Asilar Hakkinda
Bilinmesi Gerekenler
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Asilama nedir?

Asilama, insanlarn zararli hastaliklara
karsi korumanin basit, gtivenli ve etkili bir

yoludur. II

3 4 y
\ l N
Asilama, belirli enfeksiyonlara karsi direng

olusturmak igin viicudunuzun dogal savunmasini
kullanir ve bagisiklik sisteminizi gliclendirir.

Asillar, tipki bir hastaliga maruz kaldiginda yaptig
gibi, bagisiklik sisteminizi antikorlar olusturmak
lizere egitir. Bununla birlikte, asilar yalnizca virtisler
veya bakteriler gibi olduriilmis veya zayiflatiimis
mikrop tlrleri icerdiginden, hastaliga veya ilgili
hastalik nedenli komplikasyonlara neden olmaz.

Yeni koronavirilis enfeksiyonuna karsi gelistirilen
yeni teknolojili RNA asisinda ise oldirilmis veya
zayiflatilmis virsler degil de viicutta virise ait
proteinlerin Uretilmesini saglayacak olan mRNA
kas icine enjekte edilir. Daha sonra viicudumuz
virise ait proteinleri Uretir ve bagisiklik
sistemimiz ile sanki virls ile enfekte olmusuz
gibi yanit olusturur. Bu asi tiri de korunulmak
istenen hastaliga veya bu hastalik nedenli
komplikasyonlara neden olmaz.

Asilarin ¢odu enjeksiyonla yapilir, ancak bazilari
agizdan veya buruna piskdrtilerek de yapilabilir.
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Asilama, hastaligi 6nlemenin ve hayat kurtarmanin giivenli
ve etkili bir yoludur. Asilama simdi her zamankinden daha
onemli.

Giiniimiizde difteri, tetanoz, bogmaca, grip ve kizamik gibi en
az 20 hastaliga karsi koruma saglayacak asilar mevcuttur.

Bu asilar her yil 3 milyona kadar insanin hayatini
kurtarmaktadir.

Asli oldugumuzda sadece kendimizi degil gevremizdekileri
de koruruz.

Bazi kisilere hekim tarafindan, saglik durumlarinedeniyle bazi
asilan yaptirmamalari tavsiye edilebilir. Bu hastalarin hasta
olmamasi da toplumun geri kalaninin asilarini yaptirmis
olmasina baglidir. Yani asi olmak, sadece bireysel bir karar
degil, toplumsal, vicdani ve ahlaki bir sorumluluktur.
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Asi
nasil etki eder?

Asilar, koruma saglamak i¢in viicudunuzun dogal savunmalariyla birlikte calisarak
hastalik kapma riskini azaltir. Asi yaptirdiginizda bagisiklik sisteminiz su sekilde
yanit verir.

Asl ile sunulan viris veya bakteri gibi
istilact mikroplari tanir.

Bu mikroplara karsli antikor (retir.
Antikorlar, bagisiklik sistemi tarafindan
hastalikla savasmak i¢in dogal olarak
uretilen proteinlerdir.

Asisini oldugunuz hastaligi ve onunla
nasil savasilacagini hatirlar. Gelecekte
bu  mikroplara maruz  kalirsaniz,
bagisiklik sisteminiz siz hastalanmadan
once onu hizla yok edebilir.

Boylece asisini oldugunuz hastaliga hi¢
yakalanmayabilirsiniz veya yakalansaniz
bile hastaligi hafif gegirirsiniz.

Bu nedenle asi, hastaliga neden olmadan viicutta bagisiklik tepkisi olugturmanin
glivenli ve akilli bir yoludur.

Bagisiklik sistemimiz hatirlamak icin tasarlanmistir. Bir asinin bir veya daha fazla
dozuna maruz kaldigimizda, tipik olarak bir hastaliga karsi yillarca, on yillarca ve
hatta dmir boyu korunuruz. Asilari bu kadar etkili yapan da budur. Asilar, bir hastaligi
ortaya ciktiktan sonra tedavi etmektense, ilk etapta hastalanmamizi engeller.
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bireyleri ve toplumlari
nasil korur?
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Asilar, viicudun dogal savunmasi olan bagisiklik sistemini
virlsleri ve bakterileri tanimak ve onlarla savasmak (izere
egiterek ve hazirlayarak calisir. Vicut daha sonra hastaliga
neden olan bu patojenlere maruz kalirsa, onlari gabucak yok
etmeye hazir olacaktir. Bu da hastaligi onleyecektir.

