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Asafidaki sorularrmin Saghk Bakami Fahrettin KOCA tarafindan Anayasa’nin

98’inci ve TBMM I¢tiizigiinin 96’1nc1 ve 99’uncu maddeleri geregince yazili olarak

cevaplandirilmasini arz ederim. M

Niurat CEPNI
Izmir Milletvekili
SMA, spinal motor ndronlarinin, yani omurilikte bulunan motor sinir hiicrelerinin
kaybina yol agarak viicut merkezine yakin kaslarn tutulumuyla, viicutta iki tarafli olarak
gligstizliige yol acan, kaslarda ilerleyici bir giigsiizliige ve atrofiye (kas kaybina )yol agan genetik
gecisli bir hastaliktir. SMA hastalarindaki SMN geni hig protein {iretemedigi i¢in viicuttaki motor
sinir hiicreleri beslenememekte ve bunun sonucunda istemli kaslar gérevini yapamaz hale
gelmektedir. Aragtirmalara gére, on bir binde bir goriilen bu hastaligin siddeti oldukca
degiskenlik gostermektedir. Klinik 6zellikler, baslangi¢ yasi ve ulasilan maksimum motor
fonksiyonlar temelinde 4 farkli tipi bulunmaktadir. Bazi durumlarda yemek yeme ve nefes
almay1 bile imkansiz hale getirmektedir. Tiirkiye’de her alti bin dogumda bir gériilen bu hastalik
saglikli fakat tagiyic1 olan anne babalarin ¢ocuklarinda goriilmektedir. SMA’nin en siddetli
formu olan Tip 1’in dogal seyri, yasamin ilk yilinda hizli bir motor kayb1 ve solunum fonksiyon
kayb1 ile yasanmaktadir. Baslangici 6 ay altinda durumlarda SMA’dan yasam kaybr riski cok
ylksek olmaktadir. 6-18 ay arasi baglangi¢ durumlarinda yasama tutunma imkani daha yiiksek
olan SMA’nin eriskin yaslarda baglamas: durumunda ise bazi desteklerle yasamlarim siirdiirme

imkani olmaktadir.

2021 yili SGK  kayitlarina gore Tiirkiye’de 1300 SMA hastas1 mevcuttur. SMA’nin
diinyada onaylanmis {i¢ ¢esit tedavisi bulunmaktadir. 2016 yilinda Amerikan Gida ve Ilag
Dairesi onayim ve 2017°de Tiirkiye’de Saglik Bakanlii’nin onayin alan Spinraza (nusinersen
sodyum), SMA hastalar i¢in 4 ayda bir tekrarlanarak kullamilmaktadir. Zolgensma adli gen
tedavisi 2019 yilinda FDA tarafindan onaylanmistir. Son olarak Evrysdi FDA’dan onay olarak
piyasaya ¢ikmigtir. 2017 yilinda saglik uygulama tebligi degisikligi sonucunda spinraza adli
ilag 1. Tip SMA Hastalar1, 2019 tarihinde ise 2. Ve 3. Tip SMA hastalan i¢in 6deme kapsamina
alinmugtir. Spinraza tedavisinin 4 ayda bir tekrarlanma zorunlulugu ve dmiir boyu siirecek
olmasi aileleri bir kere uygulanan gen tedavisine yonlendirmektedir. Gen tedavisinin maliyeti

2,5 milyon dolart bulmaktadir. Aileler, yiiksek miktardaki bu paray: bulabilmek icin yardim
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kampanyalari diizenlemek zorunda kalmaktadir. Yardim kampanyalarinda aileler gerekli
destegi gérmemekte, Valilikten izin alma siiregleri uzamakta, gen tedavisi i¢in belirli kiloda ve
yasta bulunmasi gereken hastalar igin adeta zamanla yarigilmaktadir. Gecikmeler nedeniyle
ailelerin ¢ok 6nemli bir boliimii yardim toplama stireglerinde gocuklarini kaybetme riski ile
karg1 karstya kalmaktadir. Yasam hakki, Anayasa ve Avrupa Insan Haklar1 Sézlesmesi ile
tanimlanan en 6nemli insan hakkidir. Devletin, SMA hastalarina etkin tedavilerin yapilabilmesi
i¢in gerekli destekte bulunmas: gerekmektedir. Ilag ve tibbi gereksinimlerin yani sira, SMA
hastalan i¢in gerekli teknik teghizatlarin (pozisyon almast igin yatak, sandalye, lift vb. medikal)
ve benzeri tibbi/medikal malzemelerin, sosyo-ekonomik ve psikolojik desteklerin saglanmasi
ayrica, bakimlar1 ve ila¢ kullanimi igin ailelere egitimlerin verilmesi sosyal devlet olmanin

geregidir.
Bu baglamda;

1- Bakanhigimiz kayitlarina gére Mayis 2022 itibariyla, SMA hasta sayisi kactir? Bu hastalarm
SMA tiplerine gore dagilimi nedir?

