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: Yazili Soru Onergesi Cevabi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi: 24/06/20109 tarihli ve 43452547-120.07-E.00000486207say1l1 yaziniz.

Istanbul Milletvekili Sayin Ahmet CELIK tarafindan verilen “NCL Tip 2 SMA
hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilacin ithaline iliskin ” 7/13014 sira sayili yazili soru

onergesinin cevabu ilisikte sunulmaktadir.
Arz ederim.

Dr. Fahretti
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Ek: Yazili soru 6nergesi cevabi (2 sayfa)

. Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

v el e E
(AR SV L R S0 AR TN 5



T.C.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK BAKANLIGI
neiace TBMM SORU CEVAP FORMU
SORU SAHIBI MILLETVEKILI{ :Ahmet CELIK
ONERGENIN KONUSU :NCL Tip2 SMA hastaliginm tedavisinde
kullanilan bir ilacin ithaline iligkin.
CEVAP VEREN :Dr. Fahrettin KOCA
SORULAR :

3 Ay Once Tiirkiye’de sadece 7 kigide goriillen NCL Tip 2 SMA hastalig1 teshisi konulan hasta
olmasima ragmen ilag Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan maliyeti karsilanmadigr i¢in
getirtilemiyor. Hastalar ve hastalarin aileleri ise endise i¢inde ilacin karsilanmasim bekliyorlar.

SORU 1-Hastaliga yiizde 87 oraninda basar1 sagladig1 bilinen ve sadece birkag iilkede olan bu
ilacin temini {ilkemizde karsilanacak midir?

SORU 2- Hastalarin aileleri ¢ocuklarina ilag alabilmek ve tedavilerini karsilayabilmek igin
cocuklarini yurtdigina evlathik vermeyi diigiinmektedir. Bakanliginizin bu duruma bakig agisi
nedir?

CEVAP 1, 2- Cerliponase alfa etkin maddeli Brineura isimli ilag Amerikan Gida ve Ilag Dairesi
(FDA) tarafindan 27.04.2017 tarihinde NCL-2 tanismda ruhsatlandinlmistir. Avrupa lag
Kurumu ( EMA) tarafindan ise ayni ila¢ i¢in 30.05.2017 tarihinde ““ kosullu onay” verilmistir.
EMA’nin kosullu onay vermesinin sebebi; giivenlilik ve etkililik verileri tam tam olarak
kanitlanmayan bu ilacin hastalarda motor ve dil gelisimi iizerine olumlu katkilarmm
bulunmasidir.

S6z konusu ilacin cok merkezli klinik ¢alismalari Amerika, Almanya, ftalya ve Ingiltere’de
devam etmektedir. Bu siirecte firma ile goriigiilmiis; klinik ¢aligma verilerinin olumlu ¢ikmasi
halinde iilkemizde insani amagcl ilaca erken erisim programinin baglatilmast ile ilgili talebimiz
iletilmistir.

S6z konusu ilag yurtdisi ilag listesine 02.04.2018 eklenmis olup hastalarimizin hekimleri
tarafindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan bagvurular, belirlenen kriterler
dogrultusunda bilimsel komisyonlarimizca degerlendirilmekte, kriterlere uyan hastalara
uygunluk verilmekte ve hastalarimizin ilaglar yurtdisindan temin edilmektedir. Bugiine kadar
14 hastamiz i¢in bagvuru yapilmis; bilimsel komisyonumuzca 9 hastamiza onay verilmistir.
Digerleri ile 1lgili siire¢ devam etmektedir.

SORU 3-ilacin SGK tarafindan karsilanmasi ve yetkili firma tarafindan iilkeye getirtilmesi ne
kadar stirecektir?

CEVAP 3- S6z konusu ilag yurt dig1 ilag listesinde yer almakta olup ilaglarin bedellermin gert
ddenmesi SGK biinyesindeki komisyonlarca degerlendirilmektedir. )

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



