MUHF_H AD Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Aragtirmalar1 Dergisi + Cilt 30, Say1 2, Aralik 2024,
ISSN: 2529-0142, ss. 813-838 + DOI:10.33433/maruhad.1559333

)

ARASTIRMA MAKALESI
RESEARCH ARTICLE

Tiirkiyede SMA'l1 Cocuklarin Tedavisi ve Yabanci Ulke Ornekleri

Treatment of Children with SMA in Turkey and Examples from Other
Countries

Arzu ARSLAN ERTURK"

-~

0z

uyarinca hasta aileleri tarafindan talep edilip edilemeyecegi tizerinde durulmaktadr.

tedavisi, SMA koruyucu tedbirler, Hukuki boyutuyla SMA

-

SMA hastalig1 nadir goriilen bir gen hastaligidir. SMA i¢in su anda uygulanmakta olan bir ilag tedavisi
mevcuttur. Son déonemlerde yapilan bu ilag tedavisine “Zolgensma” isimli yeni ve pahali bir ilag daha
eklenmistir. S6z konusu ilag 2022 senesinden bu yana pek ¢ok Avrupa Ulkesinde ve Amerikada kabul
gbrmiis ve tedavi kapsamina alinmistir. Ulkemizde Sosyal Giivenlik Kurumunun SMA hastalari
i¢in sagladigi tedavi spinraza tedavisidir. Zolgensmanin tedavi i¢in kullanimi ise Saglik Bakanligi
tarafinda heniiz kabul edilmemistir. Bakanlik SMA Bilim Kurulu bu ilacin tedavi i¢in kullanimina bazi
gerekgeelerle onay vermemektedir. Bu sebeple Zolgensma tedavisi, SGK tarafindan Genel Saglik Sigortas:
kapsamindan karsilanmamaktadir. Ancak bu ilacin SMA tedavisinde 6nemli katkilar sagladigina yonelik
bir¢ok olumlu 6rnek mevcuttur. Bu sebeple, Zolgensma tedavisine ulasabilmek i¢in hasta ¢ocuklarin
aileleri tarafindan yapilan yardim kampanyalarina sik sik rastlanmaktadir. Saglik Bakanhgi, bu ilacin
tedavi edici oldugu yoniindeki siipheleri sebebiyle, yardim kampanyalarina destek vermedigini agik
bir sekilde ifade etmektedir. Bu ¢aligmada Saglik Bakanligi SMA Bilim Kurulunun SMA tedavisinde
zolgensmanin kullanilmasina yonelik olumsuz yaklagiminin gerekgeleri, Bakanligin bu gerekgelerine
ragmen s6z konusu ilacin Genel Saglik Sigortasi kapsaminda, Anayasal “yasam hakki” ve “saglik hakk:r”
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(Tﬁrkiye'de SMA™h Cocuklarin Tedavisi ve Yabanci Ulke Ornekleri >

ABSTRACT

SMA is a rare genetic disease. There is currently a drug treatment for SMA. Recently, a new and
expensive drug called ‘Zolgensma’ has been added to this drug treatment. This drug has been accepted
and included in the treatment in many European countries and America since 2022. In our country, the
treatment provided by the Social Security Institution (SGK) for SMA patients is the Spinraza treatment.
The use of Zolgensma for treatment has not yet been accepted by the Ministry of Health. The SMA
Scientific Committee of the Ministry does not approve the use of this drug for treatment for several
reasons. For this reason, Zolgensma treatment is not covered by the SGK within the framework of the
general health insurance. However, there are many positive examples of this drug making a significant
contribution to the treatment of SMA. For this reason, fundraising campaigns are often organised by the
families of sick children in order to gain access to Zolgensma treatment. The Ministry of Health clearly
states that it does not support these fundraising campaigns due to its doubts about the therapeutic
efficacy of this drug. This study focuses on the reasons for the Ministry of Health’s SMA Scientific
Committee’s negative attitude towards the use of Zolgensma in the treatment of SMA, and whether the
drug in question can be requested by the families of patients within the framework of the general health
insurance, in accordance with the constitutional ‘right to life’ and ‘right to health, despite the Ministry’s
justifications.

Keywords: SMA, Spinal muskuler atrophy, Zolgensma, Risdiplam, SMA Scientific Committee, SMA
treatment, SMA preventive precautions, Legal aspects of SMA
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GIRIS

Acgik ad1 “spinal miiskiiler atrofi” olan SMA hastalig1 bireyin merkezi sinir sistemini, periferik sinir
sistemini ve iskelet kas sisteminin kontrollii kas hareketlerini etkileyen, nadir goriilen genetik bir
hastaliktir. Bu hastalikta, motor néronu olarak bilinen ve istemli kas hareketlerini kontrol eden sinir
hiicreleri etkilemekte, kaslar giderek zayiflamaktadir. Kaslarin omurilikte bulunan sinir hiicrelerinden

gelen sinyalleri yanitlayamamasi, onlarin korelmesine ve buna bagli olarak kaslarin kiigiilmesine ve
zamanla yok olmasina (atrofi) neden olmaktadir!.

SMA hastaliginin; Tip 1 (siddetli) SMA, Tip 2 (orta seviye) SMA, Tip 3 (hafif) SMA, Tip 4 (yetiskin)
olarak 4 tipi goriilmektedir. Tip 1 SMA hastaligina sahip olan bebekler ortalama olarak iki yasina
kadar hayatta kalabilmektedir. Tip 2 SMA hastalar1 ise yetiskinlige kadar yasayabilmektedir. Tip 3
ve tip 4 SMA hastalar1 normal bir yasam siiresi gérmek miimkiindiir’>. Ancak Tip 1 ve Tip 2 bu

hastaliginin en yaygin sekilde goriilen tiirleridir.

1 Acibadem Webve Yayin Kurulu, SMA HastaligiNedir? SMA Belirtileri, Nedenleri, Tedavisi (26 Agustos 2020) <https://www.
acibadem.com.tr/ilgi-alani/sma-hastaligi/#:~:text=Spinal%20m%C3%B Csk%C3%B Cler%20atrofi%2C%20yani%20
k%C4%B1saca,kal%C4%B1tsal%20bir%20motor%20n%C3%B6ron%20hastal%C4 %B1%C4%9F%C4%B1d%C4%B1r.>
Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024; Memorial Tibbi Yayin Kurulu, ‘SMA Hastaligi Nedir? SMA Belirtileri, Nedenleri ve
Tedavisi (21 Eyliil 2023) <https://www.memorial.com. tr/hastaliklar/sma-hastaligi-nedir-belirti-ve-tedavi-yontemleri-
nelerdir#:~:text=ise%20tamamen%20normaldir.-,SMA%20Hastal % C4%B1%C4%9F%C4%B1%20Belirtileri%20Nele-
rdir%3Eay%20aras%C4%B1ndaki%20%C3%A7ocuklar %C4%B1%20etkilemeye%20ba%C5%9Flar.> Erisim Tarihi 5
Temmuz 2024.

2 Ankara Genetik Tan1 Dr. Cell ‘SMA Hastaligi Nasil Anlagilir?” (24 Mart 2023) <https://www.ankaragenetik.com/tr/blog/
sma-hastaligi-nasil-anlasilir#:~:text=Son%20Y%C4%B1llarda%%202  0SMA%20Hastal%C4%B1%C4%9F%C4%B1%20
Neden,ile%20g%C3%Bcndeme%20gelmesine%20%20neden%%20200lmaktad%C4%B1r.%20(eri%C5%9Fim %20
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Tip 1 SMA, SMAnin en siddetli ve en yaygin sekilde goriilen tiirii olup hizli ilerleyen bir tiirdiir.
Genellikle dogumdan hemen sonra, 0-6 ay bebeklerde goriilmektedir. Ik semptomlari, bacaklarda
gevseklik ve zayif govde hareketidir. Tip 1 SMAnin goriildagii kisiler ¢ogunlukla ¢ok sinirh hareket
kabiliyetine sahiptir. Tip 1 SMA hastas1 olan bebekler oturamazlar, beslenmekte ve yutmakta,
baglarini dik tutmakta ve nefes almakta zorlanirlar?.

Tip 2 SMA, Tip 1% gore daha hafif seyretmekte olup belirtileri ¢ogunlukla 7 ila 18 ay arasindaki
bebeklerde goriilmektedir. Tip 2 SMA, ayakta duramayan, yiiriiyemeyen ancak emekleyebilen
¢ocuklarda ortaya ¢ikar, hastaligin ilerleme hizi da degiskendir. Tip 2 SMA hastalig1 hasta cocugun
kollarindan ¢ok bacaklarini etkilemektedir. Ayrica bu tiir hastalarin ellerinde titreme, skolyoz,
glicsiizlitk hali, kilo alamama da goriilebilir. Tip 2 SMAda yasam beklentisi, hastanin durumunun
siddetine bagli olarak erken gocukluktan yetigkinlige kadar degismektedir®.

Tip 3 SMA, hafif SMA olarak da adlandirilmakta olup bu tipte hastaligin semptomlar1 18. aydan
sonra baglamaktadir. Bu doneme kadar gelisimleri normal olan bebeklerin, SMA belirtilerinin
fark edilmesi ergenlik donemini de bulabilmektedir. Tip 3 SMA hastalar1 ayakta durabilmekte ve
yuriiyebilmektedir. Ancak bu hastalar oturma pozisyonundan kalkmakta giigliik cekebilmektedir. Bu
tipten etkilenen hastalar hareket etmek icin tekerlekli sandalye kullanma ihtiyaci duyabilmektedirler®.

Tip 4 SMA, yetiskin SMAs1 olarak bilinmekte olup nadir gortalmektedir. Bu SMA tiiriiniin
semptomlari yetiskin ¢aginda ortaya ¢ikmaktadir. Tip 4 SMA hastaliginin ilerlemesi yavagstir. Her
tiirli hareket gelisimi agsamasina ulagabilen, gogunlukla yasam boyu hareket yetilerini koruyabilen
Tip 4 SMA hastalarinda hastaligin yol actig1 diger komplikasyonlar nadir goriilmektedir®.

tarihi:%2005.07.2024);%20https://www.memorial.com.tr/hastaliklar/sma-hastaligi-nedir-belirti-ve-tedavi-yontemleri-
nelerdir#:~:text=ise%20tamamen%20normaldir.-,SMA %20Hastal%C4%B1%%20C4%%209F%C4%B1%2Belirtileri%2-
ONelerdir%3Fay%20aras%C4%B1lndak i%20%C3%A7o0cuklar%C4%B1%20etkilemeye%20ba%C5%9Flar>Erisim Tarihi
5 Temmuz 2024; Memorial Tibbi Yayin Kurulu, ‘SMA Hastalig1 Nedir? SMA Belirtileri, Nedenleri ve Tedavisi (21 Eyliil
2023)<https://www.memorial.com.tr/hastaliklar/sma-hastaligi-nedir-belirti-ve-tedavi-yontemleri-nelerdir#:~:text=ise
%20tamamen%20normaldir.-,SMA%20Hastal%C4%B1%C4%9F%C4%B1%20Belirtileri%20Nelerdir%3F,ay%20
aras%C4%B1ndaki%20%C3%A7ocuklar%C4%B1%20etkilemeye% 20ba%C5%9Flar.> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024
;T.C. Saglik Bakanhg: Saghk Hizmetleri Genel Mudirligi, ‘Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) Klinik Protokolit, Arastirma,
Gelistirme ve Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Baskanligi( Ankara 2022)1, 2; <https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/
Eklenti/43881/0/smakp190822 pdf.pdf> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

3 ‘SMA Klinik Protokoli’ 5-6, <https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/43881/0/ smakp190822pdf.pdf> Erisim Tarihi 5

Temmuz 2024.

4 ‘SMA Klinik Protokolii’ 6, <https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/43881/0/ smakp190822pdf.pdf> Erisim Tarihi 5
Temmuz 2024.

5  ‘SMA Klinik Protokolii’ 6, < https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/43881/0/ smakp190822pdf.pdf Erisim Tarihi 5
Temmuz 2024.

6  AcbademWebve Yayin Kurulu, SMA HastaligiNedir? SMA Belirtileri,Nedenleri, Tedavisi (26 Agustos 2020) <https://www.
acibadem.com.tr/ilgi-alani/sma-hastaligi/#:~:text=Spinal%20m%C3%BCsk%C3%BCler%  20atrofi%2C%20yani%20
k%C4%B1saca,kal%C4%B1tsal%20bir%20motor%20n%C3%B6ron%20hastal%C4 %B1%C4%9F%C4%B1d%C4%B1r.>
Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024; Memorial Tibbi Yayin Kurulu, ‘SMA Hastalig1 Nedir? SMA Belirtileri, Nedenleri ve
Tedavisi (21 Eyliil 2023) <https://www.memorial.com. tr/hastaliklar/sma-hastaligi-nedir-belirti-ve-tedavi-yontemleri-
nelerdir#:~:text=ise%20tamamen%20normaldir.-,SMA%20Hastal%C4%B1%C4%9F%C4%B1%20Belirtileri%20Nele-
rdir%3Fay%20aras%C4%B1ndaki%20% C3%A7ocuklar%C4%B1%20etkilemeye%20ba%C5%9Flar.> Erisim Tarihi 5
Temmuz 2024.
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SMA hastalig1 nadir goriillen bir hastalik olmakla birlikte, Tiirkiyede su an SMAdan etkilenen
yaklagik 3 bin kisi bulunmaktadir. Ulkemizde yilda ortalama 1 milyon 200 bin dogum gerceklestigi
dikkate alindiginda SMA ile diinyaya gelen bebek sayisinin 130-180 (ortalama 150) arasinda oldugu
tahmin edilmektedir’. Bu hastaligin diinyada goriilme siklig1 10 binde bir iken Tiirkiyede goriilme
stkhig1 6 binde birdir®. SMAnin avrupa iilkelerine gore Tiirkiyede daha fazla goriilmesinin temel
sebebi ise Tiirkiyede akraba evliliklerinin fazla yapilmasidir®. SMA kalitsal (genetik) bir hastalik olup
akraba evlilikleri bu hastalik agisindan ciddi risk yaratmaktadir. Zira, anne ve babanin her ikisinin
de tasiyic1 olmasi durumunda yenidogan bebek %25 ihtimalle SMA hastas: olarak dogmaktadir.
Ebeveynlerden sadece birinin tastyici olmast durumunda ise dogacak bebek %50 ihtimalle SMA
hastaligini tagiyici olarak diinyaya gelmektedir. Bu sebeple, yeni evlenecek ciftlerde ve yenidogan
bebeklerde yapilacak SMA taramalari, tastyicihigin saptanmasi, bu durumdaki ebeveyn adaylarina
uygun tedavi segeneklerinin sunulmasi, bebeklerde ise erken dénemde tedaviye baslanabilmesi
agisindan son derece dnemlidir!?.

