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Kanser tedavisinde rutin ilac
uygulamalari ve Sosyal

Guvence Kurumlari

* Avrupa ve Kuzey Amerika’da ozel
sigortalar

* Turkiye’de devlet sigorta kuruluslari:

SGK

Yesil kart




SSK, Bag-kur, Emekli Sandig
oserl odemede hangi ilaclarin
ruhsatlarina bakiyor?

 Cevap: Yeni pahali ilaclar

 Ruhsatsiz eski ilac ornekleri:

etoposid: germ hucre tumorunde 1. basamakta
ruhsati yok

cisplatin: akciger kanserinde ruhsatsiz

fluorourasil: bas-boyun kanserinde ruhsatsiz




Kanser hastalarinin tedavisinde
ruhsat disi1 (off label) 1lag
kullanim1 (Rutin kullanim ve
klinik c¢alismalar)

e ABD’de %95 (Asco 2001 NDA toplantisi)

e Bati Avrupa’da %40 (Ann Oncol 2003 Jan)
+ Tiirkiye’de % ?




Ruhsat dis1 (off label) 1lag
kullanimi1 ABD’de nasil

mumkun?

ABD’de kemoterapi 1laglarinin “off label”
kullanilabilmesi, ACCC sayesinde miimkiin
olmaktadir.

ACCC (Association of Community Cancer
Centers), 1970’lerden ber1 hizmet veren bir
kurulus

ABD’1inde 650 den fazla hastane, onkoloji
merkezi ve kanser programlari bu birlige uiye



* “publications” — “The compandia-
based drug bulletin”, alfabetik dizil1 bir
1lac listesi

* Bu “generic drug index” senede 4 kez
(February, May, August, November)
yeniden hazirlaniyor. Hastalarin sigorta
kurumlar1 da bu listey1 dikkate alarak
odeme yapiyor.




TURKIYE’DE KANSERLI HASTALARDA RUHSAT
DISI KEMOTERAPI ILACI KULLANIMI

e 1997-1999-2001 Ulusal Onkoloj1
Kongrelerine sunulan

* Toplam 159 calisma (15°1 prospektit, 144°u

retrospektif; en az 10 hasta iceren
calismalar)

e Toplam 6084 (611°1 prospektif; 5473’
retrospektif) hasta




1997- 2001 Ulusal Onkoloji Kongrelerinde
sunulan ila¢ arastirmalarinin
bilim dallarina gore dagilimi

1997
N(%)

1999
N (%)

2001 Toplam
N(%) N(%)

Bilim Dali

Tibbi Onkoloji

Rad. Onkolojisi

Genel Cerrahi
Uroloji

Diger

22 (% 55)

10 (% 25)

4 (% 10)

4 (% 10)

35 (% 67.3)

2 (% 3.8)

5 (% 9.6)

4 (% 6.8)

6 (% 11.5)

48 (% 71.6) 105 (% 66.0)

11 (% 16.4) 23 (%14.4)

1 (% 1.5) 10 (% 6.3)

2 (% 2.9) 10 (% 6.3)

5 (% 7.6) 11 (% 7.0)



Cisplatn ~ Karboplatin Paklitaksel Ifosfamid  Adriamisin

Sekil 2. En cok klinik ¢alisma yapilan 5 ilacin ruhsat dis1 kullanim oranlarinin
yillara gore degisimi




Yuk. Doz Mesane  Osteosarkom Mide Akciger
ted

Sekil 3. En cok calisma yapilan S endikasyonda kanser ilaclarimin resmi ruhsat
disinda kullanim oranlarimin yillara gore degisimi




H T.Onkoloji
M Diger
1 Genel

Sekil 4. Tiirkiyede Ulusal Onkoloji Kongrelerinde teblig edilen kemoterapi
calismalarinda arastirmanin yapildigi1 donem itibariyle standart olmayan tedavi
yaklasimlarinin orani ve zaman i¢cindeki degisimi




Calisma Sonuclarn

Ulkemizde rutin tedavide ruhsati disinda ila¢ kullamm
oram (ortalama olarak) % 62.1 dir.

