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OZETI: 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanunu'nun 63. maddesinde Kurumca
finansmani saglanacak saglik hizmetleri sayilmig, ayni
kanun 72. maddesinde Kurumca 6denecek bedelleri
belirlemeye  Saglhik  Hizmetleri  Fiyatlandirma
Komisyonu yetkili oldugu, bu yetkinin smnirlari (...
saglhk hizmetinin niteligi itibariyla hayati 6neme sahip
olup olmamasi, kanita dayali tip uygulamalarn,
maliyet-etkililik Olgiitleri ve genel saglik sigortasi
biitcesi dikkate alinmak suretiyle...) belirtilmigtir. Bu
baglamda, bu ruhsat bagvurusu kabul edilen ilaglarin
6deme kapsamina alinmasi i¢in ilacin iiretici firmasi,
ilact kullanan hasta vs kisiler tarafindan yapilan
bagvurular, davali Kurum tarafindan belirlenmek
suretiyle SUT (Saglik Uygulama Teblig) alinmaktadir.
Saghik yardimina miistahak olan sigortali hastalarn
kendileri ve bakmakla yiikiimlii oldugu hastalarin
modern tibbin sagladig: ilaglardan yararlanmasi
gerekmekle birlikte bu talebin yasam hakki ve sosyal
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devlet ilkeleri gozetilerek hig bir sinirlama olmaksizin
ilag bedelinin 6denmesi, kamu kaynaklarinin sinirhlig:
gozetildiginde asgari diizeyde saghk hizmeti
sunmakla yiikiimlii olan Kurumun tiim hastalara esit
olarak sunmasi gereken saglik hizmetinin finansmanin
saglanmas1 ve saglhk hizmetlerinin finansmanin
siirdiiriilmesi olanagim ortadan kaldiracag: agiktir.

Bu konuda bir kissm AIHIM karatlarinda "....her
tirlii saghk hizmetlerinin {icretsiz olarak temin
edilmesi arzu edilse bile bu talebin
kargilanabilirliginin devletin mali kaynaklartyla ilgili
bir mesele oldugu, bagvurucunun niifusun geneline
sunulan saghk hizmetinden ayni sekilde
yararlandigini, bu nedenle bagvurunun dayanaktan
yoksun oldugunu, devletin kismen de olsa tedavi
masraflarini  Gistlenmesinin  pozitif yiikiimliligini
yerine getirdigini gésterdigini, geri kalan kismin
karsilanmasi kararinin ise o devletin politikalariyla
ilgili oldugu belirtilmigtir. Nitecki/Polonya
(21.3.2002)", ".....Kronik bobrek yetmezligi hastaligi
sebebiyle hemodiyalize bagli olan bagvurucunun
tedavi masraflarinin  daha evvel tamamen devlet
karsilamakta iken, hastanelere ayrilan biitgenin
azalmasi nedeniyle tedavilerinin  bir kismim
kendilerinin 6demek zorunda kalmalar1 2. maddenin
ihlali  olarak goérmemigtir. Pentiacova/Moldova
(4.1.2005), "....Nufusun geneline yonelik saghk
hizmetleri kapsaminda, bireylerin saghik hizmeti ve
ilag giderlerinin devletce karsilanmasi gerektigini
ilkesel olarak vurgulamakla birlikte, resmi ilag
listesinde olmayan bitkisel ilaglarin devletlerce
kargilanmasinin  mahkemece  dayatilamayacagim
belirterek bagvuruyu reddetmigtir. Scialacqua/Italya
1.7.1998" ilaglarin 6denmesi konusunda devletlere
takdir hakki tanidig1 anlagilmaktadar.

Taraflar arasindaki Kurum isleminin iptali ile ila¢ bedelinin Kurumca
karstlanmast ~ davasindan  dolayt yapilan  yargilama sonunda Ilk  Derece
Mahkemesince davanin kabuline karar verilmistit.

Kararin davali Kurum vekili tarafindan istinaf edilmesi tzerine, Bolge Adliye
Mahkemesince bagvurunun esastan reddine karar verilmistir.
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Bolge Adliye Mahkemesi karari davali Kurum vekili tarafindan temyiz
edilmekle; kesinlik, stire, temyiz sartt ve diger usul eksiklikleri yoniinden yapilan 6n
inceleme sonucunda, temyiz dilekcesinin kabuliine karar verildikten ve Tetkik
Hakimi Ozgiir Kilingoglu tarafindan hazirlanan rapor dinlendikten sonra dosyadaki
belgeler incelenip geregi diistintildii:

I. DAVA

Davact vekili dava dilekgesinde; Kurum isleminin iptali ile tedavi siiresince
akilli kanser ilacinin kurumca karsilanmasini talep etmistir.

II. CEVAP

Davali Kurum vekili cevap dilekgesinde; talep konusu ilactn SUT
kapsaminda bulunmadigini, Kurum isleminin yerinde oldugunu belirterek davanin
reddini istemistir.

III. ILK DERECE MAHKEMESI KARARI

1lk Derece Mahkemesinin yukarida tarih ve sayist belirtilen karart ile davanin
kabullne karar verilmistir.

IV. ISTINAF

A. Istinaf Yoluna Bagvuranlar

Ilk Derece Mahkemesinin yukarida belirtilen kararina karst siiresi icinde
davali Kurum vekili istinaf bagvurusunda bulunmustut.

B. Istinaf Sebepleri

Istinaf yoluna basvuran davali vekili; kararin haksiz ve hukuka aykirt oldugu,
Ilk Derece Mahkemesi kararinin kaldirilarak davanin reddine karar verilmesi
talebiyle istinaf yoluna basvuruldugu gorilmistir.

