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Konu . Finerenone etken maddeli, Kerendia isimli ilacin bedelinin tUm tedavi

stresince Kurumunuzca karsilanmasi talebi hk.

...... TC Kimlik Nolu muvekkil .....'ya ..... Hastanesi tarafindan .... tarihinde finerenone etken
maddeli Kerendia isimli ilag recete edilmistir. (Ek-1: Regete) ilgili "...... " barkod nolu ilag, ayni
tarinte (......... ) muvekkil tarafindan eczaneden satin alinmistir. (Ek-2: Barkod Gérseli) (Ek-3:

Fis Gorseli) Finerenone etken maddeli, Kerendia isimli ilacin muvekkil tarafindan dmur boyu
kullaniimasi gerekmektedir. Séyle kKi;

Muvekkilin medikal ge¢misi incelendiginde, renal transplantasyon (bobrek nakli) gegirdigi,
sonrasinda kronik bébrek yetmezligi (KBH — N18.9) ve esansiyel hipertansiyon (110) tanilari
ile izlem altinda oldugu gorulmektedir. Ayrica hastaya ait ila¢ kullanim raporlari,
immunsupresif tedavi kapsaminda takrolimus, mikofenolat sodyum ve prednizolon gibi uzun
sureli immun baskilayici ajanlarin kullanildidini géstermektedir.

Bobrek nakli yapiimig bireylerde uzun vadeli klinik hedef, nakledilen organin fonksiyonlarini
korumak, proteinlri gelisimini engellemek, bébrek fonksiyon kaybini yavaslatmak ve
kardiyovaskuler mortalite riskini azaltmaktir. Bu baglamda, kronik bébrek hastaligi ve eslik
eden hipertansiyonun uygun sekilde yoOnetiimesi, transplantasyonun basari slresini
dogrudan etkilemektedir.

Bu tlr ylksek risk grubundaki hastalar igin 6nerilen Kerendia (etken madde: finerenone),
non-steroidal bir selektif mineralokortikoid reseptér antagonisti (MRA) olup, bébrek ve
kardiyovaskuler sistemde inflamasyon ve fibrozis sureclerini engelleyerek organ hasarinin
ilerlemesini  6nlemeyi amaglar. Finerenone’'un etki mekanizmasi, mineralokortikoid
reseptorlerinin asir  aktivasyonunun vyol actigi proinflamatuvar ve profibrotik gen
ekspresyonunu baskilamaya yoneliktir. Bu 6zelligi sayesinde, hem proteinUriyi azaltir hem de
glomeruler filtrasyon hizindaki (GFR) dlslsu yavaslatir. Ayni zamanda kardiyovaskiler
olaylarin (kalp yetmezIigi, ani 6lim vb.) gérulme sikhdini anlamli dizeyde azaltir.

Kerendia’nin mevcut farmakolojik profiline sahip bagska bir ilag bulunmamaktadir.
Spironolakton veya eplerenon gibi benzer etki alanindaki ilaglar, steroid yapili olmalar ve
non-selektif olmalari nedeniyle kronik bdbrek hastalarinda ciddi hiperkalemi riskleri tasir ve
bu hasta grubu igin uygun degildir. Finerenone ise daha glivenli bir yan etki profiline sahiptir
ve transplant hastalarinda tercih edilen tek selektif mineralokortikoid antagonisti olarak éne
cikmaktadir.



Bu cercevede, Kerendia'nin tedavi planindaki yeri hayati dnemdedir. Sadece semptomatik
iyilesme saglamakla kalmaz, ayni zamanda organ koruyucu ve yasam suresini uzatici bir
etkisi bulunmaktadir. Hastanin tanilari géz 6énune alindiginda, bu ilacin kullanimi yalnizca
kisa vadeli bir tedavi degil, ayni zamanda uzun sireli ve ¢gogu zaman émir boyu devam
etmesi gereken bir tedavi surecidir.

ilacin Strekli Kullanimi ile ilgili Degerlendirme:

Muvekkilin mevcut durumu, yani:

Bobrek nakli gegirmis olmasi,

Kronik boébrek yetmezIigi tablosunun varligi,
Proteindri riski,

Hipertansiyonun monoterapi ile kontrol altina alinamamasi,

gibi faktorler, bu tedavinin 6mur boyu devam ettiriimesi gerektigini géstermektedir. Kerendia,
nakledilen bdbredin uzun dénem sag kahmini desteklemek, tekrar diyaliz ihtiyacina
donulmesini engellemek ve kardiyovaskuler mortaliteyi azaltmak agisindan vazgecilmez bir
tedavi aracidir. Bu nedenle, muvekkil Kerendia tedavisini émur boyu strdirmelidir.

