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>> Hemofilide Inovasyon Konulu
Yuvarlak Masa Toplantisi Ozet Raporu

17 Haziran 2014 gunl Danimarka Buytkelciligi ve Novo Nordisk
isbirligi ile gerceklesen “Hemofili Tedavisinde Inovasyon”
konulu yuvarlak masa toplantisinda kritik karar streclerine
dahil olan akademisyenler, birokratlar, sivil toplum kurulusu
temsilcileri ve 06zel sektér bir araya geldi. Katiimailar,
Turkiye'de hemofili tedavisinin - mevcut durumu, inovatif
Urdnlerin ve saglik politikalarinin  hemofili hastalari icin
olanaklari nasil degistirebilecegi hakkinda gorls alisverisinde
bulundular.

Toplantida, nadir gérulen, tedavisi mar boyu stiren ve uzmanlik
gerektiren hemofilinin sadece hastalik degil ayni zamanda
psiko-sosyal etkilerine deginilerek saglik calisanlari tarafindan
multi-disipliner bir yaklasim gerektirdigi vurgulandi. Hemofili
hastalarinda kanamalarin  6nlenememesi ve erken dénemde
kontrol altina alinamamasinin sonucunda ortaya ¢ikan mali yUk;
fiziksel, toplumsal ve finansal boyutlari ile ele alindi.

Turkiye'de hemofiliile ilgili farkindahgin artiriimasinin hemofili
hastalarinin yasam kalitelerinin iyilestirilmesi Gzerindeki etkisi

degerlendirildi. Tedaviye zamaninda erisim ve geri 6deme
kosullarinin - belirlenmesinde, hemofili tedavisinde uzman
doktorlardan goris alinmasinin dnemi vurgulandi.

Turkiye'nin hemofili ilaclarini yalnizca kullanan degil, ayni
zamanda ilac arastirmalarina aktif olarak katilan ve bu
ilaclarinin insanliga kazandirlmasinda énemli katkilar yapan
bir Glke oldugu ortaya kondu. Hemofilide yeni gelistiriimekte
olan tedaviler ve olasi etkileri tartisild.

Hemofili tedavisini ileriye gotlrecek, ilaca ve tedaviye erisim
kosullarini, teshis ve tedavide yasanan zorluklari, veri eksikligini
ve hastalarin yasadiklari zorluklari masaya yatirmak ve ¢ézim
Uretmek Uzere tUm paydaslarin periyodik olarak bir araya
gelmesinin gerekliligi Gzerinde duruldu.

Turkiye Hemofili Derne@i ve Hemofili Federasyonu’nun
hemofili hastalarinin, hasta yakinlarinin ve saglik calisanlarinin
bilinclendirilmesi ve egitimindeki aktif rolt ve katkilarinin
6nemi vurguland.



Ruben Madsen,
Danimarka Blytkelgisi

Hemofilinin Sosyal ve
Fizyolojik Boyutu ve Maliyeti

Turkiye'de yaklasik 4,000'i Hemofili A, 1,000’ Hemofili B
olmak nadir faktor eksikliklerine rastlanmaktadir. Ozellikle son
yillarda teshisi cok glc olan von Willebrand hastaliginda bir artis
godzlenmektedir ve toplam hasta sayisi 8000’e yaklasmaktadir.

Hemofili hastalari zamaninda ve etkin teshis ve tedavi edilemedikleri
takdirde sakatliklarla sonuclanan ciddi eklem hasarlari meydana
gelmekte ve kanamalarin kontrol edilemedigi durumlar 6limle
sonuclanabilmektedir.

Kanamalarin zamaninda kontrol edilebilmesi hemofili tedavisinde
blyUk 6nem arz etmektedir. Zamaninda kontrol edilemeyen
kanamalar vicutta hasara sebep olmanin disinda saglik
sistemine de ciddi bir mali yik getirmektedir. Dolayisiyla,
hemofilinin dogru bir cerceve icerisinde profilaktik tedavisi,
hastaligin mali ve sosyal yakdnun azaltilmasi icin blytk énem
tasimaktadir.

Turkiye'de hemofili hastalarinin arzuladiklarr hayati yasayabilmeleri,
isglclne katilabilmeleri, engellilikle sonuclanabilen sakatliklarin
onlenebilmesi icin ivedilikle birbirine bagl bir dizi aksiyonun
alinmasi gerekmektedir.

