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KURESEL UMUT | ASI:

2020 yih, kuresel boyutta bir salginin olanca yikiciligiyla geride kaldi.

2019 Aralik ayinda Cin’de baslayan COVID-19 salgini, bugtn itibariyla hala tim dinyanin en 6nemli
gindem maddesi. Geride biraktigimiz 1 yilin faturasi ise 100 milyon vaka ve ne yazik ki 2 milyonu askin
vefat sayisi ile korkutucu boyutta.

Konu bulasici hastaliklar ve kiuresel salginlar oldugunda, asi uygulamalari da her zaman insanhgin
ortak umudu oluyor. Cicek hastalgi, kizamik, ¢ocuk felci gibi hastaliklarla micadele, etkili asilama prog-
ramlari sayesinde basariya ulasti. CDC (ABD Hastalik Koruma ve Kontrol Merkezleri) yayinladigi raporda,
2000-2015 yillari arasinda yalnizca kizamik asisi sayesinde dnlenen ¢ocuk 6lumu sayisini 20 milyon olarak
duyuruyor. DSO (Diinya Saglik Orgiiti) verileri de benzer bir gercege isaret ediyor ve asilar sayesinde her
yil 3 milyona yakin élumun engellendigini vurguluyor.

Kuresel salginlar insanhgi tehdit etmeye devam ederken, bilim ve asi sinerjisi de umudumuz
olmayi surduruyor.

Sizlere ulastirdigimiz bu ¢alismada, tim yénleriyle COVID-19 asi surecini ele almaya calistik.

Bu surec, kuresel bir saglik tehdidine karsi ortak umudu ifade ettigi gibi, sonuca ulasiimasindaki
kuresel caba, hiz ve sonuca ulasildiktan sonra tum dinyayi bekleyen esitlik-erisilebilirlik sorunlari nede-
niyle de ayri bir anlam ifade ediyor.

Soyle ki;

Aralik 2019'da raporlanan ilk vakadan yalnizca 13 gin sonra virus izole edilerek genom dizilimi
uluslararasi erisime acilmisti. O gunden sonra aralarinda Turkiye'nin de bulundugu onlarca ulke, bin-
lerce genom dizisini erisime acik veri tabanlarinda paylasmaya devam etti. Gerek asi ¢calismalari, gerek
hastaliga 6zgu tedavi calismalari gerekse de salginla miicadele icin buyuk 6nem arz eden bu veri payla-
simlari ayni zamanda kuresel bir seferberlik anlami tasiyordu. Daha sonra, hastalikla mucadeleye sagla-
nan kaynak énceligi, DSO tarafindan organize edilen finansman calismalari da bu kiresel seferberligin
devami niteligindeydi. TUm bu dayanisma ¢abalari 11 ay gibi kisa bir stirede sonuc¢ verdi ve acil kullanim
onayi alarak uygulanmaya baslanan asilar ile basariya ulasiimis oldu.

Asi seruvenin bu kismi, kiiresel capta ve bilimin 6ncultgunde bir dayanisma seferberligini mimkiin
kilmasi agisindan tarihi bir 6neme sahip. Ancak hala 6nimuzde iki buyuk kiresel tehdit durmakta;

Asi karsithgi ve asiya erisim sorunu!

———————
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Bir yanda DSO tanimlamasi ile, “asi hizmetlerinin varh@ina ragmen bazi asilarin kabuliinde gecik-

me ya da uygulanmasina izin vermeme” yani ‘asl kararsizhgr’ ve “tum asilari reddetme iradesi ile asilat-
mama” yani ‘asi karsithgr,

Diger yanda ise asI hizmetlerinin varligina ragmen asiya erisim sorunu, kiresel esitsizlik ya da
daha net ifade ile yoksulluk ve sebep oldugu adaletsizlik.

DSO, 2019 yilinda ¢éziime kavusturmayi planladigi kiiresel saglik sorunlari arasinda asi karsithgini
da dile getirdi. Dinya genelinde 2019 yilinda kizamik vakalarinda 3 kat artis yasanirken asi karsithginin
ulastigl korkutucu boyut Glkemiz acisindan da benzer sonuclar dogurmakta. 2010 yilinda ¢ocuklarina asi
yapilmasini reddeden aile sayisi yalnizca 183 iken 2017 yilinda bu rakam 23 bin aileye ulasti. TUm bu ra-
kamlar da acik olarak gostermektedir ki, asi karsithgi bir halk saghgi sorunudur!

Asi karsithgiyla micadelede hi¢ suphe yok ki biz eczacilara da buyuk gérevler dismektedir. Asi-
lama hizmetlerinin kamusal bir sorumluluk oldugu gercegine sahip ¢ikarak, asilarla ilgili bilgi kirliliginin
énune ge¢cmek icin bilimsel nosyonumuz geregi inisiyatif alarak ve ulkemizin bagisiklama politikalarin-
da daha aktif rol Gstlenerek bu kiresel saglk sorununun ¢é6ziime kavusturulmasi icin katki sunmamiz
mumkun.

Asi karsithgy, saghksiz bir irade kullanimi olarak sorun teskil ederken, diinya niifusunun dezavan-
tajl kesimi icin, iradeleri disinda mahkum edildikleri asiya erisim sorunu ayrica 6nemli riskler tasimakta.

Sizlere bu calismayi hazirladigimiz giinlerde, DSO Bagskani asiya erisim sorununa, “Feci bir ahlaki
basarisizligin esigindeyiz" soézleriyle dikkat ¢ekiyordu. 49 yuksek gelirli tlkede 39 milyon asi uygulanmis
iken dusuk gelirli bir Ulkeye yalnizca-evet yalnizca-25 doz asi verildigi bilgisi, hepimizin ylzlesmesi gere-
ken bir gercek. Her ne kadar, DSO énciiligiinde kurulan ve COVID-19 asilarina diinya genelinde hizh ve
esit erisimi garanti etmeyi amaglayan COVAX(COVID-19 Asilarina Kuresel Erisim Girisimi) asi dagitimina
baslayacak olsa da DSO Baskanin sézleri sorunu kisaca 6zetlemeye yetiyor; “Béylesi bir ‘6nce-ben’ yaklasimi,
en yoksul ve savunmasizlari riske atiyor.”

Dlnya bir yandan asiy! bir yandan da asiyi kirresel care kilacak esitlik kaygisini tartisirken akla,
1954 yilinda ¢ocuk felcine karsi asi gelistiren Dr. Jonas Salk'in katildigi bir televizyon programinda kendi-
sine sorulan patent sorusuna verdigi cevap geliyor;

“Gilinesi patentleyebilir misiniz?”

—————



BIRLIKTEDEGISIM

COViD-19 ASI KRONOLOJisi:

OCAK-2020:

MODERNA COVID-19 ASISI: 11 Ocak 2020- Cinli yetkililer yeni koronavirtisin genomunu acikladilar.

13 Ocak 2020- NIH (Ulusal Saglhk Enstitiisu, A.B.D) ve Moderna’nin bulasici hastalik arastirma birimi
MRNA-1273 i¢in dizilimi tamamladi. Moderna klinik tretim yénunde harekete gecti.

NIH’in bir birimi olan Ulusal Alerji ve Bulasici Hastaliklari Enstitusu (NIAID), koronavirus tehididine
karst mRNA-1273'0 kullanarak bir Faz:1 calismasi yiratme niyetlerini agikladi. Bu serinin Gretimi,
Salgin Hazirlik Inovasyonlari Koalisyonu (CEPI) tarafindan finanse edildi.

OXFORD COVID-19 ASISI: 10 Ocak 2020- Oxford Universitesi Jenner Enstitiisii ve Oxford Asi Grubu'n-
dan arastirmacilar COVID-19'a karsi asi gelistirmek icin calismaya basladilar.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 12 Ocak 2020- Ugur Sahin'in The Lancet'te Cin’'in Wuhan sehrin-
de gorulen yeni bir viris hakkindaki yayini okumasinin ardindan, bu yeni ve bulasiciligi cok yuksek
virasan Cin sinirlart disina yayllma potansiyeli, semptom géstermeyen enfekte bireylerin varligi ve
mevcut hicbir tedavi ydontemi olmamasi nedeniyle, Ozlem Tureci ve yonetim ekibiyle konuyu deger-
lendirmelerini takiben BioNTech potansiyel bir COVID-19 asisi gelistirmek icin “Isik Hizi Projesi”ni
baslatti.

Ocak ayi ortalarinda BioNTech potansiyel asi adaylarini secti ve non-klinik ¢calismalari baslatti.

Bundan kisa siire sonra, ekip asi adaylarinin potansiyel klinik calismalari i¢in (Almanya’da) GMP Ure-
timini baslatt.

SUBAT-2020:

MODERNA COVID-19 ASISI: 7 Subat 2020- mRNA-1273'ln ilk klinik serisi dizi se¢ciminden asi Gretimi-
ne kadar toplam 25 giinde tamamlandi. Daha sonra serinin analitik testine gecildi.

24 Subat 2020- Moderna Faz:1 klinik calismalarinda kullanmalari igin ilk mRNA-1273 serisinin NIH'e
sevkiyatini gerceklestirdi.

OXFORD COVID-19 ASISI: 18 Subat 2020- Jenner Enstitiisii italyan (iretici Advent Srl. ile klinik ¢alisma
amach asi uretimi icin bir s6zlesme imzaladi.

MART-2020:

MODERNA COVID-19 ASISI: 4 Mart 2020- FDA, NIH tarafindan mRNA-1273 icin yapilan basvurunun
incelemesini tamamladi ve calismanin klinik arastirmalara devam etmesine izin verdi.

16 Mart 2020- NIH dizi se¢ciminden toplam 63 giin sonra mRNA-1273'lin Faz:1 calismalari kapsaminda
insanlarda ilk dozlama gerceklestirildi.

23 Mart 2020- Ticari olarak erisilebilir bir asinin 12-18 aydan 6nce elde edilmesi mimkun gérinme-
mekle birlikte Moderna, saghk calisanlari gibi bazi gruplar icin acil durumlarda kullanilabilecek bir
aslya 2020 sonbaharinda erisilebilir olabilecegini bildirdi.

~



27 Mart 2020- NIH Atlanta’da Emory Universitesinde mRNA-1273'lin NIH tarafindan yiritilecek
Faz:1 calismasi icin 18-55 yas arasi saglikli génulltlerin kaydinin alinmaya baslayacagini duyurdu.

OXFORD COVID-19 ASISI: 20 Mart 2020- Oxford ekibi muhtemel bir asi adayr bulduklarini (chAdOx1)
ve insan ¢alismalarinin Nisan ayinda baslamasi icin ¢alistiklarini duyurdu.