Tibbi ve Hukuki Gerekgeler:

Kerendia ilaci mivekkil i¢in yalnizca semptom kontroli sadlayan dedil, transplant sonrasi
bdbrek fonksiyonlarinin surdarulebilirligini glvence altina alan, hayati 6neme sahip bir tedavi
unsurudur. Uzun sdreli, hatta émir boyu kullanimi, mevcut tibbi veriler 1s1ginda klinik
gereklilik arz etmektedir.

ilacin kullanim bedelinin Kurumunuzca karsilanmamasi ise yasam hakki, tedaviye erisim
hakki ve insan onuruna uygun yasam hakkinin ihlali anlamina gelir.

5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu'’nun 63. maddesi uyarinca;
yasami tehdit eden bu tur durumlarda tedavi maliyetlerinin karsilanmasi sosyal devletin
yukumlulugudar.

e 5510 Sayil Kanun'un 63. Maddesi: ..Kurum, finansmani saglanacak saglik
hizmetlerinin teshis ve tedavi yontemleri ile (f) bendinde belirtilen sagdlik hizmetlerinin
thrlerini, miktarlarini ve kullanim strelerini, 6deme usul ve esaslarini Aile ve Sosyal
Politikalar Bakanligi ile Saghk Bakanliginin gériguni alarak belirlemeye yetkilidir. ...”

Hasta Haklari Yonetmeligi'nin 6. maddesi, hastanin tedaviye erisim hakkinin higbir ekonomik
veya idari engelle kisitlanamayacagini belirti. Bu kapsamda, hayati 6neme sahip olan
cihazlarin maliyetlerinin hastaya yiklenmesi ve de Kurumun huzurdaki basvuruyu
reddetmesi halinde, sosyal devlet ilkesinin geredi yerine getiriimemis olacak, muvekkilin
saghk durumunda ilgili ilaci kullanamamasi sebebi ile gerceklesecek her tiurli zarardan
Avrupa Insan Haklar Sézlesmesi ve Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi kapsaminda Kurum
yani Devletin sorumlulugu dogacaktir.

“‘Hasta Haklari Yonetmeligi

Adalet ve Hakkaniyete Uygun Olarak Faydalanma



Madde 6- Hasta, adalet ve hakkaniyet ilkeleri cercevesinde saglikli yagsamanin tesvik
edilmesine yonelik faaliyetler ve koruyucu saglik hizmetleri de dahil olmak Uzere, saghk
hizmetlerinden ihtiyaglarina uygun olarak faydalanma hakkina sahiptir. Bu hak, saglik
hizmeti veren batin kurum ve kuruluglar ile saglik hizmetinde gérev alan personelin adalet
ve hakkaniyet ilkelerine uygun hizmet verme yukiamlalUklerini de igerir.”

Hukuki Gerekgeler:

“Saglik hakki” ya da daha agik haliyle mimkin olan en yilksek saglik standardina sahip
olma hakki ilk olarak 1946’da yayinlanan DSO Anayasasi’nda yer almistir:

“‘MUumkdn olan en yiksek saglik standardina sahip olmak, irki, dini, politik inanci, ekonomik
ve sosyal durumu gozetilmeksizin, her insanin temel haklarindan biridir.”

Bunu izleyerek 6-12  Eylul 1978 tarihlerinde yapilan Uluslararasi Temel
Saglik Hizmetleri

Konferansi’'nin sonunda yayinlanan Alma Ata Bildirgesi'nde “saglik hakki” sdyle dile
getirilmistir:

“Konferans, sadece hastaligin ve sakatligin olmamasi degil, tam bir bedensel, ruhsal ve
sosyal iyilik hali olan saghgdin temel insan haklarindan biri oldugunu ve sagligin mimkin
olan en ylUksek dizeyde tutulmasinin dinya ¢apinda en dnemli sosyal amag oldugunu ve bu
amacin gerceklestirilebilmesi icin de, saglik sektoériine ek olarak dijer sosyal ve ekonomik
sektorlerin cabalarinin gerektigi gercegini énemle vurgular.” Hali hazirda “saglik hakki’nin
¢cok sayida uluslararasi ve bolgesel insan haklari belgesinde ve ulusal anayasa ve yasalarda
onaylandigi gorulmektedir.

