hospital

Turkiyede
adir Hastahklar
Raporu

SAIFD=IQVIA

rastirmaci ila¢ Firmalarn Dernegi

(AIFD) girisimiyle IQVIA tarafindan

hazirlanan ‘Tirkiye'de Nadir Hasta-

liklar’ raporu, tilkemizde 5 milyonun

tzerinde kisiyi etkileyen nadir has-

taliklar icin mevcut durum hakkinda
saptamalar yaparken, ulusal politika, altyap1 ve Ar-Ge
konularinda 6neriler de sunuyor.

Tiirkiye'de nadir hastaliklara sahip bireylerin dogru
tani alana kadar yaklasik 7 yil gecirdigini ve ortalama 8
uzmanin kontroliinden gectigini ortaya koyan raporda

ulusal politikalar, altyap1 ve Ar-Ge bagliklan altinda, 12.

Kalkinma Planr'nda da vurgu yapilan, Tiirkiye'de nadir
hastaliklarin tani ve tedavi siireclerini gelistirmeye
odakli 19 6neri yer aliyor. Nadir hastaliklarla miicade-
leyi, is birlikleriyle giiclendirmeyi hedefleyen AIFD,

6 liyesinin destegiyle hazirlanan raporun nadir has-
taliklar alanindaki calismalar igin bir referans kaynagi
olmasini hedefliyor.

Raporda 6ne cikan bulgular sdyle siralaniyor:

¢ Tirkiye'de 5 milyondan fazla bireyin herhangi bir
nadir hastalig1 oldugu tahmin ediliyor.

¢ Tirkiye'de nadir hastaliklara sahip bireyler dogru
tan1 alana kadar yaklasik 7 yil geciriyor ve yaklasik 8
uzmanin kontroliinden geciyor.

* Avrupa'ya kiyasla Tirkiye'de cok yiiksek olan akraba
evliligi oran1 (%5'in altina karsilik %23,2), iilkemizde
nadir hastaliklarin gériilme sikhiginin Avrupa seviye-
sinin tizerinde olabilecegini dlisiindiiriiyor.

¢ Diinya ¢apinda, bugiine dek tanimlanmis yaklasik 8
bin nadir hastalik buluyor ve bunlara her yil yenileri
ekleniyor.

¢ Tamml hastaliklarin %70'ten fazlasi genetik gecisli
olmakla birlikte yaklasik %70'i cocukluk caginda
ortaya cikiyor.

¢ Bugiine dek tanimlanmis nadir hastaliklarin ancak
%5'1 icin tedavi gelistirilebilmistir.

Tarama calismalan ile 4 bin 500 cocugun var olan
hastaliklarinin sonuclarindan korunmasi ve en-
gellilik olusumunun dniine gecilmesi saglanmyor

¢ Ulkemizde 2021 sonu itibariyla 6 nadir hastalik yeni-
dogan taramasi programina dahil edilmis durumda.

¢ Tirkiye'de yiiriitiilen tiim yenidogan tarama calis-
malar sayesinde yilda yaklasik 4 bin 500 ¢ocugun
var olan hastaliklarinin sonuglarindan korunmasi ve
engellilik olusumunun 6niine gecilmesi saglaniyor.

¢ ftalya'da ve ABD'nin ¢esitli eyaletlerinde 50'den
fazla, Tayvan'da ise 26'dan fazla nadir hastaligin
yenidogan bebeklerde tarandig1 g6z éniinde bulun-
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duruldugunda Tiirkiye'de bu
programin gelisim potansiyeli
gortliyor.

Nadir hastaliklarin tedavisinde

kullamilan yenilikci ilaclarin

pazara erisim siireclerinde

basta siire olmak iizere cesitli

aksakliklar yasaniyor

¢ Turkiye'de erisilen 8 yetim ilac-
tan sadece 2'sinin tilkemizde
ruhsatli oldugu, digerlerine
Yurtdig flag Listesi iizerinden
erisildigi saptanmis durum-
da. S6z konusu ilaglara EMA
onayindan itibaren Tiirkiye'ye
Yurtdisi Ilag Listesi {izerinden
geri 6demeli erisimin ortalama
461 giinde saglandigy, bu siire-
nin Almanya‘da 102 giin oldugu
gbzlemleniyor.

* Ulkemizde 2009 yilindan itiba-
ren nadir hastaliklarin tedavi-
sinde kullanilan “yetim ilaglara”
yonelik bir yasal diizenleme
lizerinde cesitli calismalar yapil-
migsa da herhangi bir yasa ya da
yonetmelik hayata gecirilmemis
durumda.

¢ Tirkiye'deki hastalar, ABD Gida
ve flag Dairesi (Food and Drug
Administration - FDA) veya
Avrupa fla¢ Kurumu (European
Medicines Agency - EMA) tara-
findan yetim ilag statiisii tanin-
mis ve bu statiisii hala gecerli
olan toplam 416 adet ilagtan 151
adedine cesitli sekillerde erisebi-
liyor. Bu ilaclarin sadece 76 ade-
di Tiirkiye'de olmakla birlikte
75'1 lilkemize Yurtdisi flag Listesi
araciligiyla getiriliyor.

