TURKIYE’DE TIBBI ONKOLOJi

Dog. Dr. Nurullah Zengin*
Prof. Dr. Ahmet Demirkazik**

Ankara Numune Egitim ve Arastirma Hastanesi Tibbi Onkoloji
Klinigi, Ankara*

Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Onkoloji Bilim Dali,
Ankara**

Kanser tedavisi, tiptaki pek ¢ok ihtisas alanini ilgilendirmektedir. Bu
gercek, kanser tedavisinin “multidisipliner” oldugu ifadesi ile
vurgulanmakta ve disiplinler arasi isbirligini zorunlu kilmaktadir. Cok
yonlii olusu dikkate alindiginda, kanser tedavisindeki basarinin “bir
iilkenin saglik hizmetleri seviyesinin gostergelerinden biri oldugunu’’
iddia etmek hi¢ de abartili olmayacaktir. Kanser tedavisi ile ilgili
uzmanlik alanlarmin her birinin ulastigt seviye ve branglar arasi
igbirliginin saglanabilmesi, kanser tedavi basarisinin en 6nemli iki unsuru
kabul edilebilir. Bu yazinda, kanser tedavisinin temel ihtisaslarindan
birisi olan Tibbi Onkoloji’nin lilkemizdeki mevcut durumu ve karsilastigi
bazi sorunlar ele almacaktir.

Tiirkiye’de Kanser Yiikii Ve Tibbi Onkoloji Yapilanmasi

Gerek “pilot bolge” secilerek toplum tabanli kanser verilerinin
toplandig1  bolgelerin  rakamlari, gerekse  yurtdist  verilerinin
degerlendirilmesi, iilkemizde kanser insidansinin 175/100 bin civarinda
oldugunu diisiindiirmektedir. Bu degerlendirme ile, her yil iilkemizde
120.000 yeni kanser tanmisinin kondugu sdylenebilir. Bu rakamlar, bati
iilkeleri (Avrupa, ABD) ile kiyaslandiginda, Tiirkiye’de kanserin halen
batidan daha az goriiliiyor olmasi sasirtici olmamalidir. Bu durumun
baslica nedeni geng niifus yapisina sahip olan lilkemizde 40 yas altindaki
niifusun 40 milyondan fazla olmasidir. Ayrica, Dogu ve Giineydogu
Anadolu bolgelerinde iist gastrointestinal sistem kanserlerinin sik
goriilmesi gibi bazi cografi dagilim farklarinin oldugu da bilinmektedir.

Ulkemizde 2007 yil1 bas1 itibariyle 170 kadar Tibbi Onkoloji uzmani
bulunmaktadir. Bu rakamin iilkemiz niifusu ve kanser yiikii dikkate
alindiginda, olmasi gereken rakamin oldukga gerisinde oldugu bir
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gercektir. Avrupa Medikal Onkoloji Dernegi (ESMO)’nin Avrupa’da
Tibbi Onkoloji’nin durumunu degerlendirildigi raporunda, hasta basina
diisen Tibbi Onkoloji uzmani sayisi acisindan her 1 milyon niifusa 2,5
uzman sayist ile iilkemiz, sadece Avrupa Birligi degil, tim Avrupa
iilkeleri iginde son sirada yer almaktadir (1). Tibbi Onkoloji uzman
sayisinin  yetersizligi, {ilkemizde kanser tedavisi hizmetlerinin
gelistirilmesinde Onemli tikanma noktalarindan biri olarak kabul
edilmelidir. Tibbi Onkoloji’nin iilkemizde nispeten yeni bir uzmanlik
alani olusu ve uzmanlik egitiminin verilebildigi iiniversitelerde, yan dal
asistan kadrolarinin olduk¢a sinirli olmasi, sorunun bu boyutlara
gelmesinde baglica faktorler olmuslardir. Son dénemlerde ise, Saglik
Bakanligi’'na bagli egitim ve arastirma hastanelerinin yaklasik 4 yildir,
iiniversite hastanelerinin ise 1 yildan beri Tibbi Onkoloji yan dal egitimi
icin (diger yan dallarda da oldugu gibi) asistan alamadiklar
bilinmektedir. Birincisi Eyliil 2007°de merkezi olarak yapilmasi
planlanan yan dal uzmanlik giris sinavi, konu ile ilgili problemlerin
giderilmesinde onemli bir gelisme olacaktir. Fakat, iilkemizde goriilen
yeni kanserli hasta sayisinin - niifus artisi, yash niifusunun artisi, tant
olanaklarmin gelismesi gibi bazi nedenlerle-, 6niimiizdeki yillarda hizla
artmasi beklendigi i¢in, yan dal giris sinavlari ile uzman yetistirmek iizere
yeni asistanlar alimmasina ragmen, Tibbi Onkoloji uzman agiginin
kapatilabilmesi olduk¢a zor goriinmektedir.

