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TURKIYE BUYUK MILLET MECLiSi BASKANLIGINA

Asagidaki  sorulannmin  Saglik Bakani Fahrettin Koca tarafindan yazili olarak

cevaplandinlmasini arz ederim. (21.01.2021)
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Candan Yiiceer

Tekirdag Milletvekili

Kas hastaliklar1 (N6romiiskiiler hastaliklar) periferik sinir sistemini etkileyen, ¢ogu kalitimsal
olarak gelisen, ilerleyen kas erimesi ve zayiflif: ile karakterize edilen, bu yoniiyle de gesitli
diizeylerde fonksiyonel yetersizlige yol agan heterojen bir grup hastaliktir. Ilerleyici 6zellige
sahip, genetik gegisli bir kas hastalif tiirii olan Spinal Muskiiler Atrofi - SMA hastaligs nadir
hastaliklar kapsaminda bulunan erken teshis ve tedavinin son derece 6nemli oldugu dliimciil bir
kas hastaligidir. SMA, diinyada canli dogumlarda 10 binde 1 oraninda, Tiirkiye’de ise canli
dogumlarda 6 binde 1 gibi diinya ortalamasinin iizerinde goriilmekte olup tedavisi agir ve
masrafl1 bir hastaliktir. 2016 yilindan itibaren tedavisi hususunda tip iginde bir hayli gelisme
saglanmistir. Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) ve Avrupa [la¢ Kurumu (EMA) tarafindan
onay verilmis, hastaligin tedavisinde ilerleme sagladigi bulgulanmis 3 adet ilag da
bulunmaktadir. Anayasa’min “Saglik hizmetleri ve gevrenin korunmasi” kenar baglikli 56.
maddesinin birinci fikrasinda “Herkes, saglikli ve dengeli bir gevrede yasama hakkina sahiptir”
ve Anayasa’mn “Sosyal giivenlik hakki” kenar bashkl1 60. Maddesinde ise: “Herkes, sosyal
giivenlik hakkina sahiptir. Devlet, bu giivenligi saglayacak gerekli tedbirleri alir ve teskilat1
kurar” ibareleri bulunmaktadr.

Bu baglamda;

1- Ulkemizde kag SMA hastas1 bulunmaktadir? Bu hastaliklarin kag tanesi Tip-1, kag
tanesi Tip-2, kag tanesi Tip-3, kag tanesi Tip-4 simiflandirmasi igerisindedir? Her yil
ortalama kag SMA’l1 bebek dogumu gergeklesmektedir? Bu bebeklerin tip dagilimlar
ne sekildedir? Bu giine kadar kag SMA hastas1 yasamim yitirmistir? Hayatin1 kaybeden
SMA hastalarinin yas, cinsiyet ve tip dagilimlar1 nelerdir?

2- SMA’li hastalar i¢in hangi tibbi ve medikal tedaviler uygulanmaktadir? Bu tedavilerin
hangileri Saglik Uygulama Tebligi (SUT) kapsamindadir?

3- Spinraza iilkemizde 2017 yilinda SMA Tip-1 igin onaylanmistir. 2019 yilinda yapilan
diizenleme ile diger SMA tipleri de iicretsiz hale getirilmigtir. 20.08.2020 Resmi
Gazete’de yaymlanan yonetmelikle 73 bin Euroluk fiyati SGK tarafindan
karsilanmaktadir. Bu siiregte 2017 yilindaki ilk onayindan itibaren Spinraza i¢in ne
kadar 6deme yapilmigtir?
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4- Aileler tedavi esnasinda gereken puana sahip olamayan hastalarin tedavisi kesildigini

sdylemektedirler. Ustelik, bu asamalar tespit eden testlerin hastalardaki her gelismeyi
dogru degerlendiremedigi ifade edilmektedir. Spinraza tedavisi gbéren hasta sayisi
nedir? Spinraza tedavisi géren hastalarin tip dagilimi nedir? Spinraza tedavisinde
izlenen asamalar nelerdir? Hangi kosullarda Spinraza tedavisi kesilmektedir? Uzman
gorislere ragmen, tedavinin kesilmesinin sebebi olarak goziiken testlerin dogrulugunun
kriterleri nelerdir?

Zongelsma, Almanya, Fransa ve Italya gibi iilkelerin i¢inde bulundugu 20’nin {izerinde
tilkede 6deme kapsamina alinmig, FDA ve EMA tarafindan onay almig, dogru zamanda
ve sekilde uygulandig1 zaman yiizde 95 gibi ciddi bir etkililik orani sagladigi Amerikan
Néroloji Dernegi tarafindan tespit edilen bir ilagtir. Zolgensma, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun (TITCK) 22 Aralik 2020 tarihli Yurtdisi Ilag Listesi'nde en {ist
siradan eklendi. Tiim bu bilgilere ragmen, bakanliginiz tarafindan bu ila¢ hakkinda
neden bilimsel veri olmadigi 6ne siirilmektedir? Bilimsel veri olmadigina dair
ifadelerin bilimsel gerekg¢eleri nelerdir?

SMA hastahginin uluslararasi mercilerce onaylanmis 3 tedavisi bulunmaktadir. Bu
hastalik tedavisinde kullanilan ilaglardan Spinraza, daha Once de belirtildigi gibi,
iilkemizde 2017 yilinda SMA Tip-1 i¢in onaylanmistir. 2019 yilinda yapilan diizenleme
ile diger SMA tipleri de iicretsiz olarak ilag tedavisi almaya baslamistir. Evrysdi
(Risdiplam) ve Zolgensma Saghik Bakanligi’na bagli TITCK tarafindan yayinlanan Yurt
Dis1 Ilag Listesi’ne eklenmistir ancak SGK geri 6deme kapsaminda degildir. SMA i¢in
onay alan tiim ilaglar SGK geri 6deme kapsamina ne zaman alinacaktir? Bakanligin
sdzkonusu ilaglarin geri 6demesine dair ¢alismasi bulunmakta midir?

