklerini gozeten ve
yurt iginde yapilan Ar-Ge projelerini desteklemek ve bu projeler arasinda esgiidiim
saglamaktir.

1003 destek programi kapsaminda, ¢agri programina ozel olarak cagriya 6zel hususlarin
belirlenmesinde, projelerin degerlendirme ve izleme stirecinde, yillik c¢agrn programi
raporlarinin olusturulmast ve TUBITAK'a sunulmasinda, ¢agr programinin degerlendirilerek
devami, sonlandirilmasi veya yeni ¢agri konularinin belirlenmesi vb. konularda TUBITAK'a
oneri getirmekle sorumlu olmak iizere, ¢agr konusunda deneyimli ve uzman olan ilgili Grup
Yiiriitme Komitesi, Damsma Kurulu iiyeleri, kamu ve &zel sektor temsilcilerinden Cagr
Programi Danisma Kurulu (CPDK) olusturulur.

Proje onerileri, CPDK'nin goriisii alinarak ilgili grup tarafindan olusturulan panellerde
degerlendirilir. Proje dnerileri panellerden aldiklar1 puanlara gore listelenerek, GYK (Grup
Yiiriitme Komitesi) puanlari/goriisleri ile birlikte Bagkanhga sunulur. Kesinlesen Kkarar,
gerekcesiyle birlikte yliriitliclisiv/ydneticisine bildirilir.

Bu kapsamda 1145177 numarali proje onerisi, panellerde 5 farkh kritere gore
degerlendirilmis olup 6zgiin degeri de yetersiz bulunarak reddedilmesine karar verilmigtir.
Proje ©nerisinin degerlendirme sonucu ve reddedilme gerekgelerini igeren rapor proje
yiiriitiiciistine iletilmistir.

Proje Gnerisinin kapsami, "Transgenik Fare Modellerinin Gelistirilmesi" ve "Tedaviye
Vonelik Yeni Etkin Bilesiklerin Tasarlanmasini kapsamaktadir. Projenin 6zglinliigi
panelistler tarafindan diisik olarak degerlendirilmigtir. Panel raporunda su ifadeler yer
almaktadir:



"Proje, kizamik viriisiiniin merkezi sinir sistemini de enfekte ederek yol actifn Subakut
Sklerozan Panensefalit (SSPE) hastaligina yonelik yapilan bir ¢aligmadir. Calismada; kizamik
viriisti reseptorlerini tasiyan transgenik fare modellerinin gelistirilmesi, tedavide kullanilan
aprepitantimin antiviral etkinliginin fare modelleri {izerinde arastirilmasi, yeni tedavi edici
molekiillerin tasarlanarak sentezlenmesi, sentezlenen molekiillerin antiviral etkinliklerinin
ortaya konmasi ve yeni analitik yontemlerin gelistirilmesi hedeflenmektedir.

Projenin 6zgiinliigii diisiik olarak degerlendirilmektedir. SSPE hastalig1 igin literatiirde proje
Onerisinde de belirtilenler dahil olmak {izere ¢ok sayida transgenik hayvan modeli
bildirilmistir. Sadece kizamik virlis reseptdrlerinden nektin 4 ile ilgili hayvan modeli
bulunmamaktadir, Diger modellerin bu nadir hastalikla ilgili ¢aligmalar i¢in yeterli olacag:
diisiiniilmektedir. Bu nedenlerle 6zgiinliigii kisithdir.

Ayrica, her ne kadar literatiirle de desteklenen bu yontemle SSPE benzer bir patoloji
olusturulmas: beklense de bu modelin akut kizamik enfeksiyonuna daha yakin oldugu
goriilmektedir. Proje metninde de belirtildigi gibi SSPE yaklasik 2 yas civarinda gegirilen bir
kizamik ataginin ardindan yillar sonra ortaya ¢ikar. Mevcut literatiir bilgisi bu siire iginde
viriisiin sessiz kalirken bir taraftan da mutasyon gegirdigini, 6zellikle M proteinini kodlayan
genin bundan etkilendigini bildirmektedir. SSPE olusturmak {izere tekrar aktive olan viriis
zarfim olusturamadan niikleokapsid seklinde gogalmakta ve muhtemelen transsinaptik olarak
yavas bir sekilde yayilmaktadir. Bu yayihmda NKI1 reseptoriniin aracilik yaptigt
savunulmaktadir. Projede SSPE’nin daha dogru modellenebilmesi i¢in yabani tip kizamik
viriisii yerine mutasyona ugratilmig rekombinant bir varyantinin kullanilmasi ya da yabani tip
ile enfeksiyon ardindan siRNA gibi bir yontemle M protein geninin susturulmasi gibi bir
yontemin kullanilmas1 uygun olurdu."