27 Mart 2020- Bilim insanlari, insanlarda yurutulecek Faz:1 klinik calismalari icin génulltlere cagrida
bulundu.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 16/17 Mart 2020- BioNTech Fosun Pharma ile bir gelistirme ve
ticarilesme is birligini duyurdu. Bu is birligi ile sirketler, Cin'de COVID-19 enfeksiyonlarini 6nlemek
icin BioNTech’'in mRNA asiI adayini gelistirmeyi hedeflediler.

BioNTech ve Pfizer de mRNA-bazli asinin gelistirilmesi ve ticarilestirilmesi icin niyetlerini acikladilar.

NiSAN-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 16 Nisan 2020- Dynavax ile Sinovac Biontech, FDA onayli HEPLISAV-B
asisinda adjuvan olarak olan Dynavax'in CpG 1018'i ile Sinovac'in inaktif koronaviris asi adayini kom-
bine edecek bir isbirligini duyurdular.

17 Nisan 2020- Sinovac Biotech Ltd., sirketin as1 adayi icin randomize, cift kor, plasebo kontrolli bir
Faz:1 klinik ¢calismasi baslattigini duyurdu. Ik génillt grubunun kayitlari ve bu géndlliler icin ilk asi
dozu tamamlandi.

MODERNA COVID-19 ASISI: 27 Nisan 2020- Moderna FDA'ye mRNA-1273'ln Faz:2 calismalari icin
‘arastirma amach yeni ila¢(IND)' basvurusunda bulundu.

OXFORD COVID-19 ASISI: 23 Nisan 2020- Profesor Gilbert'in bes yillik calismanin dért aya sigdirildi-
gina dair yaptigi aciklamayla, Oxford asisi igin ilk insan deneyleri basladi.

30 Nisan 2020- Oxford Universitesi asinin daha ileri diizeyde gelistirilmesi, genis élcekli Giretimi ve
muhtemel dagitimi icin AstraZeneca ile yapilan bir anlasmayi duyurdu.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 22 Nisan 2020- Alman otoritesi Paul-Ehrlich Enstitlisti, BioNTe-
ch’in asi programinin Faz:1-2 klinik cahigsmalarinin baslatiimasini onayladi. Asi programi, doz bulma
calismasina dahil edilen dort farkli COVID-19 mRNA asI adayindan olusmaktadir.

23 Nisan /4 Mayis 2020- 23 Nisan'da BioNTech’in mRNA asi adayi ile asilanan ilk kisi, Avrupa’'da
potansiyel bir COVID-19 asisi ile asilanmis olan ilk kisi oldu. Buna paralel olarak Faz:1-2 calismalari
Amerika'da basladi. Bu calismaya yash bireyler de dahil edildi.

MAYI1S-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 6 Mayis 2020- Sinovac asI adayinin hayvanlarda 6n klinik calismasinin
yayinlandigini duyurdu.

22 Mayis 2020- Sinovac Biontech Cin’de hiikiimet yetkililerinden CoronaVac i¢in Faz:2 klinik deneyle-
rini yaritmek icin onay aldi.

MODERNA COVID-19 ASISI: 1 Mayis 2020- Moderna ve Lonza yillik 1 milyar doza kadar mRNA-1273
Uretimini muamkuin kilmak amaciyla diinya ¢apinda stratejik bir is birligine gittiklerini duyurdu.

12 Mayis 2020- Moderna mRNA-1273 icin FDA'den “Fast Track” Gnvanini aldi.

“Fast Track” stireci ciddi durumlarin tedavisi ve 6nlenmesinde kullaniimasi planlanan asi ve ilaclarin
gelistirilmesi ve incelenmesi hizlandirmak i¢in tasarlanmistir.

~
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18 Mayis 2020- Moderna mRNA-1273 icin pozitif Faz:1 ara verilerini acikladi.

29 Mayis 2020- Faz:2 calismalari kapsaminda her yas grubundaki ilk katilmcilara uygulama yapildi.

OXFORD COVID-19 ASISI: 2 Mayis2020- Arastirmacilar yas araligini yaslilar ve cocuklari da kapsaya-
cak sekilde genisleterek gelecek iki faz calismasi icin 10260'a kadar génulli kaydini baslattilar.
SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: Mayis 2020- Gamaleya Epidemiyoloji ve Mikrobiyoloji
Arastirma Enstitlsui ciddi yan etkileri olmayan bir asi gelistirdiklerini duyurdu.

HAZIRAN-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 13 Haziran 2020- Sinovac, olumlu immiinojenite ve guvenlilik profil-
leri gbsteren CoronaVac'in pozitif 6n sonuclarini duyurdu. Faz:1 calismalari 143 génullu ile, Faz:2
calismalari ise 600 gonullu ile gerceklestirildi. Faz:1 Faz:2 deneyleri sonucunda ciddi bir yan etki
bildiriimedi. Faz:2 klinik deney sonuclari asinin 0-14 gun takvimiyle uygulandiginda antikor olusu-
munu indukledigini gésterdi. Antikor serokonversiyon orani, asinin pozitif immun yaniti indukledigi
sonucunu isaret eder sekilde %90'In Uzerindeydi.

30 Haziran 2020- 14 giin ara ile asilama sonrasi %90'In Uzerinde serokonversiyon orani gézlendi.
Yasllarda Faz:2 calismasi yurutuldu ve bunu cocuk ve ergen gruplari takip etti. Sirket 2020'nin ikinci
yarisinda baslamasi planlanan Faz:3 ¢calismalari icin Cin disindaki bazi sirketlerle is birligine gitti.

MODERNA COVID-19 ASISI: 11 Haziran 2020- Faz:2 calismalari icin 300 kisiden olusan genc yetiskin-
ler grubu ve 50 kisiden olusan yash yetiskinler grubunun kayitlari tamamlandi.

25 Haziran 2020- Moderna ve Catalent mRNA-1273'ln doldur/bitir teknigiyle Gretimi icin is birligi
duyurusunda bulundu.

OXFORD COVID-19 ASISI: 2 Haziran 2020- Brezilya Saglik Dizenleme Kurumu (ANVISA), Oxford asisi-
nin klinik deneylerine Brezilya’nin da dahil edilmesine onay verdi.

23 Haziran 2020- Oxford asisinin klinik deneylerinin Guliney Afrika'da baslayacagi duyuruldu.
27 Haziran 2020- Brezilya'da klinik deneyler basladi.
SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: 18 Haziran 2020- Faz:1 calismasi basladi.

TEMMUZ-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 3 Temmuz 2020- Reuters Brezilya saglik diizenleyicisi ANVISA'nin Coro-
naVac icin klinik deneyleri onayladigini bildirdi. Sao Paolo Eyaleti Valisi Joao Doria asinin test edilme-
si icin halihazirda 9.000 génullunin kaydoldugunu séyledi.

16 Temmuz 2020- Sinovac, ust diizey yetkililer de dahil olmak Uzere sirket calisanlarina heniiz insan-
larda test edilmesinin hukumet tarafindan onaylanmasindan énce asi yapildigini acikladi.

MODERNA COVID-19 ASISI: 14 Temmuz 2020- The New England Journal of Medicine’da NIH'in yGruttagu
mRNA-1273 icin Faz:1 calismasinin ara sonuclari yayinlandi.

26 Temmuz 2020- BARDA, mRNA-1273 icin daha kapsamli bir Faz:3 ¢alismasini desteklemek adina
anlasmayi genisletti.

27 Temmuz 2020- mRNA-1273'Gn NIH ve BARDA isbirligi ile ylrutulen Faz:3 calismalari basladi.
OXFORD COVID-19 ASISI: 16 Temmuz 2020- Saghkh gonullulerle gerceklestirilen Faz:1 calismalarinda

~
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asinin vicutta hem antikor olusumunu hem de éldurtcu T-hiicrelerini uyardigini, béylelikle ‘cifte
koruma’ sagladigini gésteren sonuclar gérulmeye baslandi.

20 Temmuz 2020- ilk sonuglar tip dergisi The Lancet’ te yayinlandi.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 1 Temmuz 2020- BioNTech ve Pfizer dért asi adayindan biri icin
Amerika'daki calismanin baslangic sonuglarini duyurdu.

13 Temmuz 2020- BioNTech'in dért asi adayindan ikisi FDA tarafindan “Fast Track” olarak tayin edildi.

20 Temmuz 2020- BioNTech ve Pfizer Aimanya'da devam etmekte olan Faz:1 ve 2 doz ayarlama calis-
malarinin baslangi¢ verilerini duyurdu.

20-22-31 Temmuz 2020- BioNTech ve Pfizer ingiltere ile asi adayinin 30 milyon doz temini icin anla-
sildigini duyurdu.

BioNTech ve Pfizer, ABD Saglik ve insan Hizmetleri Departmant ile 100 milyon doz asi tedariki ve buna
ilaveten 500 milyon doza kadar alinabilecegini belirten bir anlasma imzaladi. Ayrica Japon Saglk Ba-
kanhg ile asi adaylarindan BNT162'nin 120 milyon dozluk temini icin anlasma imzalandi.

27 Temmuz 2020- Faz:1 ve 2 klinik calismalarinin preklinik ve klinik verilerinin kapsamli incelemeleri-
ni takiben BioNTech ve Pfizer 4 mRNA asi adayidan birini kiresel 6lcekli Faz:2 ve 3 etkinlik ve tolere
edilebilirlik cahsmalari icin secti. Faz:2 ve 3 calismasina 30.000'den fazla génullinin dahil olmasi ve
ABD, Arjantin, Brezilya ve Almanya’dan 120 civarinda bolgede baslatiimasi planlandi (Calisma daha
sonra yaklasik 44.000 génulli ve 150'den fazla bolgeyi kapsayacak sekilde genisletildi.).

AGUSTOS-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 28 Agustos 2020- Sirket biri 21 Temmuz 2020'de Brezilya'da, digeri ise
11 Agustos 2020'de Endonezya’'da olmak Uzere iki ayri Faz:3 calismasini baslatti.

28 Agustos 2020- Reuters Cin'de saglik calisanlari gibi yuksek riskli gruplarin asilanmasi programinin
bir parcasi olarak CoronoVac'in acil kullanimlar icin onaylandigini bildirdi.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 5 Agustos 2020- BioNTech ve Fosun Pharma, Faz:1 calismasi-
nin Cin'de Ulusal Tibbi Uriinler idaresi tarafindan onaylanmasinin ardindan Cin'deki ilk géniillile-
re mRNA asi adayinin ilk dozunun uygulandigini duyurdu. Béylece asinin klinik deneyleri ti¢ kitada
devam eder hale geldi. Buna ek olarak BioNTech ve Pfizer Kanada hukumeti ile 2021 yili icin asi teda-
riki hakkinda bir anlagsma imzaladi.

