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TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGINA

14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa gegici
madde eklenmesine iligkin kanun teklifim gerekcesiyle birlikte ekte sunulmusgtur.
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GENEL GEREKCE

Spinal Muskiiler Atrofi (SMA), omurilikteki motor sinir hiicrelerini etkiieyerek yiiriime,
yemek yeme ve nefes alma gibi temel kabiliyetini ortadan kaldiran dogustan genetik defekt olan
kisilerde goriilen bir hastaliktir. Viicudun hareket etmesini saglayan motor sinirleri etkileyen
hastaligin, diinya genelinde goriilme siklif: 10 binde 1 iken iilkemizde bu rakam yaklagik 6
binde 1'dir. Tiirkiye'de Sosyal Giivenlik Kurumu'nun verilerine gore 2020 yili itibariyle 1300
civarinda SMA hastas: bulunmaktadir. SMA'min tedavisi igin simdiye kadar gelistirilen ve

"Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesi (FDA) tarafindan onay alan ii¢ tip ilag var: Zolgensma,

Risdiplam ve Tiirkiye'de kullanilan Spinraza.

Tiirkiye’de de SGK kapsaminda olan tek SMA ilac1 Spinraza adli ilag destekleyici
tedavi 6zelligi tastyan, 5miir boyu birkag ayda bir omurilikten enjekte edilmesi gereken bir ilag.
Spinraza, hastalif1 kalic1 olarak tedavi etmiyor sadece belli dlgiilerde gerilemeyi durduruyor.
Saglik Bakanligi'mn Bilim Kurulu tarafindan alinan kararlar gere§i Spinraza gdcuklara belirli
kriterlerin karsilanmasi takdirinde uygulaniyor. Spinraza'min ilk dozlam higbir kriter talep
edilmeden ¢ocuklara verilse de sonraki agamalarda norolojik ve fizik tedavi testleri sonucunda
CHOP-INTEND skor tablosuyla degerlendirilerek ilaca devam edilip edilmeyecegine karar
veriliyor. Hastada ilaci her aldifinda mutlaka fiziksel olarak bir gelisim gdstermesini
bekliyorlar. Ilacin dogrudan bir etki g@stermemesi durumunda yani hasta bir gelisim

gisteremezse ilag kesiliyor.

ABD’de FDA’nin (ABD Gida ve Ilag¢ Dairesi) 2019°da, Avrupa’da EMA’nin (Avrupa
flac Ajansi) gegtigimiz aylarda onayladigr Zolgensma adli ilagla yapilan gen tedavisi ise kalict,
tamamen iyilesmeye varan sonuglar alinmasim sagliyor. Amerikan Noroloji Akademisi'ne gére
SMA ilaclarinin etkililik karsilastirmasi Zolgensma % 95, Risdiplam % 88, Spinraza % 61
seklinde. Bunlardan en pahalisi ise 2019 yilinda piyasaya ¢ikan ve 2,4 milyon dolarlik bedelle
ABD tarihinin hatta diinya tarihinin en pahal ilac1 olarak bilinen Zolgensma. Zolgensma’nin
damardan bir sefer uygulanmas: dmiir boyu yeterli oluyor. Hastalar ilaci bir sefer, bir saatlik
bir uygulamayla damardan aliyor. Sonrasinda yiiriime, yutkunma hatta normale yakin bir yasam

siirme sans1 oluyor. Tiirkiye'de gogu aile ¢ocuklarini bu ilag ile tedavi ettirebilmek igin yurtdis



yolunu seciyor. Aileler Zolgensma'ya ulagmak istiyor ¢tinkii bu ilag émiir boyu kullamlmak
zorunda olan Spinraza'nin aksine tek seferlik. Tiirkiye'de bulunmayan ve uygulanabilmesi i¢in
gocugun 2 yasindan kiigiik veya 21 kilodan az olmasi gereken Zolgensma'ya ulagmak i¢in

aileler kendi imkénlariyla kampanya diizenliyor.

Bahse konu olan bu Kanun Teklifi, Zolgensma adl1 ilacin yurtdigindan getirilerek SGK
kapsamunda iicretsiz ve kosulsuz olarak, 2 yasindan kiiglik veya 21 kilodan az olan tiim tip

Spinal Miiskiiler Atrofi hastahigimn tedavisinde kullanilmasim amaglamaktadir.




MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- Zolgensma adli ilacin yurtdisindan getirilerek SGK kapsaminda Uicretsiz ve
kosulsuz olarak, 2 yasmdan kiiciik veya 21 kilodan az olan tiim tip Spinal Miiskiiler Atrofi
hastaligimin tedavisinde kullamlmasim amaglamaktadir. |

MADDE 2- Yiiriirlik maddesidir.

MADDE 3- Yiiriitme maddesidir.




iSPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR KANUNUNDA DEGISIKLIK
YAPILMASINA ILISKiN KANUN TEKLIFI

MADDE 1- 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil: Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununa asagidaki gegici madde eklenmistir.

“GECICI MADDE 2- Yurt i¢i muadil ilaci iiretilene kadar, Spinal Miiskiiler Atrofi
hastaligimin tedavisinde kullanilan Zolgensma adli ilacin ithalati serbesttir. Bu ilag, usule uygun
olarak yurt dis1 ilag kullanim bagvurusunda bulunan hastalara, kosulsuz ve licretsiz olarak
saglanir.”

MADDE 2- Bu Kanun yayim tarihinde ytirtirliige girer

MADDE 3- Bu Kanun hiikiimlerini Cumhurbagkan: ytiiriitiir.