C. Gerekge ve Sonug

Bolge Adliye Mahkemesinin yukarida tarih ve sayist belirtilen karari ile
esastan reddine karar verilmistir.

V. TEMYIZ

A. Temyiz Yoluna Basvuranlar

Bolge Adliye Mahkemesinin yukarida belirtilen kararina karst stresi icinde
davali Kurum vekili temyiz isteminde bulunmustur.

B. Temyiz Sebepleri

Davali Kurum vekili; kararin haksiz ve hukuka aykiri oldugunu, Bélge Adliye
Mahkemesi kararinin kaldirilarak Ik Derece Mahkemesi kararinin bozulmasina
karar verilmesi talebiyle temyiz yoluna basvuruldugu anlasilmistir.

C. Gerekee

1. Uyusmazlik ve Hukuki Nitelendirme

Uyusmazlik, Kurum isleminin iptali ile tedavi stiresince akilli kanser ilacinin
Kurum tarafindan karsilanmasi istemine iligkindir.

2. Tlgili Hukuk

1-5510 sayih Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas: Kanunu'nun 63.
maddesinde, genel saglik sigortalistnin ve bakmakla yikimli oldugu kisilerin
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saglikli kalmalarini; hastalanmalari halinde sagliklarini kazanmalaring, is kazast ile
meslek hastaligi, hastalilk ve analik sonucu tibben gerekli gorilen saghk
hizmetlerinin karstlanmasini, is géremezlik hallerinin ortadan kaldirilmasint veya
azaltlmasini  temin etmek amaciyla Kurumca finansmani saglanacak saglik
hizmetleri sayilmis; anilan maddenin (f) bendinde Kurumun, “...saglanacak saglik
hizmetleriyle ilgili teshis ve tedavileri icin gerekli olabilecek kan ve kan drinleri,
kemik iligi, asi, ilag, ortez, protez, tibbi ara¢ ve gerec, kisi kullanimina mahsus ttbbi
cihaz, tibbl sarf, iyilestirici nitelikteki tbbi sarf malzemelerinin saglanmast,
takilmasi, garanti siiresi sonrast bakimi, onarilmast ve yenilenmesi hizmetleri...”
saglayacagl, degisik 2. fikrasinda, Kurum, finansmani saglanacak saglik
hizmetlerinin teshis ve tedavi yoéntemleri ile (f) bendinde belirtilen saglhk
hizmetlerinin turlerini, miktarlarini ve kullanim strelerini, 6deme usul ve esaslarini
Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi ile Saghk Bakanligin goristing alarak
belirlemeye yetkilidir. Ancak, Aile ve Sosyal Politikalar Bakanhiginin gériisiinin
alinmast (f) bendinde belirtilen ortez, protez ve diger iyilestirici nitelikteki ara¢ ve
gereclerin miktarini, standartlarin, saglanmasini, uygulanmasini, kullanma stirelerini
ve garanti stresi sonrasi bakim, onarim ve yenilenmesi hususlarini kapsar. Kurum,
bu amagla komisyonlar kurabilir, ulusal ve uluslararasi tiizel kisilerle isbirligi
yapabilir. Komisyonlarin ¢alisma usul ve esaslart Aile ve Sosyal Politikalar
Bakanligi, Maliye Bakanligi ile Saglik Bakanliginin goriisii alinarak Kurumca
belirlenecegi belirtilmistir. Anillan Kanunun 64. maddesinin uyusmazlik konusu
dénemdeki diizenlemesine gbre; Kurumca finansmani saglanmayacak saghk
hizmetlerinin, viicut butiinligini saglamak amaciyla yapilan ve is kazast ile meslek
hastaligina, kazaya, hastaliklara veya konjenital nedenlere bagh olarak ortaya cikan
durumlarda yapilacak saglik hizmetleri disinda estetik amaglt yapilan her tiirli saglik
hizmeti ile estetik amagh ortodontik dis tedavileri; geleneksel, tamamlayic,
alternatif ttp uygulamalari ve Saglik Bakanliinca izin veya ruhsat verilmeyen saglik
hizmetleri ile Saghk Bakanh@inca ttbben saglik hizmeti oldugu kabul edilmeyen
saglik hizmetleri, yabanci tlke vatandaslarinin, genel saglk sigortalisi veya genel
saglik sigortalisinin bakmakla yikimli oldugu kisi sayildig: tarihten 6nce mevcut
olan kronik hastaliklar1 oldugu belirtilmistir. Ayni sekilde 72. maddesinde 65 inci
madde geregi Odenecek glndelik, yol, yatak ve yemek giderlerinin Kurumca
Odenecek bedellerini belirflemeye Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
yetkilidir. Komisyon, tip egitimini, hizmet basamagini, alt yap: ve kaynak kullanimi
ile maliyet unsurlarini dikkate alarak saglik hizmeti sunucularint fiyatlandirmaya esas
olmak tizere ayri ayri stniflandirabilir. Komisyon, 63 tincti madde hiikkiimlerine gbre
finansmant saglanan saglik hizmetlerinin Kurumca 6denecek bedellerini; saglik
hizmetinin sunuldugu il ve basamak, Devletin dogrudan veya dolaylt olarak
saglamis oldugu stbvansiyonlar, saglik hizmetinin niteligi itibariyla hayati 6neme
sahip olup olmamasi, kanita dayali tip uygulamalari, maliyet-etkililik Slgtitleri ve
genel saglk sigortast bitgesi dikkate alinmak suretiyle, her sinif icin tek tek veya
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gruplandirarak belirlemeye yetkili oldugu belirtilmistir.

