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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Asagida belirtilen sorularimin Saglik Bakani Ahmet Demircan tarafindan yazili olarak
cevaplandirilmasini, Anayasa’nin 98. ve TBMM igtiiziigiiniin 96 maddeleri geregince saygiyla talep
ederim.11.07.2017
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Prof. Dr. Nurettin Demir
CHP Mugla Milletvekili

Spinal Muskiler Atrofi (SMA) 6limciil ve ilerleyici 6zellikler gésteren bir kas ve sinir sistemi
hastahigidir. Tirkiye’de SGK kayitlarina gére 1300’e yakin SMA hastasi bulunmaktadir. 1. Tipte
hastalar bebeklik caginda, cogunlukla iki yagindan énce yasamlarini kaybetmektedirler. 2. ve 3. Tip
SMA hastalarinda belirtiler 1 yas ve sonrasinda ortaya cikmakta ve ilerleyen yaglarda artarak devam
etmektedir. 2. tip hastalar desteksiz oturma, emekleme, ayakta durma, yiirume kabiliyetlerini hizla
kaybetmektedirler. 3. tip SMA hastalarinin da biiyiik boliimii ayakta durma ve yuriime yetilerini
zaman icinde kaybetmektedirler. 2. ve 3. tip hastalarin bilyiik béliimii cocukluk ¢aglarindan itibaren
ancak bir tekerlekli sandalye ile hareket kabiliyeti kazanmaktadirlar.

23 May!s 2017 tarihinde Saglik Bakanlig’'na dayanarak yapilan bir haberde 253 hastanin
Yurtdigi llag bagvurusunun ulastigi, bunlar arasinda 114 hastanin basvurusunun onaylandigi ve SGK’ya
yazi yazildigi belirtilmigti. 5 Temmuz 2017 Tarihinde Saglik Uygulama Tebligi'nde (SUT) yapilan
degisiklikle Spinraza ad ilag tilkemizde 1. tip hastalarin bir kismi icin geri 6deme kapsamina
alinmigtir. Maalesef 2017 yih basindan bu yana 40 civarinda 1. tip SMA hastasi bebek kaybedilmistir.
ilaca erisime konacak ilave kisitlar nedeniyle kayiplarin artmasindan endise edilmektedir.

Bu baglamda;

5 Temmuz 2017 tarihinde Spinraza adl ilag 1. tip SMA hastalarinin bir béliimii igin geri 6deme
kapsamina girmis ve Ek 4/C listesine eklenmistir.

Bu kriterler neye gore belirlenmistir?

Kapsama alinan hastalara ilacin erigimi ne zaman saglanacaktir?

Geri kalan 1. tip hastalar igin ne yapilacaktir?

Spinraza adli ilagin 1. tip hastalar arasinda bir ayrim yapilmis olup bu ayrimin da bir an énce
kaldiriimasi igin tim SMA hastalarinin SUT kapsamina alinmasi konusunda Bakanhiginizin bir

cahigmasi var midir?
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22 Subat 2017 Carsamba giindi toplanan komisyonun karari neticesinde 1. tip olup entiibe
durumda olan hastalara Ret cevaplar verildigi bilinmektedir. EAP ( Genigletilmis Erigim
Programi) kapsaminda ilact almaya baglayan 10 hasta iginde trakeostomili hasta bulundugu
bilinmektedir. Bu nedenle entiibe hastalar icin de uygunluk cevabi verilmesi hasta ailelerinin
beklentisidir. Bu konuda Bakanhiginizin bir ¢alismasi var midir? Varsa bunlar nelerdir?

Gen ilag sirketinin ruhsat bagvurusu ¢calismasim baglatmasi beklenmekteydi. Gectigimiz
aylarda TITCK ( Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) yetkililerinden alinan bilgilere gore sirketin
bu ¢aligmayi Mart 2017 sonuna kadar tamamlayip TITCK e (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
)bagvurmasi beklenmekteydi. Buna kargin 9 Haziran 2017 giinii Saglk Bakani’'nin gérsel
basina verdigi demegte “ilag sirketinin ruhsat icin hala basvurmadigini” agiklamasi bu konuyu
da belirsizlige siiriiklemigtir. Ruhsatlandirma siireci aylari bulacagi ve acil hastalar icin kabul
edilemeyecek kadar uzun siirelerde tamamlanabilecegi icin bir an 6nce bu sorunun ortadan
kaldinlmasi gerekir. Gelinen siire¢ hangi asamadadir?

Hastalarimiz tarafindan 2017 yil bagindan bu yana yurtdisi ilag talep formlarinin
doldurulmasinda pek ¢ok zorluk yaganmistir ve yasanmaya devam etmektedir. Hastalarin
yasadigi bu zorlugun asgilmasinin konusunda Bakanliginizin ne gibi bir caligmasi vardir?

ilacin bir dozunun ABD’deki fiyati olan 125 bin $ lizerinden ¢ok fazla spekiilasyon
yapilmaktadir. Basinda ve gesitli mecralarda gectigimiz aylarda 10 milyar $’a varan toplam
tutarlar zikredilerek ilacin iilkemize yillik maliyetinin gergek degerinden ¢ok daha fazla oldugu
algist olusturulmustur. Bu durum gercek midir? ilacin yillik maliyeti ne kadardir?

insan hayati s6z konusu oldugunda parasal tartismalara girilmemelidir. Yasam hakk: kutsaldir.
Ancak hastalarin devlete maliyetleri agisindan su da belirtilmelidir ki 10 ay yogun bakimda
kalan bir SMA hastasinin SGK’ya maliyeti 100bin ile 150bin TL arasinda degismektedir. Bu
tutar yogun bakim giderleri, evde bakim giderleri, cihaz masrafiari ve sarf malzemelerini
kapsamaktadir. Bu kapsamda SMA hastalarinin yogun bakima alinma ihtiyact kalmamasi ve
cihaz giderlerinin azalmasi konusunda herhangi bir ¢alismaniz var midir?



