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HEMOFILIDE KULLANILAN ILACLAR;
Mevcut Sorunlar ve ¢6ziim Onerileri

TEB tarafindan Yiiksek Saglik Surasina Sunulan Proje

1. BAZI VERILER
MEVCUT SORUNLAR

Hemofili, pihtilagma icin gerekli
plazma proteinlerinin bir ya da iki-
sinin yoklugu ya da azalmasi gibi
bozukluklar sonucu olusan; x kro-
mozomuna bagli, resesif gecisli ka-
litsal bir hastaliktir. Hemofili-A fak-
tor VIII, hemofili-B ise faktor IX ek-
sikligi sonucu olugsmaktadir.

Diizenli saglik hizmeti alinmiyor
ya da almamuyor ise, bu hastaligin
bebek yiiriiyiinceye kadar anlagiima-
s1 giictiir. Hemofilili ¢ocuk, 2-3 ya-
sma geldiginde, kanamalar1 baglar ve
aile hastalifi ancak o zaman fark
edebilir.

Diinyada, hemofilinin cografik
dagilima gore insidans ve prevelansi
bilinmemektedir. Fakat yaklasik ola-
rak, 350.000 kisinin orta ve siddetli
hemofili-A, 70.000 kisinin de hemo-
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HAEMATE-P
FACTORVIII-LFB
OCTANATE

(TEB AR-GE Birimi)

KOKEN

BPL/ingiltere
Centeon-Behring/ABD
LEB/Fransa
Octafarma/Avusturya

fili-B hastasi oldugu tahmin edil-
mektedir.

Hemofili-A ve B’nin goriilme
sikligt milyonda: 80-110 arasinda
degismektedir. Hemofili-A’nin insi-
dans1 10.000 canli dogan erkekte: 1,
siddetli hemofili-A insidans: ise,
16.000: 1 dir.

ABD’de (1997) 20.000 hemofili
hastasi bulunmaktadir. Bagka bir
ifade ile, dogan 10.000 erkekten biri
hemofililidir. Her yil yaklasik 400
bebek hemofili sorunu ile karsi
karsiya kalmaktadir. Hindistan’da
(1997) kayitli 450, Endonezya’da
(1995) 299, Pakistan’da (1998) ise
3100 kayithh hemofilili hasta bulun-
maktadir. Oysa, kayitli olmayan he-

Er-Kim
Berk:

YERLI FIRMA

Sodhan
Farmatek

mofili hasta sayis1 Endonezya’da
9350, Pakistan’da ise 12.000 dir.

Ulkemizde ise, 5000-7000 ara-
sinda hemofili hastasinin oldugu
varsayilmaktadir. Ancak, 1500 dola-
ymﬁa bildirilmis vaka bulunmak-
tadir. Ciddi travma veya cerrahi giri-
sim gecirmemis hafif hemofiliklerin
tan1 almamig olma olasiliklar: yiik-
sek oldugundan, bu saymin tahmin
edilenden cok daha fazla oldugu
diigiiniilmektedir. Agir hemofili pre-"
valansi ise, milyonda: 40 olarak tah-
min edilmektedir.

Bu bilimsel verilerden hareketle,

4 Diinyanin pek cok yerinde ol-
dugu gibi, tilkemizde de;

# Ciddi travma veya cerrahi
girisim gecirmemig hafif hemofilik-
lerin tan1 alma olasiliginin miimkiin
olamamasi,

Tablo-1: Tiirkiye Piyasasinda Bulunan Faktor VIII Konsantreleri

SAFLIK

orta
Orta
Yiiksek
Yiiksek

Yiksek
Yiiksek
Yiuksek
Yiksek
Cok Yliksek
Cok Yliksek
Cok Yiiksek

(0)¢1:40)
Dem flac
Biem

Rak
Cankat
Eczacibasl
Farmetek

EMOCLOT
FANDHI
KOATE-HP
HEMOCTIN-SD
MONARCH-M
HEMOFIL-M

 MONOCLATE-P :

