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£2:02. ZO'I%RKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Asagidaki  sorularmin Saghk Bakam Fahrettin Koca tarafindan yazili olarak

cevaplandiriimasini, Anayasanin 98 ve Igtiiziigtin 96. Maddeleri geregince arz ederim.

Dr. Habip EKSIiK
Igdir Milletvekili

Kas hastaliklar1 (N6romiiskiiler hastaliklar) periferik sinir sistemini etkileyen, ¢ogu kalitimsal
olarak gelisen, ilerleyen kas erimesi ve zayiflif1 ile karakterize edilen, bu y&niiyle de gesitli
diizeylerde fonksiyonel yetersizlige yol agan heterojen bir grup hastaliktir. Ilerleyici 6zellige
sahip, genetik gegisli bir kas hastalig tiirii olan Spinal Muskiiler Atrofi - SMA hastalig1 nadir
hastaliklar kapsaminda bulunan erken teshis ve tedavinin son derece énemli oldugu 6liimciil bir
kas hastalifidir. SMA, diinyada canli dogumlarda 10 binde 1 oraminda, Tiirkiye'de ise canli
dogumlarda 6 binde 1 gibi diinya ortalamasinin {izerinde goriilmekte olup tedavisi agir ve
masrafli bir hastaliktir. 2016 yilindan itibaren tedavisi hususunda tip iginde bir hayli gelisme
saglanmistir. Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) ve Avrupa {lag Kurumu (EMA) tarafindan
onay verilmig, hastalifin tedavisinde ilerleme sagladigi bulgulanmis 3 adet ilag da
bulunmaktadir. Spinraza adli ilag 2016 yilinin sonunda Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA)
tarafindan onaylanmistir ve SMA hastaliginin tarihteki bilinen ilk tedavisi olmustur. Bu ilag
2017 yihmn Mayis ayinda Avrupa Ilag Kurumu (EMA) tarafindan da onaylanmustir.
Zolgensma adl1 gen tedavisi ise Mayis 2019°da ABD’de FDA’dan, Mayis 2020°de ise
EMA’dan ruhsat almis ve ticari olarak satilmaya baglanmis tek seferlik bir ilagtir. Son

olarak Evrysdi, FDA kurumundan onay alarak ABD’de piyasaya ¢ikmustr.

Anayasa'nin "Saglik hizmetleri ve ¢evrenin korunmasi” kenar baslikli 56. maddesinin birinci
fikrasinda "Herkes, sagliklt ve dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahiptir” ve Anayasa'nin
"Sosyal giivenlik hakki” kenar baghkh 60. Maddesinde ise: "Herkes, sosyal giivenlik hakkina
sahiptir. Devlet, bu giivenligi saglayacak gerekli tedbirleri alir ve teskilati kurar” ibareleri

bulunmaktadir.
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1. Tirkiye’de kag SMA hastas1 bulunmaktadir? Bu hastaliklarin kag tanesi Tip-1, kag
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tanesi Tip-2, kag tanesi Tip-3, kag tanesi Tip-4 siniflandirmasi igerisindedir?

2. Tiirkiye’de her yil ortalama ka¢ SMA'm bebek dogumu gergeklesmektedir? Bu
bebeklerin tip dagilimlar1 ne sekildedir? Bu giine kadar kag SMA hastasi yasamini yitirmigtir?
Hayatin1 kaybeden SMA hastalarinin yas, cinsiyet ve tip dagilimlar: nelerdir?

3. SMA'1 hastalar i¢in hangi tibbi ve medikal tedaviler uygulanmaktadir? Bu tedavilerin
hangileri Saglik Uygulama Tebligi (SUT) kapsamindadir?

4. Spinraza Tiirkiye’de 2017 yilinda SMA Tip-1 i¢in onaylanmistir. 2019 yilinda yapilan
diizenleme ile diger SMA tipleri de ticretsiz hale getirilmistir. 20.08.2020 Resmi Gazete'de
yayinlanan yonetmelikle 73 bin Euro fiyat1 SGK tarafindan karsilanmaktadir. Bu siirecte 2017
yilindaki ilk onayindan itibaren Spinraza icin ne kadar 6deme yapilmigtir?

5. Aileler tedavi esnasinda gereken puana sahip olamayan hastalarin tedavisi kesildigini
s6ylemektedirler. Ustelik bu asamalar tespit eden testlerin hastalardaki her gelismeyi dogru
degerlendiremedigi ifade edilmektedir. Spinraza tedavisi géren hasta sayis1 nedir? Spinraza
tedavisi goren hastalarin tip dagilimi nedir? Spinraza tedavisinde izlenen asamalar nelerdir?
Hangi kosullarda Spinraza tedavisi kesilmektedir? Uzman goriiglere ragmen, tedavinin
kesilmesinin sebebi olarak géziiken testlerin dogrulugunun kriterleri nelerdir?

6. Zongelsma, Almanya, Fransa ve Italya gibi iilkelerin i¢inde bulundugu 20’ nin {izerinde
iilkede 6deme kapsamina alinmig, FDA ve EMA tarafindan onay almis, dogru zamanda ve
sekilde uygulandig1 zaman yiizde 95 gibi ciddi bir etkililik oram sagladifi Amerikan Noroloji
Demegi tarafindan tespit edilen bir ilagtir. Zolgensma, Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
(TITCK) 22 Aralik 2020 tarihli Yurtdis: Ilag Listesi'nde en st siradan eklendi. Tiim bu bilgilere
ragmen, bakanligimz tarafindan bu ilag hakkinda neden bilimsel veri olmadifi One
stiriilmektedir? Bilimsel veri olmadigina dair ifadelerin bilimsel gerek¢eleri nelerdir?