Turkiye Cumhuriyeti Anayasasr’nin 56. maddesi su hukuUmleri igerir: Herkes, saglikh ve
dengeli bir cevrede yagsama hakkina sahiptir. Cevreyi gelistirmek, ¢evre sagligini korumak ve
cevre kirlenmesini 6nlemek Devletin ve vatandaslarin édevidir. Devlet, herkesin hayatini,
beden ve ruh sagligi icinde surdirmesini saglamak; insan ve madde guclnde tasarruf ve
verimi artirarak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglk kuruluslarini tek elden planlayip
hizmet vermesini dizenler. Devlet, bu gérevini kamu ve 6zel kesimlerdeki saglik ve sosyal
kurumlarindan yararlanarak, onlari denetleyerek yerine getirir. Saglik hizmetlerinin yaygin bir
sekilde yerine getiriimesi igin kanunla genel saglk sigortasi kurulabilir.

Uluslararasi insan haklari hukukunda midmkin olan en ylksek saglik standardina ulagsma
hakki, bu hakkin en iyi bicimde uygulanmasini givenceye alan bir dizi sosyal dizenlemeler
—normlar, yasalar ve bunlarin gergeklesmesini mimkin kilan bir ortam— talebi bigciminde yer
alir. “Saglik hakki’nin en gecerli agiklamasi Kasim 2009 itibariyla 160 Ulkenin imzaladigi
Uluslararasi Ekonomik, Sosyal ve Kiltirel Haklar S6zlesmesi’nin 12. maddesinde bulunur:

1. Bu Sozlesmeye Taraf Devletler, herkesin mimkiin olan en yiiksek seviyede fiziksel
ve ruhsal saglik standartlarina sahip olma hakkini tanir. 2. Bu Sézlesmeye Taraf
Devletlerin bu hakki tam olarak gerceklestirmek amaciyla alacaklar tedbirler,
asagidakiler igin de alinmasi gerekli tedbirleri igerir:



.. ¢) Salgin hastaliklarin, yoresel hastaliklarin, mesleki hastaliklarin ve diger hastaliklarin
onlenmesi, tedavisi ve kontroli; d) Hastalik halinde her tirli saglik hizmetinin ve bakiminin
saglanmasi icin gerekli sartlarin yaratiimasi "

Devletin Sorumlulugu:

“Saglik hakkr”, diger insan haklarinda s6z konusu oldugu gibi, hikimetlere U¢ dizeyde
sorumluluk yukler.

Saygi duyma: Devletin kendi uygulamalariyla vatandaslarinin saglik hakkini ihlal etmemesi
demektir.

Koruma: Devletin vatandaslarinin saglik hakkinin bagkalarinca ihlal edilmesine izin
vermemesi gorevini belirtir. Bu baglamda devlet G¢linci sahislarca tibbi gere¢ ve ilaclarin
pazarlanmasini kontrol edecek sistemler getirmeli ve uygulamali; saglik ¢caliganlarinin uygun
egitim almalarini, beceri gelistirmelerini ve etik ilkelere uymalarini garantilemelidir.

Yerine getirme: Devletin vatandaslarinin saglik hakkindan yararlanmayi glvence altina
almasi anlamina gelir. Bu yukimlUlik dogrultusunda devlet saglik kuruluglari, malzemeleri
ve hizmetleri bakimindan Ulke i¢cinde ve vatandaslari arasinda mevcut olan dengesizlikleri
duzeltmeyi hedeflemelidir. Bu ylkimlUluk ayrica devletin sagliga yararlh davraniglari tesvik
etmesini ve saglikla ilgili dogru bilgilerin yayllmasini teminat altina almasini da gerektirir.

Ekonomik erigilebilirlik  (butceye uygunluk, o6denebilirlik, karsilanabilirlik):  Saglik
kuruluglarindan, malzemelerinden ve hizmetlerinden yararlanmanin Ucreti herkesin
ekonomik olarak karsilayabilecegi diizeyde olmalidir. Hem saglik hizmetlerinin hem de
sagligi belirleyici faktorlerin Ucretlendiriimesi hakkaniyet ilkesine dayanmalidir. Boylece, ister
kamu ister 0zel sektor tarafindan sunulsun, bu hizmetlerin bedelinin, sosyal olarak
dezavantajli gruplar da dahil herkesce karsilanabilir olmasi garanti altina alinmalidir.

