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Asagida belirtilen sorularimin Sayin Saghk Bakani Fahrettin KOCA tarafindan yazili
olarak cevaplandirilmasi hususunu; Anayasanin 98. ve igtiizigiin 96. Ve 99. Maddeleri
geregince saygilarimla arz ederim. 16.02.2024

E——UNON
Av. Sibel SUICMEZ
Trabzon Milletvekili
TBMM Baskanlik Divani Uyesi

Tedaviyi tercih ve Saghk Hakki kapsamlarinda, SMA Hastasi ¢ocuklarin etkili ve tek
seferlik tedavisi olan gen terapisinin Turkiye’de kabulii ve uygulanmasina yénelik olarak ve
ayrica bu tedaviye yurtdisinda ulasmak amaciyla yiiriitilen yardim toplama kampanyalarn
hakkinda agagidaki sorularin cevaplandiriimasi talebidir.

Bu baglamda;

a) Geri 6deme kapsaminda bulunan Spinraza ilacinin tedarik sikintisi nedeniyle yenidogan
taramasinda teshis koyulan fakat ilaci alamadif: i¢in trakestomi agilmak zorunda
kalinmis, nazogastirik sonda ile beslenen ve kas yikimina ugrayan kag bebek vardir?

b) Yenidogan taramasi ile SMA teshisi konulan kag bebek asemptomatik olarak dozlanmis
tedarik sikintis1 nedeniyle magdur edilmistir?

¢) Spinraza tedarik sikintis1 nedeniyle spinraza ilacim ge¢ alan bebeklerin hali hazirdaki
glincel saglik durumlar1 nedir?

d) Bu gecikmenin yol agti1 hasta bazindaki kayiplar nelerdir?

tizerinden yurtdigina ZOLGENSMA gen tedavisi i¢in gonderilen hasta bulunmakta midir?
Varsa sayis1 kagtir?

3- Zolgensma tedavisi i¢in bilim kurulu “uzun dénem sonuglar” baslig: altinda hangi bilimsel
caligmalari yiiriitmektedir?

4- Spinraza’min geri ddeme kapsamina alindigi 2018 yilindan itibaren kag SMAtipl hastas:
bebek vefat etmistir?

5- Spinraza tedariki esnasinda “uzun dénem sonuglar1” beklenmis midir?

6- Genetik tagiyicilik testi yapilarak SMA tastyicist oldugu tespit edilen Tiirk genglerine hangi
yonlendirmeler yapilmaktadir, bununla ilgili farkindalik ¢alismas: var midir?

7.



a) Zolgensma ilacim kendi imkanlar ile yurtdiginda temin eden ailelerden bakanlik¢a geri
dontis alinmakta midir?

b) 200’1 askin Tiirk bebeginin gelisimleri Saglik Bakanhg: tarafindan raporlanmis midir?

¢) Gen terapisi i¢in SMA Bilim Kurulu’nun yiiriittiigii ¢alismalar arasinda bu raporlar
mevcut mudur?

8- Tarama testi ile erken evrede SMA teshisi konulan bebekler igin gen tedavisi uygulanmasi
halinde bunun maliyetinin spinrazadan daha diisiik olup olmayacagi konusunda maliyet analizi
yapilmis midir?

a) Yapilmigsa bu analizler ve sonuglari nelerdir?

9- ZOLGENSMA ilaci ile ilgili patent sahibi tarafindan yapilmis herhangi bir basvuru var
midir?

a) Patent sahibince yapilan ruhsat bagvurusu yok ise bu durumun Spinraza ilacini temin
eden sirket ile yapilan rekabet s6zlesmeleri ile ilgisi bulunmakta midir?

10- Spinraza tedariki saglayan Gen llag ve Saglik Uriinleri Sanayi Ticaret Anonim sirketi ile
yapilmis rakipsiz kalma anlagmasi yapilmis midir?

a) Var ise kag yil siireli yapilmigtir?
b) Bu anlasmanin gen terapisinin Tiirkiye’ye gelmemesinde etkisi bulunmakta midir?

11- SMA tedavisi igin kampanya stireglerinde toplanan ve bugiine kadar tedavi i¢in yurtdisina
aktarilan toplam tedavi tutarlar1 ka¢ milyon dolardir?

a) Tedavinin geri 6deme kapsamina alinmasi halinde bu rakamlar degisiklik gosterecek
midir?

12- Valilik izinli kampanyalar1 devam ederken vefat eden bebeklerin, kampanya kapsaminda
toplanan bagis tutarlar1 ve mevcut kampanyalarda artan tutarlar Valilik nezdinde ne sekilde
degerlendirilmektedir?

a) Bukampanyalarda artan tutarlar 2860 Sayili Yardim Toplama Kanunu md. 25 geregince
kampanyasi devam eden SMA hastas1 bebeklere aktarilmis midir?
b) Aktarilmigsa kimlere, ne miktarda aktarma yapilmistir?

13- Onasemnogene abeparvovec-xioi etken maddesine sahip ZOLGENSMA 22/12/2020 Mahkeme
karar1 nedeniyle Makam Oluru alinarak yurtdis: ilag listesine eklendiginden beri Sosyal Giivenlik
Kurumu aleyhine ZOLGENSMA ‘nin geri 6denmesi i¢in agilmis bulunan dava bulunmakta midir?

a) Varsa sayisi nedir?

b) Agcilan davalar sonucunda kag davada geri 6denmesi verilen karar sayis1 ne kadardir?

¢) Agcilan davalar sonucunda kag davada ret karar verilmistir?

d) Geri 6deme karan verilenlere demeleri yapilmis midir?

e) Yapilmissa geri 6deme igin 6denen tutar ne kadardir?
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