2-Aynt sekilde katilim payr alinmasi kenar baghkli 68. maddesinde, 63.
maddede sayilan saglk hizmetlerinden katiim payt alinacak olanlar sunlardir:
Ayakta tedavide hekim ve dis hekimi muayenesi, viicut dist protez ve ortezler,
ayakta tedavide saglanan ilaclar, kurumca belirlenecek hastalik gruplarina gére
yatarak tedavide finansmani saglanan saglik hizmetleri oldugu, katilim paylarinin
hesaplanmasinda 72. maddeye gore tespit edilen saglik hizmeti tutarlart esas
alinacagl, katiim paylarinin 6denme ustlleri ile bu maddenin uygulanmasina iliskin
diger ustl ve esaslar, Kurum tarafindan ¢ikarilacak yonetmelikle diizenlenecegi, 69.
maddesinde ise, 68. maddede sayilan saglik hizmetlerinden katilim pay1 alinmayacak
haller, saglik hizmetleri ve kisilerinin Saglik raporu ile belgelendirilmek sartiyla;
Kurumca belirlenen kronik hastaliklar ve hayati 6nemi haiz 68. maddenin birinci
fikrasinin (b) bendi kapsamundaki saglik hizmetleri ile organ, doku ve kék hucre;
nakli seklinde belirtilmistir.

3. Degerlendirme

1-Davact hastaya kanser hastaligt tanist konuldugu, kanser hastaligi nedeniyle
hastanin nivolumab etken maddeli Opdivo adli ilaglarin kullanmasi uygundur
seklinde rapor tanzim edildigi, Saglik Bakanligi Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tedavide nivolumab etken maddeli Opdivo adli ilaglarin kullaniminin
uygun gorildigi, ilag bedelinin karsilanmast amaciyla Kuruma yapilan bagvurunun
Kurum tarafindan sagltk uygulama tebliginin EK-4/A-C bedeli ¢denecek ilag
listesinde yer almadiginin belirtilerek bedelinin karsilanmayacagl yoniinde yazist
tzerine eldeki davanin acildigt Mahkemece, davanin kabuliine karar verildigi
gOrilmiistir.

2-Modern tibbin gelisimi ile birlikte hastaliklarin teshisi ve teshis edilen
hastaliklara iliskin ila¢ firmalariin calismalart ile yeni nesil ilaglar hastalarin
kullanimina sunulmakta, ayni hastaliga iliskin farkls ila¢ firmalar1 tarafindan, daha iyi
tedavi segenegi sundugu, daha etkili ila¢ drettikleri iddia edilmektedir. Bu ilaglarin
6denmesi amactyla yapilan basvurularda idare, kamu kaynaklarini da gézeterek
Kanun'un verdigi yetki ve stnitlamalar dahilinde ilaglart SUT (6deme kapsamina)
almakta, 6deme kapsamina almnan ilaglarin etkinlik ve verimlilik vs. kriterler
gozetilerek her zaman 6deme kapsamindan ¢ikarilabilmekte, aynt zamanda ilaglarin
ruhsatlarinin da her zaman iptal edilmesi s6z konusu olabilmektedir. Mahkemeler
yontinden ise, ilaclarin hukuk dizeninde 6denebilir hale gelmesi icin, talebe konu
ilacin tibben ve fennen zorunlu, hayati 6neme haiz ve 6zellikle siirekli olarak etkin
ve yararli olmast ile birlikte bltiin faz ¢alismalarini tamamlanmus, tibbi otoritelerce
kabul gbérmis bir ilac olmast ve davali Kurumunun kabul edilebilir itiraz ve
cekincelerinin - bulunmamast halinde muimkin bulunmaktadir. Aksi durumun
kabulii durumunda, hi¢ bir sinirlama ve incelemeye tabi tutulmaksizin, etkinligi
stipheden uzak bir sekilde belirlenmemis, piyasaya siirillen her ilacin mahkemelerce
kabulii halinde hem hastaya bir fayda saglamadig: gibi idarenin de maddi olarak
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zarara ugrayacagl agiktir.

3-llag firmalart tarafindan tretilen ilaclarin belirli calismalart tamamlamalart
durumunda ruhsat basvurusunda bulunulmakta ve ruhsat alindiktan sonra ilaclar
hastalar tarafindan kullanidmaktadir. Bu calismalar Faz calismast  olarak
adlandirilmakta olup bu galismalar 4 Faz'dan olusmaktadir. Faz 0 ¢alismalarinda,
gelistirilen ilaclar deney hayvanlarinda uygulanmaktadir. Bu asamadan gecen ilaglar
Faz 1 calisgmasina tabi tutulur. Faz 1 calismasinda, ilacin glivenirliginin arastirildig
asama olup az sayida saglikli gontllide kullanilir. Bu asamada glvenilirligi
kanitlanan ila¢ Faz 2 calismasina tabi tutulur ve ilacin etkinlik ve giivenilirliginin
arastirildigl bu asamada, etkili doz sinirlari, klinik etkinligi, biyolojik aktivitesi, yarar
ve glivenilirligi az sayidaki hastada arastrilir. Yarar ve gvenilirligi kanitlanan ilaglar
daha fazla hastada denenmek Uzere Faz 3 calisgmasina baglanilir. Faz 3 calismast
ilacin etkinliginin kanitlandigt ve yan etkilerinin izlenmesi agamast olup bu asamada
ilaglar daha genis bir populasyonda denenir ve kontrollii ¢alismalarla glivenilirligi,
karsilastirmall ¢alismalarla etkinligi arastiriir. Faz 3 calismasimin tamamlanmast
durumunda ilaglar icin ruhsat basvurusunda bulunulabilir, ruhsat alan ilaglarda
hastalarin kullanimina sunulur. Ruhsat sonrasi, ilaglarin hastalarda kullanildiktan
sonra yapilan her tiirlii calisma 4. faza aittir. Bu asamada genis hasta guruplarinda
ilacin degerlendirilmesi nedeniyle ilacin etkinlik, maliyet ve risk oranlarinin analizi
yapilarak faz calismalari tamamlanmis olacaktir.