SMA tedavisinde énemli olan ilk husus, hastaligin olabildigince erken teshis edilmesidir. Ozellikle
yeni doganlarda erken teshis, hastaligin semptomlarinin ortaya ¢ikmadan miidahale edilmesini
ya da yaratacagi hasarin en aza indirgenmesini saglayacaktir. Bu sayede hastaligin semptomlari
yonetilebilecek, komplikasyonlari azaltilacak ve hastanin yagsam kalitesi saglanabilecektir'l. SMA i¢in
suanda uygulanmakta olan bir dizi ilag tedavisi mevcuttur. Son donemlerde yapilan bu ilag tedavisine
“Zolgensma” isimli yeni ve pahali bir ila¢ daha eklenmistir. S6z konusu ila¢ 2022 senesinden bu yana
pek gok Avrupa lilkesinde ve ABDde kabul gérmiis olup tedavi listesine alinmistir. Gerek ABD'deki
gerekse Avrupa tilkelerindeki saglik sigorta sirketleri bu ilaci, hastanin durumu igin éngoriilen bir
takim tibbi sartlarin uygun olmas: halinde 6deme kapsamina almis olup karsilamaktadir. Ancak
Almanyanin Kuzey Ren-Vestfalya (Nordrhein-Westfalen) eyaletinde ilactn SMA tedavisinde
kullanimina daha temkinli yaklasilmakta olup, hasta yakinlar: tarafindan Zolgensma tedavisinin
karsilanmasi istemiyle saglik sigortasi sirketlerine eyalet mahkemelerinde agilan bazi davalar,
birtakim gerekgelerle reddedilmistir. SMA hastaliginin tedavisi i¢in 6ngoriilen Zolgensma isimli bu

7 ‘SMA Klinik Protokolit, Onséz, ii ve iii, <https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/43881/0/smakp 190822pdf.pdf>
Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024; Ayrica bkz Burcu Calik Gégiimli, ‘Tiirkiyede yilda ortalama 150 bebek SMA ile diinyaya
geliyor’ Anadolu Ajansi (Istanbul 11 Haziran 2022) https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-yilda-ortalama-150-
bebek-sma-ile-dunyaya-geliyor/2611094> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

8  Memorial Tibbi Yayin Kurulu, ‘SMA Hastaligi Nedir? SMA Belirtileri, Nedenleri ve Tedavisi (21 Eyliil 2023) <https://www.
memorial.com.tr/hastaliklar/sma-hastaligi-nedir-belirti-ve-tedavi-yontemleri-nelerdir#: ~:text=ise%20tamamen%20
normaldir.-,SMA%20Hastal %C4%B1%C4%9F%C4%B1%20Belirtileri%20Nelerdir%3Fay %20aras%C4%B1ndaki%20
%C3%A70cuklar%C4%B1%20etkilemeye%20ba%C5%9Flar.> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

9  Ankara Genetik Tan1 Dr. Cell ‘SMA Hastalig1 Nasil Anlagilir?’ (24 Mart 2023) < https://www.ankaragenetik.c om/tr/blog/
sma-hastaligi-nasil-anlasilir#:~:text=Son%20Y%C4%B11larda%20SMA%20Hastal % C4%B1%C4%9F % C4%B1%20
Neden,ile%20g%C3%BCndeme%20gelmesine%20neden %200lmaktad%C4%B1r.> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

10 Burcu Calik Gé¢iimli, “Tiirkiyede yilda ortalama 150 bebek SMA ile diinyaya geliyor’ Anadolu Ajansi (Istanbul 11 Haziran
2022) https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-yilda-ortalama-150-bebek-sma-ile-dunyaya-geliyor/2611094> Erisim
Tarihi 5 Temmuz 2024.

11 Memorial Tibbi Yayin Kurulu, ‘SMA Hastaligi Nedir? SMA Belirtileri, Nedenleri ve Tedavisi (21 Eyliil 2023) <https://www.
memorial.com.tr/hastaliklar/sma-hastaligi-nedir-belirti-ve-tedavi-yontemleri-nelerdir#: ~:text=ise%20tamamen%20
normaldir.-,SMA%20Hastal%C4%B1%C4%9F%C4%B1%20Belirtileri%20Nelerdir%3Fay%20aras%C4%B1ndaki%20
%C3%A70cuklar%C4%B1%20etkilemeye%20ba%C5%9Flar.> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.
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ilag tilkemizde Saglik Bakanlig: tarafindan kabul gormemis olup, Bakanlik SMA Bilim Kurulu da bu
ilacin tedavi i¢in kullanimina bazi gerekeelerle onay vermemektedir. Bu sebeple Zolgensma tedavisi,
SGK tarafindan Genel Saglik Sigortasi kapsamindan karsilanmamaktadir. Ancak yillar i¢inde, bu
ilacin SMA tedavisinde onemli katkilar sagladigina yonelik pek ¢ok olumlu 6rnek de mevcuttur.
Durum bdyle olunca, ¢ok pahali da olsa Zolgensma tedavisine sahsi ¢abalariyla ulasabilmek adina,
hasta gocuklarin aileleri tarafindan agilmis olan yardim kampanyalari sik stk kargimiza gikmaktadir!2.
Saglik Bakanligi, bu ilacin tedavi edici oldugu yoniindeki siipheleri sebebiyle, s6z konusu yardim
kampanyalarina da destek vermedigini agik bir sekilde beyan etmektedir.

Bu calijmamizda SMA tedavisi icin Amerikada ve Avrupa iilkelerinde hali hazirda uygulanan
yontemler ile tilkemizde genel saglik sigortasi kapsaminda uygulanan tedavi yontemlerine, Saglik
Bakanligt SMA Bilim Kurulunun bu tedavide Zolgensmanin kullanilmasina yonelik olumsuz
yaklagiminin gerekgelerine, Bakanligin bu gerekeelerine ragmen s6z konusu ilacin genel saglik
sigortast kapsaminda Anayasal “yasam hakki” ve “saglik hakk:” uyarinca hasta aileleri tarafindan
talep edilebilirligine ve konuya iligkin gériislerimize yer verilecektir.

I. GENEL SAGLIK SIGORTASININ KiSILER ACISINDAN KAPSAMI VE
SMA HASTALARININ DURUMU

Tedaviye ve ilaca ulasim hakki agisindan SMA hastalarin durumu diger sigortalilardan farkli
degildir. SMA hastalarinin Sosyal Sigortalar ve Genel Saghk Sigortast Kanununda (SSGSSK)!?
mevcut tedavi ve saglik yardimlarindan yararlanabilmesi i¢in bu Kanun kapsaminda “genel saglik
sigortalist” olmalar1 gerekmektedir. Zira genel saghk sigortalisi sayilmayanlar, Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortast Kanunu (SSGSSK) kapsaminda “sigortali” sifatina sahip olmadiklarindan,
bu Kanun uyarmnca SGK’nin sagladig herhangi bir tedaviden ve ilagtan yararlanmalari miimkiin
degildir. Bu kisiler ancak ticretini kendileri karsilanmak kaydiyla gerek devlet hastaneleri gerekse
Ozel sektor hastaneleri tarafindan sunulan saglik hizmetlerinden yararlanabilecek ve ilaglarini temin
edebileceklerdir.

5510 Say1li Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunuwnun “Genel saglk sigortalis: sayilanlar”
baglikli m. 60 hiikmii, ikametgahi Tiirkiyede olup Genel Saglik Sigortasi kapsaminda sigortali
olanlar1 sayarak belirlemektedir!“. Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu’nun m.60/1,
¢ hitkmiine gore, “gelir tespiti yapilmaksizin genel saglik sigortaliligi ya da bakmakla yiikiimlii oldugu
kisi bulunmayan Tiirk vatandaslarindan 18 yasimi doldurmamis ¢ocuklar” Genel Saglik Sigortasi
kapsamindadir. SMA hastalarinin gogunlukla bebekler ve ¢ocuklar oldugu dikkate alindiginda,
bunlarin bircogu “bakilmakla yiikiimlii olunan kisi” sifatiyla, anne veya babalarindan dolay1 genel
saglik sigortalist olup SSGSK kapsaminda sigortali sayilmaktadirlar. Ancak boyle olmasa dahi,

12 Ankara Genetik Tan1 Dr. Cell ‘SMA Hastalig1 Nasil Anlagilir?’ (24 Mart 2023) < https://www.ankaragenetik.c om/tr/blog/
sma-hastaligi-nasil-anlasilir#:~:text=Son%20Y %C4%B1llarda%20SMA %20Hastal % C4%B1%C4%9F%C4%B1%20
Neden,ile%20g%C3%BCndeme%20gelmesine%20neden %20olmaktad%C4%B1r.> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

13 Kanun Numarasi: 5510, Kabul Tarihi: 31.05.2006, RG 16.06.2006/26200.

14 Ali Giizel, Ali Riza Okur ve Nursen Caniklioglu, Sosyal Giivenlik Hukuku (19. Basi, Beta 2021) 802.
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kanunkoyucu 18 yasini doldurmamis olan tiim gengleri ve ¢ocuklari, genel saglik sigortalisi olarak
kabul etmektedir. Boylece bakilmakla yiikiimli olan sifat1 tagimayan ¢ocuk ve gengler de 18 yasini
doldurana kadar genel saglik sigortas: sayilmaktadir. Bu nedenle SMA hastas: tiim bebeklerin ve
gocuklarin Genel Saglik Sigortasi kapsaminda SGK'nin sagladigi tim tedavi ve yardimlardan
yararlanacagini sdylemek yanls olmayacaktir!>.

II. TURKIYEEDE SMA HASTALIGINA UYGULANAN KORUYUCU VE
TEDAVi EDiCi SAGLIK HIZMETLERI

A. GENEL OLARAK

Belirtmek gerekir ki SMA hastasi gocuklarin iilkemiz sinirlar1 igerisinde faydalanabilecekleri saglik
yardimlar1 ve temin edebilecekleri ilaglar ancak Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis tedavi ve
ilaglardir. Zira Saglik Bakanligrnin onaylamadig: bir tedaviye ya da kullanim onay1 vermedigi bir
ilaca kisilerin kendi olanaklari ile dahi, tilke sinirlari icerisinde ulagsmasi ya da boyle bir ilag ile tedavi
uygulanmasi miimkiin degildir!®.

Sosyal Sigortalar Kurumu, Genel Saglik Sigortas1 kapsaminda 6ncelikle, SMA hastaliginin ve hasta
¢ocuk sayisinin artigini 6nlemeye yonelik birtakim koruyucu saglik hizmetleri sunmaktadir. Ayrica
hastaligin gorildigii ¢ocuklarm iyilestirilmesine yonelik olarak da birtakim tedavi edici saglik
hizmetleri sunmaktadr.

B. SMA HASTALIGINA ILISKIN KORUYUCU SAGLIK HIZMETLERI

Genel Saglik Sigortasinrnin temel amaci, hastaliklara engel olacak koruyucu saglik hizmetlerinin
sunulmast ve bunlarin yayginlastirilmasidir. Zira asil olan kigilerin hastalanmamasidir. Bu sebeple,
hastalanmaya engel olacak tim saglik hizmetleri koruyucu saglik hizmetlerinin kapsamindadur.
Aslinda koruyucu saglik hizmetleri, Genel Saglik Sigortas: kapsamindaki hizmetlerin en 6nemlisi
ve en ekonomik olanidir!’. Koruyucu saghk hizmetleri, Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast
Kanunu m.63/f 1, a hitkmiinde “kisilerin hastalanmalarina bakilmaksizin, kisiye yonelik koruyucu
saglik hizmetleri ile insan saghgina zararli madde bagimhhgini onlemeye yonelik hizmetler” olarak
tanimlanmaktadir. Madde hiikmiinde kanunkoyucu, bu tir saglik hizmetlerinin kapsamini
belirlemesi i¢in SGK’ya takdir yetkisi tanimay1 amaglamis bu sebeple de oldukea genis bir tanima
yer vermistir!8,

15  Arzu Arslan Ertiirk, ‘Sosyal Giivenlik Hukuku Boyutuyla Sigortalinin Tedavi ve Ilaca Ulagmas: ile SMAt Cocuklarin
Durumu’ (15-16 Haziran 2023) Istanbul Barosu Saglik Hukuku Merkezi SMA Galistay Raporu (Istanbul Barosu
Yayinlar1 2024) 68. Metin igin bkz <https://www.istanbulbarosu.org.tr/files/docs/SMA-CALISTAYI-RAPORU-062023.
pdf >Erigim Tarihi 5 Temmuz 2024.

16  Arslan Ertiirk (n 15) 68.

17 T.C. Caligma ve Sosyal Giivenlik Bakanhg, ‘Ttirkiyede Yeni Bir Sosyal Giivenlik Sistemine Dogru’(Ankara 2006) 23; Gizel,
Okur ve Caniklioglu (n 14) 825.

18  Giizel, Okur ve Caniklioglu (n 14) 825.

818



( Arzu ARSLAN ERTURK )

SMA hastalig1 i¢in de ¢ocuklarin hasta dogmasini 6nlemek ve hasta dogmus olan ¢ocuklarin
hastaliklarini erken donemde teshis etmek amaciyla alinmig birtakim onlemlerden bahsetmek

mumkiindiir:

Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Mudurligi, Arastirma, Gelistirme ve Saglik Teknolojisi
Degerlendirme Dairesi Bagkanlig1 tarafindan Haziran 2022 yilinda Spinal Muskiiler Atrofi (SMA)
Klinik Protokolii!® yayinlanmistir. Bu protokolde belirtildigi iizere, giftlere uygulanacak olan
tarama programlar1 ile SMA tasiyicist olan ciftlerin tespit edilmesi, tasiyict oldugu tespit edilen
giftlerin bilinglendirilerek hasta ¢ocuk sahibi olmalariin engellenmesi hedeflenmektedir. Ayrica
protokolde, hastaliga iliskin tarama siireclerine ve hangi asamalarin takip edilecegine iligkin bilgilere
de yer verilmektedir. Buna gore, ¢iftlere yonelik taramalarda tek ebeveynde tastyiciligin saptanmast
halinde diger ese de test yapilmaktadir?. Bu kapsamda, Aralik 2022'den itibaren mevzuat geregince
giftlere, evlilik 6ncesinde SMA testi yapilmasi zorunlulugu getirilmistir. Ciftlerin testi yaptirmamasi
durumunda nikah kiyilmasi mimkiin degildir. S6z konusu test, Aile Saglhigi Merkezlerinde ve
hastanelerde alinan kan 6rneginin incelenmesi suretiyle yapilmaktadir. SMA tasiyicist oldugu tespit
edilen ebeveyn adaylarina ise uygun tedavi segenekleri sunulmaktadir. Her ikisinin de SMA tastyicist
oldugu tespit edilen giftlere, tiip bebek (invitro fertilizasyon) yontemi ile ¢ocuk sahibi olmasi

onerilmekte ve bu tedavinin giderleri, SGK aracilig1 ile devlet tarafindan kargilanmaktadir?!.