Hemofili ile Miicadelede
Avrupa Hemofili Prensipleri ve
Turkiye'de Alinan Aksiyonlar

1. Merkezi Hemofili Organizasyonu

Turkiye'de Saglik Bakanh@ catisi altindan kurulmus olan
“Ulusal Hemofili Konseyi” Saglik Bakanligi llac ve Eczacilik
Genel Muduarldgd  temsilcisi, Saglik  Hizmetleri  Genel
MUdarlaga temsilcisi, ilgili STK’lar, hemofili alaninda otorite
olan akademisyen ve bilim insanlarindan olusmaktadir. Bu
konseyin amaci hemofili alaninda ulusal planlama yapmak,
Oneriler getiren, coziim Gretmektir.

Turkiye'de kurulmus olan “Ulusal Hemofili Konseyi”nin yetki
ve gorevlerini belirleyen yonetmelik calismasi tamamlanmis
olup 6nimuzdeki aylarda onaylanmasi beklenmektedir.

Ulusal Hemofili Konseyi’'nin bir an &énce kanunen
yetkilendirilmesi Tirkiye’de daha kapsamli bir hemofili tedavi
sisteminin olusturulmasi icin gereklidir. Ozel sektérin de
Ulusal Hemofili Konseyi toplantilarina davet edilmesi kamu-
6zel sektér isbirliginin artirilmas) ve hemofilide olanaklari
degistirecek proje ve programlarin hayata gecirilmesi icin
yararli olacaktir.
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Dr. Sebnem Avsar Tuna,
Genel Mud(r, Novo Nordisk Ttrkiye

2. Ulusal Veri Kayit Sistemini Olusturulmasi

Hemofili hastalari ile ilgili verilerin kayit altina alinabilmesi
amaciyla “Kalitsal Kanama Bozukluklari Ulusal Bilgi Yénetim
ve SUrveyans Sistemi” “HemophiLINE"” kullaniimaya baslanmistir.

Hemofili hastalarinin hayatini kolaylastirmak icin HemophiLINE veri
toplama ve takip sisteminin hemofili hastalarinin basvurdugu
her yerde etkin bir sekilde isletiimesi gerekmektedir. Hemofili
Tedavi Merkezleri'nin bir an énce kurulmasi, HemophilINE
araciligi ile istenen verilerin toplanmasini ve takibini de
kolaylastiracaktir. ~ Saglikli ~ verilerin ~ toplanmasi  akademik
calismalari hizlandiracak, Sosyal Glvenlik Kurumu’nun maliyete
yonelik politikalarini seffaflastiracaktir. Hastalikla mdcadele
icin gereken tedbirlerin alinmasina, tani ve tedaviye yonelik
faaliyetlerin izlenerek sorunlarin ¢6ztimtne, bunlar icin gerekli
merkez ve Unitelerin ihtiyaglarinin dogru planlanmasina ve
yatinmlarin 6nceliklendiriimesine olanak saglayacaktir.

3. Tam Tesekkiilli Hemofili Tedavi Merkezleri’'nin
ve Unitelerinin Varligi ve Birbirleriyle isbirligi

Hemofili karmasik ve multidisipliner bir tedavi anlayisi
gerektirdigi icin hematoloji uzmanlarinin yani sira hemofili
hemsireleri ve diger uzmanlarin (gerektiginde) yer aldig,
hastalarin  dUzenli takiplerinin yapilabilecegi merkezleri

gerektirmektedir. Hemofili Tedavi Merkezleri'nin kurulmasi
ile hemofili tedavisinde uzman doktorlar ve multidisipliner
bir anlayisla hemofilinin dogru teshis ve tedavisi saglanacak
ve profilaksi tedavisi yayginlasacaktir. Hastalarin etkin bir
sekilde ve gec kalinmadan tedavisiyle hastaligin mali yuka de
azaltilmis olacaktir. Bu merkezlere giden hemofili hastalarin
hemofili konusunda uzman doktorlar tedavi edeceklerdir.

