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TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGINA

Asagida belirtilen sorularimin Saghk Bakani Fahrettin KOCA tarafindan Anayasanin 98. ve
TBMM I¢tiiziigliniin 96. ve 99. maddeleri uyarinca yazili olarak cevaplandirilmasimi arz
ederim.
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Istanbul Millefvekili

SMA, bebeklerde hizla ilerleyen nadir, genetik ve Sliimciil bir hastaliktir. Bu hastalik i¢in
gelistirilen gen tedavisi Zolgensma, May1s 2019°da ABD Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan
onaylanmustir.

AveXis tarafindan gelistirilen ve Isvigreli ilag iireticisi Novartis tarafindan satilan ilag, hasta
basina 2,1 Milyon Dolar fiyatiyla, diinyanin en pahal ilaglarindan biridir. FDA, bu ilacin
onayinda hizlandirilmis onay siirecini devreye sokmustur. Bu da Novartis’in milyonlarca dolar
tasarruf etmesini saglamistir. Ancak Novartis, yine de ilaci ¢ok yiiksek fiyatla satmaktadir.

Zolgensma, SMA hastaliginin en agir sekli olan Tip 1 SMA hastalifinda, iki yas altindaki
bebeklerde kullamilmak igin gelistirilmistir. SMA Tip 1 olup tedavi géremeyen bebekler
zamanla kaslarin1 kaybetmekte, emekleme, yutma ve sonunda nefes alma gibi temel yasam
islevlerini yapamaz hale gelmektedir. Ve tedavi gérmeyen bebekler sonunda maalesef hayatini
kaybetmektedir. Hastalik ilerleyici oldugu i¢in, Zolgensma adl ilag ne kadar erken uygulanirsa
o kadar iyi sonu¢ alinmaktadir.

Viicudun hareket etmesini saglayan motor sinirleri etkileyen hastaligin Spinal Muskiiler Atrofi
(SMA) hasataligi, diinya genelinde goriilme siklii 10 binde 1 iken Tiirkiye’de bu rakam
yaklasik 6 binde 1'dir. Tiirkiye'de Sosyal Giivenlik Kurumu'nun verilerine gére 2020 yih
itibariyle 1300 civarinda SMA hastas1 bulunmaktadir.

Tiirkiye’de de SGK kapsaminda olan tek SMA ilac1 Spinraza adh ilag destekleyici tedavi
ozelligi tastyan, Omiir boyu birkag ayda bir omurilikten enjekte edilmesi gereken bir ilagtir.
Spinraza, hastalifi kalici olarak tedavi etmemekte sadece belli olgiilerde gerileme
saglamaktadir. Saghik Bakanligi'nin Bilim Kurulu tarafindan alinan kararlar geregi Spinraza
cocuklara belirli kriterlerin karsilanmasi takdirinde uygulanmaktadir. Hastada ilaci her
aldiginda mutlaka fiziksel olarak bir gelisim gostermesini beklenmekte, ilacin dogrudan bir etki
gostermemesi durumunda yani hasta bir gelisim gosteremez ise ilag kesilmektedir.

Tirkiye’de de aci ¢eken onlarca aile, onlarca bebek, maalesef Zolgensma adli ilaca
ulagamamaktadir. Dolar kurundaki hizli yiikselis ile birlikte ailelerin kampanya kapsaminda
topladig1 yardimlar ilaglara erisim igin gerekli {icreti karsilayamayacak hale gelmektedir.
Aileler, ilact karsilayacak maddi destegi bulmaya galisirken, zamanlar1 daralmakta, bebekler
geri doniilemeyecek hasarlar gérmektedir. Hayat kurtaran ilaglar, herkes i¢in daha erisilebilir
ve licretsiz olmalidir.
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Bu baglamda;

. SMA hastaliginin etkilerini durduran ve tamamen iyilesme sansi veren Zolgensma ilaci
SGK kapsamina neden alinmamaktadir?

. Zolgensma’nin Tiirkiye’ye giris izni verilmesi i¢in agilan davadan ¢ikan; “ilaca onay”
kararina ragmen Bakanligimz tarafindan ilacin {lilkeye girisine neden itiraz
edilmektedir?

. Ulkemizde kag SMA hastas1 bulunmaktadir? Hastalarin yasa gore dagilini nasildir?
Hastalarin kag¢ina hangi ilag tedavileri uygulanmaktadir?

. Bugiine kadar kag SMA hastas1 yasamin yitirmistir? Yasamin yitirenlerin yasa gore
dagilimi nasildir?

. SMA hastalarinin bakimi i¢in ailelere bakim hizmeti destegi verilmesi planlanmakta
midir?

. Dolar kurundaki artislar nedeniyle Zolgensma isimli ilaca erisim ¢ok daha zorlastig1
i¢cin Bakanligimz bu konuda acil adim atacak midir?

. Bakanliginizin, yurtdiginda uygulanan gen tedavisinin {ilkemizde de uygulanmasi igin
ylirlittiigli bir ¢alisma bulunmakta midir?

. Bakanligimizin, SMA hastalarinin tiim tedavi masraflarinin {icretsiz bir sekilde
karsilanmasi ve ilaglarin SGK 6deme kapsamina alinmasi igin yiiriittiigii bir ¢alisma
bulunmakta midir?

SMA hastasi ¢ocuklarin tedavisi i¢in 2021 yili biitgesinden pay ayrilmis midir? Eger
ayrilmig ise SMA hastasi ¢ocuklar i¢in ayrilan payin tutar1 ne kadardir?