1 teh haberler

Aima-isi/italya
Grifolls/Ispanya
Bayer/ABD
Biotest/Almanya

ABD Red Cross
Baxter/ABD.
Centeon-Behring/ABD

i
|
i
PIYASA ISMI
|




Tablo-z Turklye Plyasasmda Bulunan Faktor IX Konsantrelen

PIYASA ISMI

FACTOR IX-LFB
OCTANINE
REPLENINE
MONONINE
KASKADIL

KONYNE-80

* Saglk verilerinin ulusal dii-
zeyde kayitli olmamasi,

* Toplumun saglik kuruluslarina
ulagamamast vb nedenlerden dolay1,
mevcut hemofili hastalarmin gergek
sayisi, hastalarin cografik, sosyo-de-
mografik prevelans: bilinmemekte-
dir. Bir hastaligi gercek ya da ka-

“yatl sayisinin bilinememesi; saglik
hizmetlerinin o alan i¢in ne kadar in-
san giicli, ne kadar finansman ve
nasil bir orgiitlenme sorularinin ya-
nitlarint almamizi olanaksizlagtirdi-
gindan, o hastalig1 6nleme, tedavi gi-
bi agamalar1 giiclesecektir.

€ Hemofilinin bildirimi zorunlu

bir hastalik olmamasi, hastaligin ta-
ni1, tedavi ve izlemini giiclestirmek-
tedir.

@ Tablolardan da goriilecegi -

zere, bu hastaligm tedavisinde kul-
lanilan ilaglar ithal edilmektedir.
Orta ve yiiksek safliktaki iirinlerin
kullanim1 Avrupa iilkelerinde azal-
mus iken, iilkemizde daha ¢ok bu -
riinlerin kullanildigin1 gérmekteyiz.

KOKEN

LEB/Fransa
Octafarma/Avusturya
BPL/Ingiltere
Centeon-Behring/ABD
LEB/Eransa
Bayer/ABD

¥ Faktor VIII konsantrelerinden

rekombinant iiriinler viral bulagma
riskinin olmamas: nedeniyle, daha
cok batt iilkelerinde kullanilirken,
iilkemizde bulunmamaktadir. Bu ne-
denle, iilkemizde kullanilan faktor-
ler, insan plazmasindan elde edildi-
ginden, iriinlerin HAV, Parvoris
B19 ve yeni varyant Creutzfeld-
Jacobs hastaligini tagima riskleri bu-
lunmaktadir

@ Ulkemizde kan iirtinlerini tire-

ten ulusal bir merkez olmadigindan,
ithal edilen faktor konsantreleri
maliyetinin ¢ok lizerinde fiyatlarla
satilmaktadir.

€ Hasta, hastaligin1 para kazan-

mak amactyla kullanirsa, ya da duru-
mun farkinda olmadan hekim ve
eczaci suiistimaline firsat verirse, bu
isten zararli cikacak olan sosyal
giivenlik kurumlari olacaktir. Ulke-
miz agisindan Ornek vermek gere-
kirse;

* Orta ve yliksek safliktaki bir
faktor VIII tirtintiniin fiyat: ortalama

YERLI FIRMA
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SafFIX
SafFIX
SafFIX
SafFIX
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PCC

300.000.000 TL. (Tablo-4), yani yak-
lagik 500 dolardir. Orta hemofilik bir
hastanm sadece ilac tiiketimi aci-
sindan yillik maliyeti 6.000 dolardir.
Genel olarak, iyi yasam sartlarinda
olan ve tedavi olabilen bir hemofili
hastas1 68 yagma kadar yasayabil-
mektedir. Bundan hareketle, 60 yilda
bir kiginin sadece ilag tiiketim ba-
zinda maliyetinin 360.000 dolar ol-
dugunu gorebiliriz.

* Agir hemofilik bir hastanin
yillik ortalama maliyeti 24.000 do-
lar, toplam maliyeti ise, 1.440.000
dolardir.