2006 ve 2007 yillari, iilkemizde yan dal asistanlik egitimlerinin
yogun olarak tartisildigi donem olmustur. 2006 yili basinda Saglik
Bakanligi’nin egitim ve arastirma hastaneleri i¢in hazirladig1 yan dal giris
smavi yoOnetmeliginin dava konusu olmasi ve iptali, {niversite
hastanelerinin de yan dal sinavi yapamamasina neden olmustur. Konu ile
ilgili baz1 uzmanlik derneklerinin hazirladig1 raporlar, Saglik Egitim
Genel Miidiirliigi’niin yan dallar1 da iceren egitim miifredat ¢alismalari
ve bazi uzmanlik derneklerinin organizasyonu ile bakanlik ve Tiirk
Tabipler Birligi yetkililerinin katildigi konu ile ilgili toplantilar1 bu
donem iginde gergeklesmistir. Belirtilen ¢alismalar sirasinda, “yan dal
giris sinavinin usulii” yanisira “egitim standartlar1 ve igerigi” de giindeme
gelmistir. Bilindigi gibi, halen gecerli mevzuata gore, bir tek O6gretim
eleman1 ile -yan dal asistanlik egitimi de dahil- asistan egitimi
verilebilmektedir. Yan dal diizeyinde egitim gerekleri dikkate
alindiginda, konu ile ilgili standartlarin tespiti ve uygulamaya
gecilmesinin 6nemi agiktir.

Mevcut durum dikkate alindiginda asagidaki tespitleri yapmak
miimkiindiir:

1. Tibbi Onkoloji uzman agig1 ciddi boyuttadir. Oniimiizdeki

donem, ihtiyacin daha da artmasi beklenmektedir.
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2. Bir siiredir yan dal giris sinavi yapilamamasi, sorunun boyutlarini
daha da biiyiitmiigtiir. Merkezi sinav ile yan dal simavinin yapilabilir
olmasi, kalict bir ¢6ziim saglayabilir.

3. Tip alanindaki gelismeler, saglik hizmetlerinin uzmanlik
diizeyinde sunulmasini daha fazla gerekli kilmaktadir. Uzun yillar
once hazirlanmig ve “ana dal kadrolarinin olduk¢a sinirli bir
kisminin yan dallara ayrilmas1” hilkmiinii i¢eren ilgili mevzuat, artan
uzman talebinin karsilanmasinda yetersiz kalmaktadir. Mevzuat
hiikiimleri, giincel sartlar goz 6niine alinarak yeniden belirlenmelidir
ve liniversite hastanelerinde daha fazla yan dal ihtisas1 yapabilmesi
saglamalidir.

4. Tibbi Onkoloji’nin de iginde bulundugu yan dal asistanlik
egitiminde -genel olarak iiniversite hastanelerinde mevcut egitim
potansiyeline ragmen- yan dal asistanlarina kadro temini sikintisi 6n
plandadir. Bakanlik hastanelerinde ise, kadro temin imkani daha
genistir.  Bu durum, bu kurumlar arast igbirligine zemin
hazirlamaktadir. Yan dal ihtisas egitimi konusundaki bu isbirligi,
bakanligin belirledigi kadrolarda egitimin iiniversite hastanelerinde
verilmesi  seklinde olabilir. Ayrica belirlenecek standartlar
cergevesinde, asistan egitimlerinin bir kisminin -alt yap1 ve egitim
imkanlar1 sinirli kurumlarda- “rotasyon seklinde” imkanlari daha
genis olan liniversite hastanelerinde yapilmasi saglanabilir.

Ulkemizde, nitelikli egitim almig ve yeterli sayida Tibbi Onkoloji
uzmaninin varligi, hem Tibbi Onkoloji yan dalinin kurumsallasmasini
pekistirecek, hem de daha nitelikli kanser tedavisinin sunulmasina katki
saglayacaktir.