Yine yenidogan bebeklerde topuk kani taramalar: yapilarak bebegin SMA hastas: olup olmadigina
bakilmaktadir. Bu sekilde SMA hastas1 oldugu tespit edilen bebeklerin tedaviye en erken donemde
baslanmasi, boylece hastaligin etkilerinin hi¢ ortaya ¢itkmamas: veya olusturabilecegi hasarin en aza
indirilmesi miimkiin olmaktadir. Ayrica yenidogan taramasinda tani almis bebeklerin ebeveynleri,
daha once degerlendirilmedikleri takdirde tasiyicilik agisindan tekrar degerlendirilmektedir?2.
SMA protokoliine gore yenidogan taramasiyla, hasta gocuklarin hemen tani alarak takip ve tedavi
acisindan hizla aksiyon alinmasi amaglanmaktadir. Bu sekilde hastaliga hizhi miidahale edilmesi,

olas1 motor noron harabiyetini en aza indirecektir?.

19 T.C. Saglk Bakanhg: Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligi, ‘Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) Klinik Protokolii, Aragtirma,
Gelistirme ve Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Bagkanlig: (Ankara 2022)1, 85 vd; <https://dosyamerkez.saglik.
gov.tr/Eklenti/43881/0/smakp190822 pdf.pdf> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

20 Ibid 85vd; Burcu Galik Gégiimlii, ‘Tiirkiyede yilda ortalama 150 bebek SMA ile diinyaya geliyor Anadolu Ajans:
(Istanbul 11 Haziran 2022) https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-yilda-ortalama-150-bebek-sma-ile-dunyaya-
geliyor/2611094> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.

21 Burcu Galik Gé¢limli, “Tiirkiyede yilda ortalama 150 bebek SMA ile diinyaya geliyor’ Anadolu Ajanst (Istanbul 11 Haziran
2022) https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-yilda-ortalama-150-bebek-sma-ile-dunyaya-geliyor/2611094> Erisim
Tarihi 5 Temmuz 2024.

22 Burcu Galik Gé¢limli, “Tiirkiyede yilda ortalama 150 bebek SMA ile diinyaya geliyor’ Anadolu Ajanst (Istanbul 11 Haziran
2022) https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-yilda-ortalama-150-bebek-sma-ile-dunyaya-geliyor/2611094> Erisim
Tarihi 5 Temmuz 2024.

23 T.C. Saghk Bakanhg: Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii, ‘Spinal Muskiiler Atrofi (SMA) Klinik Protokolii, Arastirma,
Geligtirme ve Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Bagkanligi (Ankara 2022)1, 85 vd; <https://dosyamerkez.saglik.
gov.tr/Eklenti/43881/0/smakp190822 pdf.pdf> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.
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C. SMA HASTALIGINA ILISKIN TEDAVI EDICI SAGLIK HIZMETLERI
1. Genel Olarak

Giiniimiizde SMA hastalig1 i¢in birbirinden farkli etken maddeli {i¢ degisik ila¢ tedavisi
kullanilmaktadir. Bunlardan ilki, “Nursinersen Sodyum” etken maddeli “Spinraza” isimli ilag ile
uygulanan tedavidir. Ikincisi ise, “Risdiplam” etken maddeli “Evrysdi” isimli ilag ile uygulanan
tedavidir. SMA tedavisinde kullanilan tigtincii ilag ise bir gen tedavisi olan “Zolgensma” tedavisidir.
Tiirkiyede Saglik Bakanlig1, sadece Spinraza ilaci ile uygulanan tedaviyi kabul etmis olup s6z konusu
tedaviyi Genel Saglik Sigortas: kapsaminda SGK karsilamaktadir. Diger iki ilaca ise Saglik Bakanlig:
tarafindan heniiz onay verilmemis olup bu ilaglar SGK tarafindan tedavi siirecine dahil edilmemistir.

Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan SMAL1 ¢ocuklara uygulanacak olan Spinraza tedavisi ve bu
tedavinin kapsamina iliskin diizenlemeler Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde
(SUT) mevcuttur. Tebligde yer alan diizenlemeler sadece nursinersen etken maddeli ilacin
kullanildig: tedavinin ilkelerini kapsamakta olup risdiplam etken maddeli Evrysdi ile Zolgensam
ilaglar1 Saglik Bakanlig: tarafindan heniiz ruhsatlandirilmamis oldugundan bu ilaglarla yapilan
tedaviler iilkemizde uygulanmamaktadir. Bunun dogal bir sonucu olarak da SUTda heniiz bu iki
ilaca iliskin tedavi ilkeleri yer almamaktadir.

2. Nursinersen Sodyum Etken Maddeli Spinraza Isimli Ila¢ Tedavisi

Spinraza, 23 Aralik 2016 tarihinde Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan onaylanarak
diinyada SMA hastaliginin tedavisi i¢in piyasaya siiriilen ilk ilactir. Bu ila¢ hastaya omurilik sivisina
enjekte edilmek suretiyle (intratekal yoldan) verilmektedir. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis
ruhsath bir ilag olan Spinraza iilkemizdeki biitiin yas ve tipteki SMA hastalar1 i¢in uygulanan bir ilag
olup Sosyal Giivenlik Kurumunun 6demesi kapsamindadir. Sigortalt SMA hastalar1 herhangi bir
odeme yapmaksizin bu tedaviden yararlanabilmektedir?*.

Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan SMAl1 gocuklara uygulanacak tedavi ve bu tedavinin kapsamina
iliskin diizenlemeler Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde (SUT) mevcuttur. Teblig
4.2.49 no’lu bélimiinde Nursinersen etken maddeli ilacin kullanimna iliskin ilkelere yer verilmistir.
S6z konusu diizenlemeler 03.07.2017 tarihli ve 30115 sayili resmi gazetede yaymlanmak suretiyle
yiiriirliige girmis olup 06.07.2023, tarihinde degisiklige ugramigtir?>.

SUT'da mevcut diizenleme uyarinca, bu tebligde yer verilen farkli kriterlere uygun SMA tip 1 ile tip
2 ve tip 3 hastalar1 i¢in SGK Spinrazanin bedelini karsilamaktadir. Spinraza SMA Tip 1 hastalar1 i¢in
2017 yilinda, SMA tip 2 ve 3 hastalar1 i¢in ise 2019 yilinda SGK’nin 6deme kapsamina alinmistir.
Yine tebligde SMA tip 4% yer verilmemis olup buna iliskin uygulanacak tedavi kriterleri de mevcut
degildir.

24 Emre Aytekin, “Tirkiyede SMA tedavisine devlet destegi gelismis iilkelerle ayn1 standartlarda uygulaniyor’ Anadolu
Ajans: (Istanbul 12 Ocak 2021) <https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-sma-tedavisine-devlet-destegi-gelismis-
ulkelerle-ayni-standartlarda-uygulaniyor/2106855> Erisim Tarihi 20 Agustos 2024; Arslan Ertiirk (n 15) 68.

25 Arslan Ertiirk, (n 15) 69 vd; Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi, RG 25.06.2023/32232.
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a. SMA Tip 1 Hastalar1 Icin Uygulanan Spinraza Tedavisi

Tebliginin 4.2.49.A bendinde SMA Tip 1 hastalari icin spinraza ila¢ tedavisine iliskin genel esaslara
yer verilmistir. Buna gore; Tedavide kullanilacak ilaglara iliskin olarak, ilk 4 uygulama icin 3 ay
stireli, sonraki uygulamalar i¢in 4 ay stireli olarak, SGK tarafindan belirlenen tigiincii basamak resmi
saglik kurumlarinda diizenlenen saglik kurulu raporuna ihtiya¢ duyulmaktadir. Cocuk norolojisi
uzman hekimi ilaci her bir uygulama i¢in ayr1 ayri recete etmektedir. S6z konusu saglik raporu,
SGK tarafindan belirlenen tgiincii basamak resmi saglik kurumlarinda diizenlenmektedir(SUT
4.2.49.A/1). SGK ancak bu sekilde ila¢ bedelini kargilamaktadir.

SUT, ilacin hastaya hangi tiir saglik kurumlari tarafindan uygulanabilecegine iliskin bir diizenlemeye
de yer vermektedir. Buna gore ilag hastaya, biinyesinde yeni dogan ve ¢ocuk yogun bakim servisinin,
¢ocuk norolojisi uzmaninin bulundugu, beslenme ve diyetetik ile fizik tedavisi ve rehabilitasyon
hizmetlerinin multidisipliner bir yaklasim ile bir arada sunulabilecegi 3. basamak resmi saglik
kurumlar tarafindan uygulanacaktir. S6z konusu 3. basamak saglik resmi kurumu SGK tarafindan
belirlenecektir (SUT 4.2.49.A/2)

Teblig yer alan 4.2.49.A/3 hitkmiinde ise Spinraza ila¢ bedelinin SGK tarafindan karsilanmas: i¢in
hastada bulunmasi gereken kriterlerden de bahsedilmektedir. Buna gore 6ncelikle;

o hastaya klinik olarak SMA Tip-1 tanis1 konulmali ve bu duruma iliskin olarak iclerinde en az bir
¢ocuk nerolojisi uzmaninin da bulundugu 3 uzman hekimden olusan saghik kurulu tarafindan

bir saglik kurulu raporu diizenlenmis olmalidir.

o SMA Tip-1 ile uyumlu klinik belirti ve bulgularin hasta 6 aylik(180 giinliik) iken veya daha
kiigiik iken ortaya ¢ikmis olmasi gerekmektedir.

o Uygun tedavi hastanin solunun destegine ihtiyaci olup olmadigina bakilmaksizin baslatilacaktr.
[k dért doz ilag kullanimi baglangi¢ tedavisi olarak kabul edilmektedir. Besinci ve takip eden
dozlar ise idame tedavisi olarak uygulanacaktir.

o Yine tedaviye baglamak i¢in hastada herhangi bir travmaya bagli olarak omurilik zedelenmesinin

(spinal kord yaralanmasi) ya da beyin hastaliginin bulunmuyor olmas: gerekmektedir.

o Hastanin beyin omurilik sivisini (BOS) digariya bosaltarak kafa basincini kontrol etmek icin

uygulanmis bir BOS kateteri bulunmamalidur.

o Hasta bu tedavi oncesinde bakteriyal menenjit veya beyin iltihabi (viralensefalit hastalig)

gecirmemis olmalidir.

o Yine hastanin, beynin yeterince oksijen alamamasindan kaynaklanan bir beyin hasar
yasamamis olmasi (Hipoksik iskemik ensefalopati) ve hipoksik doguma bagli nérolojik doku

bozukluklarinin (nérolojik sekellerin) yasanmamasi gerekmektedir.
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Ayrica yenidogan SMA taramasi kapsaminda hastalig1 tasidig: tespit edilen bebeklerde ise herhangi
bir klinik aragtirmaya gerek duyulmaksizin, raporlama ve receteleme kosullarini saglayan hastaya
yapilacak tedavi ve ilag bedelleri SGK tarafindan karsilanacaktir (4.2.49.A/4).

b. SMA Tip 2 ve Tip 3 Hastalar1 I¢in Uygulanan Spinraza Tedavisi

Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginin 4.2.49.B bendinde SMA Tip-2 ve Tip-3
hastalar: icin spinraza ilag tedavisine iliskin genel esaslara yer verilmektedir. Buna gore, SUT un
4.2.49.B bendinde yer verilen kriterlerin tamamini saglayan Tip-2 ve Tip-3 hastalar1 i¢in Sosyal

Giivenlik Kurumu gerekli tedavi ve ilag bedellerini saglamaktadir. Tebligde yer alan kriterlere gore;

o Hastanin SMA Tip-2 veya Tip-3 hastasi olduguna iliskin olarak, en az biri ¢ocuk beyin nérolojisi
uzmani, ortopedi, travmatoloji veya beyin ve sinir cerrahisi uzmani olmak olmak sartiyla 3
uzman hekimden olusan saglik kurulu tarafindan bir saglik kurulu raporu diizenlenmis olmalidir

o hastaliga iligkin klinin bulgularin, hastada 6 aydan (180 giinden) 6nce ortaya ¢ikmis olmast,

«  hastanin mekanik solunum destegine ihtiyac1 olmamasi, normal yutma refleksine sahip olmasi

ve ag1z yoluyla (oral) beslenebilen bir hasta olmast,

o hastada herhangi bir travmaya bagli olarak omurilik zedelenmesinin (spinal kord yaralanmasi)

ya da beyin hastaliginin bulunmuyor olmasi,

o hastada beyin omurilik sivisini (BOS) disariya bosaltarak kafa basincini kontrol etmek icin

uygulanmis bir BOS kateteri bulunmamasi,

o hastanin bu tedavi 6ncesinde bakteriyal menenjit veya beyin iltihab1 (viralensefalit hastalig1)
gecirmemis olmasi,

o hastanin beynin yeterince oksijen alamamasindan kaynaklanan bir beyin hasar1 (Hipoksik
iskemik ensefalopati) ve hipoksik doguma bagli nérolojik doku bozukluklar: (nérolojik

sekellerin) yasamamis olmasi,

o  Hastanin lomber ponksiyon (6zel bir igneyle bel bolgesindeki omurlarin arasindan subaraknoid
bosuluga girilip beyin omurilik sivis1 alma) islemine engel bir durumunun bulunmadiginin
saglik kurulu raporunda belirtilmis olmasi gerekmektedir.