Ulusal Hemofili Konseyi'nin kurulusu ile ilgili yénetmeligin
clkmasiyla bu  merkezlerin - kurulmasi  ve  fonlanmasi
kolaylasacaktir. Hemofili Tedavi Merkezleri'nin aciimasiyla
hastalar yasamlarini saglikli bir sekilde strdirebilecek ve
engellilikle sonuglanabilen komplikasyonlar 6nlenebilecektir.

4. Hemofili Bakimini Yapanlarin Birbirleriyle isbirligi

Hemofili bakimi yapanlarini birbirileriyle isbirligi hemofili
tedavisinde olumlu sonuclar almak ve hastalarin tedaviye
uyumunu artirmak icin cok 6nemlidir. Bu isbirligi, hemofili
tedavisi ve bakimi ile ilgili hasta odakli politikalarin
olusturulmasina da zemin hazirlayacaktir.

Ulusal Hemofili Konseyi'nde klinisyenler, hasta dernekleri,
Saglik Bakanligi, Sosyal Glvenlik Kurumu, hemofili alaninda
faaliyet gésteren STK’lar ve 6&zel sektérden temsilciler
bulunmalidir.



Prof.Dr. Bllent Zilfikar,
Turkiye Hemofili Dernegi Baskani

5. Yeteri Kadar Gilivenli ve Etkili Faktor
Konsantresinin Bulunmasi

Plazma kaynakli Grdn kullanimiyla ge¢miste ortaya cikan HIV
ve hepatit bulasmasiyla hemofili hastalarinin bircogu tasiyici
haline gelmistir. Bu nedenle daha guvenli tedavi arayislarina
gidilerek son derece komplike ve ileri teknoloji gerektiren
rekombinant faktorler Uretilmistir ve kullanilmaktadir.
Turkiye'ye rekombinant faktor kullanimi 16 sene, inhibitorli
hemofili tedavisi ise 21 sene gecikme ile gelebilmistir.

Tlrkiye'deki hastalarin en yenilikci hemofili ilaclarina en etkin
kullanim kosullari ercevesinde erisimi bliyik 6nem tasimaktadir.
Yeni gelistirilen tedaviler, geri 6deme kurumlarinca sadece maliyet
etkinligine bakilarak degerlendirimemelidir. Ozellikle hemofili
gibi nadir gérilen hastaliklarda, uzman klinisyenlerin gorusleri
alinarak tedavilerin hasta hayatinda yarattigi fizyolojik ve psiko-
sosyal yaralar da gbz éntinde bulundurulmalidir.

6. Evde Tedavi Yapilabilmesi
ve Evlere Uriin Gonderilmesi

Tedaviye evde baslanabilmesi kanamalarin klinik agidan iyi
yonetilebilmesi icin dnem tasimaktadir. Bu sayede hastalarin
kanamalari daha etkin kontrol edilebilmekte, is-okul-sosyal
hayatlarini aksamadan surddrilebilmektedir.

Tedaviye evde baslanmasi gerek hastaya ylklenen fiziki,
gerekse kamuya ylklenen ekonomik maliyeti asgari seviyeye
cekebilmek icin 6nem tasimaktadir.

Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan evde tedavi konusunda
yapilan Saglik Uygulama Tebligi ile ilgili diizenlemeler hemofili
konusunda uzman ve klinik deneyime sahip doktorlardan
géris alinarak yapilmalidir. Bu sayede dogru tedaviler dogru
sartlar altinda maliyet etkin bir bicimde geri 6denebilecektir.

7. Profilaktik Tedavi

Profilaksi; 6zellikle konjenital hemofili, inhibitérli hemofili ve
nadir kanama bozuklugu olan hastalarda kontrol altina alinmasi
zor olan kanamalarin énlenmesinde blytk 6nem tasimaktadir.

Hemofili tedavisi ile ilgili profilaktik tedaviye dair diizenlemeler
Ozellikle hemofili konusunda uzman ve klinik deneyime sahip
doktorlara danisilarak yapilmalidir. Kanamalarin profilaktik
tedavi ile etkin kontrollinin ekonomik faydasi mutlaka g6z
ontinde bulundurulmalidir.

8. Ozel ve Acil Yardim ihtiyaclarinin Karsilanmasi

Kritik durumlarda, hemofili hastalarinin tedaviye ve uzman
bakimina ivedilikle erisimleri gerekmektedir.