4-Faz 3 calismalari tamamlandiktan sonra Grinln ila¢ olarak kullanilabilmesi
igin onay alinmast gereklidir. Ulkemizde Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibi Cihaz
Kurumu, Avtupa Birliginde EMEA, ABD’de FDA'ya basvurularak ruhsat
alinmaktadir. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu yazi cevabindan
dava konusu ilaca iliskin 19.4.2017 tarihinde ruhsat verildigi, Avrupa Birliginde
EMEA, ABD’de FDA onaymin oldugu anlasiimaktadir.

5-5510 sayilt Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu'nun 63.
maddesinde Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri sayilmuis, ayni kanun
72. maddesinde Kurumca 6denecek bedelleri belirlemeye Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu yetkili oldugu, bu yetkinin smnirlart (... saglik hizmetinin
niteligi itibariyla hayati 6neme sahip olup olmamast, kamta dayal tip uygulamalari,
maliyet-etkililik 6lciitleri ve genel saglik sigortast buitgesi dikkate alinmak suretiyle...)
belirtilmistir. Bu baglamda, bu ruhsat basvurusu kabul edilen ilaglarin 6deme
kapsamina alinmasi i¢in ilacin Uretici firmasi, ilact kullanan hasta vs kisiler
tarafindan yapilan bagvurular, davali Kurum tarafindan belirlenmek suretiyle SUT
(Saglik Uygulama Teblig) alinmaktadir.

6-Saglik yardimina miistahak olan sigortalt hastalarin kendileri ve bakmakla
yikimlid oldugu hastalarin modern tibbin sagladigi ilaglardan yararlanmasi
gerekmekle birlikte bu talebin yasam hakki ve sosyal devlet ilkeleri gozetilerek hig
bir sinirlama olmaksizin ila¢ bedelinin 6denmesi, kamu kaynaklarinin sinirlilig
gozetildiginde asgari diizeyde saglik hizmeti sunmakla yiikiimli olan Kurumun tim
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hastalara esit olarak sunmast gereken saglik hizmetinin finansmanin saglanmasi ve
saglik hizmetlerinin finansmanin stirdtrtilmesi olanagini ortadan kaldiracag aciktir.

7- Bu konuda bir kissm AIHIM kararlarinda "...her tirld saglik
hizmetlerinin Gicretsiz olarak temin edilmesi arzu edilse bile bu talebin
karsilanabilirliginin - devletin mali kaynaklamyla ilgili bir mesele oldugu,
bagvurucunun nifusun geneline sunulan saglik hizmetinden ayni gekilde
vararlandigini, bu nedenle basvurunun dayanaktan yoksun oldugunu, devletin
kismen de olsa tedavi masraflarini Gstlenmesinin pozitif yikimliligini yerine
getirdigini gOsterdigini, geri kalan kismin karsilanmast kararinin ise o devletin
politikalariyla ilgili oldugu belirtilmistir. Nitecki/Polonya (21.3.2002)", "..... Kronik
boébrek yetmezligi hastaligi sebebiyle hemodiyalize bagl olan basvurucunun tedavi
masraflarinin daha evvel tamamen devlet karsilamakta iken, hastanelere ayrilan
biitcenin azalmast nedeniyle tedavilerinin bir kismint kendilerinin 6demek zorunda
kalmalart 2. maddenin ihlali olarak gérmemistir. Pentiacova/Moldova (4.1.2005),
"...Nifusun geneline yonelik saglk hizmetleri kapsaminda, bireylerin saglik
hizmeti ve ilag giderlerinin devletce karsilanmast gerektigini ilkesel olarak
vurgulamakla birlikte, resmi ilag listesinde olmayan bitkisel ilaglarin devletlerce
karsilanmasinin mahkemece dayatilamayacagini belirterek basvuruyu reddetmistir.
Scialacqua/Ttalya 1.7.1998" ilaglarin 6denmesi konusunda devletlere takdir haklki
tanudig1 anlasilmaktadir.

8-Kanun tarafindan tibbi cihaz ve ilaglarin finansmani konusunda yetki
verilen Kurumun yetkisini ortadan kaldiracak sekilde karar verilemez. Bu bakimdan
yargl karari ile bir ilacin ddenebilmesi i¢in yukarida yapilan aciklamalar 1siginda
oncelikle tim faz calismalarini tamamlamis, ilacin tibben ve fennen zorunlu, hayati
Onemi haiz ve 6zellikle stirekli olarak etkin ve yararlt olmasi, tibbi otoritelerce kabul
gbrmiis bir ila¢ olmast ve davali Kurumun kabul edilebilir itiraz ve ¢ekincelerinin
bulunmamasi halinde miimkiin bulunmaktadir.