SMA Tip-2 ve Tip-3 Hastalarina Spinraza tedavisi 0, 14, 28 ve 63 tincii giinler olmak tizere 4 doz
seklinde uygulanmaktadir. idame dozlar da 4 ayda bir uygulanir. {lk 4 uygulama igin 3 ay siireli,
sonraki uygulamalar i¢in ise 4 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden ¢ocuk nérolojisi/noroloji
uzman hekimi tarafindan herbir uygulamanin ayr1 ayri reete edilmesi halinde bedelleri SG Kurumu
tarafindan kargilanmaktadir. Ayrica yenidogan SMA taramasi kapsaminda hastalig tasidig: tespit

edilen bebeklerde ise herhangi bir klinik aragtirmaya gerek duyulmaksizin, raporlama ve regeteleme
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kosullarini saglayan hastaya yapilacak tedavi ve ila¢ bedelleri SGK tarafindan karsilanmaktadir
(4.2.49.B/3).

III. SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN HENUZ SMA TEDAVISI
KAPSAMINA ALMADIGI ILAC TEDAVILERI

A. RISDIPLAM (EVRYSDI) TEDAVISI

SMA tedavisinde kullanilan diger ilag ise “Risdiplam” etken maddeli “Evrysdi” isimli ilactir. Bu ilag,
08.08.2020 tarihinde Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan onay alarak 2 aydan biiyiik ve
her tip SMA hastas1 i¢cin ABDde kullanilmaya baglamistir. Bu ila¢ 30 Mart 2022 tarihinde de Avrupa
Birligi biinyesindeki Avrupa Ila¢ Kurumu (EMA) tarafindan 2 aydan biiyiik ve her tip SMA hastasi
i¢cin kullanilmak iizere onaylanmustir. ilag soliisyon seklinde olup hastaya agiz yolu ile (oral yolla)
verilmektedir. Ozellikle Spinraza tedavisi uygulanmasina elverisli olmayan hastalar igin risdiplam bir

alternatif tedavi niteligi tagtmaktadir?®.

[lacin denemeleri, genis bir hasta grubu iizerinde yiiriitiilmiis olup hala daha da devam etmektedir.
S6z konusu ilag, Tip 1 i¢in 2 ila 6 ay arasindaki bebeklerde, Tip 2 ve Tip 3 i¢in 2 ila 60 yas arasindaki
hastalarda uygulandig1 gibi, anne karninda teshisi konmus SMA hastalarina da uygulanmistir.
Risdiplam tedavisinin, Tip 1 SMA hastalarindaki denemeleri oldukg¢a basarili sonuglar vermistir. Tip
2 ve Tip 3 SMA hastalarinda yapilan denemelerde de hastalarin motor puanlarinda ciddi ilerlemeler
gorillmiistiir. flagla saglanan iyilesmenin goriilmesi igin ise ilacin sadece sinir sitemine degil tim
dokulara ulagsmas: gerekmektedir. Hastalar tizerinde yapilan denemelerde hem omurilik sivisinda

hem de ¢evre dokularinda SMN protein artis1 gozlenmistir’.

RisdiplamheniizSaglik Bakanligitarafindanruhsatlandirilmamisolupiilkemizdeuygulanmamaktadir.
Saglik Bakanligi, ruhsatlandirma siirecinin devam etmekte oldugunu hatta sona gelindigini,
oniimiizdeki giinlerde 6zellikle Spinraza tedavisinin uygulanmasinda giigliik yasayan hastalarin
kullanimina sunulacagini Ocak 2023 tarihinde ifade etmigse de?® konuya iliskin olarak bugiine kadar
herhangi bir gelisme yasanmamustir. Diger yandan, risdiplam etken maddesinin Tiirkiye lag ve Tibbi

Cihaz Kurumunun (TITCK) “yurt dig1 ilag listesine” eklendigi ifade edilmektedir. Yurt dis1 mengeli

26 SMA Benimle Yiirii Dernegi, ‘Evrysdi (Risdiplam) (2024) <https://smabenimleyuru.org.tr/arastirmalar-ve-tedavi/
risdiplam/> Erisim Tarihi 20 Agustos 2024 ; Emre Aytekin, ‘Tiirkiyede SMA tedavisine devlet destegi gelismis tilkelerle
ayn1 standartlarda uygulantyor’ Anadolu Ajanst (Istanbul 12 Ocak 2021) <https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-
sma-tedavisine-devlet-destegi-gelismis-ulkelerle-ayni-standartlarda-uygulaniyor/2106855> Erisim Tarihi 20 Agustos
2024.

27 SMA Benimle Yiirti Dernegi, ‘Evrysdi (Risdiplam) (2024) <https://smabenimleyuru.org.tr/arastirmalar-ve-ted avi/
risdiplam/> Erisim Tarihi 20 Agustos 2024.

28  Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi ‘SMA Bilim Kurulu Fahrettin Koca Baskanliginda Toplandr’ (Ocak 2023) <https://
www.saglik.gov.tr/TR,94648/sma-bilim-kurulu-bakan-fahrettin-koca-baskanliginda-toplandi.ht ml> Erisim Tarihi 20
Agustos 2024; Arslan Ertiirk (n 15) 68 ve 69.
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herhangi bir ilacin ruhsat veya geri 6deme siireglerinin baglamasindan 6nce etken maddelerinin bu

listeye eklenmesi gerekmekte olup ilacin ancak TITCK onayiyla ithal edilebilecegi belirtilmektedir®®.

B. ZOLGENSMA TEDAVISI

1. Genel Olarak

SMA tedavisinde kullanilan bir diger ila¢ “Zolgensma” dir. Bu ilaca iliskin denemeler biitiin
diinyada ¢ok uzun zaman énce sonuglanmig ve ilag gerek Avrupa ilag Ajansi (EMA) tarafindan
gerekse Amerika FDA Kurumu tarafindan onaylanmigtir®?. Tarihte {iretilmis en pahali ilag olarak
bilinen Zolgensmanin fiyat: 2 ila 3 milyon dolar arasindadir. Bu ilag ile SMN1 geninin ¢alisan bir
versiyonuyla degistirilmesi hedeflenmektedir. Ilac, eksik ya da kusurlu olan SMNT1 genini icermekte
olup bu gen, zararsiz bir viriise yiiklenmektedir. Bu viriis, viicutta genin yerine gegerek motor sinir
hiicrelerinin merkezine gitmektedir. Bylece sagligina kavusan motor sinir hiicreleri, eksik olan ve
kaslarin galigmast i¢in mithim olan SMN proteinini {iretmeye baglamaktadir®!. Zolgensma, ABDde
2 yagindan kiigiik cocuklarda, Avrupada ise 21 kilodan hafif ¢cocuklarda kullanilmakta olup damar ici

enjeksiyon yoluyla tek seferde uygulanan bir ilagtir®2.

Diinyadaki Orneklerine ragmen zolgensma tedavisi Saglik Bakanligimiz tarafindan heniiz
ruhsatlandirilmamis olup ilacin iyilestirici etkisi konusunda ciddi siiphelerin oldugu ifade
edilmektedir. Bu sebeple iilkemizde zolgensma tedavisi uygulanmamaktadir. Ancak diinyadaki
gelismelere paralel olarak, SMA hastasi bebeklerin aileleri Zolgensma tedavisinin Tiirkiyede
uygulanmasini istemektedir®®. Her ne kadar Tiirkiyede uygulanan tedaviyle hastaligin ilerleyisi yavaglasa
da, Saglik Bakanlig1 tarafindan kabul edilmemis olan bu ilagla ¢ocuklarini yurtdigindan tedavi ettirmek
isteyen pek ¢ok aile girisimde bulunmaktadir. Ancak zolgensmanin ¢ok pahali olmasi sebebiyle, ilaca
ulagabilmek i¢in hasta ¢ocugu olan aileler tarafindan gerek sosyal medyada, gerekse sahada aktif para
toplama kampanyalar1 yiiriitiilmektedir. S6z konusu kampanyalar ancak Valiliklerden alman izin ile
baslatilip siirdiiriilebilmektedir. Kampanyasi biten bebekler yurt disina tedaviye giderken, kampanya

29  Bkz Emre Aytekin, ‘Tiirkiyede SMA tedavisine devlet destegi gelismis iilkelerle ayn: standartlarda uygulaniyor’ Anadolu
Ajanst (Istanbul 12 Ocak 2021) <https://www.aa.com.tr/tr/saglik/turkiyede-sma-tedavisine-devlet-destegi-gelismis-
ulkelerle-ayni-standartlarda-uygulaniyor/2106855> Erisim Tarihi 20 Agustos 2024.

30  Séz konusu ilag, Mayis 2019'da Amerika FDA Kurumu tarafindan, Mayis 2020'de ise gerek Avrupa Ilag Ajansi (EMA)
tarafindan onaylanmustir. Bkz Emre Aytekin, ‘Tirkiyede SMA tedavisine devlet destegi gelismis tlkelerle ayn:
standartlarda uygulantyor’ Anadolu Ajans: (Istanbul 12 Ocak 2021) <https://www.aa.com.tr/ tr/saglik/turkiyede-sma-
tedavisine-devlet-destegi-gelismis-ulkelerle-ayni-standartlarda-uygulaniyor/2106855> Erisim Tarihi 20 Agustos 2024;
Arslan Ertiirk (n 15) 69.

31 Bkz Fergus Walsh, ‘SMA tedavisi: Ingiltere diinyaninen pahali ilact Zolgensma’y1 kullanmaya basladr’ BBC News Tiirke
(1 Haziran 2021) <https://www.bbc.com/turkce/haberler-dunya-57317131> Erisim Tarihi 20 Temmuz 2024.

32 Rabia Cetin, ‘SMA nedir, tedavisi neden bu kadar pahals, Tiirkiyedeki tartismalar neler?” Euro News (18.01.2023) https://
tr.euronews.com/saglik/2023/01/08/sma-nedir-tedavisi-neden-bu-kadar-pahali-turkiyedeki-tartismalar-neler> Erisim
Tarihi 20 Temmuz 2024.

33 Ibid
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sirasinda hayatin1 kaybeden bebeklerin hesabinda toplanan para ise valilik izniyle baska bir bebegin

kampanyasina aktarilmaktadir3%.

2. Saghk Bakanligrnin Zolgensma’y1r Tedavi Kapsamina Almamasinin Gerekgeleri

Saglik Bakanligi SMA Bilim Kurulu tarafindan zolgensmanin onaylanmamasinin ve SGK’nin bu ilact
tedavi kapsamina almamasinin temelinde, ilacin ve dolayisiyla bu tedavinin ¢ok pahali olmasindan
kaynaklanan ekonomik sebeplerin yattig: ileri stirtilmiistiir. Ancak Saghik Bakanligi, SMA konusunda
kesinlikle bir 6deme sorunu olmadigindan bahisle bu iddiay1 tamamen reddetmektedir. Bakanlik,
halihazirda mevcut binden fazla SMA hastasinin etkinligi ispat edilmis olan spinraza ile tedavi
edildigini ve bu tedaviye iliskin tim masraflarin Genel Saglik Sigortasi kapsaminda devlet tarafindan
kargilandigini belirtmektedir. Bakanlik, devletin, {ilkemizde toplam 250 hastasi bulunan bagka bir
nadir hastaligin tedavisinde kullanilan iki enzim tiirii i¢in yillik 120 milyon euro harcadigini ve bu
tedavinin SGK kapsaminda yapildigini, s6z konusu harcamanin SMA hastalarr i¢in yapilacak olan 60
milyon euroluk harcamanin iki katina denk geldigini ifade etmekte, tedavinin pahali olmasinin sebep

olmadigina isaret etmektedir®.

Saglik Bakanliginin, énceleri zolgensma tedavisinin onaylanmamasina gostedigi ana sebep, bu ilag
ile uygulanan tedavinin bilimsel olarak ise yaradigini gosteren somut bir verinin bulunmamis
olmas idi: Bakanlik oncelikle zolgensma tedavisinin etkinliginin fakiiltelerde ve sahada 6zellikle
hastalari tedavi eden 6gretim iiyelerinden ve bilim insanlarindan olugan SMA bilim kurulu tarafindan
degerlendirildigini, ilacin kullanilmasma Saghk Bakanliginin degil SMA Bilim Kurulunun karar
verecegini, ancak Bilim Kurulunun tedavinin etkinligi ile ilgili yeterli kanit olmadig: gerekcesiyle
simdilik uygulamaya alinmasinin bir gereklilik olmadigini belirtmekteydi. Buna ek olarak, zolgensmay1
tireten sirketin de zaten belirtisi olmayan hastalara bu tedavilerin uygulanmasini 6nermedigini ifade

etmekte idi®°.

Yine 11.12.2020 tarihinde SGK konuya iligkin bir basin agiklamasinda bulunmustur. S6z konusu
acilamada; Tiirkiye Cumhuriyetinin, vatandaglarin %99’unu kapsama alan Genel Saglik Sigortast ile
kaliteli saglik hizmetlerini erisilebilir kildigini, tiim diinyada SMA hastaliginin tedavisinde yaygin
olarak kullanilan ilacin, Saglhk Bakanligrnin yurt digindan getirilebilecek ilaglar listesinde yer
aldigini belirtmistir. Kurumun burada bahsettigi ila¢ spinrazadir. Kurum, spinrazanin yurt disindan
ozel izinle getirilerek, aracisiz ve ticretsiz olarak hastalarimiza ulastirildiginy, ilaglarin yani sira bu

kapsamdaki her tiirli tetkik ve tedaviye erisimin de ticretsiz olarak saglandigini belirtmekte, ayrica

34 Rabia Cetin, ‘SMA nedir, tedavisi neden bu kadar pahals, Tiirkiyedeki tartismalar neler?” Euro News (18.01.2023) https://
tr.euronews.com/saglik/2023/01/08/sma-nedir-tedavisi-neden-bu-kadar-pahali-turkiyedeki-tartismalar-neler> Erisim
Tarihi 20 Temmuz 2024.

35 Ibid.

36 Oykii Hiima Keskin, ‘SMA hastalarinda gen tedavisinin ise yaradigini gosteren kanit olmadig: iddiast Teyit (5 Ocak
2021)<https://teyit.org/analiz/sma-hastalarinda-gen-tedavisinin-ise-yaradigini-gosteren-kanit-olmadigi-iddiasi>
Erisim Tarihi 20 Temmuz 2024.
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tiim hastaliklar i¢in yeni ¢ikan ilag, tetkik ve tedavi yontemlerinin etkinliginin ve yerindeliginin, ilgili
komisyonlarca takip edilip gdzlemlenmeye devam edilecegini ifade etmektedir®’.