Bir kisi bir hastaliga karsi asi oldugunda, bu hastaliga
yakalanma riski azalir ve bdylece mikrobun hastaligi
baskalarina bulastirma riski de azalr. Bir toplumda daha
¢ok insan asilandik¢a, daha az insan savunmasiz kalir ve
mikrobun kigiden kigiye bulagma olasiligi daha az olur.

Bir mikrobun toplumda dolasim olasiligini azaltmak, diger
ciddi saglik kosullari nedeniyle asilanamayanlari asinin
hedefledigi hastaliktan korur. Buna “toplum bagisikligi” denir.
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“Toplum bagisikligi”, niifusun yliksek bir ylizdesi asilandiginda
ortaya cikar ve bulasici hastaliklarin yayillmasini zorlastirr,
¢linki enfekte olabilecek gok fazla insan yoktur.

Ancak toplum bagisikhg yalnizca o toplumda yasayan
insanlarin ¢ogu asilanirsa ise yarar. Diger taraftan toplum
bagisikhigr asi ile onlenebilir tim hastaliklara kargl koruma
saglamaz. Ornegin tetanoz, diger insanlardan degil, gevredeki
bakterilerden kaynaklanir, bu nedenle, toplulugun geri
kalaninin ¢ogu asilansa bile, agilanmamis olanlar hastaliktan
korunamaz.
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Neden
asl yaptirmaliyim?

Asilar olmadan, kizamik, = Bu hastaliklarin ¢ogu DSO, asilarin her yil 2 ila 3

menenjit, zatlirre, tetanoz = yasami tehdit edebilir. milyon hayat kurtardigini
ve cocuk felci gibi ciddi tahmin ediyor.

hastalik ve sakatlik riskiyle

karsi karsiyayiz.

Bazi hastaliklar nadir hale gelse de, onlara neden olan mikroplar diinyanin bazi
bolgelerinde veya her yerinde dolasmaya devam ediyor. COVID-19 o6rnedinde de
gordigumiz gibi, glinimiz diinyasinda bulasici hastaliklar kolaylikla sinirlari
asabilir ve korunmayan herkese bulasabilir.

Asi olmak icin iki temel neden, kendimizi korumak ve etrafimizdakileri korumaktir.
Cok kiiciik bebekler, agir hasta olanlar veya belirli alerjileri olanlar gibi gruplara asi
yapilamayacagi igin, bu bireyler asi ile onlenebilir hastaliklardan korunabilmek igin
baskalarinin agilanmasina muhtagtir.

Sadece kendimizin ve sevdiklerimizin degil diger insanlarin hakkina da saygi
gosterdigimiz icin asilanmak isteriz.
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Asilar
nasil gelistirilir ve test edilir?

En yaygin kullanilan asilar, her yil milyonlarca insanin bunlar giivenli bir sekilde
almasiyla, ¢ok uzun yillardir piyasada bulunmaktadir. Tim ilaglarda oldugu gibi, her
asinin bir ilkede kullanilmaya baslanmadan énce giivenli oldugundan emin olmak
icin kapsamli ve titiz testlerden gegcmesi gerekir.

Deneysel bir asl, glivenligini ve hastaligi 6nleme potansiyelini degerlendirmek igin
ilk olarak hayvanlarda test edilir. Daha sonra i¢ agsamada insan klinik deneylerinde
test edilir:

Asama (Faz) I'de, asi glivenligini degerlendirmek, bir bagisiklik
tepkisi olusturdugunu dogrulamak ve dogru dozu belirlemek
icin az sayida gondilliiye verilir.