9-Bilindigi tizere kanser, normal viicut hiicrelerinin genetik yapisinda
meydana gelen degisimler sonucu kontrolsiiz ¢cogalma 6zelligi kazanmasiyla olusur.
Mutasyonlarin sebep oldugu degisikler ile kanser hiicreleri; biylime, gelisme ve
yayllma Ozelligi elde ederler. Kanser hiicrelerinin hizla ¢ogalip yayilmasinin
nedenlerinden biri bagisiklik sisteminden saklanmasidir. Bu hiicreler, mutasyonlarin
kazandirdigt bazi 6zelliklerle bagisiklik sistemi tarafindan taninmasini saglayan
kistmlart degistirmek suretiyle taninmaz hale gelerek viicutta rahatca biytyip
dagilirlar. Akidli ilag¢ olarak tabir edilen ilaglar, bu saklanan kanser hiicrelerinin
taninmasini saglamak ve kanser hiicrelerinin kazandigi kontrolsiiz cogalma ve
vayilma Ozelligini engellemeyi amaglamak tzere uretildikleri anlagilmaktadir.
Vicudumuzun savunma mekanizmalarindan olan T hucreleri normal hiicrelere
zarar vermemek ve tanimak amactyla T hiicre tizerindeki PD-1 reseptorii ile normal
hticre tizerinde bulunan PD-L1 ile baglanmak suretiyle pasif hale gecer ve hiicreye
zarar vermez. Aynt sekilde kanser hicresinde bulunan PD-L1 kontrol noktast
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proteinine baglanarak T hticresi tarafindan kanser hiicresinin normal saglikli hiicre
olarak algilanmasi neticesinde kanser hiicresinin vicutta gizlenmesini saglayarak T
hiicrelerinin pasif hale gelmesine sebep olur. Tste Opdivo, bagisiklik sisteminin T
hticreleri tizerinde bulunan PD-1 reseptorlerini etkilemek ve PD-1 ile baglanip ve
PD-1'in PD-L1 ile baglanmasini engelleyerek bagisiklik sisteminin aktif olmastni
saglamak icin gelistirildigi anlasilmaktadir.

(https:/ /www.drozdogan.com/pd-11-nedit-testi-pd-1-pozitif-negatif-kanset-
immunoterapisi/ (https:/ /medigen.medipol.edu.tr/testler/pd-11-
testi/) (https://medlineplus.gov/lab-tests /pdl1-immunotherapy-tests/)

(https:/ /www.lung.org/lung-health-diseases /lung-disease-lookup/lung-
cancer/symptoms-diagnosis/biomarker-testing/pdl1-pd1-tmb)

10-Dava konusu ilacin kullanim kilavuzundan etken maddesinin Nivolumab,
rekombinant DNA teknolojisi ile Cin hamsteri over (yumurtalik) hiicrelerinde
tretilen tamamen insana Ozgi bir anti-PD-1 monoklonal antikordur (vicudun
enfeksiyonlara ve kansere karst savunmasina yardimet, normalde bagisiklik sistemi
tarafindan Uretilen bir tiir protein) ve Bir monoklonal antikor, viicuttaki belirli bir
proteini tanimak ve ona baglanmak tizere tasarlanmis olan bir protein tirddir.
Kanser htcrelerine karst aktivitelerinin artmasina yardimcet oldugu belirtilmistir.

11-Davali Kurum cevabt yazisindan; Saghk Uygulama Tebligi (SUT)
42.14.C3 pp maddesinde nivolumab 6deme kapsamina alindigt ve Odeme
kriterlerinin diizenlendigi;

"pp) Nivolumab yalnizca;

A) ECOG performans skoru 0-1 olan, birinci basamak kemoterapi
sonrasinda progresyon gdstermis, daha 6nce PD-1 ve PD-L1 inhibitér tedavisi
almamis rezeke edilemeyen lokal ileri evre veya metastatik malign melanomu olan
hastalarin tedavisinde progresyona kadar tek basina kullamilir. Bu durumlarin
belirtildigi, en az bir ttbbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii
de gosterir 6 ay streli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman
hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli 6denir. Tedavinin devami icin
diizenlenecek  sagltk  kurulu raporunda hastalikta progresyon  olmadig
belirtilmelidir. Ipilimumab etken maddeli ilag ile ardistk veya kombine kullanilmast
halinde bedeli 6denmez.

B) Karnofsky petformans stattst en az 70 olan, (Degisik: RG-11/08/2021-
31565/5-e md. Yururlik:19/08/2021) daha once en az bir basamak sitokin
(interferon veya interl6kin) ve sonrasinda bir basamak da antianjiojenik tedavi almug
olmak sartt ile 3. veya 4. basamak tedavi olarak daha 6nce en az bir seri Vaskiiler
Endotelyal Buyime Faktéri (VEGF) hedefli tedaviyi kullanmis ve sonrasinda
progresyon gelismis, ileri evre berrak hiicreli renal kanser tedavisinde progresyona
kadar kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi, en az bir ttbbi onkoloji uzman hekiminin
yer aldigi tedavi protokolini de gosterir 6 ay streli saglk kurulu raporuna
dayanilarak tibbi onkoloji uzman hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli
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Odenir. Tedavinin devami i¢in dizenlenecek saglik kurulu raporunda hastalikta
progresyon olmadigi belirtilmelidir.

C) Saglik Bakanligindan hasta bazinda alinacak endikasyon dist onaya
dayaniarak klasik hodgkin lenfoma endikasyonunda, otolog kék hicre nakli
sonrasinda brentuksimab tedavisi ile progresyon gdOsteren veya relaps olan
hastalarda kullaniir. Bu durumlarin belirtildigi, en az bir tibbi onkoloji veya
hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokolint de g&sterir 6 ay stireli
saglik kurulu raporuna dayaniarak tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri
tarafindan recete edilmesi halinde bedeli 6denir.