SMA hastaligina sinir sistemindeki motor néronun hayatta kalmasi i¢in gerekli olan ve
SMN ad1 verilen bir motor néron proteininin eksikligi neden olur. Bu eksiklik, SMN1
ad1 verilen bir genin 5. kromozomu iizerindeki genetik kusurlardan kaynaklandig ifade
edilmektedir. SMA hastalii i¢in erken teshis ve tedavinin 6nemi uzmanlarca
vurgulanmaktadir. Hastaligin genetik muhtevasi nedeniyle evlilik oncesi SMA tarama
testleri son derece dnemi haizdir. Bu testler aracilifiyla SMA engellenebilir bir hastalik
kimligine sahiptir. Ebeveynler tasiyici olsalar dahi saglikli gocuk sahibi olma imkanina
sahiptirler. Bakanhigin evlilik 6ncesi SMA tarama testleri ¢alismasi bulunmakta midir?
Varsa, bu ¢alismalar ne asamadadir? Evlilik 6ncesi SMA tarama testleri ne zaman
zorunlu olacaktir?

Koruyucu saglik hizmetlerinin gelistirilmesiyle birlikte tilkemizde goriilen hastalik
sikliginin azaltilmasi, boylece vatandaglarin saghk diizeyinin artirilmasi ve {ilkemizin
farmakoekonomik agidan avantajli duruma gelmesi hem aileler iizerindeki yiikii
azaltmak hem de devlet iizerindeki yiikii azaltmak i¢in son derece 6nemlidir. SMA i¢in
koruyucu saglik hizmetleri ¢aligmalar bulunmakta midir? Varsa, bu ¢aligmalar nelerdir?
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9- SMA, olusturdugu patoloji ile iligskili olarak yalmzca kas iskelet sistemini
etkilememekte, bunun yan sira hastaliga ikincil olarak birgok problemi de beraberinde
getirmektedir. SMA hastalarinda fizyoterapi (fizik tedavi) ve rehabilitasyonun genel
amac1; mevcut durumun korunarak kétiiye gidisin olabildigince geciktirilmesi, cocugun
bagimsizliginin artirilmasi veya siirdiiriilmesi, ailenin bakim yiikiiniin azaltiimasidir.
Fizik tedaviyle de gocuklarin hayatta kalim stireleri uzadig: ve yasam kalitelerinin arttig1
uzmanlarca ifade edilmektedir. "En az ilaglar kadar etkili olan fizyoterapi tedavisinden
tiim SMA’l1 ¢ocuklarin kaliteli, etkin ve maksimum faydalanmasi igin ¢aligmalariniz
bulunmakta midir? Varsa, bu ¢alismalar ne asamadadir?

10- SMA hastaliginin tedavisinde aileler zamanla yarigmaktadirlar. Zongelsma, eger erken
tedaviye baslanirsa hastalikla miicadelede son derece etkin olabilmektedir. Ailelerin bir
kismi, SMA Tip-1 hastasi ¢ocuklarimin yurt disinda bu tedaviyi almasi i¢in hastane
masraflan da dahil edildiinde yaklasik 2,4 milyon dolarn bulan meblaglar bireysel
kampanyalar iizerinden toplamaya ¢aligmaktadir. Hasta yakinlar1 ¢ocuklarinin tedavi
sorumlulugunu tek baglarina lstlenmenin ve bireysel girisimlerle ¢dziim arayiginin
psikolojik yiikii altinda zorluk gekmektedir. SMA’l1 ¢ocuklarin aileleri i¢in psiko-sosyal
destek ¢alismalarnn bulunmakta midir? Varsa, bakanligin bu husustaki calismalarn
nelerdir?

11- SMA hastalarinin tedavisinde medikal ihtiyaglarin tamaminin bakanlik¢a karsilandig:
ifade edilmektedir. Ancak hasta yakinlar1 tam aksini iddia etmekteler ve medikal
cihazlarin kendilerinin almak zorunda olduklarini ifade etmektedirler. Medikal
cihazlarin karsilanmasi i¢in hususunda aileler neden zorlukla karsilasmaktadirlar? Bu
cihazlarin karsilanmasi hususunda hangi kriterler bulunmaktadir? Hastalar igin
kullamlan cihazlarin yiiksek miktarda enerji kullanimi gerektirdigi bilinmektedir. Bu
nedenle elektrik faturalarinda indirim yapilabilmesi hususunda ¢alismalar bulunmakta
mudir? Varsa, bakanlhigin bu konudaki g¢aligmalari nelerdir?

12- Aileler ve dernekler Spinraza’min 17 farkli sehirde 28 merkezde verildigini belirterek,
bu merkezlerin sayisinin artirilmasim ve ayrica kas hastaliklar1 merkezlerinin
olusturulmasim gerektigi ifade etmektedirler. Ulkemizde kag¢ adet kas hastaliklari
merkezi bulunmaktadir? Hastalik sehir fark etmeden her yurttasta ¢ikabilecegi i¢in, bu
merkezlerin sayisinin artirilmasina yonelik ¢aligma bulunmakta midir? Varsa, bu
¢aligmalar hangi asamadadir?