Konuya iliskin olarak yapilan son agiklama da bu ilacin SMA Bilim Kurulu tarafindan hentiz kabule
deger goriilmedigi yolundadir. Bu ilacla ilgili bilimsel verilerin ve hastalar tizerindeki uygulamalarin
degerlendirilmesinin ardindan, ilacin uygulanmasi konusunda ciddi ¢ekinceler olustugu ifade
edilmektedir. ABDde zolgensmanin ruhsatlandirilmasina esas deneylerin sonuglarinda tutarsizliklar
goriilerek bu verilerin yer aldig: bilimsel yaymin ¢ok prestijli bir bilimsel dergiden kaldirilmak
zorunda kalindigy, bu ilagla yapilan tedavinin semptomlu hastalara fayda gostermedigi, zolgensma
tedavisi alan ancak yarar gérmeyince tekrar nursinersen tedavisine devam etmek icin Bakanliga
basvuru yapilan ¢ok sayida ailenin bulundugu, ayrica yakin zamanda, Avrupa flag Ajansrnin
Zolgensma tedavisinde ortaya ¢ikan yan etkiler nedeniyle 12 aydan biiyiik ¢ocuklara tedavi icin
kisitlama getirdigini, son 5 ay igerisinde zolgensmanin 0-6 hafta yenidogan taramasindan gelen
semptomu olmayan SMA Tip-1 bebekler iizerinde diger ilaglara benzer etkinligi oldugunu gosteren
yayinlanan ¢aligmalar bulundugu belirtilmektedir3®.

Bakanlik, bu tabloya ragmen hastalara ek bir fayda saglayabilecegi ihtimalini goz ardi etmemek igin
goriismelerde bulunuldugunu, bilimsel kanitlar temin edilerek Bilim Kuruluna yeniden sunuldugunu
ifade etmistir. Bilim Kurulunca yapilan degerlendirmede ise zolgensma tedavisinin, diger tedavilere
Ustinliiglini gosteren karsilagtirmali bir bilimsel ¢aligmanin halen bulunmadigini, yeni bir inceleme
yapilmast i¢in ilgili firmadan ger¢ek yasam verileri talep edilerek yeni bir degerlendirme yapilmasmin
uygun olacagina karar verildigini ve SMA Bilim Kurulunun en kisa stirede bu degerlendirmeyi de
yapacagini belirtmistir™.

Ayrica Bakanlik, iilkede dogan her SMAL1 bebegin etkinligi bilinen tedaviyi aldigini, yapilan SMA yardim
kampanyalarinin higbirine Saglik Bakanliginin onay vermedigini, ailelerin umutlarinin ticari amaglara
alet edilmesine, gocuklarin ise denek olarak kullamlmasina izin verilmecegini beyan etmektedir’.

3. Baz1 Avrupa Ulkelerinde Zolgensma Tedavi Uygulamasi

a. Birlesik Krallik

Birlesik Krallikta, SMA tedavisi i¢in nursinersen (Spinraza) ve risdiplam (Evrysdi) ile birlikte
Zolgensma tedavisi de uygulanmaktadir. Her {i¢ tedavi de Ulusal Saglik Hizmetleri (NHS) tarafindan
karsilanmaktadir. Ancak hangi tedavinin uygulanacagina hasta karar verememektedir. Uzman

37  Sosyal Giivenlik Kurumu ‘Basin Agiklamasr’ (31 Ocak 2022) <https://www.sgk.gov.tr/Duyuru/Detay/SMA-Hastaligi-
Hakkinda-Basin-Aciklama miz-2022-10-31-10-21-54> Erisim Tarihi 20 Agustos 2024.

38 Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi ‘SMA Bilim Kurulu Fahrettin Koca Baskanlhiginda Toplandr’ (Ocak 2023) <https://
www.saglik.gov.tr/TR,94648/sma-bilim-kurulu-bakan-fahrettin-koca-baskanliginda-toplandi.ht ml> Erisim Tarihi 20
Agustos 2024; Arslan Ertiirk, (n 15) 69.

39 Ibid

40  Tirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi ‘SMA Bilim Kurulu Fahrettin Koca Baskanliginda Toplandr’ (Ocak 2023) <https://
www.saglik.gov.tr/TR,94648/sma-bilim-kurulu-bakan-fahrettin-koca-baskanliginda-toplandi.htm 1> Erisim Tarihi 20
Agustos 2024.
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doktorlar tarafindan yapilan muayene sonucunda ¢ocugun yasina ve semptomlarina en uygun tedavi

uygulanmaktadir?!,

Zolgensma tedavisi Mart 2021 tarihinden beri Ingiltere, Galler ve Kuzey Irlandada, hem semptomik
hem de semptom 6ncesi SMA tedavilerinde NHS tarafindan kargilanmaktadir?. Yine ayni tarihte
Iskogya Ilag Konsorsiyumu tarafindan NHS Iskogya kapsaminda bu ilacin SMA Tip 1 hastalar1 i¢in

kastli olarak kullanimi kabul edilmistir3.

Ingilterede Ulusal Saglik ve Bakim Hizmetleri Kurumunun (NICE) Temmuz 2021 tarihinde yayinladigt
rehbere gore; giinde 16 saatten fazla mekanik solunuma ihtiya¢ duymayan SMA Tip1 hastas1 0 ila 6
ay aras1 bebeklere ve SMN2 geni kopyasi 4’ten az olan, heniiz hastalik belirtisi gostermemis bebekler
ile tedavi sonucunda en az %70 oraninda bagimsiz olarak oturabilme sans1 verecegi diisiiniilen 6 ila
12 ay aras1 bebeklere Ulusal Multidisipliner Kurulun (NMDT)** da onerisi ile Zolgensma tedavisi
uygulanabilecektir®. Zolgensma tedavisi, 9 Ocak 2023 ile 28 Mart 2023 tarihleri arasinda, énemli
karaciger problemleri yarattig1 endisesi ile 12 aydan biiyiik ve 13,5 kilogramin daha agir ¢cocuklar
icin durdurulmugtur®®. Ancak bir hastanin yas1 veya kilosu ile yasanan karaciger hasari arasindaki
iliskiyi belirlemek i¢in yeterli kanit bulunamamistir. Zira karaciger hasarinin sebebi pek ¢ok ilacin
yan etkisi olarak karsimiza ¢ikabilmektedir. Konuya iligskin vakialar incelendiginde, bunun hastanin
kilosu veya yagtyla iligkili olmayan, kendine 6zgii, ilaca bagl karaciger hasarindan kaynaklanmig
olabilecegi sonucuna varilmistir’. Bunun iizerine bu grup igin de zolgensma tedavisinin devami

karar1 alinmigtir.

41 National Health Service(NHS) ‘Spinal muscular atrophy (SMA)’ (23 August 2024) <https://www.nhs.uk/ conditions/
spinal-muscular-atrophy-sma/#:~:text=The%20main%20treatment%20for%20SMA,risdiplam%20(E vrysdi)> accessed

10 September 2024.
42 Spinal Muscular Dystrophy UK ‘Zolgensma’ (2023) <https://www.musculardystrophyuk.org/get-involved/ campaign/
current-campaigns/access-totreatments/zolgensma/#:~:text=It%20is%20available%20in%20England, pre%:2Ds

ymptomatic%20SMA%20in%20babies.> accessed 10 September 2024.

43 NHS Iskogyaya iligkin kisitl kullanim karar1 igin bkz Health Improvement Scotland ‘Onasemnogene abeparvovec
(Zolgensma) Schottis Medicines Consortium (8 March 2021) <https://scottishmedicines.org.uk/ medicines-advice/
onasemnogene-abeparvovec-zolgensma-full-smc2311/> accessed 10 September 2024.

44 National Multidisciplinary Team (NMDT) Ulusal Multidisipliner Kurul, Zolgensma tedavi programmn isleyisi
ve sunumu ile ilgili olarak ortak ve adil ulusal kararlar alan bir kuruldur. Bu kurul, infiizyon merkezlerinden gelen
danigman, fizyoterapist, uzman eczaci, SMA uzmani ve uzman néromaskiiler danismanindan olugmaktadir. Baslangigta
yeni ulusal program i¢in ¢aligmus olan bu kurul haftada bir toplanarak, kendilerine yonlendirilen gocuklari ele alarak
incelemektedirler. Bkz Spinal Muscular Dystrophy UK ‘Who May Access Zolgensma Treatment?’ (29 March 2023)
<https://smauk.org.uk/treatments-research/zolgensma/england-access-zolgensma/england-access-zolgensma-
treatment/> accessed 10 September 2024.

45  ibid

46  Spinal Muscular Dystrophy UK ‘Who May Access Zolgensma Treatment?’ (29 March 2023) <https://smauk. org.
uk/treatments-research/zolgensma/england-access-zolgensma/england-access-zolgensma-treatment/> accessed 10
September 2024.

47  Spinal Muscular Dystrophy ‘Why the Pause was Lifted’ (29 March 2023) <https://smauk.org.uk/treatments-research/
zolgensma/england-access-zolgensma/england-access-zolgensma-treatment/why-the-pause-was-lifted/> accessed 10
September 2024.
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b. Irlanda

frlandada Zolgensma gen tedavisi, Kasim 2021de Saglik Hizmetleri Kurumu (HSE)*® tarafindan geri
6deme kapsamina almmustir. Bebege bu tedavinin uygulanabilmesi igin; bebegin SMA Tip 1 hastast
oldugunun tespit edilmesi, Hastanin 2 yasin altinda ve viicut agirhginin da 13,5 kilogramun altinda olmast
gerekmektedir. Yine hastanin SMN1 genin 3 veya daha az kopyasini tastyor olmasi gerekmektedir?®.

c. Italya

[talyada 9 Mart 2021 tarihinden itibaren 13,5 kilogramin altindaki SMA Tip1 hastasi tiim gocuklar
icin zolgensma gen tedavisi Ulusal Saglik Hizmetleri (NHS) tarafindan karsilanmaktadir®. Ayrica ilag
sirketi ile yapilan anlagma sayesinde hastalardan etkin ve giivenli bir sekilde veri toplamak amaciyla, 16,5
kilogram ile 21 kilogram arasindaki klinik denemelerde, gocuklara bu ilag ticretsiz saglanmaktadir>!.

d. Isvigre

Isvigrede SMA tedavisinde Zolgensma 28.06.2021 tarihinde onaylanmis olup®? Bu ilag Isvigrede de
saglik sigortast kapsaminda karsilanan en pahali ilagtir. Bu tedavi ancak 2 yasin altinda ¢ocuklar i¢in
saglik sigortas: tarafindan karsilanmaktadir. Tedavi gorebilecek 2 yasindan kiigiik bu ¢ocuklarin ya
SMA Tip 1 hastas1 oldugunun klinik olarak tespit edilmesi ya da hastanin SMN2 geninin 3 veya
daha az kopyasini tasiyor olmast gerekmektedir™?.

e. Almanya

Almanyada zolgensma gen tedavisi 01.07.2021 tarihinden bu yana uygulanmaktadir®. Bu ilag
Almanyada SMA TIP 1 hastalarina ve SMN2 geni 3 kopyaya kadar olan bebekler icin yas ve kilo

48 The Health Service Executive

49  Michael Barry, ‘ Medicines Management Programme’ Health Service Executive (19 November 2023) 4, <https://www.hse.
ie/eng/about/who/cspd/medicines-management/managed-access-protocols/onasemnogene-abep arvovec-zolgensma/
managed-access-protocol-onasemnogene-abeparvovec-zolgensma.pdf> accessed 10 September 2024.

50 Italian Medicines Agency ‘AIFA approves reimbursement of Zolgensma, gene therapy for children with SMAL’ (10
March  2021)  <https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/-/aifa-approva-rimborsabilita-zolgensma-terapia-genica-per-i-
bambini-con-smal> accessed 10 September 2024.

51 International Medical University “Zolgensma, the most expensive drug in the world for the SMA is now refundable’
Unicamillus (Rome 2023) <https://www.unicamillus.org/zolgensma-the-most-expensive-drug-in-the-world-for-the-
sma-is-now-refundable/> accessed 10 September 2024.

52 SMA Schweiz, ‘Onasemnogene abeparvovec-xio (Schweiz 2023) <https://www.sma-schweiz.ch/zolgensma-
onasemnogene-abeparvovec> acsessed 10 September 2024.

53  Michael Barry,  Medicines Management Programme’ Health Service Executive (19 November 2023) 4, <https://www.hse.
ie/eng/about/who/cspd/medicines-management/managed-access-protocols/onasemnogene-abe parvovec-zolgensma/
managed-access-protocol-onasemnogene-abeparvovec-zolgensma.pdf> Erisim Tarihi 10 September 2024); SMA
Schweiz “Zolgensma-Zulassung in der Schweiz’ (30 June 2021) <https://www.sma-schweiz.ch/hot-topics/zolgensma-
zulassung-in-der-schweiz> accessed 10 September 2024.

54 Gemeinsamer Bundesausschuss ‘Anwendungsbegleitende Datenerhebung bei Onasemnogen-Abeparvovec
(Zolgensma)’(1 January  2022)<https://www.g-ba.de/studien/abd/zolgensma/#:~:text=Zolgensma%C2%AE%20
kann%20in%20Deutschland,Muskelatrophie%20(SMA)%20eingesetzt%20werden> accessed 10 September 2024.
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sinirlamast olmaksizin onaylanmigtir. Alman saglik sistemi zolgensma tedavisinin masraflarini
kargilamaktadir. Ancak bunun icin tedavi tibbi olarak gerekli olmali, s6z konusu tedavi doktor
tarafindan Oneriliyor ve planlaniyor olmalidir. Tedavi eden hekim tarafindan, zolgensmanin SMAl1
hasta icin gerekli olduguna iliskin veriler belgelendirildigi takdirde tedavinin masraflar1 saglik
sigortasi tarafindan kargilanmaktadir. Ancak burada hastanin Alman Saglik Sigortasinin kapsamina
giren bir hasta olmasi da gerekmektedir. Kural olarak, hastanin Almanyada ¢alisiyor olmasi ve sosyal
sigorta primlerinin 6deniyor olmasi ya da Almanyada diizenli bir sekilde ikamet ediyor olmasi, onun
saglik sigortasindan faydalanmast igin bir 6n kosuldur®>.

Almanyada 6zellikle Kuzey Ren-Vestfalya eyaletinde agilan zolgensma tedavi ticretinin saglik sigortasi
tarafindan karsilanmasi talepli davalarda Eyalet Mahkemesinin birbirinden farkli gerekgelerle, saglik
sigortasinin zolgensma tedavisini karsilama ytikiimliiligli olmadigina iliskin kararlar1 mevcuttur.