Karin Knobe,

Baskan Yardimcisi, Novo Nordisk
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Acil béltimlerinde, hemofili hastalarinin ihtiyaclarina cevap
verebilecek, bu konularda ek egitimler (seminer, kurs) almis
doktorlar ve diger saglik calisanlari bulundurulmalidir.

9. inhibitorlii Hemofili Tedavisi, Cerrahi
Girisimleri, immiin Tolerans indiiksiyonu

Hemofili hastalarinin bazilari, tedavi icin kendilerine disaridan
verilen pihtilastirici faktorleri yabanci madde olarak kabul
etmekte ve buna karsi antikorlar Uretmektedir. Bu tip
inhibitorlt hemofili hastalarinda kanamalar agir ve uzun
sirmekte ve hayati bir tehdit olusturmaktadir. Bu tedaviyi
yonetmek uzmanlk gerektirir ve bu tip kanamalarin
durdurulmasi gicttr.  Dolayisiyla  inhibitérld hemofili
hastalarinin ilaca en kisa strede erisimleri cok 6nemlidir.

Yetiskin hemofili hastalarinin yilda en az bir kez, cocuklarin her
altr ayda bir, inhibitorlt hemofili hastalarinin ise her ¢ ayda
bir doktor kontroltinden gecmeleri gerekmektedir. Turkiye'de
yaklasik 250 inhibitérli hemofili hastasi bulunmaktadir.

Inhibitérlii hemofili tedavisinde, saglik otoritelerinin ilaca
erisim ve geri 6deme konularinda sergileyecekleri isbirliginin
toplum sagligi ve tedavi maliyetleri Gzerindeki olumlu etkileri
g6z 6ninde bulundurulmalidir.

10. Egitim ve Arastirmalarin Sirekliligi

? Hasta ve Hasta Yakinlarinin Egitimi

Hasta ve hasta yakinlarinin egitim yoluyla bilinclendiriimesiyle
tedaviye uyum artacak ve ozellikle profilaktik tedaviler ile
kanamalar daha etkin yonetilebilecektir. Hemofili alaninda
uzunyillardir Tarkiye Hemofili Dernegive Hemofili Federasyonu
tarafindan Ulusal Hemofili Kongreleri ve Hemofili Yaz Okullari
vasitasiyla hemofili hastalarina, hasta yakinlarina ve saglik
calisanlarina yonelik egitimler basariyla ydratdlmektedir.

Sivil toplum kuruluslarinin hemofili hastalarinin sosyal yasama
katilimlarini artirmak (Uzere hastalikla yasamayi 6grenmelerini
saglayacak hemofili yaz kamplar ve benzeri egitimler
desteklenmeli ve tesvik edilmelidir. Hasta ve hasta yakinlarinin
bilinglendirilmesine yénelik bu tip etkinlikler artiriimalidir.

”  Saglik Calisanlarinin Egitimi

Tedavilerin etkin yonetilebilmesi, hasta ve ailesinin hastalik
hakkinda bilgilendirilmesi, tedaviye uyumun guglendirilmesi
icin hemofili hemsirelerine buytk gérev dismektedir.

Doktor adaylari icin ise lisans ve ytksek lisans programlarinda
hemofiliye daha fazla yer verilmesi gerekmektedir.
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I_’rof. Dr. Ahmet Ogul Araman,
[stanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekani

Etkin tedavi yénetimi icin gerekli olan veri toplama, iletisim ve
egitim faaliyetlerinin gerceklestiriimesinde hemsireler 6nemli
bir rol oynamaktadir. Ulusal Hemofili Konseyi’nin 6ngdrddigi
kapsamli  hemofili merkezlerinin  kurulmasiyla  hemofili
alaninda saglk calisanlarina duyulacak ihtiyac artacadi icin
hemsire egitimlerine devam edilmelidir. Doktorlarin da
uzmanlik gerektiren hemofili alaninda en yeni bilgilere sahibi
olabilmeleri ve gelismeleri takip edebilmeleri icin kongreler,
sempozyumlar 8nem arz etmektedir.