* Agir ve orta hemofilikler icin,
esit ve artmayan, ya da herhangi bir
tibbi endikasyon gerektirmeyen du-
rumlarda asgari sabit maliyeti ideal
diizeyde 4.500.000 dolardir.

* Sadece Emekli Sandifi’nin
O0dedigi hemofili recetesi tutar1
1999°da 1 trilyon 350 milyar TL
2000 Eylil ay1 itibariyle 1 trilyon
951 milyon TL dir.

Bu rakamlar gercekten hem has-

Tablo-3: Tlirkiye Piyasasinda Bulunan Von Willebrand Konsantreleri
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tanin kendisi hem de bagli oldugu
sosyal giivenlik kurumlari agisimdan
oldukga biiyiik maliyetlere isaret et-
mektedir.

4 Tlacin sunumu asamasinda ise,

hasta-doktor-eczact ve firma iliski-
sinde Onemli etik sorunlar yagadi-
gimiz cok acik. Bu iliski i¢inde fak-
tor konsantrelerine yonelik suiisti-
-maller oldugu bilinmektedir.

@ Ulkemizde 6zellikle doktor ve

eczaci acisindan ilaglarm kullani-
mina dair standartlar mevcut ol-
madigindan, faktr konsantrelerinin
kullamiminda hasta-doktor-eczaci
suiistimalleri son zamanlarda sik¢a
karsilagtigimiz ve yargtya da intikal
eden durumlar olmustur.

¢ Ulkemizde diger ilaglarin kul-

laniminda oldugu gibi, faktor kulla-
niminin da rasyonel olmadig1 agiktir.
Bu akilci olmayan kullanim, ilag-
larm yiiksek maliyette olmasindan
kaynakli olarak da ilaglarin 6nemli
oranda “kar alan1” olarak goriilmesi-
ni saglamaktadir.

MUDAHALE

Genel olarak tiim hastaliklarda
oldugu gibi, bu hastaliktaki miida-
hale de birincil, ikincil ve tgiinciil
diizeydedir. Bu kapsamda, birincil
diizeyde; erken donemde hastalig1

tanmima, aile planlamasi egitimi ve
danigmanlig1, tastyicilarin belirlen-
mesi vb, ikincil diizeyde; erken tani,
ticiinciil diizeyde ise tedavi ve reha-
bilitasyondur.

Diinyada hemofili hastalarin sa-
dece %20’si tedavi olmaktadir. Tedavi
olanlarin da cogu gelismis tilkeler-
dedir. ilaclarin ve diger tedavinin pa-
hali olmasi, saglik bakim hizmet-
lerinin topluma ulasamamasi, hastaya
ve saglik caliganlara iliskin malprak-
tisler tedaviyi olumsuz etkileyen du-
rumlar olarak diisiiniilebilir.

Tedavide ulusal saglik sistemi i-
¢indeki hekimlere, eczacilara, diger
saglik caliganlarina ve ulusal hemo-
fili organizasyonlarina biiyiik so-
rumluluklar diigmektedir.

Diinya Hemofili Federasyonu,
ulusal bir programda; hemofili has-
tasinin;

Tibbi komplikasyonlarinin

azaltilmalisini,

** Hastanede uzun siire yatmak
yerine, dogru bakimin verilebilecegi
evde bakima yoneltilmesini,

* Hastaya 'sosyél ve psikolojik
destek saglanmasini,

** Hastaya ve ailesine uygun is
olanaklari yaratilmasini,

Tablo-4: Tlirkiye Piyasasinda BulunanFaktor VIII Konsantreleri
Fiyat Listesi (Agustos-2000)

PIYASA

| PIYASA
 ismi

| FACTOR 8Y

| HAEMATE-P
| OCTANATE

| FANDHI

| KOATE-HP

| MONARCH-M
| HEMOFIL-M

357 411 000
183 088 500
305 326 965
301.929.000
222 977 615
516 972 660
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FIYATI (500/TL)