Bir etkin maddenin, bir hastaligin tedavisinde kullanilabilecek hale gelebilmesi igin ¢esitli
asamalardan gegcmesi gerekmektedir. Bir ilacin, saghkli ve hasta goniilliller itizerinde
kullamlabilmesinden 6nce yani klinik ¢alismalardan 6nce preklinik ¢alismalarinin (deney
hayvanlarinda ve toksisite testleri, farmakokinetik caligmalar, formiilasyon gelistirilmesi)
yapilmasi ve olumlu sonuglarin alinmis olmas: gerekmektedir. Proje onerisinde bu preklinik
¢alismalarda kullanilacak transgenik fare modellerinin gelistirilmesi, tedavide kullamilan
aprepitantinin antiviral etkinliginin fare modelleri {izerinde arastirilmasi, yeni tedavi edici
molekiillerin tasarlanarak sentezlenmesi, sentezlenen molekiillerin antiviral etkinliklerinin
ortaya konmast ve yeni analitik yontemlerin gelistirilmesini hedeflenmektedir. Proje
onerisinde, kamuoyunda/basinda verildigi sekliyle hastaliga kisa stirede bir g¢are bulma
olastlig1 bulunmadigi, bu projeyle hastaliga gare olan bir ilacin insanlar {izerinde tedavide
kullanilmasinin bu asamada miimkiin olmadig1 tespit edilmistir. Bu kapsamda hasta
yakinlarinin ve kamuoyunun yanlis yonlendirildigi diistiniilmektedir.

Soru 3. TUBITAK ’1n bu konuda kendi arastirmas: var midir?

Cevap 3. TUBITAK Saglik Bilimleri Arastirma Destek Grubunda, Ar-Ge g¢aligmasi
yapilmamakta, sadece proje Onerilerinin degerlendirilmesi ve desteklenmesine karar verilen
projelerin izlemesi yapilmaktadir.



Soru 4. Kizamik enfeksiyonunun neden oldugu bu hastaligin kizamik asis1 olmayan
cocuklarda daha ¢ok yogunlagsmis oldugu gercegi karsisinda, Tiirkiye genelinde son 10 yilda
kizamik agis1 olmayan ¢ocuk sayisi iller itibari ile nedir?

Cevap 4. Tirkiye genelinde 2004-2005 yillar: arasinda 9-11 ay ve 2006-2013 yillar1 arasinda
12-23 ay arasindaki rutin kizamik ve kizamik igeren as1 yapilmis olan ¢ocuklarin ylizdesi
asagida belirtilmistir. Bu verilere gore asisiz olan ¢ocuklarin yiizdesi elde edilebilir.

Yillara Gore As1 Oranlar1 2004-2013

2004 {2005 | 2006|2007 2008 ]2009]201012011{2012]2013
TURKIYE 81| 91| 98] 96| 97| 971 97| 98] 95| 98

Soru 5. Bu hastalik nedeniyle hayatini kaybeden ka¢ ¢cocugumuz vardir?

Cevap 5. Ulkemizde 1995-2013 yillan arasinda bildirimi yapilmis olan SSPE vakalarindan
860’mn1n vefat ettigi bilgisi tarafimiza ulagmistir.

Soru 6. Goriismeyi kabul etmediginiz hasta yakinlarinin TBMM’ne gelislerinde etraflarinin
Cevik Kuvvet birimince sarildifi, hareketlerinin 6nlendigi yazilmaktadir. Cevik Kuvvet
talebinde bulundugunuz iddias1 dogru mudur? Bulunmus iseniz hasta yakinlar1 buna miistahak
mudir?

Cevap 6. SSPE Hastalar1 Yardimlagma, Dayanigma ve Yasatma Dernegi Genel Sekreteri ile
gorisme yapilmigtir. Ayrica, Van, Agn, 1gdir SSPE Dernekleri Sube Baskanlari ile de
goriigiilmiistiir.

Soru 7. Kizamik asis1 yapilmamis g¢ocuklarin agilanmasi, yami sira, SSPE hastaliginin
tedavisinin arastirtlmasit konusunda TTB Merkez Konseyi ile hasta yakinlarinca kurulan
dernegin onerileri ve katkilari alinarak yeni degerlendirmeler igin ilgililere bir talimat verecek
misiniz?

Cevap 7. SSPE hastalifimin Onlenmesi ve o6zellikle kizamik asisinin SSPE hastaligindan
korudugu ger¢egini yayginlastirmak i¢in halkin bilgilendirilmesine yo&nelik ¢alismalar
stirdiiriilmektedir. Gerek asilama kapsayicilifinin artirilmast igin halkin bilgilendirilmesi
¢alismalan gerekse SSPE hastalifinin tedavisinin arastirilmasi konusunda SSPE dernekleri,
TTB Merkez Konseyi, Universitelerin yapacaklari bilimsel galigmalara Bakanhgim gorev
alani gergevesinde destek vermeye hazirdir.

l1giniz i¢in tesekkiir ederim.