(Ek: RG- 08/02/2022- 31744/ 5 md. Yururluk: 16/02/2022)

D) ECOG performans skoru 0-1 olan ve bilinen EGFR, ALK, ROS
mutasyonu ve/veya semptomatik beyin metastazt olmayan, daha 6nce en az bir
basamak kemoterapi tedavisi almis ve sonrasinda progresyon gelismis olan lokal
ileti ve/veya metastatik kictik htcreli dist akciger kanseri olan hastalarin
tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin
belirtildigi, en az bir ttbbi onkoloji uzman hekiminin yer aldig1 tedavi protokoliinii
de gosterir 6 ay stireli saglik kurulu raporuna dayanmilarak tibbi onkoloji uzman
hekimlerince recete edilmesi halinde bedeli 6denir. Tedavinin devamt icin
diizenlenecek  saglik  kurulu  raporunda  hastalikta progresyon — olmadig
belirtilmelidir. Ipilimumab etkin maddeli ilag ile ardisik veya kombine kullanilmast
halinde bedeli Kurumca kargtlanmaz. Nivolumab tedavisi sirasinda veya sonrasinda
baska bir PD 1/PD L1 inhibitori kullanilamaz. Nivolumab tedavisi 6ncesinde
immiunoterapi tedavisi almis ve bu tedavi ile hastaligt progrese olmus hastalarda
kullanllmasi halinde bedeli Kurumca karsilanmaz." seklinde diizenlendigi, ancak
Danistay 10. Dairesinin 30.9.2024 tarih ve 2020/5431Esas ve 2024/3496 karari ile
Saglik Uygulama Tebligi (SUT) 4.2.14.C maddesinin 3. fikrasinin "Nivolumab
yalnizca" bashikli (pp) alt bendinin iptaline karar verildigi, davali Kurum tarafindan
14.2.2025 tarihli duyuru ile Saghk Uygulama Tebligi'nin bu karar dogrultusunda
yuratilecegi belirtildigi anlagiimaktadir.

12-Mahkemece, her ne kadar rapor alinmak suretiyle karar verilmis ise de
alinan rapor igerigine gore ilacin stirekli olarak daha etkin ve daha yararh oldugunun
ve kullanilmasinin  titbben zorunlu bulundugunun yoéntemince belitlenmedigi
anlastlmaktadir.

13-Mahkemece;

13.1-)Dava konusu ilag olan Nivolumab etken maddeli (Opdivo) isimli ilag
Saglik Bakanligin'ca ruhsatlandirildigy, SUT'ta belirtilen sartlara haiz olmak tzere 4
tir ( ileri evre veya metastatik malignh melanomu, ileri evre berrak htcreli renal
kanser, klasik hodgkin lenfoma, ileti ve/veya metastatik kiciik hiicreli dist akciger
kanseri) kanser tedavisinde 6deme kapsamina alindigi, ancak Danistay 10.
Daitesi'nin 30.9.2024 tarih ve 2020/5431Esas ve 2024/3496 karari ile; Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) 4.2.14.C maddesinin 3. fikrasinin "Nivolumab yalnizca"
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basliklt (pp) alt bendinin iptaline karar verildigi anlasilmakta olup, davali Kurum
duyurusu gozetilerek 6ncelikle karar geregince ne gibi islem yapildigi Kurumdan
sorularak, davaci yéntinden 6deme yapilmis ise davanin konusuz kalip kalmadigy,
ilacin tekrar SUT kapsamina alinmast durumunda davaci yéniinden, kanserin tiiri
ve evresi belirlenerek SUT sartlarina haiz olup olmadig: irdelenmeli,

13.2-) Karar geregince davact yoninden islem yapilmamasi, ilacin tekrar
Saglik Uygulama Tebligi (SUT)'a alinmamast veya alinmakla bitlikte SUT sartlarina
haiz degil ise;

A-Bu yapilan aciklamalar 1siginda ilacin bir ¢esit antikor olup bagisiklik
siteminin kanserle miicadele etmesine yardimct oldugu anlasimakta olup; bu
baglamda, davaciya ait tim tedavi (6zellikle durum bildirir raporlari) evraklart
cksiksiz celp edilmeli,

B- Dava konusu ilaca iliskin Faz 3 calismalarina, hasta gurubu ve hekim
verilip verilmediginin Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
sorularak, hasta gurubu verilmisse buna iliskin varsa ¢alisma raporlarinin, ayrica
Uretici firmanin yurt ici temsilcisinden ilaca iligkin tim faz caligmalarinin celp
edilmesine,

C-Davacida, bu ilacin kullanidmasi ve etkin olmast icin kanser hiicresi
tzerinde bulunan PD-L1 seviyesinin pozitif olmast gerektigi anlasimakta olup
hastaya genetik test uygulanip akilli kanser ilacina uyumlu olup olmadig arastirmasi
yapilip yapilmadigi, genetik test yapilip ilag¢ kullanilmis ise ruhsatinda belirtilen
sartlara uygun kullanilip kullanilmadigy,

C-Bu yontem (ilag) tiim kanser tirlerinde ise yarayip yaramadigl, kanser
hiicrelerinin, bagisiklik sisteminden gizlenmek icin bu kontrol noktasindan baska
hiicresel mekanizmalarinin bulunup bulunmadigi, bulunmast durumunda bu ilacin
ne kadar etkin olacagi,

D)Hastadaki kanserin evresi ve tiri belirlenerek, hastaya teshis
konuldugunda kanserin hangi organlar etkiledigi, gelencksel tedavi yontemleri
uygulanip uygulanmadids (cerrahi bir midahale, kemoterapi, radyo terapi vs gorip
gbrmedigi) dogrudan bu tedavinin mi uygulandigi, tedbir kapsaminda veya hasta
tarafindan temin edilen ilacin kullanilmasinda sonra yapilan pet cekiminde ne
kadarlik bir fayda sagladigt (mevcuttan daha iyi mi daha mi1 kétiye gittigi) ne
kadarlik bir timérde kiigilme oldugu, bu faydanin hasta igin siirekli ve daha etkin
bir fayda saglayip saglamadigi, gecici bir fayda sagliyorsa ne kadar siire sagladig,
(hasta tarafindan ilag kullanidmamis ise emsal hastalardaki verilerin gbzetilmesini),
kisa stireli fayda sagliyor ise hasta icin hayati 6nemi haiz olup olmadigi,