20 Agustos 2020- Secilen asi adayinin Faz:1 ve 2 calismalarinin verileri ulasilabilir hale getirildi.

SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: Agustos 2020- Her birine 38 hastanin dahil oldugu iki
ayri calismanin Faz:1 ve 2 deneyleri tamamlandi. Calismalardan birinde sonrasinda sinirli kosullar
altinda pazarlama izni alacak olan formulasyon kullanildi. Bu asiya ‘Sputnik V' ismi verildi.

Preklinik ve klinik deneyler esnasinda Gam-COVID-Vac (Sputnik V) asisinin bir ya da iki doz uygulan-
dig1 38 katihmci koronavirtisuin spike proteinine karsi antikor gelistirdiler.

11 Agustos 2020- Rusya Saglik Bakani Mikhail Murashko, Baskan Vladimir Putin’in de katildigi bir
hikumet toplantisinda asinin kullanim icin yasal onay aldigini duyurdu. Tescil belgesinde, asinin 1
Ocak 2021'den 6nce yaygin olarak kullanilamayacag|, bu tarihten énce ise riskli gruplardan az sayida
vatandas (yashlar ve saglk personeli gibi) icin kullanilabilecegi belirtildi.

15 Agustos 2020- Rus medyasina gore, asinin buyik olcekli Gretimi baglatildi. Bu tarih itibariyla,
Rusya Federasyonu’'na 20 tlkeden 1 milyar doz asi icin basvurular ulasmis durumdaydi. Uretim
kapasitelerini ikiye katlama potansiyeli olan 3 tesis ayda 1 milyon doz asi Uretebilmistir.

_
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26 Agustos 2020- Asinin liyofilize formulasyonu “Gam-COVID-Vac-Lyo” icin sertifika numarasi yayin-
landi.

EYLUL-2020:

e CORONAVAC COVID-19 ASISI: 5 Eyliil 2020- Sinovac, CoronaVac icin ge¢ asama klinik testleri yapmayi
kabul eden Brezilya ve Endonezya'ya ek ulkeleri duyurdu.

6 Eylul 2020- Reuters sayilari 3000'e yakin olan Sinovac Biotech Ltd. ¢calisanlarinin ve ailelerinin Faz:3
asamasinda olan CoronaVac asisini yaptirdiklarini bildirdi.

9 Eylul 2020- Sinovac, CoronaVac'in Cin'de 60 yas Uzeri saglikh bireylerde yuruatiilen Faz:1- 2 calisma-
larinda daha 6nceki 18-59 yas arasi yetiskinlerde yapilan ¢alismalarin sonuclariyla benzer olarak iyi
bir glivenlilik ve immunojenite gosterdigini duyurdu.

22 Eylul 2020- Sinovac, yakin zamanda Turkiye'de CoronaVac'in Faz:3 klinik calismalarina baslandigi-
ni duyurdu.

23 Eylul 2020- Sinovac, CoronaVac'in NMPA tarafindan ¢ocuk ve ergenlerde klinik calismalari i¢in
onaylandigini duyurdu.

30 Eylul 2020- Brezilya'nin Sao Paulo eyaletinin hikimeti, Sinovac Biotech'ten 46 milyon doz potansi-
yel asi almak icin bir s6zlesme imzaladi. Ancak bir sirket kaynagi Global Times'a, Sao Paulo valisinin
daha 6nceden ima ettigi gibi, her dozun fiyatinin 1,96 dolar kadar diistik olmayacagini séyledi.

e MODERNA COVID-19 ASISI: 8 Eylul 2020- Moderna, COVID-19 asi gelistirilmesi slrecinde asilanan
bireylerin sagligi ve giivenliginin birincil éncelikleri olmaya devam edecegi hakkinda bir taahhit
imzaladi.

29 Eylul 2020- mRNA-1273'lUn ileri yas gruplarina (56-70 yas arasi ve 71 yas Ustu gruplar) ait Faz:1 ¢a-
lismasinin ara sonuclari The New England Journal of Medicine’de yayinlandi.

e OXFORD COVID-19 ASISI: 9 Eyluil 2020- Oxford asisinin deneyleri bir hastada yan etki gérulduginin
bildirilmesiyle askiya alindi.

12 Eylul 2020- Yapilan arastirma sonrasi deneyler devam etmeye basladi.

e PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 7 Eylul 2020- Paul-Ehrlich Enstitiisii Almanya’'da Faz:2 ve 3 klinik
calismalarini onayladi. Kiiresel olarak yurittlen bu ¢alisma icin kayith kisi sayisi Eylul ayi itibariyla
25.000'e ulasti.

17 Eylul 2020- Novartis ile uretim tesisi devri anlagsmasi imzalanarak Uretim kapasitesi arttirildi.

e SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: 4 Eylul 2020- Faz:1 ve 2 deneylerine katilan 76 kati-
Iimciya ait guivenlik ve bagisik yanita dair ilk kanitlari gésteren veriler yayinlandi. Uluslararasi asi
bilimcileri katihmcilarin cogu icin tipatip ayni verilerin bildirilmesi sebebiyle sonuclari eksik, stipheli
ve guvenilmez olarak yorumladi.

EKiM-2020:
e CORONAVAC COVID-19 ASISI: 16 Ekim 2020- Jiaxing Hastalik Kontrol ve Onlenmesi Merkezi bir agikla-

mada CoronaVac'in doz basina 200 Yuan'a (29.75 dolar) mal olacagini ve saglik calisanlarinin da dahil
oldugu riskli gruplarda asilamanin basladigini belirtti.

~
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19 Ekim 2020- Butantan Enstitist 9.000 génullinun dahil oldugu deneylerde 2 dozluk CoronaVac
asisinin giivenli oldugunu duyurdu.

21 Ekim 2020- Brezilya Devlet Baskani Jair Bolsonaro planlanmis olan 46 milyon doz CoronaVac ali-
mini geri cevirdigini acikladi.

23 Ekim 2020- Butantan Enstitlisi’'niin 6 milyon doz CoronaVac alimini gerceklestirebilecegi aciklan-
di.

MODERNA COVID-19 ASISI: 22 Ekim 2020- Moderna, mRNA -1273'Un Faz:2 ¢alismasi icin kayitlar
tamamladi.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 6-9 Ekim 2020- European Medicines Agency (EMA) ve Health Canada
asl ile ilgili veriler hakkinda bir periyodik izleme karari aldi. Periyodik bir izlemede, EMA'in insanlar
icin Kullanilan Tibbi Uriinler Komitesi (CHMP) devam etmekte olan calismalarin verilerini erisilebilir
hale geldikce incelemektedir.

SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: Ekim 2020- Rusya Saghk Bakani Mikhail Murashko,
Gam-COVID-Vac'in buyuk 6lcekli Gretimi basladiktan sonra tiim Rus vatandaslarina ticretsiz olacagini
soyledi.

KASIM-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 10 Kasim 2020- Brezilya’da CoronaVac'in son evre deneylerinin ciddi
bir yan etki nedeniyle durduruldugu bildirildi.

11 Kasim 2020- Sirket, “Butantan Enstitisd ile iletisime gectikten sonra enstitii baskaninin bahsi gecen yan
etki olayinin asi ile ilgili olmadigini égrendik. Sinovac konu hakkinda Brezilya ile iletisime devam edecektir.
Brezilya'daki klinik ¢calismada GMP gereklilikleri siki bir sekilde yerine getirilmektedir ve asinin givenliligine
glivenimiz tamdir.” seklinde bir agiklama yapti.

11 Kasim 2020- Brezilya Ulusal Saglk Surveyans Ajansi CoronaVac'in Faz:3 klinik deneylerinin kaldigi
yerden devam etmesine izin verdi.

17 Kasim 2020- Cin'de 700'den fazla katilimcinin dahil oldugu Faz:1 ve 2 ¢calismalarinin sonuglari The
Lancet'te yayinlandi. Makalenin yazarlarindan biri olan Zhu Fengcai “Bulgularimiz CoronaVac'in 14 giin
arayla iki doz uygulanmasi sonucunda 4 hafta icinde hizli bir antikor yaniti olusturarak bagisiklama sagladi-
gini1 gostermektedir.” dedi.

18 Kasim 2020- Sao Paulo-Brezilya'ya 120.000 doz CoronaVac ulasti. Asilar Ekim ayinda 6 milyon doz
olarak duyurulan siparisin bir parcasi ve Ocak 2021'de kullanima hazir.

MODERNA COVID-19 ASISI: 16 Kasim 2020- Moderna, mRNA-1273'lin dusuk sicakhklarda daha uzun
raf 6mrine sahip oldugunu duyurdu.

16 Kasim 2020- mRNA-1273 Faz:3 calismasinin ilk ara degerlendirilmesinde, %94.5 ile etkinlik para-
metresini karsiladi.

OXFORD COVID-19 ASISI: 23 Kasim 2020- Arastirmacilar ge¢ evre deney sonuglarinin, asinin iki doz
uygulanmasindan sonra koronaviruse karsi ortalama %70.4 etkili oldugunu gosterdigini duyurdu.

27 Kasim 2020- Hukumet, ingiltere ilag ve Saglik Hizmeti Uriinleri Diizenleme Kurumu (MHRA)'ndan
Oxford Universitesi ve AstraZeneca'nin Urettigi asiy1 degerlendirmesini resmi olarak talep etti.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 9 Kasim 2020- Calismaya, 38.955'ine ikinci dozun da uygulandigi
43.538 kisi kaydolmustur. Katilimcilarin yaklasik %42'si Diinya genelinden, ABD'deki katilimcilarin
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%30'u ise farkli irklardan ya da farkli etnik kékene sahip kisilerdir.

11 Kasim 2020- Yapilan tedarik anlagsmalari ile, diizenleyicilerin onayina tabi olmakla birlikte, Avrupa
Birligi'ne 2020'nin sonunda teslim edilmeye baslanacak olan BioNTech'in asi adayinin 200 milyon
dozunun (100 milyon doz ek siparis imkani ile) temini saglanacaktir. AB icin asI temini BioNTech'in
Almanya'daki, Pfizer'in ise Belgika'daki tretim tesislerince uretilecek olup sirketler tGretim kapasite-
sinin 2021'de 1.3 milyar doza kadar artacagini 6ngérmektedir.

16 Kasim 2020- BioNTech ve Fosun Pharma Cin Ulusal Tibbi Uriinler idaresi'nin Cin'de klinik calisma-
larin baslamasina izin vermesi ile birlikte 6ncu asi adaylari ile Faz:2'ye gectiler.

18 Kasim 2020- FDA tarafindan Acil Kullanim izni icin gerektigi (izere, giivenlik verilerinin ikinci
dozdan itibaren en az iki ay boyunca erisilebilir olmasi saglandi.

Calisma kapsaminda katilimcilardan etkinlik ve glivenlik verileri ilaveten iki yiIl boyunca toplanmaya
devam edilecek.

20 Kasim 2020- FDA’e Acil Kullanim izni basvurusunda bulunuldu.
25 Kasim 2020- BioNTech ve Fosun asi adaylarinin Faz:2 klinik deneylerini degerlendirmeye basladi.