Asama (Faz) Il'de, asi, bagisiklik tepkisi olusturma yetenegini
daha fazla degerlendirmek igin herhangi bir yan etki agisindan
yakindan izlenen yiizlerce gonliilliiye verili. Bu asamada,
miimkiin oldugunca hastalik sonuglarina iliskin veriler de
toplanir, ancak gondlli sayisi genellikle asinin hastalik
Uzerindeki etkisinin net bir resmini elde etmek icin yeterince
buyuk degildir. Bu asamadaki katimecilar, aginin hedeflendigi
kisilerle ayni ozelliklere (yas ve cinsiyet gibi) sahiptir. Bu
asamada, bazi gondlliler asiy alirken digerleri almazlar, bu da
asl hakkinda karsilastirmalarin yapilmasina ve bazi sonuglara
ulagilmasina olanak saglar.

Asama (Faz) lll'te asl, asama Il denemelerinde oldugu gibi
bazilarn arastirma asisini alan ve bazilari almayan binlerce
goniilliye verilir. Her iki gruptan elde edilen veriler, asinin
korumak Uzere tasarlandigi hastaliga karsi giivenli ve etkili
olup olmadigini gormek igin dikkatlice karsilastirilir.
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Klinik aragtirmalarin sonuglari hazir oldugunda, bir asinin ulusal asilama
programina dahil edilmeden 6nce, ruhsati kullanim izni ve benzeri onaylar igin
etkinlik, giivenlik ve iliretim incelemeleri dahil olmak iizere bir dizi agamadan
gecmesi gereklidir.

Bir asi uygulanmaya basladiktan sonra, en yiiksek koruyucu etkisinin saglanabilmesi
icin asinin en iyi nasil kullanilacagini degerlendirmek tizere yakin izlem devam
eder. Beklenmedik bir yan etki gelisip gelismedigi ve asinin etkinligi cok daha fazla
insanda g6zlenmis olur.

Asilar
guvenli midir?

Asilama giivenlidir ve bir asinin yan etkileri genellikle hafif ve gegicidir, 6rnegin kol
agrisi veya hafif ates gibi. Daha ciddi yan etkiler miimkiindiir, ancak oldukga nadirdir.

Onaylanmis herhangi bir asl, kullanim i¢in onaylanmadan 6nce ¢ok sayida deneme
asamasinda titizlikle test edilir ve kullanima sunuldugunda da diizenli olarak yeniden
degerlendirilir. Bilim insanlari ayrica, bir asinin saglik risklerine neden olabilecegine
dair herhangi bir isaret i¢in ¢esitli kaynaklardan gelen bilgileri siirekli olarak izler.

Unutmayin, asiyla onlenebilir bir hastalik nedeniyle ciddi sekilde zarar gorme
olasiliginiz agidan zarar gérme olasiliginizdan ¢ok daha yiiksektir. Ornegin tetanoz
hastaligi siddetli agriya, kas spazmlarina (gene kilitlenmesine) ve kan pihtilagsmasina
neden olabilir, kizamik ise ensefalite (beyin enfeksiyonu) ve korlige neden olabilir.
Asliyla onlenebilir birgok hastalik oliimle bile sonuglanabilir. Asilamanin faydalari
risklerinden biiylik dl¢lide agir basar ve eger asilama olmasaydi ¢ok daha fazla
sayida hastalik ve 6lim meydana gelirdi.



COVID-19
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Ulkemizde heniiz onaylanmig bir asi yoktur. Ancak
potansiyel asilar iizerinde caligiimaktadir. Halen diinya
¢apinda belli bazi iilkelerin kullanim izni vermis oldugu ii¢
farkl COVID-19 asisi1 bulunmaktadir.

Bir asinin glivenli ve etkili oldugu kanitlanmissa, ulusal
diizenleyiciler tarafindan onaylanmali, titiz standartlara
gore uretilmeli ve dagitilmalidir.

Bu siregteki temel adimlar koordine etmeye yardimci olmak
icin diinya capinda bilim insanlari ve Diinya Saglik Orgiitii
(DSO) birlikte calismaktadir.

Giivenli ve etkili bir asi elde edildiginde, DSO buna ihtiyag
duyacak milyarlarca insan igin esit erigimi kolaylagtirmak
icin galisacaktir.