7. SMA hastaliginmin uluslararasi mercilerce onaylanmig 3 tedavisi bulunmaktadir. Bu
hastalik tedavisinde kullanilan ilaglardan Spinraza, daha once de belirtildigi gibi, Tiirkiye’de
2017 yilinda SMA Tip-1 i¢in onaylanmigtir. 2019 yilinda yapilan diizenleme ile diger SMA
tipleri de ticretsiz olarak ilag tedavisi almaya baglamistir. Evrysdi (Risdiplam) ve Zolgensma
Saglik Bakanhgi'na bagh TITCK tarafindan yayinlanan Yurt Dis1 Ilag Listesi'ne eklenmisgtir
ancak SGK geri 6deme kapsaminda degildir. SMA igin onay alan tiim ilaglar SGK geri 6deme
kapsamina ne zaman alinacaktir? Bakanligin s6z konusu ilaglarin geri 6demesine dair ¢aligmasi

bulunmakta midir?
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8. SMA hastalifina sinir sistemindeki motor nronun hayatta kalmas: i¢in gerekli olan ve
SMN ad1 verilen bir motor noron proteininin eksikligi neden olur. Bu eksiklik, SMNI ad: verilen
bir genin 5. kromozomu iizerindeki genetik kusurlardan kaynaklandig: ifade edilmektedir.
SMA hastaligi i¢in erken teshis ve tedavinin 6nemi uzmanlarca vurgulanmaktadir. Hastaligin
genetik muhtevasi nedeniyle evlilik 6ncesi SMA tarama testleri son derece dnemi haizdir. Bu
testler araciligiyla SMA engellenebilir bir hastahk kimligine sahiptir. Ebeveynler tasiyici
olsalar dahi saglikhi ¢ocuk sahibi olma imkénina sahiptirler. Bakanhgin evlilik dncesi SMA
tarama testleri ¢alismasi bulunmakta midir? Varsa, bu ¢alismalar ne asamadadir? Evlilik 6ncesi
SMA tarama testleri ne zaman zorunlu olacaktir?

9. Koruyucu saglik hizmetlerinin gelistirilmesi goriilen ve goriilebilecek hastalik sikliginin
azaltilmasi, insanlik adina, hem aileler tizerindeki yiikii azaltmak hem de devlet tizerindeki yiikii
azaltmak igin son derece Onemlidir. SMA i¢in koruyucu saglik hizmetleri calismalari
bulunmakta midir? Varsa, bu galismalar nelerdir? Planlanmakta midir?

10. SMA, olusturdugu patoloji ile iligkili olarak yalmzca kas iskelet sistemini
etkilememekte, bunun yam sira hastaliga ikincil olarak birgok problemi de beraberinde
getirmektedir. SMA hastalarinda fizyoterapi (fizik tedavi) ve rehabilitasyonun genel amaci;
meveut durumun korunarak kotliye gidisin olabildigince geciktirilmesi, g¢ocugun
bagimsizliginin artinlmasi veya siirdiiriilmesi, ailenin bakim yiikiiniin azaltilmasidir. Fizik
tedaviyle de ¢ocuklarin hayatta kalim siireleri uzadig1 ve yasam kalitelerinin artt1§1 uzmanlarca
ifade edilmektedir. "En az ilaglar kadar etkili olan fizyoterapi tedavisinden tiim SMA'lL
¢ocuklarin kaliteli, etkin ve maksimum faydalanmasi i¢in ¢alismalariniz bulunmakta midir?
Varsa, bu calismalar ne asamadadir? Planlanmakta midir?

11.  SMA hastaligimin tedavisinde aileler zamanla yarigmaktadirlar. Zongelsma, eger erken
tedaviye baglanirsa hastalikla miicadelede son derece etkin olabilmektedir. Ailelerin bir kismu,
SMA Tip-I hastasi ¢ocuklarinin yurt diginda bu tedaviyi almasi i¢in hastane masraflari da d4hil
edildiginde yaklasik 2,4 milyon dolar1 bulan meblaglar1 bireysel kampanyalar {izerinden
toplamaya caligmaktadir. Hasta yakinlar1 gocuklarinin tedavi sorumlulugunu tek baslarina
Ustlenmenin ve bireysel girisimlerle ¢6ziim arayisinin psikolojik yiikii altinda zorluk
cekmektedir. SMA'l1 ¢ocuklarin aileleri i¢in psiko-sosyal destek ¢alismalar bulunmakta midir?
Varsa, bakanligin bu husustaki ¢aligsmalari nelerdir? Planlanmakta midir?

12.  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
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icin hususunda aileler neden zorlukla karsilasmaktadirlar? Bu cihazlarin karsilanmasi
hususunda hangi kriterler bulunmaktadir? Hastalar icin kullamilan cihazlarin yiiksek miktarda
enerji kullanimi gerektirdigi bilinmektedir. Bu nedenle elektrik faturalarinda indirim
yapilabilmesi hususunda ¢aligmalar bulunmakta midir? Varsa, bakanlhigin bu konudaki
calismalar1 nelerdir? Planlanmakta midir?

13.  Aileler ve dernekler Spinraza'nin 17 farkli sehirde 28 merkezde verildigini belirterek,
bu merkezlerin sayisinin artirllmasim ve ayrica kas hastaliklar1 merkezlerinin olusturulmasini
gerektigi ifade etmektedirler. Tiirkiye’de kag adet kas hastaliklar1 merkezi bulunmaktadir?
Hastalik sehir fark etmeden her yurttasta cikabilecegi i¢in, bu merkezlerin sayisinin
artirllmasina yénelik galisma bulunmakta mudir? Varsa, bu ¢alismalar hangi asamadadir?

Planlanmakta midir?