Eyalet Mahkemesinin 27.02.2020 tarihli bir kararina konu olayda®® aile, saglik sigortasi kapsaminda
spinraza ile tedavi edilen SMA Tip 1 hastas1 7 aylik bebeklerinin tedavisinin, saglik sigortasi ile
karsilanmak suretiyle zolgensma ile devam etmesini talep etmistir. Aile gerek¢e olarak hasta bebegin
bu tedavi ile yasaminin ilk iki yilinda solunum yetmezligi sebebiyle olebilecegini, ayrica zolgensma
tedavisinin tek defada uygulanan bir tedavi oldugunu ileri siirmistiir. Eyalet Mahkemesi, davacinin
ciddi ve yasami tehdit eden bir hastaliktan muzdarip oldugunu kabul etmekle beraber, hastaya
uygulanan spinraza tedavisinin doz yiikseltme asamasi heniiz tamamlanmadigindan ve basar1 ancak
tedavinin baglamasindan alt1 ila on iki ay sonra degerlendirilebildiginden, tedavi siirecinin devam
etmesi gerektigini, ayrica doktorlarin zolgensma tedavisini hentiz gerekli gérmedigini, bu durumda
saglik sigortasinin zolgensmayr 6deme yukimliligi altinda olmadigini ifade etmek suretiyle
davacinin talebini reddetmistir.

Kuzey Ren-Vestfalya Eyalet Mahkemesi, 10.11.2020 tarihli kararina®” konu olan bir baska olayda ise,
Esnaf Saglik sigortalis1 olan davac ailenin 13 aylik bebekleri SMA hastasi olup bir siiredir spinraza
tedavisi gormektedir. Aile tibbi agidan daha iyi oldugu gerekgesi ile ¢ocugu icin zolgensma tedavisi
talep etmis ancak saglik sigortas: zolgensma tedavisine onay vermeyerek 6demeyi reddemis. Bunun
tizerine aile; hastaligin seyrinin kétitye gitmekte oldugu, hastanin bu tedavi ile yasaminin ilk iki yilinda
solunum yetmezligi sebebiyle 6lebilecegi ya da hastanin tedavisinin yillik yaklasik 285 bin avroluk bir
maliyetle omiir boyu siirebilecegi gerekgeleri ile sigorta sirketine dava agmis, masrafinin sigorta sirketi
tarafindan karsilanmasi suretiyle ¢ocuklarina Zolgensma tedavisinin uygulanmasini talep etmistir.
Alt Mahkeme, zolgensma tedavisinin tek defada uygulandigi ancak bu uygulamanin maliyetinin 2
bin avro oldugu gerekgesiyle davay: reddetmis ve sigorta sirketi lehine karar vermistir. Bunun iizerine

55 Initiative SMA ‘Die Spinale Muskelatrophie’ <https://www.initiative-sma.de/therapie/haeufig-gestellte-fragen - und-
antworten-zur-behandlung-mit-zolgensma-indeutschland/#:~:text=Die%20gesetzliche%20Krankenversich erung%20
%C3%BCbernimmt%20die,erforderlich%20und%20%C3%A4rztlich%20beabsichtigt%20ist.> accessed 10 September
2024.

56 LSG  Nordrhein-Westfalen =~ 27.02.2020,  <https://beck-online.beck.de/Dokument?vpath=bibdata%2Freddok%?2
Fbecklink%2F201 5733.htm&pos=2& hlwords=on&lasthit=True> accessed 10 September 2024.

57 LSG  Nordrhein-Westfalen ~ 10.11.2020  <https://beck-online.beck.de/Dokument?vpath=bibdata%2Freddok%2F
becklink%2F2018006.htm&pos=3&hlwords=on> accessed 10 September 2024.
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davacy, ilk derece mahkemenin kararini temyiz etmistir. Temyiz asamasinda davaya bakan Kuzey
Ren-Vestfalya Eyalet Mahkemesi, davact hasta ailesinin davasini kabul etmek suretiyle ilk derece
mahkemesinin kararint bozmus ve saglik sigortas: sirketinin zolgensma tedavisine iliskin masraflar
6demesine karar vermistir. Eyalet Mahkemesi oncelikle, hastanin tedaviden fayda saglayabilmesi i¢in
tibbi olarak 6ngoriilen boy ve kilo sinirina ulagmak {izere olduguna isaret etmektedir. Bunun yaninda
hastaya tedavinin uygulanabilmesi i¢in yapilmasi zorunlu olan anestezi islemine iligkin birtakim riskler
tagidigina da isaret ederek spinraza tedavisinin hasta i¢in daha fazla siirdiiriilebilir olmadigina, hastanin
acil olarak yasal koruma altina alinmasina karar vermistir. Ayrica tedaviyi yiiriiten doktordan saglanan
glivenilir tibbi bilgiye gore, uygulanacak zolgensma tedavisinin hasta i¢in daha uygun ve faydali olacag
sonucuna varildigini ifade etmistir. Mahkeme, sigorta sirketinin, zolgensma tedavisinin spinraza
tedavisine gore birtakim ek maliyetlere yol acacagina ve spinraza tedavisi ile 6ngoriilen fayda-maliyet
oraninin daha lehe olduguna iliskin iddiasini da kanitlayamadigini belirtmis, Zolgensma ile saglanacak
fayda-maliyet oraninin Spinraza ile saglanacak fayda-maliyet oranindan daha kétii olmadigini beyan
ederek davacinin davasinin kabuliine karar vermistir.

Niedersachsen-Bremen Eyalet Mahkemesinin, 06.07.2020 tarihli kararina®® konu bir bagka olayda,
bes aylik iken SMA Tip 1 tanist konan kiz gocuguna, doktorun uygun gérmesi iizerine spinraza ilag
tedavisine baslanmistir. Hasta bebegin ailesi, tibbi agidan daha iyi oldugu gerekgesi ile zolgensma
tedavisi talep etmis ancak saglik sigortas: sirketi ailenin talebini reddetmis ve zolgensma tedavisine
onay vermemistir. Aile, saglik sigortasina dava agmak suretiyle zolgensma tedavisinin sigota sirketi
tarafindan 6denmesini talep etmistir. Eyalet Mahkemesi, hastaya spinraza ile yapilan tedavinin
bagar1 bir sekilde devam ediyor olmasini ve doktorun zolgensma tedavisini gerekli gérmemis
olmasini gerekee gostererek, saglik sigortas: sirketinin zolgensma tedavisini 6deme yiikiimliiliigiiniin
bulunmadigina karar vermis ve davayr reddetmistir. Mahkeme, doktorun “uygun tedaviye karar
verme serbestisi’ geregince, zolgensma tedavisinin uygulanabilecegini ancak buna doktorun karar
verecegini, ailenin tek basina yaptig1 tedavi talebinin ise sigorta sirketinin 6deme yiikiimliliigiine
esas tegkil etmeyecegini ifade etmektedir.

4. Zolgensma Tedavisinin Saglik Hakki Kapsaminda Talep Edilip Edilemeyecegi Meselesi
a. Genel Olarak

Zolgensma gen tedavisi ilk olarak ABDde Mayis 2019da 24 aydan kii¢iik ¢ocuklar icin onaylanmig
olup bunu Avrupa Birligi, Japonya ve diger iilkelerdeki onaylar izlemistir®. Hatta T.C. Saglik Bakanlig1
tarafindan Ocak 2023 tarihinde ruhsatlanma siirecinin devam ettigi belirtilen ancak heniiz bu konuda
bir gelisme kaydedememis oldugumuz Risdiplam tedavisi de 08.08.2020 tarihinde ABD Gida ve Ilag
Dairesi (FDA) tarafindan, 30.03.2021 tarihinde ise Avrupa fla¢ Kurumu (EMA) tarafindan, biitiin SMA
tipleri igin 2 ay ve daha biiyiik olan ¢ocuklarin tedavisinde kullanilmak {izere onaylanmigtir®’.

58 LSG Niedersachsen-Bremen, 06.07.2020 - L 2 BA 6/20

59 U.S. Food&Drug “Zolgensma’ (26.07.2024) <https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/zolgensma> accessed 10
Eyliil 2024.

60 SMA Benimle Yiirti Dernegi ‘Evrysdi (Risdiplam)’ <https://smabenimleyuru.org.tr/arastirmalar-ve-tedavi/ risdiplam/>
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Ozellikle Zolgensma tedavisi, ABD ve Avrupa Ulkelerinde yaklasik 6 yildir uygulanmaktadir. Saglik
Bakanligimizin SMA Bilim Kurulu s6z konusu tedaviye hala tereddiitle yaklagmaktadir. Bakanlik,
“tilkede dogan her SMA’l bebegin etkinligi bilinen tedaviyi aldigr”, “ailelerin umutlarinin ticari amaglara
alet edilmeyecegi, “cocuklarin denek olarak kullanilmasina izin verilmeyecegi” gibi gerekgelerle ilaca
onay vermemektedir. Ancak yillar icinde, bu ilacin SMA tedavisinde 6nemli katkilar sagladig:
yoniinde yadsimamaz pek ¢ok olumlu 6rnek de mevcuttur. Durum boyle olunca, tilkemizde hasta
¢ocuklarin aileleri, cok pahali olan Zolgensma tedavisine sahsi ¢abalariyla ulagmaya ¢alismakta ve
bunun i¢in bulunduklar: ilin valiliginin izni ile gerek sanal ortamlarda gerekse cadde ve sokaklarda
iilke capinda kampanyalar yiiriitmektedir. Aileler, ilag i¢in gerekli paranin toplanmasi halinde tedavi
i¢in basta Dubai ve Amerika olmak tizere yurt disinda bazi iilkelerin saglik sunucularindan gerekli
tedaviyi temin etmektedirler. Belirtmek gerekir ki Saglik Bakanligi, bu ilacin tedavi edici oldugu
yoniindeki siipheleri sebebiyle, bu yardim kampanyalarina destek vermedigini agik bir sekilde beyan
etmektedir.

Zolgensma tedavisinin Saglik Bakanlig1 tarafindan prosediirel olarak onaylanmamasina ragmen
i¢cinde bulunulan fiili durum, bu ilag¢ bedelinin karsilanmasinin anayasal “saglik hakk:” ve “yasam
hakk:r” kapsaminda dava yoluyla SGK'dan talep edilip edilemeyecegi sorusunu akla getirmektedir. Bu
sorunun cevabini verebilmek i¢in 6ncelikle, iilkemizde saglik hakkinin kapsamini, devletin bu hakki
yerine getirme sorumlulugu ile bu sorumlulugunun smirlarini ve saglik hakkinin dava edilebilir bir
hak olup olmadigini acikliga kavusturmak gerekmektedir.

b. Saglhik Hakki ve Bu Hakkin Sinirlari

Saglik hakki, temel bir insan hakk: olup insanlik onuruna yarasir asgari bir yagam stirdiirebilmek
tizere her insan i¢in gerekli olan bir haktir. Bu hakkin kisinin hayatini stirdiirebilmesi i¢in vazgecilmez
bir hak oldugunu sdylemek yanlis olmayacaktir. Zira saglik hakks, kisinin basta temel haklar olmak
tizere diger tiim haklarin hayata gecirebilmesi icin hayati 6neme sahip temel bir haktir. Oyle ki kisiler
saglikli olmadiginda diger haklarini da kullanamaz hale gelmektedir®!.

Saglik hakkina, 1982 Anayasasinin ii¢iincii boliimiinde, “Sosyal ve Ekonomik Haklar ve Odevler”
kisminda yer verilmistir. Bu hak, AY m. 56 hitkmiinde “saglik hakk:” bashg: altinda bagimsiz bir
norm olarak degil, “saglikli ve dengeli bir ¢cevrede yasama hakk:” ile beraber diizenlenmistir®?. Madde
hitkmiine gore, “Herkes, saglikli ve dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahiptir. Cevreyi gelistirmek,
cevre saghgim korumak ve gevre kirlenmesini onlemek Devletin ve vatandaglarin odevidir. Devlet,

10 Eyliil 2024; Media  FDA Approves Genentech’s Evrysdi (risdiplam) for Treatment Spinal Muscular Atrophy (SMA)
in Adults and Children 2 Months and Older’ Genentech ( 7 August 2020) <https://www-gene-com.translate.goog/
media/press-releases/ 14866/2020-08-07/fda-approves-genentechs — evrysdi-risdipla?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=tr&_x_tr_
hl=tr&_x_tr_ pto=tc> accessed 10 Eyliil 2024.

61 Ayhan Déner ve Miicahit Kelek, ‘Negatif Yiikiimliiliikler Agisindan Saglik Hakkr'(2015) 19(1) Erzincan Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 3, 3; Nurten Yaylaci, Uluslararas1 Hukukuta Sosyal Haklarin Dava Edilebilirligi Baglaminda
Saglik Hakki (Doktora Tezi, Ankara Universitesi 2021), 133 vd.

62  Bkz Nurten Yaylaci, “Teoriden Pratige Tiirk Hukukunda Saghk Hakkinin Dava Edilebilirligi Uzerine Bir Inceleme’ (2020)
15(171) Terazi Hukuk Dergisi 2314, 2317.
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herkesin hayatini, beden ve ruh saghg icinde siirdiirmesini saglamak; insan ve madde giiciinde tasarruf
ve verimi artirarak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saghk kuruluslarin tek elden planlayip hizmet
vermesini diizenler. Devlet, bu gérevini kamu ve Ozel kesimlerdeki saglik ve sosyal kurumlarindan
yararlanarak, onlar: denetleyerek yerine getirir. Saglik hizmetlerinin yaygin bir sekilde yerine getirilmesi
icin kanunla genel saglik sigortast kurulabilir.”

Soylemek gerekir ki; AY. m. 56 hitkmiinde “saglik hakk:” ile “saglikli bir ¢cevrede yasama hakki nin
bir arada diizenlenmesi doktrinde mevcut ¢ogunluk goriisii tarafindan elestirilmektedir. Aslinda
“saglik hakk:” ile “saglikli bir ¢evrede yasama hakk:” arasinda siki bir iligki mevcut ise de bu iki hak
birbirinden farklr niteliklere sahiptir. Saglik hakk: sosyal bir hak iken ¢evre hakki dayanigma haklari
icerisinde yer almaktadur. Saglik hakk: pek ¢ok hakla, 6zellikle de “yasam hakk:” ile yakindan ilgilidir.
Bu sebeple 6nemli bir sosyal hak olan ve uluslararasi insan haklar1 belgelerinde mutlaka diizenlenen,
bir yandan insanlik onuruyla diger yandan yasama hakki ile iliskilendirilen saglik hakkinin, bagimsiz
bir norm olarak diizenlenmesi daha yerinde olacaktir®.