Ulkelerin saglik otoriteleri Diinya Saglik Orgiitii'niin 6nerileri
dinya capinda ve ulusal bilim insanlarinin gorisleri
dogrultusunda asilarin ulusal gapta kullanimina onay verirler.
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Diinya Saglk Orgiti’nin bir
asltya guvenli demesi igin
asinin hangi mekanizmalardan
gecmesi gerekiyor ?
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Asllarin buyik (faz 1ll) klinik galismalarda givenli ve etkili oldugu
kanitlanmalidir.  COVID-19 igin birgok potansiyel asl Uzerinde
calisilmaktadir ve bazi biyiik klinik deneylerin sonuglari 2020’nin
sonlarinda veya 2021'in baslarinda bildirilebilir.

DSO 6n yeterlilik igin bir asi riiniini degerlendirmeden énce, asinin
uretildigi tlkede resmi inceleme ve onay dahil olmak tizere etkinlik ve
glivenlik kanitlarinin bir dizi bagimsiz incelemesinin yapilmasini ister.
Bu siirecin bir kisminda, Kiiresel Asi Giivenligi Danisma Komitesi
(GACVS) de rol alir.

>»Po

Do
fo

GACVS, 1999 yilinda Diinya Saglik Orgiitii tarafindan potansiyel kiiresel
oneme sahip asi glvenligi sorunlarina hizli, verimli ve bilimsel titizlikle
yanit vermek icin kurulmustur. Uyeleri, epidemiyoloji, istatistik, pediatri,
ic hastaliklari, farmakoloji ve toksikoloji, bulasici hastaliklar, halk saghg,
immiinoloji ve otoimmiinite, ila¢ mevzuati ve glivenlik alanlarinda diinyaca
taninmis uzmanlardir.
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Bu agamadan sonra DSO tarafindan toplanan, Asi Uzmanlan
Stratejik Danigma Grubu (SAGE) adli harici bir uzman paneli, klinik
arastirmalardan elde edilen sonuglari, hastalik, etkilenen yas gruplari,
hastalik risk faktorleri ve diger bilgilerle ilgili kanitlarla birlikte analiz
edecektir. Uzman paneli analiz sonucuna gdre asinin kullanilip
kullanilmamasi gerektigi ve duruma gore nasil kullaniimasi gerektigi
konularinda 6neride bulunacaktir.
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SAGE, asilar ve teknolojiden arastirma ve gelistirmeye, bagisiklamanin
saglanmasina ve diger saglik midahaleleriyle baglantilarina kadar
uzanan genel kiiresel politika ve stratejiler konusunda DSQ'ye tavsiyelerde
bulunmakla gorevlidir.
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DSO, bu siirecin her adimini hizlandirmak ve ayni zamanda en yiiksek
glivenlik standartlarinin karsilanmasini saglamak igin diinya ¢capindaki
ortaklarla birlikte galismaktadir.
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COVID-19 asilari
pandemiyi ne kadar ¢abuk
durdurabilir?

COVID-19 asilarinin pandemi tizerindeki etkisi birkag faktore bagh olacaktir:

Asilarin etkinligi

Asllarin ne kadar hizli onaylandig,
uretildigi ve teslim edildigi

Kac kisinin asi oldugu

Cogu biliminsani, diger cogu asi gibi COVID-19 asilarininda % 100 etkili olmayacagini
tahmin ediyor. Diinya Saglik Orgiitli, onaylanmis asilarin miimkiin oldugunca etkili
olmasini saglamak icin galisiyor.
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Ne tur COVID-19 asllari
gelistiriimektedir? Nasil

cahlisirlar?

Diinyanin dort bir yanindaki bilim insanlari, COVID-19 igin bircok potansiyel asi
gelistiriyor . Bu asilarin timd, viicudun bagisiklik sistemine COVID-19'a neden olan
virlisu givenli bir sekilde tanimayi ve engellemeyi 6gretmek igin tasarlanmistir.

COVID-19 i¢in birkag farkh potansiyel as! tiirii gelistirilmektedir:

1

Etkisiz hale getirilmis (inaktif) veya zayiflatiimis bir
viriis formunu kullanan, hastalia neden olmamakla
birlikte yine de bir bagisiklik tepkisi olusturan, etkisiz
hale getirilmis veya zayiflatilmis viriis asilari.