¢ 2017-2020 yillan arasinda EMA
onayi alan 57 yetim ilacin ince-
lendigi bir calismada bunlarnn
sadece 8'ine Tiirkiye'de geri
6demeli olarak erisilebildigi, bu
sayinin 21 olan Avrupa ortala-
masinin ¢ok gerisinde kaldigt
goriliyor.

¢ Tirkiye'de cesitli branglardaki
uzman hekim sayilari zaman
icinde artis gosterirken tilke-
mizde kisi basina diisen uzman
hekim sayis1 heniiz Ekonomik
Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii

(OECD) ortalamasinin olduke¢a
gerisinde yer aliyor ve uzman
hekimlerin tilke geneline dagili-
minda esitsizlik gbzleniyor.

Raporda nadir hastaliklarla ilgili
bulgularin yani sira ulusal politika-
lar, altyap1 ve Ar-Ge olmak tizere
i¢ konu odaginda, 19 ¢déziim 6ne-
risi de yer aliyor:

Raporda yer alan ulusal politi-
ka 6nerileri:

1.0lusturulacak ortak bir komis-
yon 6nderliginde nadir hasta-
liklara 6zel ulusal plan, politika
ve stratejilerin belirlenmesi ve
uygulamasinin takibi

2.Uluslararasi standartlarla
uyumlu nadir hastaliklarin te-
davisinde kullanilan ‘yetim ila¢’
tanmiminin belirlenmesi ve ilgili
mevzuatin olusturulmasi

3.Nadir hastalik tedavilerinde ruh-
sat slirecinin hizlandirilmasi

4 Nadir hastalik tedavilerine yone-
lik fiyatlandirma ve geri 6deme
stireclerinin iyilestirilmesi

5.Nadir hastaliklarin tanmi ve teda-
visinde kullanilan test ve tibbi
cihazlara erisimin kolaylastinl-
maslt

6.Tirkiye'nin nadir hastaliklar
konusunda diinyada 6nde gelen
organizasyonlarda aktif sekilde
yer almasi

7 .Nadir hastaliklar alaninda kamu
ve 0zel sektor is birliklerinin
hayata gecirilmesine ve kapsa-
minin genisletilmesine zemin
olusturulmasi

8.Nadir hastaliklarda toplumun
farkindaligini ve bilgi dlizeyini
artirmaya yonelik faaliyetler
gerceklestirilmesi

9.Hasta derneklerinin giiclendiril-
mesi ve uluslararasi kuruluglar
ile iletisiminin gelistirilmesi

Raporda altyap siireclerine
iliskin yer alan dneriler:

1.Nadir hastaliklarin tam ve teda-
visinde gbrev alan uzman he-
kimlere erisimin artirilmasi

2.Nadir hastaliklarin yénetiminde
gorev alacak, nadir hastaliklar
uzerine egitimli tibbi destek
hizmetleri ve sosyal hizmetler
personellerine erisimin iyilesti-
rilmesi

3.Birinci basamak saglik kurulus-
larinda gérev yapan hekimlerin
ve diger saglik personelinin na-
dir hastalhiklarla ilgili farkindalik
ve biling diizeyinin artirilmasi

4 Nadir hastaliklar alaninda ulu-
sal ve uluslararasi referans ve
iletisim aglarinin kurulmasi ve
glclendirilmesi

5.Tarama prograrm kapsamindaki
hastaliklarin genisletilmesi ve
tarama sonucu risk grubunda
oldugu belirlenen hastalara
sunulan danismanlik hizmetleri-
nin iyilestirilmesi

6.Nadir hastaliklara 6zel multi-
disipliner yaklasimin benim-
sendigi uzmanlk merkezleri
olusturulmasi ve bu merkezler
icin akreditasyon kriterlerinin
belirlenerek kontroliiniin sag-
lanmasi

7 .Nadir hastalik tanisi alan hasta-
larn ve risk tasiyan bireylerin
saglik kayitlarinin diizenli tutul-
masi ve takip edilmesi

8.Ulkemizde erisilebilen ancak
hentiz ruhsat onay1 almamus,
nadir hastaliklar alaninda kulla-
nilan tedaviler icin gercek yasam
verisi caligmasi yapilabilmesin-
de esneklik saglanmasi

Raporda Ar-Ge siireclerine
iliskin yer alan dneriler:

1.Nadir hastaliklarn tam ve
tedavisine yonelik tiriinlerin
Tiirkiye'de gelistirilmesi icin
Ar-Ge faaliyetlerinin desteklen-
mesi, bu faaliyetler icin uygun
zemin olusturulmasi ve tesvikle-
rin saglanmasi

2.Nadir hastaliklar alaninda
Tiirkiye'de gerceklestirilen klinik
aragtirma sayisinin artirilmasi m

Raporun tamamina QR kodu
tarayarak ulasabilirsiniz:
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