2- Tiirkiye’de SMA hastaligmin tanisi, tedavisi ve takibi i¢in gocuk ndrologu, ilgili diger

doktor ve fizyoterapistlerin sayisi yeterli midir?

3- SMA hastalarimin ilag, mama, vitamin ve muayene giderlerinin tamamimin karstlanmasi

amactyla Bakanlifimiz ve Aile ve Sosyal Politikalar Bakanlig1’nin bir ¢alismasi var midir?

4- Tarama programi uygulamaya konuldugu tarihten bu yana, evlilik 6ncesinde kag ¢ifte ve

ka¢ yeni dogan bebege SMA taramasi yapilmigtir?

5-Tarama sonucunda, genetik yapilar1 SMA hastasi bebek diinyaya getirme riski iceren ciftler
icin PGT (Pre-implantasyon Genetik Testi) bedelinin ne kadarn Devlet tarafindan

karsilanmaktadir?

6- Genetik taramalara sonucu SMA hastalig1 tespit edilen yeni dogan bebekler ne sekilde

tedavi altina alinmaktadirlar? Hastalarin takipleri etkin sekilde yapilmakta midir?
7- Son 10 y1lda SMA hastalig1 nedeniyle kag hasta yasamini yitirmistir?

8- Turkiye’de mevcut Spinraza tedavisi gbren hasta sayisi nedir? Spinraza tedavisi géren
hastalarin tip dagilimi nedir? Hangi kosullarda Spinraza tedavisi kesilmektedir? Uzman
goriislere ragmen, tedavinin kesilmesinin sebebi olarak goziiken testlerin dogrulugunun

kriterleri nelerdir?
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9- Son 10 yilda Tiirkiye’den yurtdigina tedavi veya teshis amaciyla génderilen SMA hasta say1st
kactir?

10- Zolgensma gen tedavisini almaya uygun olan SMA hastalarinin tedaviye erigebilmelerinin
saglanmasi, tedavi giderlerinin Devlet tarafindan karsilanmasini amaciyla ¢alismalarimiz var

midir?

11- FDA tarafindan onaylanan, dogru zamanda ve sekilde uygulandifi zaman yiizde 95
oraninda etkili oldugu Amerikan Néroloji Demegi tarafindan tespit edilen Zolgensma adli ilaca

yonelik bakanliginizin ilag hakkinda bilimsel veri olmadig iddiasinin gerekgesi nedir?

12- Hiikiimetinizin, SMA hastalarinin ayakta durmaya ve hareket etmelerine yardimei olan
standlara, yiiriiteglere, ¢esitli elektrikli ve manuel tekerlekli araclara ve ortezlere bedelsin

ulagmalarim saglayacak ¢aligmalariniz var midir?

13- SMA hastalarn i¢in, evde bedelsiz fizik tedavi ve psikolojik destek icin ¢aligmalarmz var

madir?

14- SMA hastalarina bakim veren aile bireyleri i¢in lift ve benzeri tibbi/medikal malzemelerin
teminin saglanmasi, sosyo-ekonomik ve psikolojik destek verilmesi ve ilag vs benzeri

konularda egitim almalar1 amaciyla bir ¢alismaniz var midir?

15- ALS, SMA, DMD, MS Hastaliklarinda ve Kesin Tedavisi Bilinmeyen Diger Hastaliklarda
Uygulanan Tedavi Ve Bakim Yéntemleri ile Bu Hastaliklara Sahip Kisiler Ve Yakinlarimin
Yasadiklar1 Sorunlarin ve Coziimlerinin Belirlenmesi Amacryla Kurulan Meclis Arastirmasi

Komisyonu’nun Raporunda yer alan ¢6ziim 6nerileri uygulamaya konulmus mudur?

16- Tiirkiye’de SMA hastalif1 iizerine bilimsel ¢aligmalar yapilmakta midir? Bunu i¢in ilgili
kurumlarla isbirliginiz var midir? Zolgensma benzeri ilaglarin tiretimi igin ¢alismalarimz var

madir?

17-SMA hastalarinin tedavisi amaciyla yiiriitiilen yardim-bagis kampanyalarina iliskin valilik
izin stireclerinin hizlandirilmasi, yardim toplama siirecinin kisaltilmasi ayrica, toplanan yardim

paralarinin degerinin korunmast i¢in Hiikiimetinizin bir ¢alismas: var midir?