30 Kasim 2020- BioNTech'in asi aday! i¢in resmi basvuru EMA’e teslim edildi. Bagvurular ingiltere,
Avustralya, Kanada ve Japonya dahil olmak lizere Diinya genelinde baslatildi.

SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: 4 Kasim 2020- israil Hadassah Tip Merkezi genel
mudurd Profesdr Zeev Rorstein, “Hadassah’in Moskova'daki subesinin klinik deneyler icin is birligi yaptigini
ve 6nimdizdeki birkac¢ ay icerisinde tamamlanmis olacagini, deneyler kapsaminda Rusya ve diger Ulkelerde
yaklasik 40.000 kisinin test edilecegini ve on binlerce kisinin ¢coktan asilandigini” séyledi.

ARALIK-2020:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 1 Aralik 2020- Saglik Bakani Sn. Fahrettin Koca ilk asilanacak olanlarin
saghk calisanlari olacagini belirterek asilama baslangi¢ tarihinin 11 Aralik 2020'den sonra olacagini
dogruladi. “Aralik ayinda en az 10 milyon doz asi ulasmis olacak ve bu rakam 20 milyona kadar c¢ikabilir.”
dedi. Turkiye, Cin ile 50 milyon doz asi satin alma konusunda anlasti. Cin asisinin Turkiye'deki herkes
icin Ucretsiz olacagi aciklandi.

6 Aralik 2020- Endonezya 1.2 milyon dozluk CoronaVac siparisinin ilk sevkiyatinin ulastigini duyurdu.
Hukimetin Ocak 2021 baslarinda 1.8 milyon doz daha asi almayi planladigini agiklandi.

7 Aralik 2020- Sinovac, diger aktivitelerin yani sira CoronaVac'in daha ileri diizeyde gelistirilmesi, ka-
pasite artirimi ve Uretimi icin yaklasik 500 milyon dolarlik finansman saglandigini acikladi.

8 Aralik 2020- CoronaVac'in Endonezya'daki son asama deneylerinde asi uygulananlarin %97'sinde
antikor olusturdugu ancak etkinliginin henliz saptanmadig belirtildi.

15 Aralik 2020- Butantan Enstitlist’'nin saglik duzenleyicisine sadece acil kullanimlari kapsayan kismi
bir yetki yerine tam bir yetkilendirme talebinde bulunacagi ve basvurunun 23 Aralik 2020'de ibraz
edilecegi aciklandi.

21 Aralik 2020- Brezilya’nin saglik alanindaki yetkili kurumu ANVISA’'nin teknik ekibi CoronaVac'in
fabrikasini inceledi ve inceleme sonrasi Sinovac ve Butantan Enstitusu tarafindan génderilen ta-
mamlayici bilgilerin teknik degerlendirilmesini tamamladi. Bu degerlendirme sonucu sirketin GMP
sertifikasini yayinlamasini mimkun kildi.

25 Aralik 2020- AP CoronaVac'in %91.25 etkili oldugunu bildirdi.
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OXFORD COVID-19 ASISI: 30 Aralik 2020- Oxford asisina ingiltere’de MHRA tarafindan “acil kullanim
izni” verildi.

PFIZER/BIONTECH COVID-19 ASISI: 2 Aralik 2020- ingiltere’de ilag ve Saghk Hizmeti Uriinleri Diizen-
leme Kurumu (MHRA) BioNTech'in asisinin acil tedariki icin gecici yetkilendirmeyi onayladi. Daha
erken bir tarihte Ingiltere ile asinin teslimi icin bir s6zlesme yapilmisti.

11 Aralik 2020- FDA BioNTech'in asisi icin acil kullanim iznini onayladi. Pfizer-BioNTech asisi henliz
FDA tarafindan onaylanmis ya da lisans almis degil, ancak FDA tarafindan 16 yas ve Gzeri bireylerde
COVID-19'u 6nlemek icin Acil Kullanim Izni kapsaminda acil durumlarda kullanim icin onay aldi.

21 Aralik 2020- BioNTech'in asisi Avrupa Komisyonu'ndan kosullu pazarlama yetkisi (CMA) aldi. CMA
Avrupa Birligi'ne tiye 27 Glkenin tamaminda gecerlidir.

BioNTech’in asisi mevcut durumda dunya genelinde 40'In Uzerinde Ulkede pazarlama izni, acil
kullanim izni ya da gecici yetkilendirme almis bulunmaktadir.

SPUTNIK V (GAM-COVID-VAC) COVID-19 ASISI: 5 Aralik 2020- Moskova merkezli 70 tip merkezin-
de asilama basladi. Doktorlar ve diger saglik calisanlari, 68retmenler ve kamu calisanlari hastaliga
maruz kalma riskleri yiksek oldugundan éncelikli grup olarak belirlendi.

Aralik 2020- Rusya Saglik Bakani Mikhail Murashko ytiksek riskli 100.000'den fazla kisinin asilandigini
soyledi.

Aralik 2020- Generium ve Binnopharm firmalari Gam-COVID-Vac'in genis 6lcekli Gretiminde yer aldi.
Asinin BIOCAD firmasi tarafindan da uretilmesi bekleniyor.

10 Aralik 2020- Subat 2021'in sonuna varmadan ortalama 6.9 milyon doz asinin sivil dolasima girecegi
duyuruldu.

11 Aralik 2020- AstraZeneca, deney asamasindaki COVID-19 asisi AZD1222'nin Sputnik V ile kombi-
nasyonunun klinik deneylerine baslayacaklarini duyurdu.

Devam etmekte olan ve 40.000 génullunin dahil oldugu randomize, cift kér, plasebo kontrollu Faz:3
calismasinin Mayis 2021'e kadar devam etmesi planlanmistir. Faz 3 ¢alismalari Belarus ve Venezue-
la'da da yurutilmektedir.

OCAK-2021:

CORONAVAC COVID-19 ASISI: 3 Ocak 2021- Endonezya, ulkedeki 34 sehrin tumune CoronaVac asisi-
nin dagitimina baslayacagini duyurdu.

10 Ocak 2021- Endonezya, yerel klinik deneyler sonucunda asinin %65.3 etkili oldugunun bulunmasi
neticesinde acil yetkilendirme onayi verdi.

OXFORD COVID-19 ASISI: 4 Ocak 2021- ingiltere Ulusal Saglik Hizmeti (NHS) Oxford asisini uygula-
maya basladi. Brian Pinker adli bir diyaliz hastasi bu stire¢ kapsaminda asi uygulanan ilk hasta oldu.
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COViD-19 ASILARI COK YONLU KARSILASTIRMA:

AB: 6 Ocak 2021

Asi Moderna BioNTech&Pfizer Oxford&AstraZeneca CoronaVac Sputnik V
. . ; ey Viral Vektor
MRNA Teknigi (*) | mRNA Teknigi (%) V:;fh;’ﬂ‘;ﬁ;faf(iﬂ;’ '"akrt"if_;’('i‘,ﬂi;ek' (adenoviris)
Uretim Teknigi & & Teknigi (¥¥)
-20°C'de 6 ay, -70°C'de 6 ay,
Saklanma Kosullari 2-8°C'de 6 ay 2-8°C'de 3 yil 4°Cde 6 ay
4°C'de 30 guin 2-8°C'de 5 guin
Heniiz klinik
. calismalari
ABD: 18 Aralik | \gp. 11 Aralik 2020 ingiltere'de acil Tiirkiye: tamamlanma-
. 2020 -
Acil Kullanim Onayi kullanim onayi icin mis olsa da 11
AB: 21 Aralk 2020 basvuruda bulunuldu. 13 Ocak 2021 Agustos 2020'de

Rusya’da yasal
onay almistir.

Henuz Faz:3
Heniiz Faz:3 sonuglari sor;:rgllrir;da:glk-
aciklanmadi. Tirkiye'de ’
CoronaVac Faz 3 ca- .
Sputnik V
lismalari 18- 60 yas
arasinda (hamileler P?aOIZrIlDRLi a;,:;
Koruyuculuk Orani % 95 % 94.1 % 70 harig), altta yatan 6ni]||i]|¥.re
hastaligi bulunmayan ug ulanmakta
saghkh bireylerle ya- )cl)%u asinin
pilmaktadir. Agiklanan kOI’l'.:I), uzuluk
ara sonugta etkinlik or:!nlnm
%91.25 olarak bildirildi. %92 oldugu
bildirilmistir.

Dozlama Arahigi

3 hafta arayla

4 hafta arayla iki doz

Bir ay arayla iki doz

Faz:3 calismalari es-
nasinda 14 giinde bir
uygulanan asinin 28
gunde bir yapildiginda
daha yliksek antikor

21 glin arayla

ilave edilmistir.

(hamileler harig).

iki doz < 2 doz
yaniti alindigi gerek-
cesiile 28 glin arayla
iki doz olarak uygulan-
masi dnerilmektedir.
Doz Basina Maliyet 37 Dolar 19,5 Dolar 3 Dolar 15 Dolar 10 Dolar
Turkiye'de calisma-
. .- Cellpelel T e lar1 18- 60 yas arasin- Calismalar 18-60
PIGLEr R [Epiase 18 yas ve Ustu kisiler SRR BEREE, 55 da yapilmaktadir as arasinda
Tavsiye Edilir? ast kisiler yas 3 yas ustl daha sonra yap yas

yapilmaktadir.

* Mesajci RNA (mRNA) Asilari: Mesajci RNA, viicudumuzda protein sentezinde yer alir. Yapay olarak tretilen mRNA'lar da kendi mRNA'larimiz
gibi davranarak virtuse karsi bagisiklik sistemimizi uyarmayi amaclar. Bu molekiiller kisa siirede yikilarak viicudumuzdan atilr.

SARS-Cov-2 viruisu, insan hiicrelerine girmek icin “spike protein” olarak isimlendirilen basak proteinleri kullanir. Enjeksiyondan sonra asi parca-
ciklari bu proteinlerin mRNA'sini hiicre icerisinde serbest birakir. Hicrenin molekilleri bu kod dizilimini okur ve spike protein Uretir. Bu spike
proteinleri, T ve B hiicrelerimiz tarafindan taninarak antikor tretilir.

** Viral Vektér (Adenovirus) Asilari: Spike protein, zararsiz bir adenovirls (grip benzeri hastalik yapan tasiyici virisler) icerisine eklenerek
viicuda enjekte edilir. Spike proteini bagisiklik hiicreleri tarafindan fark edilerek antikor uretilir.