Anayasa m. 65 hitkmii ise devletin ekonomik ve sosyal haklar alanindaki sinirlarini belirlemektedir.
Madde hiikmiine gore, devlet, sosyal ve ekonomik alanlarda Anayasa ile belirlenen gérevlerini,
bu gorevlerin amaglarina uygun oncelikleri de gozeterek mali kaynaklarinin yeterliligi ol¢iisiinde
yerine getirmekle yiikiimliidir. Aslinda AY m. 65 hitkmii, devletin sosyal haklari ne olgiide
gergeklestirecegine iliskin bir degerlendirme kriteridir. Anayasa m. 65 hitkmiinde yer alan, “mali
kaynaklarin yeterliligi” 6l¢titi, her ne kadar sosyal haklar bakimindan bir sinirlamayi ifade etse de,
bu olgiit devletin sosyal haklara iliskin yiikiimliiliiklerden tamamen kurtuldugu ya da devletin s6z
konusu sosyal yitkiimliiliiklerini yerine getirip getirmeyecegi hususunun tartigmaya acgildigi anlamina
gelmemektedir. Zira devlet, her hiliikarda sosyal haklardan kisilerin faydalanmasini saglamak
amaciyla iistiine diisen ytikiimliiliikleri yerine getirmek i¢in, mali kaynaklari dl¢iisiinde elinden geleni
yapmakla yiikiimliidiir®. Madde hiikmii sosyal haklara iliskin bir 6l¢iiliiliik ilkesi olusturmaktadir.
Bu olguliilik ilkesi kapsaminda devletin, sosyal haklara iliskin 6devlerini yerine getirirken bir yanda
onceliklerini diger yanda da sinirli mali kaynaklar1 dengelemesi amaglanmaktadir. Ancak s6z konusu
denge gozetilirken devletin gozetmesi gereken oncelik ise “insan onuru” olmalidir®.

Diger yandan, Anayasa m. 90 hitkmiiniin son ciimlesi uyarinca, usuliine uygun olarak yiriirlige
konulmus temel hak ve ozgirliiklere iliskin uluslararasi sozlesmelerle kanunlarin ayni konuda
farkli hiikiimler igermesi durumunda ¢ikabilecek uyusmazliklarda, uluslararasi sézlesmelerin

63 1982 Anayasasinin m. 56 hitkmiinde yapilan diizenleme, doktrinde hem diizenlenme bigimi hem de normun igerigi
bakimindan elestirilmektedir. Bu normun sadece saglik hakkina 6zgiilenmeyerek “saglikli ve dengeli bir ¢evrede yasama
hakki” ile girift bir yapida formiile edilmesi tizerinde durulmaktadir. Bkz Yaylaci, (n 61) 219; Yaylacy, (n 62) 2317; Biilent
Algan, Sosyal ve Kiiltiirel Haklarin Korunmas: (Segkin 2007) 267; Nihat Bulut, Sanayi Devriminden Kiiresellesmeye Sosyal
Haklar (Oniki Levha 2009) 211; Dilsad Cigdem Sever, ‘Saglik Hakkinin Tanimlanmasi ve Mahkemelerce Kullanilmasr, ig
Ozge Yiicel ve Giirkan Sert (edr), Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklar, (Yetkin 2018) 89; Aksi goriisler
i¢in bkz. Yaylaci, (n 62) dn 25, dn 26 ve dn 27'de ad1 gegen yazarlar; Kethiida Enes, ‘Sosyal Giivenlik Hakkinin Bireysel
Bagvuru Yoluna Konu Edilebilirligi’ (2024)173 Tirkiye Barolar Birligi Dergisi 109.

64 Miimtaz Sosyal, 100 Soruda Anayasanin Anlamz (8. Baski, Gergek 1990) 240; Yaylaci, (n 62) 2320.

65  Sever (n 63) 94; Benzer diger gorisler i¢in bkz Yaylaci, (n 62) 2320 ve dn. 48; Uluslararas: Belgeler agisindan bkz. Yaylaci,
(n.61) 217 vd.
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ilgili hitkiimleri esas alinacaktir. Bu sebeple, s6z konusu hiikiim uyarinca artik insan haklarina
iligkin uluslararasi sozlesmeler ile i¢ hukukta mevcut kanun hiitkiimleri arasinda ¢atigma olmasi
halinde, uluslararas: insan haklar1 normlar: uygulama istiinliigiine sahiptir. Bu baglamda, temel ve
evrensel bir hak olan saglik hakk: ayni zamanda Tiirkiye'nin taraf oldugu uluslararas: insan haklar
sozlesmelerinde de agikga diizenlenmis bir “insan hakki’dir®®. Anayasa m. 90 hiikmiiniin son
cimlesinde yapilan diizenleme ise, bu hak acisindan AY. m. 65 hitkmiindeki sinirlamay: uluslararas:
sozlesmelerin agik normlariyla agabilmenin imkanini saglamaktadir®’.

Tiirkiyenin 2003 yilinda taraf oldugu Birlesmis Milletler Ekonomik Sosyal ve Kiiltiirel Haklar
Uluslararas1 Sézlesmesinin m. 12/1 hitkmii uyarinca, bu sozlesmeye taraf devletler, herkesin,
ulasilabilecek en yiiksek fiziksel ve zihinsel saghk standardina sahip olma hakkini kabul etmektedirler.
Bu sekliyle herkese “ulasilabilecek en yiiksek saglik standardina sahip olma hakk:"ni1 taniyan sézlesme
hitkmi, AY m.65 hiikmii uyarinca devletin “mali kaynaklarin yeterliligi” 6l¢iistinde saglanacak saglik
hakkini diizenleyen AY. m. 56 hitkmiiniin ¢ok daha étesindedir. Oyleyse, Tiirk Hukuku agisindan AY.
m. 90 hitkmiiniin son ciimlesi uyarinca; bundan béyle, devletin saglik hakk: saglama yiikiimlalagi
i¢cin AY. m. 56 hitkmii ile 6ngoriilen saglik hakkini saglama yiikiimliiligiiniin yerini Birlesmis Milletler
ESKHSnin m.12 hitkmiinde yer alan ve herhangi bir sinira tabi tutulmamis olan ulagilabilecek en
yiiksek saghk standartini saglama yiikiimliiltigiiniin aldigini soylemek yanlis olmayacaktur.

¢. Saglhik Hakkinin Dava Edilebilirligi

Doktrinden saglik hakkinin dava edilebilirligi hususu devletin ekonomik ve sosyal haklar alanindaki
sinirlarimi belirleyen AY. m. 65 hitkmii kapsaminda tartisilmaktadir. Doktrinde agirlikli goriigse gore;
AY m. 65 hitkmii isin mahiyeti geregi bir diizenlemedir. Zira, aksi takdirde devletin eylemsizligi ya
da yeterince katki saglayamama hallerinde devamli olarak anayasa ihlali iddialar: ile kars: karsiya
kalinacaktir. Yine, kullanimlar1 devletin pozitif bir edimine bagl olan haklarin ilke olarak bireysel
basvuru yoluna elverisli olmadig1, bu tiir sosyal haklarin genellikle dogrudan talep edilebilir nitelikte
diizenlenmedigini belirtilmektedir. Diger yandan, saglik, egitim, konut, ¢aliyma ve sosyal giivenlik
gibi sosyal haklarin viicut bulmasi i¢in devletin bu haklar1 anayasada tanimasi yetmemektedir. Sosyal
haklarin sadece anayasada tanimlanmis olmast, bireylere dava yoluyla talep edilecek subjektif bir hak
vermeyecektir®,

Belirtmek gerekir ki; Anayasa m. 65 hitkmiinii 6l¢ii almak suretiyle sosyal haklar kisminda yer alan
“saghik hakki’nin dava edilemeyecegini sdylemek isabetli goriinmemektedir. Nitekim, glintimiizde
Birlesmis Milletler de sosyal haklarin diinyanin pek ¢ok {iilkesinde “yarg: yoluyla talep edilebilir’

66  Yaylaci, (n 62) 2322; Ozgiir Temiz, “Tiirk Hukukunda Bir Temel Hak Olarak Saglik Hakkr (2014), 69 (1) Ankara
Universitesi Siyasal Bilgiler Fakiiltesi Dergisi 165, 172.

67 Yaylacy, (n 62) 2322; Murat Ozveri, “Tiirk Hukukunda Sosyal Haklarin Dava Yoluyla Gergeklestirilmesi, Sosyal Haklar
Uluslararas: Sempozyumu, 111 Bildiriler Kitab1 (Petrol I3 2011) 150.

68  Biilent Tanor ve Necmi Yiizbasioglu, 1982 Anayasasina Gore Tiirk Anayasa Hukuku, (10. Bask, Beta 2011) 185; Kemal
Gozler, Tiirk Anayasa Hukuku Dersleri (18. Baski, Ekin 2015) 77; Konuya iliskin tiim gorisler igin bkz Yaylaci, (n 62)
2320-2321; Diger gerekgeler igin bkz. Engin Yildirim, ‘Sosyal Haklarin Dava Edilebilirligi/Edilemezligi ve Anayasa
Mahkemeleri: Tiirk Bakis A¢is1’(2014) 31 Anayasa Yargis1 Dergisi, 53.
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oldugunu ifade etmektedir. Gerek Birlesmis Milletler sisteminde yer alan insan haklari denetim
organlarinca gerekse doktrinde vurgulandig: tizere; saglik hakki, devlete pozitif edimler yiikleyen
haklardan oldugu gibi bu hakkin negatif edim yiikleyen boyutu da mevcuttur. Saglik hakk: bu
yoniiyle AY. m. 65 hitkmiindeki sinirlamalara hicbir sekilde tabi olmamalidir®. Yine yukarida da
bahsettigimiz konu ile baglantili olarak, AY m. 90 hitkmiiniin son ciimlesi geregi, Tiirkiye tarafindan
onaylanmis bir s6zlesme olan Birlesmis Milletler ESKHSnin m.12 hitkmiinde yer aldig1 sekliyle,
kisilerin gerektiginde, “ulagilabilecek en yiiksek saglik standartlarina kavusmayr” yarg yoluyla talep
etme haklar1 mevcut olmalidir.

d. SMA Hastalarmin Zolgensma Tedavisini SGK'dan Talep Edip Edemeyecegi Meselesi

Yukarida agiklamaya ¢alistigimiz Gizere, 6nemli bir kisilik hakk: olan saglik hakki, ayni zamanda
mutlak bir hak olup herkese karsi ileri siiriilebilecek bir haktir. Hem anayasa ile hem de uluslararasi
sozlesmelerle koruma altin alinmis olan bu hak, “yasam hakkr’ndan ve “insanlik onuruna uygunluk”
kriterinden ayr1 diigiiniilmesi miimkiin olmayan bir haktir. Zira “yasamak” dedigimiz zaman aklimiza
gelen ve yagama hakkina anlam kazandiran iki 6nemli sey “saglikli yasamak” ve “insanlik onuruna
uygun” bir sekilde yasamaktir. Sagliktan ve insanlik onurundan yoksun olan bir yasam siirmenin
yasama hakki baglaminda bir degerinin oldugunu séylemek miimkiin degildir.

SMA hastaligi, genellikle bebeklikten baslayan oliimciil bir hastaliktir. Tip 1 SMA hastalig1 olan
¢ocuklar, solunum ve beslenmeye yardimci olacak mekanik havalandirma ve besleme tiipleri
yardimiyla birka¢ yil hayatta kalabilmektedirler. Tip 2 SMA hastalig1 olan bireyler, stirekli bir
takim solunum komplikasyonlar1 tehdidi altinda, genellikle yetiskinlik dénemine ulagacak kadar
yasayabilmaktedirler. SMA Tip 3 ve Tip 4 hastalar1ise genellikle normal bir yasam siiresi yasayabilmekle
beraber tekerlekli sandalyeye bagli olarak yasamlarini siirdiirmek zorunda kalabilirler’?. Bu nedenle
soz konusu hastaligin anayasal “yasama hakki™ni, “insanlk onuruna uygun bir hayat stirme” hakkini
ve “saglik hakki"n1 ciddi olarak tehlikeye soktugu goriilmektedir.

Sosyal Giivenlik Kurumunun SMA hastalari i¢in sagladig1 tedavi spinraza tedavisidir. Bu hastaligin
tedavisinde Spinraza 2016 yilindan beri uygulanmaktadir. Zolgesma ise 2019 tarihi itibariyle ABDde
ve sonrasinda Avrupa Ulkelerinde SMA tedavisinde uygulanmakta olan bir ila¢ olmasina ragmen
tilkemizde Saglik Bakanlig: tarafindan giivenilirligine iliskin tiirlii gerekgelerle onaylanmamustir.
Zolgensma tedavisi, tilkemizde onaylanmamis olmasina ragmen, pekeok iilkede yaklasik 6 senedir
kullanilmakta olup tedavi ediciligi agisindan pek ¢cok kayda deger olumlu 6rnek mevcuttur. Ayrica bu
ilag tedavisinin, hastaya tek seferde uygulaniyor olmas: sebebiyle SMA hastalari i¢in daha konforlu
oldugu ifade edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok aile bu ilaca ulasmaya ¢aligmakta tedavilerini de basta
Dubai ve Amerika olmak tizere yurt disindaki bazi tilkelerin saglik sunucularinda yaptirmaktadirlar.

69  Yaylaci, (n 62) 2321; Yaylaci, (n 61), 401; Sultan Tahmazoglu Uzeltiirk, Anayasa Hukuku Agisindan Saglik Hakk: — Ulusal
ve Uluslararas: Boyutuyla-(Legal 2012) 103; Yildirim (n 68) 153 ve 154.