Kemoterapi Uygulamalar1 Ve Karsilasilan Sorunlar

Kemoterapi veya yeni biyolojik ilaglarin kanser tedavisinde sistemik
uygulamalar1 -esas olarak Tibbi Onkolojinin uygulama alanini olusturan-
kanser tedavisinin énemli komponentlerinden biridir. Ozellikle uygulama
kurallarinin tam saglanamadigi durumlarda ortaya gikabilecek ve bir
kismi hayati tehlike igeren yan etkilerinin olmasi ve ayrica maliyetlerinin
yiiksekligi, kemoterapi uygulamalarmin baglica 6zellikleridir. Konu bir
biitiin olarak ele alindiginda, kemoterapi uygulamalarinin Tibbi Onkoloji
uzmani tarafindan planlanmasini ve uygulanmasini gerekli kilan pek ¢ok
neden mevcuttur. Basta bati lilkeleri olmak iizere, diinya genelinde
uygulama bu yonde olmakla birlikte, iilkemiz i¢in benzer bir kuralin
konmasi ve uygulamaya gecirilmesi, basta Tibbi Onkoloji uzman
sayisinin yetersizligi ve organizasyon eksikligi nedenleriyle gercekei
degildir. Nitekim, {iilkemizde kanser kemoterapi planlanmas1 ve
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uygulamalarinda smirli istisnalar disinda, ilgili uzman diizeyinde
kisitlayict  hiikiimler mevcut degildir ve pratik uygulamada da bu
durumun yansimalart goriilmektedir. Branglar arasi ciddi tartisma
olusturma potansiyeline sahip bu konunun, her tiirlii 6n yargidan uzak
olarak; bilimsel gergekler, diinya uygulamalar1 ve Tirkiye sartlar1 goz
Oniine almarak degerlendirilmesi gerekmektedir.

Kanser kemoterapisi hizli gelismelerin yasandigi bir tip alanidir.
Etkinligi bilimsel olarak ispatlanmis yeni tedaviler, cogu kez diinya ile es
zamanli olarak iilkemizde de kullanima girmektedir. Ancak bu alanda bir
kismi iilkemize 6zgii bazi sorunlarin da oldugu gercektir. Bu sorunlarin
dogru tespiti ve ¢Oziimleri Tllkemizde kanser kemoterapisi
uygulamalarinin basarisini1 daha da artiracaktir.

1. Standart Kemoterapi Uygulamalarinda  Karsilasilan
Sorunlar: Tiirkiye’de sosyal giivenlik kurumlarinin birlesme
stirecinde Biitce Uygulama Talimati’na “tiim kanser ilaglarinin sadece
ruhsath olduklar1 alanlarda geri ddemesinin yapilacagi’’ hiikmiiniin
getirilmesi, endikasyon alanlariin giincellesmedigi bazi kemoterapi
ilaglarinin kullaniminda sorunlara neden olmustur. Genellikle veri
korumasindan ¢ikmig, muadili bulunan ve ticari getirisi daha diislik
ilaglarda “endikasyon tanimlarinin” ilacin etkinligi ile ilgili giincel
bilgilerin gerisinde kaldig1 bilinmektedir.

Bu sorun 2006 ve 2007 Biitge Uygulama Talimatlari’nda ilag isimleri
de belirtilerek, bu ilaglarda geri 6demelerinin yapilacagi acik hiikmii
ile kalic1 olarak ¢éziimlenmis bulunmaktadir (2).

2. Baz Kemoterapi Ilaclarinin Bulunmamasi: “Bazi kemoterapi
ilaglarinin kisa bir donemde ya da uzun siireli olarak iilkemizde
bulunmamas1” 6nemli bir sorun olarak karsimiza ¢ikmistir. Sanilanin
aksine bu ilaglarin 6nemli bir kismini, yine veri korumasindan ¢ikmis,
ticari getirisi diigiik, klasik kemoterapi ilaglar1 olusturmaktadir. Bu
konu Mart 2006°da ilag Eczacilik Genel Miidiirliigii, Kanser Savas
Daire Bagkanligi, Ulusal Kanser Danigma Kurulu, Tiirk Eczacilar
Birligi ve ilag sektorii temsilcilerinin katildig1 bir toplantida tiim
yonleri ile ele almmistir. Bu toplantida belirtilen ilaglarin, “resmi
islem siireclerinin ¢abuklastirilmas: ve Tiirk Eczacilar Birligi’ne
belirtilen ilaglar igin toplu ilag getirme-bulundurma yetkisinin
verilmesi” giindeme gelmistir. Belirtilen yetkiyi igeren protokol,
Haziran 2006’da Saglik Bakanlig1 ile Tiirk Eczacilar Birligi arasinda
imzalanmustir.