*** inaktif Virtis Asilari: Parcalanarak, enfekte etme 6zelligi yok edilen viriisiin viicuda enjekte edilmesi suretiyle hastaliga karsi bagisiklik yaniti
olusturulmasi hedeflenir.
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MODERNA:

Etki Mekanizmasi: SARS-CoV-2'nin viral sivri uclu (S) glikoproteini kodlayan nukleosit ile modifiye edilmis haberci
RNA (modRNA); SARS-CoV-2 S antijeninin ifadesine izin vermek icin RNA'nin konakgi hiicrelere verilmesini saglayan
lipid partikillerinde formule edilmistir.

COViD-19'a karsi koruyan S antijenine karsi bir bagisiklik tepkisi yaratir.
Dozaj Formlari ve Gugli Yonleri:

Enjeksiyon, sispansiyon

* Doz basina 100mcg / 0.5mL

* Her cok dozlu flakon 10 doz igerir.

COVID-19 Hastaliginin Onlenmesi:

18 Aralik 2020: 18 yasindan buyuk bireylerde siddetli akut solunum sendromu koronavirls 2'nin (SARS-CoV-2)
neden oldugu COVID-19'u 6nlemek amaciyla aktif asilama icin FDA tarafindan Acil Kullanim Izni (EUA) verilmistir.

1 ay arayla 0,5 mL IM x2 doz uygulanir.
Dozlama Hususlari: Etkinlik sinirlamalari: Tim asi alicilarini korumayabilir.

Bu asinin diger COVID-19 asilariyla birbirinin yerine gecebilirligine iliskin veri yoktur; asilama serisini tamamlamak
icin bir doz alan bireyler ayni asi ile ikinci bir doz almalidir.

65 yas ve ustu katilimcilarda asi etkinligi % 86,4 iken, 18 ila 65 yas arasi katilimcilarda % 95,6 olmustur.
<18 yas: Guvenlik ve etkinlik verileri olusturulmamistir.

Yan Etkiler: Asi saglayicilarinin asidan sonra tum asi uygulama hatalarini, ciddi yan etki olaylarini, multisistem
enflamatuar sendromu ve hastanede yatan veya 6limcul COVID-19 vakalarini Asi Yan Etki Raporlama Sistemi (VA-
ERS)'ne bildirmesi zorunludur.

>% 10

Enjeksiyon yerinde agri (% 86.9)
Yorgunluk (% 38.4)

Bas agrisi (% 35.3)

Miyalji (% 23,7)

Antipiretik / analjezik ila¢ kullanimi (% 23,3)
Aksiller sislik / hassasiyet (% 11.6)
% 1-10

Bulanti / kusma (% 9,4)

Usiime (% 9,2)

Sisme (sertlik),> 25 mm (% 6.7)

Agri1, Derece 3 (% 3,2)

Eritem> 25 mm (% 3)

Bas agrisi, Derece 3 (% 1,9)
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Yorgunluk, Derece 3 (% 1,1)

<% 1

Ates (% 0.9)

Miyalji, Derece 3 (% 0,6)

Sisme (sertlik), Derece 3 (% 0,5)

Artralji, Derece 3 (% 0,4)

Aksiller sislik / hassasiyet, Derece 3 (% 0,3)
Eritem, Derece 3 (% 0,3)

Titreme, 3. Derece (% 0.1)

Yorgunluk, Derece 4 (<% 0.1)

Artralji, Derece 4 (<% 0.1)

Bulanti / kusma, Derece 3 (<% 0.1)

Ates, Derece 3-4 (<% 0.1)

Hamilelik ve Emzirme:

Gebelik: Gebelikte asiya bagh riskler hakkinda bilgi vermek icin yeterli veri yoktur.
Hayvan Verileri:

* Asi disi sicanlara ciftlesmeden 28 ve 14 glin 6nce ve 1. ve 13. gebelik glinlerinde IM uygulanmistir.

* Astya bagli olarak kadin dogurganhgi, fetal gelisim veya dogum sonrasi gelisim tzerinde hicbir yan etki bildirilme-
mistir.

Emzirme: Anne sutlyle beslenen bebekler veya sut tiretimi / bosaltimi Gizerindeki etkileri degerlendirmek icin veri-
ler mevcut degildir.

Uygulama Yéntemi: IM Uygulama

Yalnizca IM enjeksiyonu i¢in uygundur.

BIONTECH&PFIZER:

Etki Mekanizmasi: SARS-CoV-2'nin viral sivri uclu (S) glikoproteini kodlayan nukleosit ile modifiye edilmis haberci
RNA (modRNA), SARS-CoV-2 S antijeninin ifadesine izin vermek icin RNA'nin konakgi hticrelere verilmesini saglayan
lipid partikillerinde formule edilmistir.

COVID-19'a karsi koruyan S antijenine karsi bir bagisiklik tepkisi yaratir.

Dozaj Formlari ve Gliglii Yonleri: Enjeksiyon, donmus stuispansiyon konsantresi
* 30 mcg / 0.3mL (¢ok dozlu flakon)

COVID-19 Hastaliginin Onlenmesi:

11 Aralik 2020: Acil Kullanim izni (EUA), 16 yasindaki bireylerde siddetli akut solunum sendromu koronaviriis 2'nin
(SARS-CoV-2) neden oldugu COVID-19'u 6nlemek icin aktif asilama icin FDA tarafindan yayinlandi.

3 hafta arayla uygulanan 0.3 mL IM x2 doz.

~
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Dozlama Hususlart: Etkinlik sinirlomalari: TGm asi ahicilarini korumayabilir.

Bu asinin diger COVID-19 asilariyla birbirinin yerine gecebilirligine iliskin veri yoktur; asilama serisini tamamlamak
icin 1 doz alan bireyler ayni asi ile ikinci bir doz almalidir.

16-17 yas arasi ergenlerde EUA, 18 yas Ustu bireylerdeki glivenlik ve etkinlik sonuglari Gzerinden tahmin ytratilme-
sine dayanmaktadir.

Yan Etkiler: Asi saglayicilarinin Asi Yan Etki Raporlama Sistemi(VAERS)'ne tiim asi uygulama hatalarini, ciddi yan etki
olaylarini, yetiskinlerde ve cocuklarda multisistem enflamatuar sendromunu ve asilamadan sonra hastanede yatan
veya 6lumcil COVID-19 vakalarini bildirmesi zorunludur.

>% 10

Enjeksiyon yerinde agri (% 84.1)
Yorgunluk (% 62.9)

Bas agrisi (% 55.1)

Kas agrisi (% 38.3)

Ustiime (% 31.9)

Eklem agrisi (% 23.6)

Ates (% 14,2)

Enjeksiyon bélgesinde sislik (% 10,5)
% 1-10

Enjeksiyon bélgesinde kizariklik (% 9.5)
Bulanti (% 1.1)

<% 1

Halsizlik (% 0,5)

Lenfadenopati (% 0.3)

G_6rt']||me Sikligi Tanimlanmamis: Klinik deneyler disinda toplu asilamanin ardindan bildirilen siddetli alerjik reak-
siyonlar

K_c)mtrendikasyonlar: Asidaki herhangi bir bilesene karsi bilinen siddetli alerjik reaksiyon éykuisi (6rnegin, anaflak-
si

CDC Tarafindan Listelenen Kontrendikasyonlar:
* Daha 6nce mRNA COVID-19 asisi veya bilesenlerini aldiktan sonra siddetli alerjik reaksiyon.

* Polietilen glikol (PEG) dahil mRNA COVID-19 asisi veya bilesenlerini aldiktan hemen sonra alerjik reaksiyon
(herhangi bir siddette).

* Polisorbatlara karsi ani alerjik reaksiyon (herhangi bir siddette) (asi icerigi PEG ile potansiyel capraz reaktif asiri
duyarhhk nedeniyle?.

Uyarilar:

-

e Bagisiklik sistemi baskilanmis kisiler, ba%|§|kllk sistemini baskilayici tedavi alan kisiler de dahil olmak tzere,
astya karsi bagisikhik tepkisini azaltmis olabilir.

e Asl, tim asi aliclarini korumayabilir.

e Alerjik reaksiyonlar
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> iAni alelréik reaksiyonlari ydénetmek icin kullanilan uygun tibbi tedavi, asilamadan hemen sonra sag-
anmalidir.

> ilk doza karsi siddetli reaksiyon yasayan (6rn. epinefrin kullanimini veya hastanede yatmayi gerekti-
ren) hi¢ kimseye ikinci doz uygulanmamalidir.

> Asilara karsi siddetli alerjik reaksiyon 6ykust olan kisiler, COVID-19 asisi hakkinda doktorlarina
danismalidir.

» Yiyeceklere, evcil hayvanlara, latekse, oral ilaglara veya cevresel kosullara siddetli alerjisi olan Kisi-
ler, mMRNA COVID-19 asilari icin ara CDC klinik degerlendirmelerine gore asilanabilir.

Hamilelik ve Emzirme:

Gebelik: Gebelikte asiya bagh riskler hakkinda bilgi vermek icin yeterli veri yoktur.

Emzirme: Anne sutlyle beslenen bebekler veya sut tiretimi / bosaltimi tizerindeki etkileri degerlendirmek igin veri-
ler mevcut degildir.

Uygulama Yéntemi: IM Uygulama

Yalnizca IM enjeksiyonu i¢in uygundur.

OXFORD-ASTRAZENECA:

Sempanze adenovirtisu vektorlu bir asidir.

Vektor icine konulan SARS-CoV2 spike glikoprotein geninin viicuda verilerek antikor olusturmasi hedeflenir.
Sempanze adenovirusu insanlarda hastalik yapmaz.

Genel olarak, ayni zamanda AZD1222 olarak da bilinen Oxford asisi ChAdOx1 nCoV-19, 8 Aralik'ta The Lan-
cet'te yayinlanan ara sonuclara gére SARS-CoV-2'ye kars1% 70.4 koruma géstermektedir.

iki standart doz alan katilimcilar icin asi etkinligi % 62.1 olarak agiklandi. Diisiik doz ve ardindan standart bir
doz alan katilimcilarda etkinlik % 90.0 olarak gercgeklesti. Cesitli doz rejimlerinden elde edilen veriler birlestirildigin-
de, calisma, asinin semptomatik koronaviris enfeksiyonlarini 6nlemede % 70 etkili oldugu bulundu. Standart rejim
-bir ay arayla uygulanan ayni kuvvette iki doz- % 62'lik bir etkinlige sahipken, daha dusuk bir baslangi¢ dozu olan
rejim % 90'lik bir etkinlik vermistir.

8 Aralik'ta duzenledikleri basin toplantisinda arastirmacilar verilerin duzenleyicilerin rehberligi dogrultu-
sunda bir araya getirildigini séylediler. Bununla birlikte arastirmacilar, daha dusuk bir baslangi¢c dozu uygulanma-
siyla daha yuksek bir etkinin nasil elde edilebilecegini aciklamakta zorlandilar ve bulguyu takip etmek icin ayri bir
denemenin gerekli oldugunu soylediler. Dahasi, denemenin disuk doz kolu 55 yasin tzerindeki hi¢ kimseyi icermi-
yordu.