Calismalarin yapildigi donemler goz oOniine ahnarak, 159
arastirmada Kkullanilan kemoterapi ilaclarimin % 78 i
kullanildig1 endikasyonlar icin standart tedavi secenegidir.

Ticari preparatlar ile jenerik ilaglar arasinda ~ %50’ye
ulasan farklilik var. Bu durumun ruhsatlandirma siuirecinde
dikkate alinmasi gerekir.

Sosyal guvenlik kurumlarinin ila¢ geri odemelerinde, Saghk
Bakanhgr  ruhsat endikasyonlarnmm  Kkriter  almasi
durumunda, kanserli hastalarin yaridan fazlasinin magdur
olacag gorulmektedir.




Eski 1laclara ulasmada sorun
SUT 1le cozuldu

» Eski ilac¢larin 1smi tek tek yazilarak,

endikasyonlarina bakilmadan ddenebilecegi
belirtildi.




Yetim ? 1laclara ulasim

 Vinblastin
« CCNU

 Prokarbazin




ENDIKASYON DISI
KULLANIM VE YURT
DISINDAN ILAC GETIRTME

* Tibb1 Onkoloj1 Derneginde yapilan liste;
ancak bir kez “up to date” edilebildi.

e [la¢ Eczacilik Genel Miidiirliigii idame
ettirtyor




ENDIKASYON ?

« TRASTUZUMAB ADJUVAN: BIR YIL vs
9 HAFTA

« SUNITINIB: BIRINCI BASAMAK vs
[KINCI BASAMAK




ENDIKASYON nasil verilmeli?

KANITA DAYALI TIP KURALLARI

» Altin standart SAGKALIM

* DFS ve RFS de onemli uzamalar

* Yanit oran1 endikasyon i¢in yeterli degil

* Serum Tiumor Belirleyicilerr uygun degil




ENDIKASYON VE GERI
ODEME AYRILDI

* Endikasyon onayinda onemli gecikmeler

e [lac endikasyon alip, geri 6demeye
girmeyebiliyor

* Bu nedenle, bazi 1laclarin endikasyon alip
gerl odemeye girmemesi 1laca ulasimi

zorlastird1 (yurt disindan getirtmek daha
kolay)




GERI ODEME

* Her endikasyonda hemen geri 6deme
baslatilmali mi?

* Verilen endikasyondan farkli bir ger1 odeme
onerilebilir mi?




kanser 1laclar1 ger1 6demesinde
SGK

* Danmismanlar yardimiyla karar veriyor.

» [lacin diinyadaki geri 6deme durumunu
(0zellikle FDA ve EMAE) goz Oniinde
bulunduruyor

* Bir ¢ok ger1i 6deme kurumu gib1 “ICER
veya QALYs” kullanmiyor.




kanser 1laclar1 ger1 6demesinde
SGK

“Simirh Kaynaklar™ etkin bir sekilde
kullanilmal

Diizenli calisan “danisma kurulu” olmali

“Endikasyon dis1 ve yurt disindan 1lag
getirtme listes1” SGK da olmali

Farmakoekonomi (tek ICER veya QALY's
yazilmasa da) ve farmakogenetik onemli




ILAC MALIYETINI
DUSUREBILMEK ICIN

* Global olarak, klinik arastirmalarin
biitceler1 kisilmali mi1?

e [lac firmalarinin diger giderleri de (kongre,
toplanti...) kisilabilir mi?




KLINIK ARASTIRMALARA
DAHA COK HASTA
YONLENDIRMELIYIZ

e Ilac tiikketim maliyeti azalacaktir

* Yeni ilaglarin hizla klinik uygulamaya
girmesine neden olacaktir