336 621 073

PIYASA

714 822 000
379 433 946
610 653 929
520 648 257
264 927 296
673 242 146

FIYATI (1000/TL) |
1

* Yagam kalitesi ve yagam siire-
sinin arttirilmasini,

* Saghk kurum ve kuruluslarmm
koordineli olmasini,

# Kan iiriinlerinin dikkatli top-
lanmasini, ve muhafaza edilmesini,

*# Kan iiriinlerinin tiretimin ve ta-
stmanin her bir agamasinda kontrol
edilmesini,

* Tedavi izleminin yapilmasini,

* Kan tiriinlerinin genel olarak iv
yol ile, doktor kontroliinde ve has-
tanede uygulanmasini,

# Tedavi ve bakimin genel has-
tanelerden ¢ok, hemofili tedavi mer-
kezlerinde, 6zel egitim almis saglik
caliganlari ile verilmesini,

“* Hemofilili hastanin tedavi don-
giisiinde kan bankasi, transfiizyon,
hematoloji, pediatri, ortopedi, dis,
psikoterapi; labaratuar testleri, en-
feksiyon hastaliklarinin 6nemli bi-
rimler oldugunu ve ulusal saglik sis-
temi icinde degerlendirilmesi gerek-
tigini ifade etmekte ve onermektedir.

Hemofilili Hastanin
Tedavi Prensipleri:

* Hemofili merkezleri agisindan:
hemofili hastalarmim bakim ve teda-
visinin genel hastanelerden ¢ok, he-
mofili merkezlerinde yapilmasi 6n-
goriilmektedir. Tedavi, basit bir fak-
tor replasmani kapsaminda olmayip,
her tiirlii koruyucu 6nlemleri, kana-
malarin etkin tedavisini ve fiziksel-
ruhsal rehabilitasyonu iceren multi-
disipliner bir bakim programinin
gelistirilip uygulanmasi geklinde ol-
malidir. Bu anlayis genis bir saglik
calisani kitlesi tarafindan yerine ge-
tirilmelidir.

* Genetik Danigmalik

* Hemofili Kimlik Karti: Hemo-
fili hastalar1 faktor diizeyi, kan grubu
ve tedavi merkezinin adini gosteren
kartlar1 daima yanlarmda tagimalidir.

e haberler




* Tedavi Karnesi: Tedavi mer-
kezleri, her hastasma yaninda tagi-
mak lizere kimlik bilgisinin, kana-
malarin yerinin ve tarihinin, verilen
tedavinin cinsinin, faktoriin adi, do-
zu ve numarasinin kaydedildigi kii-
clik kitapgiklar seklindeki karneler
temin edilmelidir. Bu karneler he-
kim tarafindan gozden gecirilerek
imzalanmalidir.

* {zlem-Bakim ve bunlara iligkin
veri bankasinin olusturulmasidir.

Diinya Hemofili Federasyonun
oOnerileri gergevesinde, ﬁlkenﬂ;deki
hemofili ile ilgili sorunlara iliskin;

2. C0ZUM ONERILERI:

¢ Hemofili, bildirimi zorunlu

hastaliklar listesine alinarak, tani, te-
davi ve izlem sorunlari kontrol altina
alinmalidir.

¢ Ulkemizde kan iriinleri tire-

ten bir merkez olmadigindan, ithal
edilen faktor konsantrelerinin ma-
liyeti yiiksektir. Bunun i¢in Diinya
Hemofili Federasyonu’nun hemofili
hastalarinin tedavisinde izlenmesini
onerdigi gibi, oncelikle ulusal dii-
zeyde, Saglik Bakanligi’na baglh
olarak “Kan Uriinleri Uretim Depo-
lama ve Dagitim Merkezi” kurul-
malidir. Bu iirtinlerin tilkemizde lire-
timi olasi ve maliyeti diigliriicii ve
hastalarin tedaviyi alma oranlarimi
yiikselten bir durum olacaktir.

Tablo-5: Turkiye Piyasasinda BulunanFaktor IX Konsantreleri
Fiyat Listesi (Agustos-2000)

| PIYASA
| isMi

| OCTANINE
| REPLENINE
| KASKADIL

¢ Faktor VIII, Faktor IX ve

Von Willebrand konsantreleri 6zel
recete kapsaminda satilmalidir.