70 Acibadem Web ve Yayin Kurulu, ‘SMA Hastaligi Nedir? SMA Belirtileri, Nedenleri, Tedavisi (26 Agustos
2020)<https://www.acibadem.com.tr/ilgi-alani/sma-hastaligi/#:~:text=Spinal%20m%C3%BCsk%C3%BCler%
20atrofi%2C%20yani%20k%C4%B1saca,kal%C4%B1tsal%20bir%20motor%20n%C3%B6ron%20hastal%C4
%B1%C4%9F%C4%B1d%C4%B1r.> Erisim Tarihi 5 Temmuz 2024.
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Kanaatimizce herbiri 6nemli birer anayasal hak olan “yasama hakki, “insanlik onuruna uygun bir
hayat siirme hakk:” ile “saglik hakki” baglaminda zolgensmanin bedelinin karsilanmasini SGK'dan
talep edilmesi miimkiindiir. Bu talebin esasl gerekgesi hastanin yagsaminin tehlikede olmasidir. Ancak
bu tedavinin hasta aileleri tarafindan kulaktan duyma birtakim 6rneklere binaen, hastay: tedavi
eden hekimin tavsiyesine dayanmadan talep edilmesi mesnetsiz olup miimkiin degildir. Tedaviyi
yuriiten hekim ya da hekimler tarafindan, gerekgeleri ile beraber bir rapor diizenlemek suretiyle,
zolgensmanin hasta icin uygun bir tedavi olarak ongoriildiigi ve recete edildigi durumlarda ise
SGK’nin bu talebi degerlendirmesi gerekmektedir. Sosyal Giivenlik Kurumu’nun s6z konusu tedaviyi
reddetmesi ve ilag bedelini 6dememesi halinde ise konunun yargiya intikal ettirilmesi mimkiindir.
Yargi makami olay1 degerlendirken, AY m. 90 hitkmiiniin son fikrasini esas almak suretiyle, SGK’nin
saglik hakkini saglama yitkiimliiligiinii, AY m. 60 hitkmii uyarinca devletin “mali kaynaklarinin
yeterliligi” ol¢titiine gore degil Birlesmis Milletler ESKHSnin m.12 hitkmii uyarinca “ulasilabilecek
en yiiksek saglik standardini saglama yiikiimliiliigii"dl¢titiine gore degerlendirerek hiikiim kurmalidur.

Bugiine kadar elimizde Zolgensmanin ithali i¢in gerekli olan 6demenin yapilmas: talebiyle Sosyal
Giivenlik Kurumu'na karsi acilmis olan ancak SGK’nin talebi reddetmesi tizerine “yasam hakkinin
ihlal edildigi” iddiast ile Anayasa Mahkemesine bireysel bagvuruda bulunulmus olan tek bir davaya”!
rastlanmaktadir:

Dava konusu olayda davact SMA Tip 1 hastalif1 nedeniyle tedavi gormektedir. Ancak hastaligin
tedavisinde kullanilan ilagtan minimal fayda saglandi$ i¢in tedaviyi uygulayan doktor tarafindan
“zolgensma” isimli ilacin tedavide kullanilmasinin gerekli olduguna dair bir rapor diizenlenmistir.
[lacin yurtdist kullanimu igin doktor tarafindan yapilan talebin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan uygun bulunmamas: iizerine davacilar, hasta ¢ocuklarina velayeten “Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun isleminin reddi” talebiyle s6z konusu islemin iptali i¢in Ankara 11. idare
Mahkemesinde dava agmustir. Idare Mahkemesi, verdigi yiiriitmeyi durdurma kararinin ardindan
09.03.2021 tarihinde Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunun red islemin iptaline karar vermistir.
Karara kars1 SGK ve Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan istinaf talebinde bulunulmustur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 22.12.2020 tarihinde yiiriitmeyi durdurma karar1 geregince
“zolgensma” isimli ilacin kullanimini ve bu ilacin Tirk Eczacilar Birligi araciligiyla yurt digindan
ithalini uygun gormiistiir. Bunun tizerine davacilar ilag bedelinin 6denmesi igin SGKdan talepte
bulunmuslar ancak bu talepleri SGK tarafindan reddedilmistir. Bunun iizerine davacilar, Ankara 5. Is
Mahkemesinde ilacin finansmaninin saglanmasi ve ilacin yurt digindan ithali i¢in gerekli 6demenin
Tiirk Eczacilar Birligi Yurt Digi ilag Temin Birimine yapilmasi talebiyle SGK’ya dava agmuistr.
Davacilar ayrica bu davanin sonuglanmasini beklemeksizin, 26.02.2021 tarihinde, hastaligin tedavisi
i¢in gerekli olan ilacin maliyetinin yiiksek oldugunu, hayati 6nemi olan ila¢ tedavisinin ila¢ bedelinin
6denmesine dair tedbir kararmin varligina ragmen SGK tarafindan 6deme yapilmamasi nedeniyle
gergeklesemedigini, tedavisi geciken hastanin hayatinin tehlikeye girecegini belirterek yasam
hakkinin ihlal edildigi gerekgesi ile Anayasa Mahkemesine Bireysel Bagvuruda bulunmugtur. Anayasa
Mahkemesinin, gerek bagvuru formunda gerekse UYAP {izerinden yaptig1 inceleme neticesinde,

71  Anayasa Mahkemesi Karari, Bagvuru No: 2021/7083, 22.02.2022.
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basvurucularin Ankara 5. s Mahkemesinde ilacin finansmaninin saglanmasi ve ilacin yurt digindan
ithali i¢in gerekli 6demenin Tiirk Eczacilar Birligi Yurt Dig1 {lag Temin Birimine yapilmasi talebiyle
SGK’ya dava agtiklarini ve davanin derdest oldugu tespit etmistir. Bunun iizerine AY Mahkemesi,
“Ihlale neden oldugu ileri siiriilen islem, eylem ya da ihmal icin kanunda ongoriilmiis idari ve yargisal
basvuru yollarimin tamaminin bireysel basvuru yapiimadan once tiiketilmis olmasi gerekir” seklindeki
6216 sayili Anayasa Mahkemesinin Kurulusu ve Yargilama Usulleri Hakkinda Kanun™un “Bireysel
basvuru hakks” kenar baghikli m. 45/f 2 hitkmii uyarinca heniiz “basvuru yollarimn tiiketilmemesi”
nedeniyle herhangi bir incelemede bulunmaksizin s6z konusu bireysel bagvuruyu oybirligi ile
reddetmistir.

SONUC

SMA hastalarinin ¢ogu bebekler ve ¢cocuklardir. Bu grup, anne veya babalarindan dolay1 “bakilmakla
yiikiimlii olunan kisi” sifatiyla, genel saglik sigortalisidir. Ancak béoyle olmasa dahi, kanunkoyucu 18
yagint doldurmamuis olan tiim gengleri ve cocuklari, genel saglik sigortalisi olarak kabul etmektedir.
Boylece bakilmakla yiikiimlil olan sifat: tasimayan ¢ocuk ve gengler de 18 yasini doldurana kadar
genel saglik sigortasi sayilmaktadir. Bu nedenle SMA hastasi tiim bebekler ve gocuklar Genel Saglik
Sigortast kapsaminda SGK’nin sagladig tiim tedavi ve yardimlardan yararlanabilmektedir.

SMA hastas1 ¢ocuklarin iilkemiz smurlar: igerisinde faydalanabilecekleri saglik yardimlar: Saglik
Bakanlig1 tarafindan onaylanmis tedavi ve ilaglardir. Zira Saghik Bakanligrnin onaylamadigi bir
tedaviye ya da kullanim onay1 vermedigi bir ilaca kisilerin kendi olanaklar ile dahi, tilke sinirlar:
icerisinde ulagmasi ya da boyle bir ilag ile tedavi uygulanmasi miimkiin degildir. Sosyal Sigortalar
Kurumu, Genel Saglik Sigortas: kapsaminda oncelikle, SMA hastaliginin ve hasta ¢ocuk sayisinin
artigin1 Onlemeye yonelik birtakim koruyucu saglik hizmetleri sunmaktadir. Cocuklarin hasta
dogmasini 6nlemek ve hasta dogmus olan ¢ocuklarin hastaliklarini erken dénemde teshis etmek
amaciyla alinmigbirtakim énlemler koruyucu tedbirler kapsamindadir. Oncelikle giftlere uygulanacak
olan tarama programlar1 ile SMA tasiyicist olan giftlerin tespit edilmesi, tasiyict oldugu tespit
edilen ciftlerin bilinglendirilerek hasta gocuk sahibi olmalarinin engellenmesi hedeflenmektedir.
Bu kapsamda, Aralik 2022den itibaren yasal mevzuat geregince ciftlere, evlilik 6ncesinde SMA
testi yapilmas: zorunlulugu getirilmistir. Ciftlerin testi yaptirmamasi durumunda nikah kiyilmasi
miimkiin degildir. Yine, yenidogan bebeklerde ise topuk kani taramalari iginde bebegin SMA hastasi
olup olmadigina bakilmaktadir. Bu sekilde SMA hastas: oldugu tespit edilen bebeklerin tedaviye en
erken dénemde baglanmasi, boylece hastaligin etkilerinin hi¢ ortaya ¢cikmamasi veya olusturabilecegi
hasarin en aza indirilmesi miimkiin olmaktadur.

Yine Ulkemizde SMA hastalig1 i¢in koruyucu saglik hizmetleri daha etkin bir bigimde kullanilmalidir.
Bu konuda, gorsel ve basili medyada Saglik Bakanlig: tarafindan hazirlanan bilgilendirici kamu
spotlar1 yayimnlanabilecegi gibi, cadde ve bulvarlardaki reklam panolarinda da bilgilendirici gorseller
paylagilmalidir. Ayrica Aile Saglik Merkezlerinde konuya iliskin bilgilendirici gorseller sergilenmeli,
bu merkezlerde ¢alisan saglik personeli de evlenmek i¢in saglik raporu almaya gelen ¢iftlere konuya ve
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onemine iligkin bilgilendirme yapmalidir. Bilindigi tizere iilkemiz sadece biiyiik illerden degil kiiglik
yerlesim birimlerinden de olusmaktadir. Biyiik illerden uzaklagilip doguya dogru gidildiginde Aile
Saglik Merkezleri tarafindan yapilacak soz konusu bilgilendirmeler, ilgeler ve koyler gibi merkezden
uzak kii¢iik yerlesim yerleri i¢in etkisi agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.

SMA hastalig1 icin farkli etken maddeli ti¢ degisik ilag tedavisi mevcuttur. Bunlar: “Nursinersen
Sodyum” etken maddeli “Spinraza” tedavisi, “Risdiplam” etken maddeli “Evrysdi” ilag tedavisi ve
“Zolgensma” tedavisidir. Tiirkiyede Saglik Bakanligi, sadece Spinraza ilaci ile uygulanan tedaviyi
kabul etmis olup S6z konusu tedaviyi Genel Saglik Sigortas: kapsaminda SGK karsilamaktadir. Diger
iki ilaca ise Saglik Bakanlig1 tarafindan hentiz onay verilmemistir.

SMAl1 ¢ocuklara uygulanacak spinraza tedavisinin kapsamina iligkin diizenlemelere “Sosyal Giivenlik
Kurumu Saghk Uygulama Tebliginde” (SUT) yer verilmistir. Saglik Bakanligi, risdiplam tedavisi i¢in
ruhsatlandirma siirecinin devam etmekte oldugunu hatta sona gelindigini, 6niimiizdeki giinlerde
ozellikle Spinraza tedavisinin uygulanmasinda giicliik yasayan hastalarin kullanimina sunulacagim
ifade etmigse de bugiine kadar konuya iliskin herhangi bir gelisme yasanmamustir. Ancak risdiplam
etken maddesi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun (TITCK) “yurt dis1 ilag listesine” eklenmistir.

Zogensma tedavisi diinyadaki orneklerine ragmen Saglik Bakanligrmiz tarafindan heniiz
ruhsatlandirilmamis olup Bakanlik ilacin iyilestirici etkisi konusunda ciddi siiphelerinin oldugunu
ifade edilmektedir. Ancak diinyadaki gelismelere paralel olarak, SMA hastasi bebeklerin aileleri
Zolgensma tedavisinin Tiirkiyede uygulanmasini istemektedir. Ilacin ¢ok pahali olmast sebebiyle de
ilaca ulasabilmek icin hasta ¢ocugu olan aileler tarafindan gerek sosyal medyada, gerekse sahada aktif
para toplama kampanyalar: yiriitiilmektedir. S6z konusu kampanyalar ancak valiliklerden alinan izin
ile baglatilip stirdiiriilmektedir. Kampanyasi biten bebekler Dubayi ya da Amerika’ya tedaviye giderken,
kampanya sirasinda hayatini kaybeden bebeklerin hesabinda toplanan para ise valilik izniyle bagka bir
bebegin kampanyasina aktarilmaktadir.

Zolgensmanin SGK tarafindan tedavi kapsamina almamasinin temelinde, bu ilacin ¢ok pahali
olmasindan kaynaklanan ekonomik sebeplerin yattig1 ileri siiriilmektedir. Ancak Saglik Bakanligi, bu
konuda kesinlikle bir 6deme sorunu olmadigini belirtmektedir. Bakanlik tedavinin

SMA bilim kurulu tarafindan degerlendirildigini, bilim kurulunun tedavinin etkinligi ile ilgili yeterli
kanit olmadig1 kanaatinde oldugunu gerekee olarak géstermektedir. Zolgensma tedavisinin Saglik
Bakanlig1 tarafindan prosediirel olarak onaylanmamasina ragmen i¢inde bulunulan fiili durum, bu
ila¢ bedelinin karsilanmasinin anayasal “saglik hakk:” ve “yasam hakk:” kapsaminda dava yoluyla
SGKdan talep edilip edilemeyecegi sorusunu akla getirmektedir.

Kanaatimizce herbiri 6nemli birer anayasal hak olan “yasama hakki, “insanlik onuruna uygun bir
hayat siirme hakkr” ile “saglik hakki” baglaminda zolgensmanin bedelinin karsilanmasini SGK'dan
talep edilmesi miimkiindiir. Bu talebin esashi gerekgesi hastanin yasaminin tehlikede olmasidir.
Ancak bu tedavinin talep edilebilmesi igin tedaviyi yiiriiten hekimi rapor diizenlemek suretiyle,
zolgensmanin hasta i¢in uygun bir tedavi olarak 6ngoriildiigii ve regete etmesi gerekir. Boyle bir
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durumda SGK’nin talebi degerlendirmesi gerekmektedir. Sosyal Giivenlik Kurumunun ilag bedelini
6demeyi reddetmesi halinde ise konu dava agilmak suretiyle yargiya intikal ettirilmelidir. Yarg:
makami karar verirken AY m. 90 hitkmiiniin son fikrasini esas almak suretiyle SGK’nin saglik
hakkini saglama yiikiimliligiint, devletin “mali kaynaklarimin yeterliligi” Olgiitiine gore degil
Birlesmis Milletler ESKHSnin m.12 hitkmii uyarinca “ulasilabilecek en yiiksek saglik standardini
saglama yiikiimliiliigii"6lgiitiine gore degerlendirmelidir.
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