Guvenli bir sekilde bir bagisiklik tepkisi olusturmak igin
COVID-19 virisunu taklit eden zararsiz protein pargalari
veya protein kabuklar kullanan protein bazl asilar.

Hastaliga neden olmamasi igin genetik olarak
tasarlanmis bir virlist kullanan, ancak gtivenli bir
sekilde bagisikhk tepkisi olusturmak icin koronaviriis
proteinleri iireten viral vektor asilari.

Kendi basina guvenli bir sekilde bagdisiklik tepkisi
uyandiran bir protein uretmek icin genetik olarak
tasarlanmis RNA ve DNA asilari.
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COVID-19 aslilarinin
guvenli olup olmadigini nasil
anlayacagiz?
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COVID-19 asilarinin glivenli olmasini saglamaya yardimci
olmak igin bir¢ok kati koruma bulunmaktadir. Tiim asilar gibi,
COVID-19 asllari da on binlerce insani igeren biiyiik (faz IlI)
denemeler de dahil olmak lzere titiz, gok asamali bir test
slirecinden gegmektedir. COVID-19 igin yiiksek risk altindaki
kisileri iceren bu denemeler, herhangi bir yaygin yan etkiyi
veya diger guvenlik endiselerini belirlemek icin 6zel olarak
tasarlanmistir.

Bir klinik arastirma COVID-19 asisinin givenli ve etkili
oldugunu gésterirse, DSO bir asi iriiniinii degerlendirmeden
once, asinin uretildigi tlkede etkinlik ve giivenlik kanitlarinin
bir dizi bagimsiz incelemesinin yapilmasi gerekir. Bu siirecin
bir kismi ayrica Kiiresel Asi Giivenligi Danisma Komitesi
tarafindan tiim givenlik kanitlarinin goézden gegirilmesini
igerir.

DSO tarafindan toplanan harici bir uzman paneli, klinik
arastirmalardan elde edilen sonuglari analiz edecek ve
hastalik, etkilenen yas gruplari, hastalik igin risk faktorleri
ve diger bilgilerle ilgili kanitlarla birlikte asilarin kullanilip
kullanilmayacagini  ve nasil  kullanilmasi  gerektigini
onerecektir. Ulkelerdeki yetkililer, asilarin ulusal kullanim igin
onaylanip onaylanmayacagina karar verecek ve asilarin kendi
tilkelerinde DSO tavsiyelerine gére nasil kullanilacagina dair
politikalar gelistireceklerdir.

Bir COVID-19 asisi uygulamaya konulduktan sonra, DSO,
herhangi bir glivenlik endisesini siirekli olarak izlemek igin
asl ureticileri, her tilkedeki saglk yetkilileri ve diger ortaklarla
galismaya devam edecektir.
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COVID-19 asilari
uzun vadeli koruma
saglayacak mi?

COVID-19 asllarinin uzun vadeli koruma
saglayip saglamayacagini bilmek igin heniiz
cok erken. Bu soruyu cevaplamak igin ek
arastirmalara ihtiyag vardir. Bununla birlikte,
mevcut veriler, COVID-19'dan iyilesen
¢odu insanin, yeniden enfeksiyona karsi
en azindan bir miktar koruma saglayan
bir bagdisiklik tepkisi gelistirdigini ortaya
koymaktadir. Yine de bu korumanin ne kadar
glcli oldugunu ve ne kadar stirdiigiind yeni
ogreniyoruz.

Kac doz
as! olmaliyim?

Herhangi bir COVID-19 asisinin kag dozuna
ihtiyac duyulacagr henlz belli degildir.
Ancak su andatest edilmekte olan COVID-19
astlarinin ¢ogu iki doz rejimi kullanmaktadir.

COVID-19 icin guvenli ve
etkili asilar gelistirilirse,
bunlari ilk kim alacak?

COVID-19 igin glvenli ve etkili asilar
gelistirilirse bu asilardan yararlanabilecek
herkesin, her yerde en yiiksek risk altinda
olanlardan baslayarak miimkiin oldugunca
cabuk erisime sahip olmasi gerekir.
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