E)Mevcut ilacin onay siireci 6ncesi yapilan Faz-3 calismalari, onay sonrast
varsa Faz-4 calismalart ve diger arastirmalarda, etkinlik dizeyi yoninde yapilan
bilimsel arastirmalar sonucu elde edilen verilerde gézetilmek suretiyle her kanser
tiiriinde etkin olup olmadigy, bu ilacin bagisiklik sisteminin gliclendirmesine yonelik
olup tedavide tek ajan olarak yalnizca bu ila¢ kullanilacaksa, tek basina bu tedavi de
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ne kadar bagari saglayacagi, tek ajan olarak geleneksel yontemlerden daha etkin
olup olmadigy,

F)ilacin hedefe yonelik mi yoksa tim vicuda dagilacak sekilde mi
uygulandigy, ila¢ hedefe yonelik uygulantyorsa tim viicuda metastaz yapmis (davact
yoniinden evresi ve tiri gozetilerek) kanser hastalarinda etkinliginin ne kadar
olabilecegi ve ne kadatlik doz kullanmasi gerektigi, sayet ila¢ tim viicuda yayilacak
sekilde kullaniliyor ise ilacin onay 6ncesi faz-3 c¢alismalari ve onay ve kullanim
sonrast varsa Faz-4 calismalarindan elde edilen bulgular gbzetilerek yan etkilerinin
olup olmadigi, bu yan etkilerinin neler olabilecegi, yan etkilerinin gelismesi veya
ilactn  etkin olmamast nedeniyle hastaligin ilerlemesi durumunda ilacin
kullanilmasinin sona erdirilip erdirilmeyecegi,

G) Ulkemizde hastaligin tedavisi igin altin standart olarak, kemoterapi,
radyoterapi vs. ila¢ ve tekniklerin uygulandigi, mevcut ilacin ise daha etkin ve yararh
oldugu iddia edilmekte olup, davact hastaya ait tedavi evraklart ve durum bildirir
rapor igerikleri de gozetilerek, 6ncelikle Kurum tarafindan bedeli 6denen ilaglarin
hastanin hayatin1 idame etmesine yonelik asgari diizeyde tedavinin karsilanip
karsilanmadigt belirlenmeli, sayet karsilanmiyor ise dava konusu ilacin strekli mi
yoksa gecici mi bir fayda sagladig, gecici bir fayda sagliyorsa ne kadar siire bu
faydanin saglandigs belirlenmeli,