© Hemofili hastalarina faktor

diizeyi, kan grubu ve tedavi oldugu
saglik kurumunun adini gosteren
“hemofili kimlik kart1” verilmeli ve
hastalar bu karti daima yanlarmda
tagimalidir.

© Tedavi merkezleri tarafindan

her hastaya yaninda tagimak iizere
kimlik bilgisinin, kanamalarin yeri-
nin ve tarihinin, verilen tedavinin
cinsinin, faktoriin adi, dozu ve nu-
marasinin kaydedildigi kiiciik kitap-
ciklar seklindeki karneler temin edil-
melidir. Bu karneler hekim tarafin-
dan gozden gecirilerek imzalanma-
Idir.

@ Hekim ve eczacilara yonelik
irtinlerin veriligleri ile ilgili stan-
dartlar gelistirilerek, (hangi hastaya,
hangi doz, kim tarafindan, ne kadar
siire ile verilecek) yanlis hekim ve

Tablo-6: Tlirkiye Piyasasinda BulunanVON WILLEBRAND
Konsantreleri Fiyat Listesi (Agustos-2000)

PIYASA

| PIYASA

ISMI
| WWE-LFB .
| HAEMATE-P

Eylil-Ekim 2000

FIYATI (500/TL)

PiYASA
FIYATI (1000/TL)

1131 414

342 827 956

PIYASA
FIYATI (500/TL)

PIYASA
FiYATI (1000/TL)

403 950 276
471 012 734
160 835 000

eczacilik uygulamalarinin Oniine
gegilmelidir.

¢ Faktor konsantrelerinin rece-

teleri uzman hekimlerce yazilma-
Idir.

@ Eczacilik hizmetleri acisindan
degerlendirildiginde ise, pek cok ilag
kullaniminda oldugu gibi, bu ilag-
larin kullanimina yonelik bir ilag-
recete kontrol sistemi ile birlikte, bil-
gisayar temelli bir kayit sistemi bu-
lunmamaktadir. Kayit sisteminin ge-
ligtirilmesi genel ve uzun vadede bir
oneri olmakla birlikte, kisa vadede
yatan hastalara yonelik sosyal sigor-
ta kurumlariyla yapilan anlagmalar
cercevesinde, hasta receteleri, regete
bedeli tutarma gore rotasyona tabi
olan eczanelerden “Bolge Eczact
Odas1” araciligr ile karsilanmalidir.
Eczaneden karsilanan ilag hem he-
mofili hasta kartina hem de eczane
bilgisayarina islenmelidir.

@ Eczaci, kargiladigi ilac belirli

bir siire icinde “Kan Uriinleri Mer-
kezi’ne” bildirmelidir.

Hemofilide kullanilan ilaclarin
yasalara aykiri olarak dagilimimin
Oniine gecmek ve hemofili ilaclari-
nin eczaneler arasinda esit dagili-
mini saglamak amactyla Tiirk Ecza-
cilart Birligi tarafindan bir dizi ca-
ligma yiirtittilmiistiir.
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TURK ECZACILARI BiRLIGI TARAFINDAN
BU KONUDA YURUTULEN CALISMALAR:

2000 Yili Protokol gorusmeleri
sirasinda gerek Bag-Kur gerekse
Emekli Sandigi yetkilileri tarafin-
dan dile getirilen hemofili hasta-
larinin recetelerine iliskin sorunlar
lizerine, Turk Eczacilan Birligi Mer-
kez Heyeti tarafindan baslatilan
arastirma ve incelemeler, bu alan-
da inanilmasi glic bir suistimalin
oldugunu ortaya ¢ikardl. Bu suisti-
mal dylesine Kotu bir noktaya var-
mistl kKi; hemofili hastasi olmayip
sadece taslyicl olan gen¢ hanim-
larin dogum yaparak hemofilili ¢o-
cuklar .dL'inyaya getirmeleri igin,
bizzat ithalatg firmalarin ¢aba har-
cadigl goriilmustir. Bdylesine ©-
nemli bir toplumsal sorun karsisin-
da sessiz kalmak olanakl olmadigi
icin, Tlrk Eczaclan Birligi bu pro-
jenin hazirlanarak hayata gegiril-
mesi yontinde caba gostermistir.

