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Asi tiplerinin siniflandirilmasinda farkl yak-
lasimlar bulunmakla birlikte Covid 19 hasta-
hgina karsi gelistirilen asilar genel anlamda 4
tipte toplanabilir.

] ASI TiPLERI

TAM VIRUSLER

=l TOm virUs yapisi kullanilmaktadir.

-J Canli ve inaktive olmak Uzere iki tire ayri-
labilirler. Canli virUsler zayiflatilmis olmakla
birlikle immUn sistemi zayif kisilerde risk ya-
ratabilmektedir. inaktive edilmis virUsler ise
¢ogalma kabiliyeti alinmis olup imm{n sistemi
zayif kisilerde kullanilabilir.

-l Bu tip asilar gegmiste de gelistirilmis olup
Uretim teknolojisi ve onay basamaklari iyi bi-
linmektedir.

PROTEIN PARCALARI

- VirUsin belirli kisimlari kullanilarak bagisik-
lik olusturmayi hedefler.

- VirUslerin tamami kullanilmadigindan yan
etki riskini azaltsa da olusturulan bagdisiklik
yaniti da benzer oranda dUsitk olmaktadir.

- Bu nedenle adjuvan denilen immUn yaniti
artiran maddelere ihtiya¢ duyulmaktadir.

NUKLEIK ASITLER

- VirUslerde bulunan genetik yapilar (DNA
veya RNA) kullanilarak hazirlanan asilardir.

-1 COVID-19'da gelistirilen asilarda virisin
zarfinda bulunan proteinleri olusturan gene-
tik yapilar kullanilmaktadir.

-l Bu genetik yapilar insan hicrelerine girdi-
gdinde o virUse spesifik antijenlerin olusturul-
masini saglar.

- Uretimleri kolay ve ucuzdur. Bunun yaninda
fazla miktarda antijen Uretimi sagladiklariigin
bagisiklik yanitin yUksek olmasi beklenmekte-
dir.

-J Ancak su ana kadar bu tip bir asi onaylan-
mamistir. Bu nedenle ruhsatlandirma konu-
sunda soru isaretleri mevcuttur.

-l Ayrica RNA asilarinin -70°C gibi ¢ok dUsUk si-
cakliklarda muhafaza edilmesi gerekmektedir.
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VIRAL VEKTORLER

- Viral vektor asilari da nikleik asit asilarina
benzer sekilde insan hicrelerine girerek anti-
jen Uretimi saglayan tirde asilardir.

-l Bu tir asilarda Uretimi istenen genetik ma-
teryal grip virUsU gibi virUsler yardimiyla vicu-
da verilir.

- Viral enfeksiyonu taklit ettiklerinden giglU
bir bagisiklik yaniti olusturmaktadirlar. Ancak
asly! olan kisi, kullanilan virise édnceden bagi-
siklik yaniti gelistirmisse hedeflenen bagdisiklik
yaniti da azalmaktadir.
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[l covip-19 ASI
CALISMALARI

10.12.2020 tarihi itibariyle COVID-19 Gzerine
asi ¢calismalari tim dinyada hizla devam et-
mektedir. Farkl klinik asamalarda pek ¢ok asi
calismasi bulunmaktadir.

'PRE - KLiNiK

FAZ 1l

[f] ONEMLI ASILAR

7 adet asi kisith olarak onaylanmis bulunmak-
tadir. Ancak bu onaylar, hUkimetler tarafin-
dan pandemi kosullari nedeniyle sinirl sGre ve
gruplar icin saglanmistir. 11.12.2020 tarihiyle
FDA'ya acil kullanim onayi (EUA) i¢in basvu-
ran iki asi bulunmaktadir. Bunlar, Pfizer-Bi-
ontech ve Moderna asilaridir. Pfizer-Biontech
asisi FDA tarafindan acil kullanim onayini al-
mis bulunmaktadir.

1) SINOVAC

- Turkiye'de kullanilacak ve 50 milyon doz
alim anlasmasi yapilan asidir.

-1 2020'de Uretim hedefleri 300 milyon doz,
2027 igin 600 milyon dozdur.

1 Tam virUs/inaktive grubundan bir asidir
(daha geleneksel tarzda).
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- Asi fiyati heniUz netlik kazanmamistir.
Cin'de 60%'a asilama yapilmistir. Turkiye gibi
asi anlasmasi yapan Endonezya'da ise asila-
rin 13,60%'a alindidi belirtilmistir (40 milyon
doz).

- Anlasma yapan Ulkeler; Sili, Brezilya, En-
donezya, Filipinler ve Turkiye.

FAZ I

ONAY

1 %97 oraninda etkinlik saglandigi haberi Si-
novac tarafindan yalanlanmistir. Bu oranin
serokonversiyon orani oldugu belirtildi.

-l 2 dozlama gerektirmektedir. (ilk dozu taki-
ben 14-21 gin iginde)

2-8°C'de buzdolabi sartlarinda saklanabil-
mektedir.