Ancak Lancet makalesini gézden gecirenler, ekibin verilerini yasa goére incelemelerini istedi ve bu durum, 55
yasin altindaki yetiskinlerde bile etkinligin, standart dozu alanlara gére disiik doz grubunda hala yuksek oldugunu
ortaya cikardi. Oxford Universitesi'nde Oxford Asi Grubu yéneticisi ve makalenin yazarlarindan biri olan Pollard
“Genel olarak, 55 yas usti grubun standart asi dozundan bile ne kadar fayda saglayacagi belirsizligini koruyor.” dedi. Asl
etkinligi acisindan degerlendirilen gruptaki kisilerin yalnizca % 12'si 55 yasin Gzerindeydi. Asinin 6nceki calismalari
bagisikhk tepkilerinin oldugunu gosterdi. 55 yasin uzerindeki kisilerde, daha genc¢ katilimcilarla karsilastirilabilir
durumdaydi, bu da asinin yash yetiskinlerde iyi calisacagini dusundurmektedir. Ancak Pollard, daha buyuk klinik
arastirmanin simdiye kadar yasli yetiskinler hakkinda ¢ok az veriye sahip oldugunu, ¢linkii bu kisilerin calismaya
daha sonra dahil edildigini ifade etmistir. Yayinlanan sonuclar, kayith yaklasik 24.000 katilimcinin 11.000'den fazla-
sindan alinan ara verilerdir ve arastirmacilar, daha fazla veri geldikce yasli yetiskinlerdeki asi hakkinda daha fazla
bilgi edinebilir.
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ilk Yayinlanan Asi Deneme Sonuglart:

Asinin genis 6lcekteki klinik ¢calismasinin resmi olarak yayinlanan ilk sonuglari, AstraZeneca-Oxford asisinin
guvenli ve etkili oldugunu goéstermektedir. Ancak veriler, en etkili doz rejimi ve yash yetiskinlerde ne kadar etkili
oldugu sorulari da dahil olmak tzere bir dizi bilinmeyeni vurgulamaktadir. Calismalarda 55 yas tsti katilimci sayisi
¢ok azdir. mRNA bazli asilarin aksine dagitmak icin en ucuz (doz basina 2-3 dolar) ve en kolay asilar arasinda olmasi
muhtemeldir.

En buyuk bilmecelerden biri, bir 6lcim hatasi nedeniyle iki doz rejiminden daha dusuk baslangi¢c dozu alan
calisma katilimcilarinda etkinligin esit doz alanlara oranla artmasidir.

Bir baska soru ise, asinin asemptomatik enfeksiyonlarla savasip savasamayacagidir. Oxford-AstraZeneca
ekibi, bunu izleyen 6nde gelen ug asi gelistiricisinden yalnizca biridir. Veriler, dusik doz asi rejiminin asemptomatik
enfeksiyonlari azaltmada yaklasik %60 etkili oldugunu géstermektedir, ancak standart dozun bu tur enfeksiyonlari
6nemli 6lctide azaltip azaltmadigi acik degildir.

SINOVAC-CORONAVAC:

Klasik bir ydontem olan inaktif virus asisi teknigine gére hazirlanan CoronaVac-SinoVac asisi (inaktive SARS-
CoV-2) kimyasal inaktivasyon sonucu ¢ogalma yetenegini ve enfekte etme 6zelligini yitirmis olan virisin vucuda
verilerek bagisiklik olusturulmasi hedeflenmistir.

Korumanin ne kadar sure icin oldugunun belirlenebilmesi icin antikor yanitinin kaliciliginin gelecekteki ¢a-
lismalarla degerlendirilmesi gerekliligi bildirilmistir.

Uygulama:

- Grip asisi ile ayni zamanlarda uygulanabilir. Ancak yeni bir asi oldugu icin 14 giin ara ile uygulanmasi énerilmek-
tedir.

- COVID-19 gecirmis ve antikor diizeyi olusmus kisilere uygulanabilir, ancak otoritelerin bir kismi tarafindan son 6
ay icinde COVID-19 gecirerek iyilesmis kisilere yapilmasi 6nerilmemektedir.

- Hastalig aktif olanlara uygulanmaz.

Yan Etkiler:

Asi uygulanan boélgede agr, kizariklhk, sislik
Asi uygulanan kolda uyusma

Yorgunluk

Hafif ates, titreme

Bas agrisi

Kas ve eklem agrisi

Kusma, bulanti

Halsizlik
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SPUTNIK V:

Sputnik V asisi, Rusya’'nin Gamaleya Mikrobiyoloji ve Epidemiyoloji Ensitlist tarafindan viral vektor asi tek-
nolojisiyle COVID-19'a karsi gelistirilen asidir. Sputnik V asisi, her ikisi de SARS-CoV2 spike glikoprotein (rAd26-S
ve rAd5-S) geni tasiyan rekombinant adenoviris tip 26 (rAd26) vektéru ve rekombinant adenovirus tip 5 (rAd5)
vektérinden olusmaktadir. Asinin dondurulmus ve liyofilize olmak uzere iki formulasyonunun guvenliginin ve
immunojenisitesinin degerlendirilmesi amaclanmistir. Heterolog rAd26 ve rAd5 vektér bazli COVID-19 Sputnik V
asisinin iyi bir gtivenlik profiline sahip olup, giicli hiimoral ve hicresel bagisikhk tepkileri uyandirdigi bildirilmistir.
Asinin koruyuculuk oraninin %92 oldugu bildirilmistir. Sputnik V asisi ile bagisiklik sisteminde virtise karsi guclu bir
savunma mekanizmasinin olusmasinda alkolliin olumsuz etkisinin belirlendigi ve asinin etkili olabilmesi icin, asi
olacak kisinin ilk doz 6ncesinde 14 giin ve sonrasinda da 42 gun (Sputnik V asisi 2 doz 21 guin) boyunca hicbir sekilde
alkol almamasi gerektigi bildirilmistir.

Uygulama:
- Sputnik V asisi, kol deltoid bolge kas ici (IM), 21 giin ara ile birer doz (toplam 2 doz) olarak uygulanir.

- Grip asisi ile ayni zamanlarda uygulanabilir. Ancak yeni bir asi oldugu i¢in 14 giin ara ile uygulanmasi énerilmek-
tedir.

- COVID-19 gecirmis ve antikor dizeyi olusmus kisilere uygulanabilir, ancak otoritelerin bir kismi tarafindan son alti
ay icinde COVID-19 gecirerek iyilesmis kisilere yapilmasi 6nerilmemektedir.

- Hastalig: aktif olanlara uygulanmaz.

ASILAMA HAKKINDA GUNCEL SORU-CEVAPLAR:

COVID-19 Ge¢irmis Kisiler Asi Yaptirmali mi?

CDC (ABD Hastalik Koruma ve Kontrol Merkezleri) tarafindan bu soruya verilen yanit, evet. COVID-19 ile
iliskili ciddi saglik riskleri ve COVID-19 ile yeniden enfeksiyonun mimkiin olmasi nedeniyle, COVID-19 enfeksiyonu
gecirip gecirmediginize bakilmaksizin asi olmaniz gerekir. COVID-19 semptomlari icin monoklonal antikorlar veya
iyilesme gdésteren plazma ile tedavi edildiyseniz, COVID-19 asisi yaptirmadan énce 90 gun beklemelisiniz. Hangi
tedavileri aldiginizdan emin degilseniz veya COVID-19 asisi yaptirmakla ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza
basvurun.

COVID-19 gecirdikten sonra asilanan birinin asi sayesinde tekrar hastalanmaya karsi ne kadar korundu-
gu henuz bilinmemektedir. “Dogal bagisiklik” adi verilen ve bir enfeksiyondan elde edilen bagisiklik kisiden kisiye
degisir. COVID-19 olan birinin tekrar enfekte olmasi nadir de olsa mumkiindir. Ayrica, COVID-19 virisinu tekrar
alan kisilerin,viriisti ilk enfeksiyon iyilestikten sonraki 90 giin icinde almasi nadirdir. Asilarin ne kadar etkili oldu-
guna dair daha fazla veriye sahip oluncaya kadar, asilamayla uretilen bagisikhgin ne kadar siirecegini 6ngérmek
mumkun degildir.

COVID-19 Asisi Ve Bagka Bir Asi Ayni Anda Uygulanabilir mi?

COVID-19 asi uygulamasini takiben, grip veya baska bir asi uygulamasi icin en az 14 giin beklemelisiniz. Ve
dnce baska bir asi olursaniz, COVID-19 asisini yaptirmadan énce en az 14 gun beklemelisiniz.

COVID-19 Asilari Dusiiniildiigiinde, iki Farkh Asi ile Asilanmak Etkinligi Artirabilir mi?
Bugune dek elde edilen veriler isiginda COVID-19 asilarinin birbirinin yerine kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Bir kisi ayni1 hastaliga karsi iki farkl asi cesidi ile asilanirsa, 6zellikle yakin zamanda, Ui¢ senaryo ortaya ¢ikabilir:

_
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* Daha guclu bir bagisiklik tepkisi alirlar.

+ ikinci asi, orijinal asinin ikinci dozunu almaya benzer bir bagisikliga neden olur.

+ Ik agi tarafindan uretilen bagisiklik tepkisi, ikinci asiya verilen tepkinin bilesenlerine miidahale ederek bazi du-
rumlarda daha dusuk bagisikliga neden olur.

Bu nedenlerden dolayi, farkli bir COVID-19 asisi aldiktan kisa bir stire sonra ikinci bir tip COVID-19 asisi yaptirmanin
etkilerini belirlemek icin calismalar yapilmasi gerekecektir. Bununla birlikte, COVID-19 asilarinin grip asilarina ben-
zerligi ve her yil asi olma gerekliligi belirlenirse, bir yildan digerine tir degistirmeye iliskin endiselerin sorun olma
olasilhigi daha dusuk olacaktir.

NOT: Bu yanitlar, CDC (ABD Hastalik Koruma ve Kontrol Merkezleri) kilavuzlari esas alinarak derlenmistir.

YERLi ASI CALISMALARI:

insanlik tarihinde ilk asilama uygulamalari milattan éncesine, sistematik asi uygulamalari ise 18. yizyila
kadar uzanmaktadir. Ulkemizde de kékli bir asi Gretim kaltiri bulunmaktadir. Cigek asisi uygulamalari konusunda
Osmanl dénemi ¢alismalari tum Avrupa’ya énculuk etmistir. O donemlerden itibaren, Glkemizde asi uygulamalari
devlet eliyle saglanmis ve kamusal bir sorumluluk olarak benimsenmistir.