Turk Eczacilan Birligi'nce hazir-
lanan ve onceki sayfalarda yer a-
lan projenin hayata geciriimesini
saglamak amaciyla;

/- 20 Eylil 2000 ve 2 EKim 2000
tarihlerinde Emekli Sandig1 yetki-
lileriyle iki toplanti yapildi. Toplan-
tilarda TEB Genel Sekreteri Ecz.Be-
tll Bilgetekin tarafindan proje hak-
kinda aktarilan bilgiler 1siginda, E-
mekli Sandig yetkililerince hemo-
fili recetelerinin Birligimizce olus-
turulacak sisteme gore, donusim-
i olarak eczanelerden Kkarsilan-
masina ¢ok olumlu bakildig! ifade
edildi.
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- 29-30 Haziran 2000 tarihle-
rinde yapilan Yuksek Saglik Su-
rasi’'nda hemofili hasta recete-
lerinin dagilimi konusunun, bir
sonraki Sura'nin glindemine alin-
masl istemi Turk Eczacilar Birligi
Genel Baskani Ecz.Mehmet Domag
tarafindan dile getirildi ve kabul
edildi.

- 21-22 Eyldl 2000 tarihlerinde
yapllan Yuksek Saglik Suras’nda
Turk Eczacllan Birligi tarafindan
hazirlanan proje, Genel Baskan Ecz.
Mehmet Domag tarafindan sunul-
du. Birligimizin bu konudaki calig-
malari Saglik Bakani Osman Dur-
mus ve Ylksek Saglik Surasi Uye-
leri tarafindan “basaril bir ¢alisma
olarak” degerlendirildi ve bu konu-
da Saglik Bakanhgl bunyesinde bir

- komisyon olusturulmasina karar

verildi.

- Saglik Bakanhgrnca olusturu-
lan “Kan Urtinleri Sorunlari ile ligili
Calisma Komisyonu” 4 EKim 2000
ve 11 Ekim 2000 tarihlerinde iki
kez toplandl. Komisyonda Birligi-
mizi Turk Eczacillari Birligi Genel
Baskani Ecz.Mehmet Domag temsil
etti.

Butlin bu c¢alismalarin sonu-
cunda olusturulan, hemofili rece-
telerinin dagilimi konusundaki ra-
por 20 EKim 2000 tarihli Yuksek
Saglik Surasinda gorusuldu ve
Birligimiz onerileri dogrultusunda
kararlar alindi.

Yuksek Saglik Surasi’'nda
Birligimizin onerileri
dogrultusunda

alinan kararlar :

1) Hemofili hastaligl, bildirimi
zorunlu hastaliklardan biri sayi-
lacak, ozel bir bildirim formuyla
Saglik Bakanligrna bildirilecek.

2) Hemofili hastalarinin bir
saglik karnesi olacak, saglik Kar-
nesinde recete ve kayitlar bulu-
nacak.

3) Hemofili hastalarl, faktor
olcimu yapabilen hastanelerden
Hematoloji/Dahiliye/Pediatri uz-
manlarmin bulundugu saglik ku-
rumlarindan rapor alacaklar.

4) Hemofili  receteleri ozel
renkli olacak ve ancak yukarida
belirtilen sekilde alinan rapora
dayall olarak Hemotoloji/Dahi-
liye/ Pediatri uzmanlari tarafin-
dan yazilabilecek.

5) Hemofili hastalarinin faktor
iceren receteleri, Tlrk Eczacilan
Birligi'nce olusturulacak sisteme
gore eczanelerden donusumiti
olarak verilecek.

teh haberler



