TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununda Degjsiklik Yapilmas:1 Hakkinda
Kanun Teklifimiz gerekgesi ile birlikte ekte sunulmustur.
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GENEL GEREKCE

Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) hastalif1; viicuttaki kaslarin islevini kaybetmesi ile
ilerleyen 6liimciil bir kas hastaligidir. Diinya tizerinde her 10.000 kisiden 1’inde goriilen bir
hastaliktir. Bebek oliimlerinde, genetik hastaliklar arasinda 2. Siradadir. 6000 — 10000
dogumda bir goriilebilen hastalikta 40 ¢ocuktan biri tagiyic1 olabilmektedir. Farkl tiplerde
goriilen bu hastaligm en agir tipi, SMA Tip 1°dir. SMA hastas1 bebeklerin %65°i 2 yasim
goremeden vefat etmektedir.

2016 yilina kadar tedavisi bulunmayan SMA hastaligi, Aralik 2016’da BIOGEN isimli
bir Amerikan girketi, SMA hastaligimin ilerlemesini durdurabilecegi ve hastalar
iyilestirebilecek Spinraza (Nusinersen) adli ilaci gelistirip kullanima sunmasiyla tedavi
edilebilir olmugtur. [lag tiim SMA hastas1 ailelere umut olmustur. Ancak ilag cok pahali1 oldugu
i¢in tilkemizde yalmzca SMA tip1 grubu hastalan Sosyal Giivence (SGK) kapsaminda iicretsiz
yararlanmaktadir. Bu hastalarda izl bir sekilde iyilesmeler goriiliirken; hastaligy siirekli
ilerlemekte olan SMA Tip 2,3,4 hastalari kapsam dis1 birakilmustir.

Tim SMA hastalarin tedavisinde kullanilabilen Spinraza yurt disindan getirilmekte ve
maliyeti yiiksek bir ilagtir. Bu yiizden SMA hastasi ¢ocuklarinin ailelerinin bu maliyeti
karsilamaya giicli yoktur. Tiirkiye’de net say1 bilinmemekle birlikte $00- 1000 arasinda SMA
hastas1 oldugu tahmin edilmektedir,

2017 yihnm ilk yansinda 60 civarinda SMA tip 1 hastas1 bebegin yasamim yitirdigi
bilinmektedir. SMA hastas: bebekler, cocuklar ilaca ulasamazsa bu say: artacaktir. Bakanlik,
SMA Tip 2,3,4 hastalanim SGK kapsamina almama gerekgesi olarak ilacin bu gruptaki hastalara
faydall saglamadigim iddia etmektedir. Oysa diinyada birgok SMA tip2 ve tip3 hastalara
uygulanmig ve olumlu sonuglar almmigtir. Diinyada yapilan bilimsel ¢alismalar ve yazilan
makalelerde ilacin tlim SMA hastalara yarayabilecegi belirtilmektedir.

9 Eylil 2017 tarihinde Saglik Uygulama Tebligin 4. 2. 49 maddelerine gére SMA tip 1
hastalarinin tedavilerine baglanmistir. Ancak SMA tip 1 hastalarin tamamu ilag alamamaktadir
Ciinkil Bakanlik SMA tip 1 hastalar1 igin baz1 kriterler koymugtur. Bu kriterlere gore; ilag
verilecek hasta Tip 1 evresinde olmali, solunum cihazina bagh bulunmamali, 6 aydan kiiciik
olmali, agiz yoluyla beslenmeli, menenjit ya da benzeri hastalig: bulunmamals, ilag bagvurusu
en az bir pediatrik néroloji ve genetik uzmanindan olusan konsey karartyla yapilmali, bebek,
anne karnindaysa 37-42 haftalik olmali, bebegin, bagvuru sirasinda ve devaminda viicut agirlig
3 persentilin altinda olmamaly, cerrahi yollarla soluk borusuna giden delik agilmamis olmalidir.
Bu kriterin tiimiine uyan SMA tip 1 hastalar ancak ilagtan yararlanmaktadir. SMA tip 1
hastalarinin ilaca ulagamamalan durumunda &liimle sonuglanirken, Tip2 ve Tip3 ve Tip4 SMA
hastalar i¢inse bir omiir boyu yataga ve solunum cihazina bagimlilik demektir.

Aileler c¢aresiz bir sekilde SMA hastasi g¢ocuklarin hastaligmin ilerlemesini
seyretmektedirler. Bu durumdan rahatsiz olan aileler, Saglik Bakanh@ oniinde SMA Ilag
Nobeti Eylemini baglatmuslardir. Kanun teklifi hazirlandiginda 43. giiniinde olan ndbet
eyleminde yer alan ailelerin talepleri ivedilikle tedavilerine baslanmast i¢in yas ve tip ayrimu
olmaksizin, hi¢bir kogul ve kriter konmaksizin biitin SMA gruplarim SGK kapsamina
alinmasidir. Tiirkiye Cumhuriyeti Devleti sosyal devlet olma geregi, basta yasam hakki olmak
tizere saglik hakkinin ger¢eklesmesi igin gerekli her tiirlii tedbiri almakla yiikiimliidiir.

SMA hastalig1 6nlenebilir bir hastaliktir. Cocuk sahibi olmak isteyen ebeveynlerin
zorunlu ve ticretsiz Preimlantasyon Genetik Tani ( PGT) programina alinip SMA tastyici anne
ve babalarin tespit edilerek gerekli tedaviler yapilarak SMA bebek dogum riskleri azaltilabilir.
Fakat bu testin maliyeti ¢ok yiiksek oldugu igin aileler yeterli maddi giice sahip olmadiklar
icin; dogal yollarla bebek sahibi olmayr denemektedir. Bu da SMA hastasi bebeklerin
dogmasina sebep olmaktadir. PGT yonteminin SGK 6deme kapsamina ahinarak énleyici saglik
hizmeti bakimindan son derece &nemli ve zorunludur.



MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- Madde ile yas ve tip ayrimi olmaksizin, hi¢bir kosul ve kriter konmaksizin
biitiin SMA hastalarinin her tiirli ilaglar1 ve Preimplantasyon Genetik Tami (PGT) ile SMA
tagiyicist ebeveynlerin saglikli bebek sahibi olmalar1 i¢in gerekli tedavi kosullarinin
saglanmasinda PGT yonteminin SGK kapsamina alinmas: amaglanmaktadir.

MADDE 2- Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) hastaligi tedavisi siiresince katilim pay
alinmamasi amaclanmistir.

MADDE 3- Yiirtirliik maddesidir.

MADDE 4- Yiiriitme maddesidir.



SOSYAL SIGORTALAR VE GENEL SAGLIK SiGORTASI KANUNUNDA
DEGISIKLIK YAPILMASI HAKKINDA KANUN TEKLIFI

MADDE 1- 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast
Kanununun 63 iincii maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde yer alan “hizmetleri.” ibaresi
“hizmetleri ile Spinal Muskiller Atrofi (SMA) tagiyiciifimin tespitinde kullamlan
Preimplantasyon Genetik Tam1 (PGT) testi ve Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) hastalarinin her
tiirld ilaglan.” seklinde degistirilmistir.

MADDE 2- 5510 sayih Kanunun 69 uncu maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde
yer alan “nakli.” ibaresi “nakli ile Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) hastalarina saglanan her tiirlil
saghk hizmeti.” seklinde degistirilmistir.

MADDE 3- Bu Kanun yayimi tarihinde yiirtirliige girer.

MADDE 4- Bu Kanun hiikiimlerini Cumhurbaskamn yiiriitiir.