Cumhuriyetin ilk dénemleri, bircok alanda oldugu gibi asi ve serum uretimi konusunda da 6nemli ilerle-
melerin kaydedildigi bir dénem olmustur. 1928 yilinda kurulan Hifzisthha Muessesi ( 1983 yilinda Refik Saydam
Hifzisthha Merkezi Baskanlhigi adini almistir) bu konuda énculuk etmistir. Zamanla asi ve serum Uretiminin tek mer-
kezde toplanmasi, Umumi Hifzisthha Kanunu c¢ikartilmasi, konunun kamusal sorumluluk olarak benimsenmesi ile
Uretimde hizli bir artis ivmesi yakalanmistir. Bu ivme sayesinde zaman icerisinde, Refik Saydam Hifzisihha Merkezi
Baskanliginda 18 cesit asiI uretilmesi mimkun olmustur ( BCG, influenza, tifo, cicek, difteri vb. asilar). Asi Gretiminin
kurumsallagsmasi sayesinde Turkiye, Dunyaya asi ihra¢ eden énemli bir tlke konumuna gelmistir.

1940 yilinda Cin'deki kolera salgini icin Cin'e kolera asisi ihra¢ eden Ulke olarak bugiin; Cin menseli firmanin
Urettigi COVID-19 asisinin teslimatini bekliyor olusumuz Giziicii oldugu kadar da manidardir.

Bu geriye dusiisun sebeplerine baktigimizda; 6zellikle 1980°li yillardan itibaren ilag Gretimi alanindaki tekno-
lojik gelismelere ayak uydurulamadigini, biyoteknoloji alanindaki gelismelere yabanci kalindigini ve GMP kriterleri-
ne gecisin zamaninda saglanamadigini gérmekteyiz.

O yillarda yeni teknolojilere uygun tretim tesisleri kurmak yerine asi ithalati yolu benimsenmis ve 1998 yi-
linda Hifzisthha Kurumunda agsi Gretimi durdurulmustur. 2011 yilinda ise Kurum tamamen lagvedilerek Ankara Halk
Saghg Merkez Laboratuvari haline dénastiralmustur.

ilerleyen yillarda asi Giretimi konusunda bazi adimlar atilmis olsa da heniiz lilkemizde lisansli bir asi Giretimi
gerceklestirilebilmis degildir. Saghk Bakanhgi tarafindan acilan ihalelere teknoloji transferi sarti konulmasi ile tlke-
mizde formulasyonu ve dolumu yapilan asilar bulunmaktadir. Ayrica Gilkemizde 2014 yilinda yine teknoloji transferi
yontemiyle rekombinant Hepatit B asisi Gretilmeye de baslanmistir.

Ulkemizde, 11 Mart 2020 tarihinde ilk COVID-19 vakasinin agiklanmasi ile birlikte asi calismalari da
baslatilmistir. Asi Uretiminin ilk basamagi olan virusiin izolasyonu gerceklestirilmis, virusin genomu dizilenerek
gen haritasi cikartilmis ve bu veriler uluslararasi paylasima agiimistir.

Ulkemizde su anda COVID-19 ile ilgili TUBITAK ve Tiirkiye Saghk Enstitileri Baskanligi (TUSEB) tarafindan
desteklenen 16 asi calismasi bulunmaktadir. Saglik Bakanhgi tarafindan aciklanan bilgilere gére, su ana kadar
klinik 6ncesi dénemi basariyla tamamlayan 5 yerli asi insan deneylerine baslamis durumdadir.

Erciyes Universitesi Asi Arastirma ve Gelistirme Merkezi (ERAGEM) tarafindan gelistirilen ve Faz:1 ikinci doz




uygulamalari 14 Aralik 2020'de tamamlandiktan sonra Faz:2 ¢alismasi 25 Aralik 2020 tarihinde baslayan asi, diger
asilara gore 6n plana cikmakta olup 200 génullinun bu calismaya katilmasi beklenmektedir.

Dikkat ¢eken bir diger calisma ise, Turkiye'nin COVID-19'a karsi ilk mRNA asi caligmasi olma 6zelligini
tasimakta olup, Selcuk Universitesi Tip Fakiltesi Tibbi Genetik Anabilim Dali biinyesinde devam etmektedir. 3 farkli
mRNA asi dizayni tzerinde calisilan bu projede, asi dizaynlarindan birinin hayvan deneyleri tamamlanmis olup

diger iki asi dizayni ile ilgili caismalar devam etmektedir. Bu proje ile ilgili faz calismalarina Nisan 2021 itibariyla
baslanmasi planlanmaktadir.

DUNYADA ASILAMA POLITIKALARI:

AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI:

ABD, Pfizer/BioNTech asisi ile asilamayi baslatti. Ardindan ikinci olarak Moderna asisina da onay verdi.
ACIP (Bagisiklik Uygulamalari Oneri Komitesi) Asilama Programi;
Faz 1A;

1 Aralik 2020'de ACIP (Bagisiklik Uygulamalari Oneri Komitesi) énerisi ile éncelikle saghk calisanlari ve
uzun zamanh bakim evi sakinlerine uygulandi.

Faz 1B;

1) 75 yas ve Uzeri kisiler.

2) Saghk calisani olmayan 6n safha calisanlari.

Faz 1C;

1) 65-74 yas arasi kisiler.

2) 16-65 yas arasi riskli saglik durumu olanlar.

3) Diger zorunlu calisanlar (ulasim ve lojistik, yemek servisi, iletisim, hukuk, medya ve guvenlik sektoru).

NOT: ABD'de su ana kadar 13 milyon kisi asilandi. Bu da nifusun yaklasik %3,9'una denk gelmekte.

ALMANYA:

Almanya asilama da Pfizer/BioNTech asisini kullaniyor. Asilama 26 Aralik 2020'de basladi.
Asilama Programi;

Grup 1 (En Yiiksek Oncelik):

1) 80 yas ve uzeri kisiler.

2) Yash bakim evi ¢alisanlari.

3) Saghk calisanlari (6zellikle yogun bakim Uniteleri, acil servis ve ilk yardim ekipleri).

————————
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Grup 2 (Daha Yiiksek Oncelikliler):

1) 70 yas ve Uzeri kisiler.

2) COVID-19 agisindan yuksek risk grubunda olan hastalar (organ nakli yapilmis hastalar vb.).
3) Hamileler veya bakima muhtacg olanlarla yasayanlar ya da yanlarinda calisanlar.

4) COVID-19 bulasma riski yuksek olan doktorlar ve diger saglik calisanlari.

Grup 3 (Yiiksek Oncelikliler):

1) 60 yas ve uzeri kisiler.

2) COVID-19'dan dolayr durumu daha da kétulesecek saglik problemlerine sahip olanlar (DM, kanser,
kronik bébrek veya KC yetmezligi, HIV, diger bagisikhk sistemi hastaliklari, astim, kalp rahatsizliklari,
obezite vb.).

3) ik iki gruba dahil olmayan saglk calisanlari.
4) Kritik kamu gérevlileri (polis, itfaiye, hukumet gérevlileri ve parlamenterler).

NOT: Almanya’da 21 Ocak 2021 itibariyla 1,5 milyon kisi asilandi ki bu da nufusun yaklasik %1,8'ine kar-
sihik gelmektedir.

BIRLESIK KRALLIK (INGILTERE):

Asi uygulamasinda Pfizer/BioNTech agisi kullaniliyor. ilk asilama 8 Aralik 2020'de yapildi. Bu ayni zaman-
da Pfizer/BioNTech asisi icin ilk uygulama oldu. Ulke Pfizer/BioNTech asisina onay veren ilk Glkedir. Daha
sonrasinda Oxford-AstraZeneca asisina da onay verildi.

Asilama Programi;

1) Yash bakim evi sakinleri ve ¢alisanlari.

2) 80 yas ve uzerindekiler, 6n planda olan calisan saglik ¢alisanlari.

3) 75 yas ve Uzeri kisiler.

4) Hamileler ve 16 yas alti hari¢ 70 yas uzeri ve klinik olarak savunmasiz olanlar*
5) 65 yas ve Uzeri kisiler.

* Kan kanseri, DM, astim/KOAH vb.

NOT: ingiltere’de 21 Ocak 2021 itibariyla 5,8 milyon kisi asilanmustir.

KANADA:

ilk olarak Pfizer/BioNTech asisina onay verildi ve 14 Aralik 2020'de asilama basladi. Daha sonra Moderna
asisi da onay aldi.

Asilama ilk olarak saghk ¢alisanlari ile bagladi.
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RUSYA:

Kendi turetimleri olan Sputnik V asisi kullaniliyor.
Asilama Programi;

1) Saglik calisanlari.

2) Ogretmenler.

3) Sosyal hizmet ¢alisanlari.

NOT: Diger ulkelerin aksine yasllar yuksek éncelikli degil ve asi olma yasi 60 yas ile sinirlandiriimistir.

CNBG ve Sinovac asisi kullanilmakta.
Asilama Programi;

1) Saglik calisanlari.

2) Kuryeler-dagitimcilar.

3) Fazla seyahat gerektiren islerde calisanlar.

ISRAIL:

19 Aralik 2020°de asilamaya baslandi. Asi olarak Pfizer/BioNTech asisi kullaniliyor.
Asilama Programi;

1) 60 yas ve Uzeri kisiler.

2) Saghk calisanlari.

3) Klinik olarak savunmasiz olanlar (kronik rahatsizlig1 olanlar).

NOT: israil'de 22 Ocak 2021 itibariyla 3 milyon 361 bin kisi agilanmis durumda olup bu sayi nifusun
%39'una tekabul etmektedir. Israil asilama oraniyla Diinyada ilk sirada yer almaktadir.

AVUSTRALYA:

Asilama Programi;

Faz 1A sirasiyla;

1) Karantina ve sinirda calisanlar.

2) On safha saglik calisanlari.

———————
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3) Yash ve engelli bakim merkezleri sakinleri ve calisanlari.
Faz 1A’ da 1.4 milyon asi uygulanmasi 6ngérulmustur.

Faz 1B sirasiyla;

1) 80 yas ve uzeri kisiler.

2) 70-79 yas arasi kisiler.

3) Diger saglik calisanlari.

Faz 1B'de 14.8 milyon asi uygulanmasi 6ngérulmustur.
Faz 2A sirasiyla;

1) 60-69 yas arasi kisiler.

2) 50-59 yas arasi kisiler.

Faz 2A’da 15.8 milyon asi uygulanmasi 6ngéralmustur.
Faz 2B;

Nufusun geri kalan asilanmamis yetiskinlerine asi uygulanmasi 6ngorilmektedir.
Faz 2B'de 16 milyon asi uygulanmasi 6ngoérulmaustar.

Faz 3B;

Onerildigi takdirde 18 yas ve alt1 gruba uygulanacaktir.

Faz 3'de 13.6 milyon asi uygulanmasi 6ngorilmaustur.