”  Klinik Arastirmalar

Turkiye, hemofili alaninda yapilan klinik calismalar g6z 6niine
alindiginda gerek mevzuat gerekse uzmanlik acisindan rekabetci
bir konumdadir. Turkiye'de hemofili alaninda Faz 1 klinik
arastirmalar yapilabilmektedir. Klinik arastirmalarin 6nemli
bir dogrudan yatinrm kaynagr oldugu dustundldigunde,
Turkiye'nin daha fazla klinik arastirmayi bolgeye cekebilmek
icin ciddi bir potansiyeli bulunmaktadir.

Klinik arastirmalar konusunda gerek mevzuat gerekse altyapi
bakimindan Tdrkiye’nin sundugu firsatlar, HemophiLINE
tarafindan toplanacak verilerle desteklendiginde Tirkiye
6nemli bir bélgesel merkez olabilir. Bunun icin Ulusal Hemofili
Konseyi ve Tiirkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu &zel sektérle
diyalog igerisinde olmali, Tdrkiye'ye daha fazla hemofili

alaninda klinik arastirma cekmek Uzere firsatlari ve engelleri
dlzenli olarak degerlendirmelidir.

7 Tiirkiye'de Toplumda Hemofili Hastaligi ve
Tedavisi ile ilgili Farkindaligin Artirilmasi

Toplantilar, seminerler, interaktif oturumlar, okullarda yapilan
bilgilendirme calismalari, sempozyumlar, paneller ve kongreler
araciligr ile toplumda bir farkindalik yaratilmalidir. Bunun
yaninda hemofili ile ilgili teshis, tedavi, klinik arastirmalar,
yatinmlar, fiyat ve geri 6deme gibi alanlarda karar verici veya
politika yapici konumunda bulunan kurum ve kuruluslarin
da arastirma, gelistirme ve yatirimlar tesvik edici politikalar
olusturabilmeleri icin hemofili alaninda uzman doktorlarla
surekli iletisim ve isbirligi icinde olmalari gerekmektedir.

Ozel sektér, STK'lar ve hemofili alaninda uzman klinisyenler
bir araya gelerek hem kamuda hem de toplumda hemofili
alanindaki farkindaligi artirmak tizere ihtiyaclar dogrultusunda
ortak projeler tretmelidirler. Hemofili alanindaki ihtiyaglarla
ilgili farkindaligin artmasiyla Tirkiye bu alanda sahip oldugu
dinya capindaki doktorlar ve saglik hizmetlerinin kalitesiyle
bélgesel bir AR-GE ve tedavi (ssi olabilecektir. Hemofili
alaninda yapilacak bélgesel bir zirve bu konuda ciddi bir ivme
kazandiracaktir.

Osman Glizelgdz,
T.C. Saglik Bakanligi, Bakan Danismani



Hemofili tedavisinde olanaklarini degistirmek icin hassasiyetle
Uzerinde durmamiz gereken sekiz faktdr bulunmaktadir:
Bilgi, tecrlbe, empati, dikkat, merkezi tedavi yonetimi, veri
toplama, kararlilik ve samimiyet.

Novo Nordisk olarak, “Hemofilide Olanaklari Degistirmek”
ve hemofili ile yasayan hastalarin arzu ettikleri hayat
yasayabilmelerini saglamak igin son 20 yildir arastirma ve
gelistirme faaliyetlerimizi hasta odakli yaklasimimizla araliksiz
strdurtyoruz. Bunu yaparken hemofili hastalari, yakinlari,
saglk profesyonelleri ve politika yapicilarla strekli diyalog
halindeyiz. Onlari dinliyoruz, 6greniyoruz; duyduklarimiz ve
ogrendiklerimiz cercevesinde hemofili ile yasami daha iyi
anliyor ve paydaslarimizla birlikte yeni ¢ozimler ariyoruz.

"Hemofilide Inovasyon” konulu yuvarlak masa toplantisinin
hemofili alaninda calisan tim paydaslari bir araya getirecek
bir diyalog platformunun baslangici oldugunu umuyor ve
toplantinin - giktilarinin - Turkiye'deki  hemofili  hastalarinin
yasam kalitesinin  yUkseltilmesi ve arzuladiklar hayati
yasayabilmeleri amaciyla isik tutmasini Gmit ediyoruz.

Omer Givercin
1998 dogumlu
Hemofili hastasl
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