3. Endikasyon Dis1 Kemoterapi Uygulamalari: Bilindigi gibi, bir
ilacin belli bir alanda kullanimi i¢in yetkili saglik otoritesi tarafindan
piyasaya sunulabilme iznine “ruhsatlandirma”, tanimlarimin kullanim
alanina “endikasyon alan1” denmektedir.
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Ruhsatlandirma i¢in, bir ilacin “hem etkinliginin hem de
giivenilirliginin” bilimsel olarak kanitlanmasi gerekmektedir. Hig
sliphesiz, “ruhsatlandirma siirecinin tamamlandigi ilaglarin kullanimi”
tiim tedavilerde tercih nedeni olmalidir. Ancak tiim diinyada, onkoloji
ve onkoloji digt bazi alanlarda endikasyon digi (off-label) ilag
kullaniminin oldukg¢a sik oldugu bilinmektedir. Onkoloji alaninda
endikasyon dis1 kullanim, diinyada ve Tiirkiye’de %50 nin iizerinde
oldugunu bildiren yaymlar mevcuttur (3). Bilimsel gelismelerin hizl
olmasi, oOzellikle ticari getirisinin disik oldugu durumlarda
endikasyon  alanlarinin  gilincellenememesi,  ruhsath  tedavi
seceneklerinin tiiketilmesi, bazi nadir goriilen hastaliklarda ruhsat
siireci i¢in yeterli galigmalarin yapilmamasi, ruhsat digi kullanimin
baslica nedenlerini olusturmaktadir. Ruhsat dig1 ila¢ kullaniminda,
Ozellikle yeni kullanima giren ilaglar i¢in etkinliginin heniiz
ispatlanmamis olmasi ve bilinmeyen bazi yan etkilerin olabilmesi
potansiyel risklerdir. Bu gercekler, endikasyon disi ilag kullanim ve
geri 6deme kurallarinin belirlenmesini, hemen tiim diinyada tartisilan
bir konu olmasina neden olmustur.

Ozellikle son birkag yilda, gerek onkoloji gerekse onkoloji disi
branglarda ruhsat dis1 ila¢ kullanim talebinin hizla artti§1 anlasiimaktadir.
Pek ¢ok lilkede endikasyon disi ilag kullanimi, bir geri 6deme konusu
olarak ele alinmis ve kurallar geri 6deme kurumlarinca belirlenmis
olmasina karsin; iilkemizde geri 6deme kurumlarinin (Emekli Sandigi,
Bag-Kur, SSK gibi) devlet sigorta kurumlar1 olmasi ve sosyal giivenlik
kurumlarinin yeniden yapilanmalar1 nedeniyle bu konunun Saglik
Bakanlig1 biinyesinde ele alindigi anlagilmaktadir. Saglik Bakanligi’nin,
artan ruhsat dis1 ilag kullanim talebi karsisinda, kullanim esaslarini tiim
branglar icin Aralik 2006’da yaymnladigi bir genelgeyle belirledigi
goriilmektedir (4). Bu genelgeyle, endikasyon dis1 ilag kullanimi igin,
“bilimsel gerekce olusturacak literatiir bilgisi eklenmesiyle, bir bagvuru
formunun” bakanlikta olusturulan bir bilimsel danigsma komisyonun
degerlendirmesi uygulamasi baglatilmistir. Nisan 2007’de ise, kanser
kemoterapisi ilaclar1 i¢in ayr1 bir genelge hazirlanmistir (5). Bu
genelgede adi1 gecen ilaglar igin ruhsat disi kullanim alanlarinin tanimu,
ilgili uzmanlik derneklerinin goriigii almarak ve bu goriisler bakanlik
birimlerinde yeni bir degerlendirmeye tabi tutularak yapilmistir.
Belirtilen alanlar i¢in literatiir talebi kaldirilmis, kullanim sonrasi etkinlik
ve yan etki konusunda geri bildirim zorunlulugu getirilmistir. Ayrica
“kanser kemoterapisi ilaglarinin endikasyon dig1 kullanim alanlarmin”
3’er aylik donemlerle bilimsel gelismeler 1s181nda yenilenecegi genelgede
belirtilmistir.
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4. Onkolojide Farmakoekonomi Uygulamalari: Basta ila¢ olmak
iizere, saglik saglik harcamalarinin genelde tiim diinyada iilke
gelismisliklerinden daha hizli artisi, saglik ekonomisi ve bunun bir dali
olarak farmakoekonominin 6nemi artirmistir. Saglik alaninda 6nceliklerin
belirlenmesi ve kaynaklarin bu alanlara yonlendirilmesini de igeren bu
kavramlar bazi uygulamalarda kisitlamalar1 da beraberinde
getirmektedir. Kanser tedavisi dahil hi¢bir uygulamanin bu kavramlarin
disinda tutulmasii beklemek makul degildir. Ancak farmakoekonomik
kavramlarin i¢inde, “kemoterapi dahil kanser tedavisi” daha oncelikli ve
ayricalikli birka¢ konudan biri olarak ele alinmig ve kurallar buna gore
belirlenmistir. Ulkemizde farmakoekonomi kurallari, bilimsel niteligiyle
uygulama alani buldugu siirece kemoterapi uygulamalarinin ayricaliklar
daha genel kabul gorecektir.
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