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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGI’NA

Asagidaki sorularimin Saghk Bakam Saym Recep Akdag tarafindan Anayasanin 98. ve
ictiiziigiin 99. maddeleri geregince yazili olarak cevaplandirilmasini saygt la arz ederim.

Spinal muskuler atrofi ( SMA ), bir grup kalitsal néromiiskiiler (sinir kas: tutan) hastaliga
verilen isimdir. Omurilikte yer alan ve kaslarin hareketinden sorumlu olan bazi hiicrelerin
hastalanmasi ve gorevlerini yapamamalari sonucu bu hastalik ortaya ¢ikar. Bu hiicreler
beyinden gelen hareket emrini kaslara iletmekten sorumludur. Kaslar hareket emrini
alamadiklarindan ¢alisamazlar ve zayiflarlar. SMA hastaliginin Tip 1 tiiri de 6ldiiriicti kas
hastaliklar1 igerisinde yer almaktadir. Tiirkiye’de SGK kayitlarina gére 1300°e yakin SMA
hastas1 bulunmaktadir. Hastaligin 4 tipi bulunmaktadir ve en agir tiirli olan 1. tipte hastalar
bebeklik ¢aginda, ¢ogunlukla iki yasindan 6nce yasamlarini kaybetmektedirler. Tip 1’in yakin
zamana kadar tedavisi yoktu. Yakin zamanda ABD’de iiretilen Spinraza (Nusinersen) adli ilagla
Tip 1 SMA hastasi olan insanlarin hayata tutunmalari saglanmugtir. Ulkemizde bu ilaci bulmak
miimkiin olmadig gibi yurtdisindan getirmek de yiiksek maliyetli bir istir. ABD’li Biogen
sirketi tarafindan SMA hastalig1 i¢in tarihte ilk kez bir ilag¢ gelistirilmistir. Spinraza adli bu ilag
2016 yil1 Aralik ayinda Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA), 2017 yili Haziran ayinda Avrupa
[lag¢ Kurumu (EMA) tarafindan onaylanmistir. Her iki kurum da adi gegen ilacin kullanimim
yas ayrimi olmaksizin tiim SMA hastalar1 ve hastaligin tiim tipleri i¢in onaylamistir. Onaylanan
bu ilacin hastaligin tiim tipleri i¢in faydasi kanitlanmistir ve bu konuda bilimsel makaleler ve
raporlar bulunmaktadir. Ayn1 zamanda ABD’de ilaci, 5 yil siiren klinik denemeler boyunca
kullanan hastalar fotograf ve video aracilif: ile de takip edilmektedir. Ilag, hastalig: Kisinin
genetik yapisindan tamamen silmemekte, ancak gerekli proteininin iiretilmesini 1. tip SMA
hastalarinda hayatta kalmasini saglamakta ve fiziksel kazanimlar elde etmelerini saglamaktadir.
2. ve 3. tip SMA hastalarinin ise daha 6nce hastaligin ilerleyisi sebebiyle kaybettikleri desteksiz
oturma, ayakta durma, - hatta bazi hastalarda - yiiriime gibi kabiliyetleri geri kazandirmaktadir.
Ulkemizde Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi biinyesinde bu ilacin klinik denemelerinde
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bebeklerde de ilacin olumlu etkilerinin gozlendigi bilinmektedir. Ayrica 2017 yili basindan
itibaren Insani Amaghi Erken Erisim (EAP) programi kapsaminda tilkemizdeki 10 bebege de
ilag ticretsiz olarak verilmigtir. Bu raporun hazirlandigs tarih itibariyle tilkemizde geri kalan
hastalarin ilaca erisimi yoktur ve 2017 yil1 bagindan bu yana 35 civarinda 1. tip SMA hastasi
bebek kaybedilmistir. ABD’deki liste fiyati doz bagina 125 bin $ olan bu ilacin AB
iilkelerindeki liste fiyat1 ise doz bagina 90 bin €’dur. Ulkemizde SGK biinyesinde toplanan ve
ayrica 4 bakanliktan temsilcilerinin katildig1 Alternatif Geri Odeme Komisyonu’nun (AGOK)
ozel fiyat sozlesmeleri yoluyla ilag sirketleriyle anlastign bilinmektedir. 23 Mayis 2017
tarihinde Saghk Bakanligi’'na dayanarak yapilan bir haberde 253 hastanm Yurtdisi Ilag
basvurusunun ulagtigi, bunlar arasinda 114 hastanin basvurusunun onaylandig1 ve SGK’ya yazi
yazildig1 belirtilmistir. Bagvuru yapamayan hastalarin ne olacagy, ayrica gerek bu 114 hastanin
gerekse bu listenin disinda kalanlarin ilaca ne zaman erisebilecegi belirsizligini korumaktadir.
Hasta ailelerinin kurum ve kurumlar arasi isleyisi takip etme imkam ve gerekliligi
bulunmamaktadir. SMA hastalarinin ve ailelerinin talebi Saglik Bakanligi’min tiim hastalar igin
ilacin kullaniminin onaylamas: ve SGK’nin bir an 6nce gerekli goriismeleri yaparak ilacin tim
SMA hastalarina en kisa siirede ulastirilmasim saglamahidir. 05.07.2017 tarihinde resmi
gazetede yayimlanan *’ilk 4 yikkleme dozu destegi’” kararina gore, SMA tip] hastalari adeta
sliime terkedilmistir. Spinraza isimli ilag tiim SMA hastalar igin tip ve ya§ ayrimi olmaksizin
FDA ve EMA tarafindan onaylanmistir. Solunum cihazina bagli olmamak bir kriter degildir.
Kaldi ki bu kararda adi bile gegmeyen Tip 2 ve Tip3 SMA hastalari kendi kaderine
terkedilmistir. Bu tiplerin de tekerlekli sandalye, skolyoz, solunum yolu hassasiyeti,
yiiriiyememe, merdiven ¢ikamama vs...gibi hastahigin seyrine bagh ilerleyici ve yasam
kalitesini olumsuz etkileyen sorunlarla yalmiz birakilmas: tedavi hakkinn kisitlanmasi soz
konusudur. ilag, ayrim yapilmadan tiim yas ve hasta gruplarina hasta gruplarina temini
saglanmalidir.



Bu baglamda;
1.Bakanligimiz SMA hastalarin tedavisiyle ilgili ne tiir galigmalar yapmaktadir?

2.SMA hastalarina teshis ve tedavi hizmeti verebilecek saglik kuruluslari hangileridir?

3.Spinraza (Nusinersen) adli ilacin Tiirkiye’ye ithalat1 i¢in bugiine kadar Bakanlik tarafindan
herhangi bir bagvuru yapilmis midir?

4.Ulkemizde SMA hastaliginda kullanilmak tizere hangi ilaglar bulunmaktadir? Bu ilaglar geri
odeme listesinde midir?

5.Ithalat bagvurusu yapild: ise ithalat izni ve Ttrkiye’de ruhsatlagmas siireci ne asamadadir?
6.56z konusu ilacin yurtdisindan getirilmesi durumunda geri 6demesi yaptlmakta midir?
7.Bu ilag Tiirkiye’de ruhsatlagsmas: durumunda geri deme kapsamina alinacak midir?
8.SMA hastalarina ve ailelerine maddi ve psikolojik destek saglanmakta midir?

9.SMA hastalarinin ailelerine bakici destegi saglanmakta midir?

10. Smatip 1 hastaligina neden sadece ilk 4 doz yiikleme destegi ile sinirlandiriliyor?

11. Tip 2 ve Tip 3 SMA hastalarina neden ilag destegi verilmemektedir?



