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Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununda Degisiklik Yapilmasina Iligkin Kanun
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GEREKCE

AveXis / Novartis tarafindan pazarlanan zolgensma, SMA tedavisi i¢in FDA onayl bir
terapidir. Dozaj sirasinda iki yasin altindaki tiim SMA formlan ve tipleri olan hastalar igin

onaylanmisgtir.

Zolgensma, eksik veya mutasyona ugramig SMNI genini degistirerek ¢alisan bir SMN
arttirici tedavidir. Zolgensma damar i¢i enjeksiyon yoluyla verilir AVV9 olarak adlandinlan
bir virlis de@isim genini viicuda tagir. Aym zamanda bu viriis yent DNA’y1 gerekli hiicrelere
bulastirir. Zolgensma genellikle gen degisimi ya da tedavisi olarak adlandirilan bir tedavi
yontemidir,

Zolgensma, doz verilme sirasinda iki yasin altindaki tiim SMA formlan ve tiirleri olan
hastalar icin FDA onayhdir.

Zolgensma, yaklagik bir saat siiren intravendz (IV) bir infiizyon yoluyla verilir(Damar
i¢i). Tek seferlik bir tedavidir.

Tiim tedavilerde oldugu gibi zamanlama ¢ok onemlidir. Teghisten hemen sonra
Zolgensma uygulanan bebekler tedaviye baglamak igin bekleyenlerden daha iyi sonuglara

ulagmaktadir.

Bu amagla s6z konusu “Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununda Degisiklik

Yapilmasina iliskin Kanun Teklifi” hazirlanmgtir.



MADDE GEREKCESI

MADDE 1 - Zolgensma isimli ilacin 2 yasindan kii¢itk 21 kilodan az olan Spinal
Muskiiler Atrofi (SMA) hastalarina iicretsiz verilmesi amaglanmaktadar.

MADDE 2 — Yiiriirliikk maddesidir.

MADDE 3 - Yiirtitme maddesidir.



ISPENCIYARI VE TIBBi MUSTAHZARLAR KANUNUNDA DEGISIKLIK
YAPILMASINA ILISKIN KANUN TEKLIFi

MADDE 1- 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununda Degisiklik Yapilmasina Iliskin Kanuna agagidaki ek madde eklenmistir.

“EK MADDE 2- Yurt i¢i muadil ilaci iiretilene kadar Spinal Muskiiler Atrofi (SMA)
hastalifinda kullanilan Zolgensma adl1 ilacin ithalat: serbesttir. Bu ilag, usule uygun olarak yurt
dis1 ilag bagvurusunda bulunan hastalara kosulsuz ve licretsiz olarak saglanir.”

MADDE 2- Bu Kanun yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 3- Bu Kanun hitkiimlerini Cumhurbagkam ylir{itiir.



