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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Asagida yer alan sorulanmin Saghk Bakani Sayin Fahrettin KOCA tarafindan

yanitlanmasini arz ederim.
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Adana Milletvekili

Genetik olan Spinal Muskiler Atrofi (SMA) bireyin merkezi sinir sistemini, periferik sinir
sistemini ve iskelet kas sisteminin kontrolli kas hareketlerini etkileyen genetik bir hastaliktir.
Dort farkh tipi bulunan SMA’nin diinyada goriilme sikhg 10 binde bir iken, Tiirkiye’de bu oran
6 binde 1'dir. SMA hastaligindan muzdarip ¢ok sayida cocugumuzun magduriyeti gerek gorsel
gerek yazih medyada stirekli yerini almakta, acili ailelerin gézyaslan yiirekleri daglamaktadir.
ilerleyici ve &liimciil bir hastalik olarak tanimlanan SMA, tipine gbére her yasta
gorilebilmektedir. 2016’ya dek herhangi bir ilaci bulunmayan SMA hastaliginin ilk ilaci olan
Spinraza, SMN-2 geninin SMN proteini iliretim kapasitesini arttirmakta, her yas igin
kullanilabilmekte ve tedavi yasam boyu siirmektedir.

SMA hastalarinin ailelerinin talebi, 2017 yilindan bu yana lilkemizde geri 6demede olan
Spinraza isimli ilacin diginda, oral kullanim avantaji olan Risdiplam ile tek seferlik uygulama
avantaji olan ve saglam SMN-1 geninin transferini saglayan Zolgensma’nin da geri 6deme
kapsamina alinmasidir. iki yasin alti Tip 1 SMA hastalarina uygulanabilen Zolgensma ile 2 ay
tizerinde tim SMA tiplerinde kullanilabilen Risdiplam Tiirkiye’de Yurt Digi ilag Kullanimi
listesinde yer alsa da ilaglarin bedeli SGK tarafindan kargilanmamaktadir.

2023 yili Saghik Bakanhg: Plan ve Biitge gortismelerinde, “Bilim Kurulu’nun oral kullanimi olan
ikinci bir ilacin kullanimini onayladigini, ilacin kullanima alinacagl” bizzat sizin tarafinizdan
aciklanmustir. Yine subat ayinin basinda sizin bagkanhginizda toplanan SMA Bilim Kurulu’nda
alinan kararla tedavi rehberine yeni bir ilag daha eklendigi kaydedilmektedir. Surup olarak
kullanilan Risdiplam etken maddeli ilacin tlkeye girisi icin firma tarafindan yasal bagvurularin
yapildigi, ilacin ruhsatlandinlmasinda da son asamaya gelindigi belirtilmistir. Ancak son
asamaya gelindigini ifade ettiginiz gilinden itibaren 1 aydan fazla bir siire gegmesine ragmen
ilag heniiz ruhsatlandinimamig ve geri 6deme kapsamina alinmamigstir. Kullanimi diger SMA
ilaglarina gére kolay olan, oral olarak alinabilen Risdiplam etken maddeli ila¢ tedavide de
biiytik kolayhk saglayacaktir.

Bu gercevede;

1. Tarafinizca defaatle hastalarin kullanimina sunulacagini séylediginiz ve SMA
hastalarinin umutla bekledigi Risdiplam etken maddeli ilag {ilkemizde ne zaman ruhsat
alacaktir? Aciklamanizin (izerinden 1 ay gecmesine karsin ruhsat siireci neden
sonuglandinimamis ve geri 6deme kapsamina alinarak hastalarin kullanimina
sunulmamigtir?
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. Saglik Bakanhg: Plan ve Biitge Goriismelerinde s6ziinii verdiginiz oral tedavi segenegi
olan Risdiplam, ne zaman geri 6deme kapsamina girecektir?

. Ulkemizde kag Tip-1, 2 ve 3 SMA hastasi vardir? Bunlardan kagi tedavi almaktadir?
Tedavi almayan hastalarin tedaviyi almama nedenleri nelerdir?

. SMA hastalarinin kagi geri 5demede olan Spinraza tedavisi igin il digina ¢ikmak zorunda
kalmaktadir? Tek seferde uygulanan Zolgensma ve surup olarak kullanilan Risdiplam’in
geri 6demeye girmesinin bu sikintilari ortadan kaldiracagini diigiiniiyor musunuz?
Deprem bélgesinde yaklagik kag SMA hastasi yasamaktadir? Deprem hasari sonrasi
hizmet veremeyen hastaneler nedeniyle sehir disina sevk edilen hasta sayisi kagtir?
Mobilize olmasi zor, yorucu ve mesakkatli olan bu hastalar igin konuya iliskin ne tiir
6nlemler almaktasiniz?

Ulkemizde Spinraza ilaci icin yapilan toplam harcama miktar ne kadardir? Her hasta
tipi igin ayn ayri olmak (izere, hastane, ilag ve diger masraflarin miktari nedir?

. Zolgensma ilacinin da devlet tarafindan licretsiz karsilanmasi veya katihm payl bir
biitce olusturulmasi igin herhangi bir ¢alisma yapilmakta midir?

199 sayill TBMM raporunda yer alan sonug 6nerilerinin hayata gegirilmesi igin herhangi
bir calisma yapilmakta midir?