FRANSA:

Ulk_t_ade onay alinan ve kullanima baslanan ilk asi Pfizer/BioNTech’tir. Daha sonra Moderna'ya onay veril-
di. Ulkede ilk asilama 26 Aralik 2020 tarihinde yapildi.

Asilama Programi;

1) 75 yas ve Uzeri kisiler.

2) Saghk calisanlari.

Fransa'da 21 Ocak 2021 itibariyla 963 bin kisi asilanmis olup bu sayi1 nufusun %1,42'sine denk gelmektedir.

ISPANYA:
Pfizer/BioNTech asisi kullanilmakta. ilk asilama 26 Aralik 2020'de yapildi.

Asi ilk olarak yash bakim evlerindekilere uygulanmaya baslandi.

ispanya’da 22 Ocak 2021 itibariyla 966 bin kisi (niifusun %2,5'u) asilanmustir.
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ARJANTIN:
29 Aralik 2020°de Sputnik V ile agi uygulamasi basladi.

ilk olarak saglik calisanlarina asi uygulanmaya baslandi.

BELCIKA:
Pfizer/BioNTech asisi kullaniliyor. 29 Aralik 2020'de ilk asilama yapildi.

ilk olarak saglik calisanlarina asi uygulamasi yapild.

YUNANISTAN:
Pfizer/BioNTech asisi kullaniliyor. ilk agilama 27 Aralik 2020'de yapildi.

Asilama saglik calisanlari ile basladi.

ITALYA:
Pfizer/BioNTech asisi kullaniliyor. ilk asilama 27 Aralik 2020'de yapildi.
Asilamaya saglik calisanlari ile baslandi.

italya’da 22 Ocak 2021 itibariyla 1 milyon 312 bin kisi astlanmis durumdadir, bu da niifusun %2,5'ine denk
gelmektedir.

BIiRLESiK ARAP EMiRLIKLERi:
Pfizer/BioNTech ve Sinopharm asilari kullaniliyor. 13 Aralik 2020'de asilama basladi.

KATAR:

Pfizer/BioNTech kullaniliyor. 22 Aralik 2020'de asilama basladi. Ayrica Moderna ve Oxford-AstraZeneca
asilarinin teminiyle ilgili anlagmalar da yapildi.

TURKIYE:

Ulkemizde 13 Ocak 2021 tarihinde asilama programi baslatildi. Cin menseili Sinovac asisi kullaniimakta.
Faz:3 calismalarinda uygulanan doz protokoltinun aksine, Saglk Bakanligi Bilim Kurulu karari ile 28 glin
ara ile 2 doz seklinde asi uygulamasi yapilmakta. 29 Ocak 2021 tarihi itibariyla, C3 6ncelik sirasi da dahil
olmak uzere 1 milyon 925 bin kisiye asi uygulanmis durumda. Bu asilama orani, tlke nifusumuzun yak-
lasik %2,3’tne karsilik gelmekte. Su ana kadar tlkemize teslimati yapilan asi miktari ise 9,5 milyon doz.

———————
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SONUC:

Dunya genelinde asilama faaliyetleri baslamis olmasina karsin, pandeminin kontrol altina
alinabilmesi icin Dunya nufusunun en az % 60-70 oraninda asilanmasi gerekiyor. Bu nedenle
bagisiklama calismalarina evrensel bir seferberlik olarak yaklasmak énem arz ediyor.

Fakat bugulin, insanligin asiya erimini engelleyen etkenler var. Pek ¢ok ulke ekonomisinin
asl temin edemeyecek kadar zayif olmasi ve asi Uretiminin yetersizligi bu etkenlerin basinda ge-
liyor. Ekonomik olarak gui¢lu Glkelerin (ABD, Avrupa ulkeleri, Japonya ve Kore gibi) koruyuculugu
yuksek asilarin 2021'de planlanan uretiminin neredeyse tumunu simdiden satin almis olmasi,
insanlik icin pandemide bile evrensel bilince ulasmanin kisa vadede mumkun olmadiginin kaniti
gibi.

Pandemiye karsi etkin bir sonu¢ almak icin kullanima sunulan asilarin uretim kapasitesi
de ayr1 bir dneme sahip. Her bir asi 6zelinde ilgili firmalar Gretim kapasitelerini artirmak icin ak-
siyonlar alsa da butuncul ve esitlikci bir anlayisla konuya yaklasilmadigi bir gercek. Dunya gene-
linde milyarlarca insan asilanmayi beklerken firmalar; BioNTech/Novartis 6rneginde oldugu gibi
kar paylasimi esasli isbirlikleri ile Gretim kapasitesini arttirma yoluna gitmekle yetiniyor. Konu
insan hayati ve kuresel salgin oldugunda dahi dncelik kar ve ticari fayda hesaplarinda olmaya
devam ediyor.

Ulkemize baktigimizda ise bir yandan yerli asi calismalari siirerken diger yandan planlama
hatalari ve seffaflik sorunu asilama surecini tehlikeye sokuyor. Bizzat Sn. Saghk Bakani tarafin-
dan yapilan agiklamalarda; Sinovac firmasina ait CoronaVac asisi i¢in 50 milyon dozluk anlasma
saglandigi, Aralik 2020’de 20 milyon ve Ocak 2021'de 20 milyon doz olmak Uzere teslimatlarin
baslayacagi ifade edilmekteydi. Ancak su ana kadar yalnizca 9,5 milyon doz asi tedarik edildigi
biliniyor. Bu sayilar, asi tedarikinin planlanan takvimde ve istenen hizda olmayacagini gosteri-
yor.

Ulkemizde toplumsal bagisiklamayi saglamak icin en az 60 milyon Kisinin asilanmasi ge-
rektigi bir gercek. Bu da 120 milyon doz asiya ihtiyacimiz oldugu anlamina gelmekte. Gerek tlke
olarak ihtiyacimiz olan asi miktari gerekse de kullanimda olan asilarin etkinlik-gtvenlik verile-
rinin farkli yas gruplari icin farkh dizeylerde olmasi, surecin tek bir firma ve tek bir asi ile yu-
ratdlmesini son derece riskli kilmakta. Bu riskin yaninda, heniiz sonuglanmis bir yerli asi ¢a-
lismamizin olmadigini da géz 6nune aldigimizda; Saghk Bakanhgimizin farkli asi seceneklerini
degerlendirerek hizla temin yoluna gitmesi hayati 6nem arz etmekte .

———————
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Asi programlamasinda ise, Saglik Bakanlig Bilim Kurulu tavsiyesi ile birinci 6ncelik saghk
calisanlari ve 65 yas ustu kisilere verildi. Bu karar son derece yerinde olup sahadaki uygulamaya
tam dogrulukla yansimadigini da séylemek miamkaun.

Soyle ki;

Birinci 6ncelik grubu olarak agiklanan saglik ¢alisanlari ve 65 yas Ustu kisilerin nufus kar-
sihgr yaklasik 8-9 milyon kisiye tekabull etmekte. 29 Ocak 2021 itibariyla, C4 6ncelik grubunun
astlanmasinin surdugu de bilinmekte. Ancak asilanan kisi sayisina baktigimizda 1 milyon 925 bin
kisinin hedeflenen kisi sayisini karsilamadigi asikar. Turk Tabipleri Birligi aciklamalarina gore,
saglik calisanlarinin %10-15'i henuz asilanamadi. Stajyer eczacilik 68rencileri, eczane teknisyen-
leri ve az sayida olsa da bir kisim meslektasimizin asilanmasinda yasadigimiz sorunlari dikka-
te aldigimizda bu veriler mesleki alanimizla da 6rtismekte. Bakanlik dizeyinde ifade ettigimiz
planlama hatalarina benzer hatalari, meslektas adayimiz stajyer 6grencilerin ve ekip arkadas-
larimiz eczane teknisyenlerinin asilanma suireclerinde ise ne yazik ki cati érgutumuz Tark Ec-
zacilan Birligi'nin kararlarinda da gérduk. Sahanin ihtiyaclarini ve gerceklerini yeterince analiz
edemeyen, yasanabilecek sorunlari 6ngéremeyen, ortak akilla karar alma kuilturune kapal bir
anlayisin, ¢c6zimden ziyade sorunun parcasi olacagini bir kez daha yasayarak tecribe ettik.

Pandemi sureci tim bunlarin yaninda ayrica, butun toplumu oldugu gibi, 6n cephede mu-
cadele veren biz eczacilari da psikolojik ve ekonomik olarak yormaya devam ediyor. Pandeminin
baslarinda mesleki acidan dogru yénetilemeyen sirec, eczacinin yipranmasina ve prestij kay-
bina neden oldu. Ne kadar siirecegi belli olmayan salgin sirecinde ve sonrasinda daha pek ¢ok
sorun bizleri bekliyor. Biliyoruz ki bu sorunlara hazir olmak ve ¢6zim uretmek meslek érgutleri-
mizin ve eczacilarimizin ortak ¢abasi ile ancak mimkun olabilecek.

Gerek yeterli sayida kisiyi bagisiklayacak asi uygulamasinin zaman alacak olmasi gerekse
de asilarin COVID-19'a karsl ne kadar suire koruyuculuk saglayacaginin hentiz bilimsel olarak
netlik kazanmamasi nedeniyle asilamanin uzunca bir stire guindemimizde olmasi ka¢inilmaz. Hal
boyle iken 6nimuzdeki déonemlerde mesleki egitim ve hukuki eksiklerin tamamlanarak biz ec-
zacilarin da asilama surecine katilimini saglamak icin ge¢ degil. Dinya 6rneklerinde oldugu gibi,
tum bagisiklama calismalarinin yani sira, seker, diyabet, obezite, astim/KOAH, sigara birakma da-
nismanligl ve tansiyon takibi gibi pek cok konuda eczacilar danismanlik verebilir. Yapilan 6rnek
calismalarda; eczacinin profesyonel danisman rolinu uslendigi alanlarda hastaliklarin kontrol
altina alinmasi ve farmakoekonomi alaninda 6nemli basarilar saglanmistir. Ayrica meslek 6rgu-
tumuzun eczaci danismanligl konusunda yillardir hayata gecirmeye calistigl “Rehber Eczanem”
ve benzeri projeler, asilama alaninda saglanacak kazanim ile de yeni bir stuirece girmis olacaktir.
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Sonug itibariyla;

Birlikte Degisim Grubu kadrolari olarak, halka en yakin saglik danismani olan biz eczaci-
larin her zaman dogru bilgiye ulasmasi gerektigine inaniyoruz. Bu nedenle calismamizda, genel
olarak COVID-19 asilariile ilgili sureci bilgi kirliliginden arindirip tim yo6nleriyle ele almaya calis-
tik.

Siz degerli meslektaslarimizin istifadesine ve takdirine saygilarimizla sunariz.

Saghkli gunlerde, benzer calismalarda yeniden bulusmak dilegiyle...
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