Devletin Sorumlulugu ve Ricu Hakki:

Muvekkilin tedavisinde hayati 6neme sahip olan Finerenone etken maddeli, Kerendia isimli
ilacinin SGK tarafindan karsilanmamasi, muvekkilin ilgili ilaca erisememesi sebebi ile
saghginda gerceklesebilecek her tarli olumsuzluk ve zarardan Anayasa ve ilgili mevzuat
hiakimleri cergevesinde Devletin sorumlulugunu doguracaktir.

1. Anayasal Yukumlultkler

o Anayasa Madde 56: Herkesin saglikh ve dengeli bir cevrede yasama hakkina
sahip oldugunu ve devletin, herkesin hayatini beden ve ruh saghg: iginde
surdirmesini saglamakla yikimlu oldugunu belirtir.

o Anayasa Madde 2: Turkiye Cumhuriyeti'nin sosyal bir hukuk devleti oldugunu
vurgular. Bu ilke, devletin bireylerin temel hak ve 6zgurluklerini koruma ve
gergeklestirme yukumlalugana icerir. Bu hakimler, devletin bireylerin saglik
hizmetlerine erisimini saglama ve gerekli tedbirleri alma yUkimlGligini
ortaya koymaktadir.



1. Hasta Haklari Yonetmeligi
o Madde 6. Hastalarin adalet ve hakkaniyet ilkeleri gercevesinde, ihtiyaglarina
uygun olarak saglik hizmetlerinden faydalanma hakkina sahip oldugunu
belirtir.

Bu madde, saglik hizmeti sunan kurumlarin ve personelin, hastalarin ihtiyaglarina uygun
hizmet verme yukumluligunu de igerir.

1. Devletin Sorumlulugu ve Ricu Hakki

o Anayasa Madde 40/2: "Kisinin, resmi gorevliler tarafindan vaki haksiz islemler
sonucu ugradigl zarar da, kanuna goére, Devletce tazmin edilir. Devletin
sorumlu olan ilgili gérevliye rticu hakki sakhidir."

o Anayasa Madde 129/5: "Memurlar ve diger kamu gorevlilerinin yetkilerini
kullanirken isledikleri kusurlardan dodan tazminat davalari, kendilerine rlcu
edilmek kaydiyla ve kanunun gosterdigi sekil ve sartlara uygun olarak, ancak
idare aleyhine acilabilir."

o 657 Sayii Devlet Memurlari Kanunu Madde 13: Kamu gorevlilerinin
gorevlerini yerine getirirken sebep olduklari zararlardan dolayi, kurumun
genel hikUmlere gore sorumlu personele ricu hakki saklidir.

Bu hukumler, kamu gorevlilerinin gorevlerini yerine getirirken sebep olduklar zararlardan
dolay! devletin sorumlu oldugunu ve devletin, zararin meydana gelmesinde kusurlu olan
kamu gorevlilerine riicu edebilecegini diizenlemektedir.

Yukaridaki agiklamalarimiz 1s1ginda;

Mdavekkile tanisi konulan kronik bdbrek yetmezligi ve transplantasyon sonrasi gelisen
hipertansiyon, bobrek fonksiyonlarinda ilerleyici kayip ve organ reddi riski tagimaktadir.
Kerendia (finerenone), bobrek dokusunda inflamasyon ve fibrozisi 6nleyerek nakledilen
bdbregin uzun dénem sag kalimini destekler. Bu ilag, bilimsel kilavuzlarca da &énerildigi
Uzere, transplant hastalarinda proteinlriyi azaltma ve kardiyovaskiler riski dusirme
agisindan etkinligi kanitlanmis tek tedavi segcenegidir. Hastanin mevcut klinik durumu geregi,
Kerendia tedavisinin émur boyu surdUridlmesi tibben zorunludur. Bu kapsamda ilacin
kullanim bedelinin Kurumunuzca karsilanmasi talep edilmekle; ..... TC Kimlik Nolu muvekkil
....... ya ...... Hastanesi hekimi tarafindan .... tarihinde finerenone etken maddeli Kerendia
isimli ilag recete edilen "...... " barkod nolu ila¢ ile muvekkilin bundan sonra tim tedavi
suresince kullanacagdi Finerenone etken maddeli, Kerendia isimli ilacin kullanim bedel ve
bedellerinin Kurumunuz tarafindan karsilanmasini vekaleten talep ederiz.

ved ol
Basvurucu ...... Vekili
Av. Saadet Karti

E-imzalidir.
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