G- Mevecut ilaca iliskin emsal dosyalardan alinan bir kistm hasta bazlt bilirkisi
(ubbi otorite) rapotlarinda, ".....bazt hastalarda yanit alinirken, bazt hastalarda yanit
alinmadigimi, bir kistm hastalarda hi¢ fayda saglamadigindan hayati énemi haiz
olmadigint (Prof.Dr.Ugur COSKUN tarafindan dizenlenen 1.3.2021 tarihli
rapot),,... tam bir sifa beklenemeyecegini, hayati 6neme haiz kavramindan kasit
hastanin sagligina tamamen kavusmasi ve hastaliin iyilesmesi ise hayati 6neme haiz
goriilmedigi(Gazi Universitesi Tibbi onkoloji uzmanlari tarafindan diizenlenen
4.12.2023 tarihli rapor), ...baska secenck kalmadigi icin mevcut tedavinin
6nerildigini, yerine kullanilabilecek diger tedavilerden anlaml bir fark beklenmedigi,
bu nedenle bu tedavinin uygulanmast tip kurallarina uygun olmakla beraber zorunlu
olmadigi(Adli Tip 7. Thtisas Kurulu 30.5.2022 tarih 3436 sayili karar), ... PDL-1
diizeyi bilinmeyen veya negatif hastalarda bu tedavi kombinasyonun kullanimina
dair bir 6neri bulunmadigini(Do¢.Dr.Fatih Yildiz tarafindan diizenlenen 19.12.2021
tarihli rapor),.... Metastatik hastalik hayati tehlike arzeden bir klinik olmast nedeni
ile tedaviyi almast hayati 6neme haiz degildir ancak bu tedaviden fayda gérmesi
beklenecegi( Ankara Universitesi Tibbi Onkoloji Bilim Dali Baskanligi'nin
23.5.2023 tarihli raporu),... hastada etkisiz oldugu bilinen bir kemoterapi ilacina
eklenmesi ile olumlu sonug gésteren bilimsel bir veri bulunmadiging, 6 kiir tedaviye
ragmen sag kalmin kisa olmast (4 ay) nedeniyle ilacin etkisiz kaldigini, ilacin
uygulanmasinda tibbt gereklilik bulunmadigi (Tibbt Onkoloji Uzmani Prof. Dr.
Nazan GUNEL, Prof. Dr. Ugur COSKUN, Dog. Dr. Fatih Yildiz tarafindan
diizenlenen 20.01.2023 tarihli rapor.), ...tamamen iyilesme sanst yok denecek kadar
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az oldugu ancak tedavideki ama¢ hastaligt kontrol altinda tutup, hastanin yasam
stresini uzatmak oldugu,(Prof.Dr. Umut Kefeli, Prof.Dr.Devrim Cabuk ve
Dr.Ogr.U.Yasemin Bakkal Temi tarafindan diizenlenen 14.04.2023 tarihli
rapot.),..iki basamak kemoterapi yetersiz kaldiginda tglincti basamak olarak tek
ajan seklinde uygulanmasinin sag kalima katkisi bulunmadigi(Prof.Dr.Nazan
Giinel,Prof.Dr.Nuriye Ozdemir ve Prof Dr. Giingdr Utkan tarafindan diizenlenen
8.2.2021 tarihli rapor.) ...yasam siresini uzatmast konusunda fayda gorebilecegi
ancak bilinen mevcut tedavi yontemlerine gére daha etkin olup olmayacaginin
6nceden bilinemeyecegi, bu nedenle davaya konu ilacin kullanimi uygundur ancak
zorunlu olmadigy,(Gazi Universitesi Onkoloji Bilim Dali Basakanligi 11.1.2023
tarihli hayat raporu), ..Yapilacak tedavinin bilinen mevcut tedavi yontemi olan
kemoterapiye eklenmesinin sifa ya da uzun streli sag kalim elde edildigine dair bir
bilgi bulunmadigi icin daha etkin, daha giivenli ve daha yararh oldugunu séylemek
miimkiin olmadig1.(Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbt Onkoloji Bilim Dali
Baskanligi 19.10.2023 tarihli heyet raporu.).. Davaciun tibbi durumundaki
hastalarda ortalama 2-3 aylik daha uzun yasam stresi elde edildigi bilimsel olarak
ispatlanmuis olup tamamen iyilesmenin mimkin olmadigl, bu kanserde dava
konusu ilag ile elde edilebilecek ortalama 2-3 aylik daha uzun yasam siiresinin hayati
6neme  haiz  olup  olmadig  konusunun  mahkemenin  takdirine
sunuldugu(Prof.Dr.Mustafa Tasar, Prof.Dr.Sevim Turanlt ve Prof.Dr.Salih Mujdat
Balkan tarafindan diizenlenen bila tarihli heyet raporu), ..Opdivo isimli ilag 2.
Basamak tedavide kullanildiginda standart kemoterapiye gére sag kalimi ortalama 2
ay uzadigini, bu tiir tedaviler sifa saglayict degil, hastanin sikayetlerini azaltmaya,
yasam kalitesini artirmaya ve yasami uzatmaya yonelik palyatif tedaviler oldugu, bu
nedenle nivolumab hayati éneme haiz ve kullanilmast zorunlu olmadig1.(Tibbi
Onkoloji Uzmanlari Prof.Dr.Nazan Giinel ve Prof.Dr.Ugur Coskun tarafindan
dizenlenen 29.01.2023 tarihli rapor), ...Checkmate 141 calismasinda opdivo
kolunda sag kalim 7,5 ay iken standart tedavi kolunda 5,1 ay olarak bulundugunu
(Pamukkale Universitesi Tibbi Onkolaji Anabilim Dali Bagkanligi heyet
raporu),...Checmate 057 ¢alismasinda kemoterapi ilacina gbre ortanca sag kalimda
2,7 ay sag kaltm uzatugi, hastalifin iyilesmesi hususu gbz 6ntinde tutuldugunda
bilinen tedavi yontemi olan kemoterapiden daha etkin ve yararll oldugunu
s6éylemenin miimkiin olmadigi.(Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Onkoloji
Bilim Dali Bagkanligi'nin 18.8.2023 tarihli heyet raporu.)" belirtilmis olup bu
baglamda, Kurum tarafindan bedeli 6denen ilaglarin, hastanin hayatini idame
etmesine yonelik asgari diizeyde tedavinin karsilanip karsilanmadig, ilaca iliskin
bitiin faz calismalarinin tamamlanip tamamlanmadigy, hastaligin tedavisinde hayati
6neme haiz ve kullanilmasinin zorunlu olup olmadiginin, dolayisiyla kullanilmasinin
ttbben ve fennen hastanin iyilesmesine (tam iyilesme aranmaksizin mevcut
durumdan stirekli olarak daha iyi hale gelmesi) katkida bulunup bulunmayacaginin
en 6nemlisi dava konusu ilacin stirekli olarak daha etkin ve daha yararli oldugunun
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ttbbi yontemlerle belirlenerek karar verilmelidir. Bu baglamda hastaligin uzmanhk
alani olan tniversitelerin tibbt onkoloji anabilim dali baskanhigindan en az 3 kisilik
bilirkisi kurulundan rapor alinarak sonucuna gore karar verilmelidir.

H)Karar verilirken, yukarida yapilan agiklamalar 1siginda, mevcut tedavi
yontemlerine gore ilacin yan etkilerinin az olmasi, kisa siireli fayda saglamast,
mevcudun kontrol altinda tutulmasi, yasam kalitesinin artirilmast gibi vs. seklinde
faydasinin bulunmasi durumunda idarenin, kendisine taninan yasal siurlar
dahilinde her zaman ilaclar1 sut kapsamina alabilecegi gozetilerek, talebe konu
ila¢/ilaglarin yargt yolu ile 6denebilmesi icin, ilacin tibben ve fennen zorunlu, hayati
O6neme haiz ve 6zellikle kisa siireli etkinligin 6tesinde stirekli olarak etkin ve yararl
olmast ile birlikte bitin faz calismalarini tamamlanmis, tibbi otoritelerce kabul
gbrmiis bir ila¢ olmast ve davali Kurumun kabul edilebilir itiraz ve ¢ekincelerinin
bulunmamasi halinde miimkiin bulundugu géz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu maddi ve hukuki olgular g6z 6ntinde bulundurulmaksizin, eksik inceleme
ve arastirmayla yazili sekilde karar tesisi, usul ve yasaya aykiri olup bozma
nedenidir.

VI. KARAR

Actklanan sebepletle;

1. Temyiz olunan, Ik Derece Mahkemesi kararina karst istinaf basvurusunun
esastan reddine iliskin Bélge Adliye Mahkemesi kararinin  ORTADAN
KALDIRILMASINA,

2. Tlk Derece Mahkemesi kararinin BOZULMASINA,

Dosyanin Ilk Derece Mahkemesine, bozma kararinin bir Orneginin Bolge
Adliye Mahkemesine génderilmesine,

17.02.2025 tarihinde oy bitligiyle karar verildi.
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