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TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGINA

Asagida yazili sorularimin Anayasa’nin 98. I¢tiiziigiin 96. maddesi geregince Saglik Bakam
Fahrettin KOCA tarafindan yazili olarak yanitlanmasi konusunda geregini arz ederim.

izar Bicer KARACA
Denizli Milletvekili

Kistik Fibrozis (KF) hastaligi diinyada en sik goriilen genetik hastaliklardandir. Bulasici
olmayan bu hastalikta ¢ocuklar bu hastalik ile dogmaktadir. Hastalik genel olarak solunum
sistemi ve sindirim sistemini etkilemekte olup bir¢ok sistemi de ayni anda etkileyebilmektedir.
Hastalik tizerinde son yillarda yiiriitiilen ¢calismalar neticesinde diinyada Kaftrio ve Kalydeco
olmak tizere iki ilag KF tedavisinde kullamimaya baslanmigtir. Birlesik Devletler Gida ve Ilag
Dairesi (FDA) ve Avrupa Ilag Ajans1 (EMA) onayli bu ilaglarin dncesinde hastaligin tam bir
tedavisi bulunmamaktaydi ve yiiriitiilen tedaviler genel olarak hastaligin yarattig1 semptomlari
gidermek {izerine uygulanmaktaydi. Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi’nin
“EK-4/C — Yurtdis1 Ilag Fiyat Listesi” kapsaminda olmayan bu ilaglarin SGK tarafindan
kargilanmas1 ve hastalara ulagtirilmasi i¢in agilan davalarda ihtiyati tedbir kararlan ile KF
hastalar1 ilaglarina ulasmaya ¢alismaktadir. Ancak agilan davalarda goriilmektedir ki, Bolge
Adliye Mahkemeleri “ihtiyati tedbir” kararlarin1 muadil bir ilag olabilecegi, ayn etken maddesi
iceren bagka ilag oldugu veya daha iistiin tedavi giici gdsteren bagka bir ila¢ olabilecegi
gerekgesi ile reddetmektedir. Burada dikkat edilmesi gereken bir diger nokta ise sudur; Ancak
mahkemeler ayni etken maddeye sahip oldugu goriisii ile “SUT listesinde yer alan ilaci
kullanin” yorumlan ile ihtiyati tedbir kararlarimi kaldirmaktadir. KF hayati risk igeren bir
hastaliktir ve tedavi ettigi kesin olan ilaglarin hastalara ulastinlmasi devletin anayasal bir
gorevidir.

Bu konu ile ilgili olarak;

1. Bakanligimzca bir hastaligin hayati risk tasty1p tasimadigi hangi kriterler ¢er¢evesinde
degerlendirilmektedir? Bu degerlendirmenin yasal bir dayanagi var midir? Var ise hangi
mevzuata dayanilmaktadir?

2. Tirkiye’de kag kistik fibrozis hastasi bulunmaktadir? Yas araliklari ve cinsiyet dagilimi
nedir?

3. Kistik Fibrozis (KF) hastaligi Bakanligimz ve/veya Bakanliginiza bagl saglik kurum
ve kurullan tarafindan hayati risk tagiyan hastalik kategorisinde degerlendirilmekte
midir? Eger KF hastaliginin hayati risk tastmadigi degerlendirilmis ise hangi tespitler
sonrast KF’nin hayati risk tagtyan bir hastalik olmadigina kanaat getirilmistir?

4. KF hastalarinin ortalama yasam siiresi nedir? Bir hastaligin &liimciil olup olmadig:
hastalarin yasam siirelerine gore mi degerlendirilmektedir?

5. KF hastabimin 6liimciil hastalik olup olmadigi igin yapilan degerlendirmelerde
uygulanan kriterlerden bir tanesi “hastalarin ortalama yasam siresi” ise Bakanliginizca
KF hastaliginin 6liimeiil hastalik kategorisine girebilmesi igin Ongoriilen “hastalarin
ortalama yasam siiresi” nedir?
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KF hastaliginin tedavisinde kullanilan Kafirio ve Kalydeco ilaglarinin geri 6deme
kapsamina alinmasi igin bir planlamamz var midir? Bu dogrultuda yiiriitiilmekte olan
bir ¢alisma veya aragtirma var mudir? Var ise detaylar1 nedir? Sosyal Giivenlik
Kurumu’nun bu ilaglarin geri 6deme kapsamina alinmas: i¢in bir ¢aligsmasi var midir?

Bakanlhigimzin bu ilag:lg.rln lireticisi ve/veya ithalatgisi olan sirketler nezdinde bir
girisimi olmus mudur? Ilaglarin ilgili sirketlerden daha ucuza temin edilebilmesinin
yollar1 arastirilmis midir?

Sosyal Guivenlik Kurumu’nun bahsi gegen ilaglarin Saglik Uygulama Tebligi EK-4/C
Yurtdis: [lag Fiyat Listesinde yer alip almamasina dair ilgili kurul veya komisyonlarina,
bu ilaglar ile ilgili sunulmus bilimsel gériisler var midir? Var ise bu bilimsel goriigler,
ilaglarin tedavi edici 6zelligini teyit etmekte midir?

Bakanliginiz SGK’nin ilgili kurul veya komisyonlarina bu ilaglarin Saghk Uygulama
Tebligi EK-4/C Yurtdisi Ilag Fiyat Listesine alinmamasi yoniinde bir talimat vermis
midir, tavsiyede bulunmus mudur?

Bakanliginizin veya hiikiimetinizin son dénemde daha fazla hastanin mahkemelere
bagvurarak ihtiyati tedbir kararlar1 almasi iizerine ilk derece mahkemeleri ve/veya Bolge
Adliye Mahkemeleri hakimleri nezdinde bu ilaglara dair 6zel bir bilgilendirmesi olmus
mudur?

KF tedavisinde kesin sonug¢ verdigi FDA ve EMA tarafindan onaylanan Kaftrio ve
Kalydeco ilaglarmin Tiirkiye’de SUT kapsaminda olan bilimsel olarak esdegerlik
calismasi yapilmig bir muadili var midir?

KF tedavisinde kullamlan Kaftrio ve Kalydeco ilaglarinin muadili olup olmadigini tespit
etmek lizere, Bakanhgimz ve/veya SGK tarafindan yapilan herhangi bir ¢aligma veya
arastirma var midir?

Kaftrio ve Kalydeco ilaglar1 disinda Saglik Bakanhg: olarak KF tedavisinde kesin sonug
alinabilecek ve mutlak tedavi anlamina gelebilecek herhangi bir calismaniz veya
aragirmaniz var midir? Var ise bu galismanin detaylari ve sonuglanmasi igin
arastirmada gelinen nokta nedir?

Bakanliginizin bahsi gegen ilaglarin kullaniminin zorunlu olmadig: yo6niinde bir tespiti
veya ¢alismasi var midir?

FDA ve EMA onayl, KF tedavisinde kesin sonug verdigi bilinen Kaftrio ve Kalydeco
ilaglar1 disinda Saghk Bakanlhi tarafindan da KF tedavisinde uygulanmakta olan ve
kesin sonug verdigi degerlendirilmis olan Kaftrio ve Kalydeco ilaglarindan daha iistiin
bir tedavi imkéni sunan bagka ilag var mudir? Var ise bu ilaglarin ismi ve detaylar1 nedir?
Bu ilaglarin Saglik Uygulama Tebligi EK-4/C Yurtdis1 Ilag Fiyat Listesine alinmasi
yOniinde bir ¢alismaniz var midir?



