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Ilgi : 27/04/2021 tarihli ve 43452547-120.07-E.0812465 sayili yaziniz

Kirgehir Milletvekili Saym Metin ILHAN tarafindan verilen “Gece korliigii
tedavisinde kullanilan bir ilacin teminine iligkin™ 7/44551 sira sayili yazih soru dnergesinin
cevab iligikte sunulmaktadir.

Arz ederim.

Dr. Fahrettin
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Kirsehir Milletvekili Metin ILHAN tarafindan verilen “Gece korliigii tedavisinde
kullamlan bir ilacin teminine iliskin” 7/44551 sira sayih yazili soru onergesinin cevabidir.

Anayasamizin 56. mc1 maddesinde yer alan vatandagm saglik hakki ile ilgili; devletin
herkesin hayatin1 beden ve ruh saglig1 iginde siirdiirmesini saglamak ile yikiimlii oldugu agikca
yer almaktadir. Dolayisiyla devlet bireye saglik hakki agisindan gerek ulusal gerekse de
uluslararas1 diizeyde uygulanan tedavi yéntemlerine ulasmasin saglamak zorundadir. Halk
arasinda gece korliigii olarak da bilinen RPE65 hastaligmm tedavisinde kullanilan ABD, FDA
Avrupa Birligi onayli Luxturna isimli ilacin Tiirkiye’de SGK kapsaminda ivedilikle ithalatmm
yapilmast bu hastalik sebebi ile tedavi olmay: bekleyen vatandaglarmmizca biiyiik bir umutla
beklenmektedir.

Bu Baglamda,;

SORU 1- Gen terapisinin, en yikici ve zor tedavi protokolleri gerektiren bir¢cok hastahigin
tedavisinde bilimsel agidan bir dayanak noktasi oldugu géz oniinde bulunduruldugunda
Bakanhk olarak Luxturna isimli ilacin iilkemizde tedavi amach kullamilmasi konusunda
bir ¢cahsmamz var midix?

~ SORU 2- Luxturna isimli ilacin iilkemizde SGK tarafindan kargilanmas1 hususunda Aile,
Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanhipa ve SGK Genel Miidiirligii ile ilgili gerekli
girisimler baslatilmg mdir?

SORU 3- RPE65 hastahfmin tedavisinde mezenkimal kék hiicre tedavisi disinda
Bakanlik tarafindan uygulamayi ve rutin protokollere almay: diisiindiigiiniiz alternatif
tedavi yontemleri var nudir?

CEVAP 1, 2, 3 Voretigene neparvovec etkin maddesini iceren Luxturna FDA tarafindan

19.12.2017 tarihinde biallelik RPE65 mutasyonlu iliskili retinal distrofili hastalarn tédavisinde: & .. .~ -

kullanilmak {izere onaylanmugtir. Luxturna ile ilgili iilkemizde yuritiilen bir klinik aragtirma
bulunmamakla birlikte gece korliigii tedavisinde kullanilan bu ilac Bakanl gima bagh Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilan bir rubsat bagvurusu bulunmamaktadir. Kurum
tarafindan yaymlanan Yurt Disindan Ila¢ Temini ve Kullanimi Kalavuzu do grultusunda miidavi
hekimler tarafindan hasta bazinda yapilan bagvurular ilgili bilimsel komisyonlarca
degerlendirilmektedir. Komisyon degerlendirmesinden sonra uygun goriilen ilag bagvurulan
ilacin tedarik siireci mevzuatimizda belirtilen tedarikgiler (TEB, USHAS, SGK Ibni Sina)
aracilig ile saglanmaktadir. '
Yenilik¢i tedavilerin uygun oldugu hasta gruplarmnmn, tedavi merkezlerinin, uygulama sonrasi
hasta takip kriterlerinin belirlenmesi agisindan ¢ok disiplinli bir yaklasim izlenmesini
gerektirmektedir. Ayrica bu ilag gruplar1 ok nadir hastaliklarda gelistirilmekle birlikte diinya
genelinde 6zellikle firmalar tarafindan ¢ok yiiksek fiyatlarla pazarlanmakta bu husus da ilaca
ulagilabilirligi engelleyebilmektedir. Bu nedenle hastaliklarin tedavi yaklasimlarinda ilacin
kullanimi  bilimsel veriler ile degerlendirilmekle birlikte ilaca erisim siireci tedavi
maliyetlerinden etkilenmektedir. Ilaca erigim icin firmalar tarafindan bagis prosediirleri, insani
amagch ilaca erken erisim programlarmin diizenlenmesi gibi secenekler de bulunmakta olup
heniiz Bakanligima bu gen tedavisi i¢in yapilan erken erigim program bagvurusu veya ilag bagis
talebinde bulunulmamustir.
Luxturna kullanimina yonelik hastanin hekimi tarafindan bagvuru yapilmasi miimkiin olup
ilaca iligkin degerlendirme Bakanliim nezdinde tegkil olunan bilimsel komisyonlarda
yapilmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