2) PFIZER/BIONTECH

-1 2027'in sonunda 1,3 milyar doz Uretilmesi
hedeflenmektedir.
- NUkleik asit iceren (RNA) tiUrde bir asidir.

- ABD'nin yaptigi anlasmaya gére tek bir
asinin fiyati 19,50 $'dir (Ancak bu fiyat ilk
anlasma fiyati olup ileri alimlarda artmasi
beklenebilir).

-1 ABD 100 milyon + 500 milyon doz, Japon-
ya 120 milyon, Avrupa Birligi ise 200 milyon
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dozluk anlasma saglamistir.

- % 95 oraninda etkinlik sagladigi belirtiimis-
tir.

-1 2 dozlama gerektirmektedir. (ilk dozu taki-
ben 21. ginde)

-1 -70°C sartlarinda saklanabilmektedir.

-1 Kanada'da onay almis, ingiltere'de ise asila-
ma calismalari baslamistir.

3) MODERNA

-12027'in sonunda 1 milyar doz Uretilmesi he-
deflenmektedir.

I NUkleik asit iceren (RNA) tirde bir asidir.

- ABD'nin yaptigi anlasmaya gore tek bir
asinin fiyati 23-37 $'dir.

-1 ABD 100 milyon + 500 milyon doz, Japon-
ya 120 milyon, Avrupa Birligi ise 200 milyon
dozluk anlasma saglamistir.

J %941 oraninda etkinlik sagladigr belirtil-
mistir.

.12 dozlama gerektirmektedir. (ilk dozu taki-
ben 28. glnde)

-1-20°C'de 6 ay saklanabilmektedir. 2-8°C'de
ise 1 ay saklanabilecegi belirtilmistir.

4) ASTRAZENECA

-1 2027'in sonunda 3 milyar doz Uretilmesi !
hedeflenmektedir.

- Viral vektor tirde bir asidir.

I ABD'nin yaptigi anlasmaya gore tek bir
asinin fiyati 4$'dir.

- %62-90 oraninda etkinlik sagladigi belir-
tilmistir.

12 dozlama gerektirmektedir. (ilk dozu taki-
ben 28. glnde)

1 2-8°C'de saklanabilmektedir.

COVID-19 ASISININ
TURKIYE'YE MALIYETI

Endonezya'nin bildirdigi fiyatlama Uzerinden
hesaplama yapilirsa; ilk 50 milyon doz igin
maliyet 680 milyon $ olmaktadir. 18 yas Usti
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tUm vatandaslarin uygun asilama yapilabil-
mesi i¢in gerekli miktar ise 128 milyon dozdur
(64 milyon kisi — yaklasik nGfusun %80'i x 2
dozlama)

50 milyon doz —> 680 milyon$

128 milyon doz —> 175 milyar $




["] DEGERLENDIRME

-J Gegmiste Ulkemiz asi konusunda oldukg¢a
Uretken bir durumda iken ginimizde maalesef
bir Uretim bulunmamaktadir. 1928'de Hifzisih-
ha'nin kurulmasi ile birlikte 1930-1940 yillari
asl ve serum Uretimi hiz kazanmistir. Yine 20l
yillarda tifo, dizanteri, cicek, grip gibi 18 farkl
asli Uretilmekteydi. Ancak asi konusundaki ge-
lisen teknolojilere ayak uydurulamadigi igin su
anda Ulkemiz tarafindan gelistirilmis lisansli
bir asi bulunmamaktadir.

-l Son yillarda teknoloji transferi ile ithalat
anlasmasi yapilan firmalarin “"Know-How"lari
(formulasyon, Uretim teknigi, dolum teknolo-
jisi vb.) Ulkemize kazandirilarak asi ¢alisma-
larina yeniden baslanmaya c¢alisiimaktadir.
Bu strateji asi ¢alismalarinin baslangici igin
uygun olsa da Ulkemiz agisindan yeterli ol-
mamaktadir. Burada bitmis UrUnlerin Uretim
basamaklari elde edilebilir. Ancak Ar&Ge kap-
saminda yapilan g¢alismalar, ne gibi engeller
ile karsilasildigi ve asi gelistirme stratejileri
ile ilgili konularda tam bilgi saglanamamak-
tadir. Covid-19 hastaliginda gorildiogi Uze-
re asi gelistirmek i¢in birgok yontem ve farkl
yaklasimlar denenmektedir. Tek bir firmanin
"Know-How"ina bagl kalinarak bu yontemle-
re hakim olunabilmesi mUmkUn gézUkmemek-
tedir.

- Kisa vadede 6zellikle Covid-19 hastalidi igin
yerli bir asi gelistirilebilmesi mUmkin gézik-
memektedir. Bu durumun sebepleri incelene-
cek olursa;

-1 Kamu-Universite-Ozel Sektdr isbirliginin
olmamasi: Saglik sektorinin diger alanla-
rinda oldugu gibi asi alaninda da bu eksiklik
hemen gbdze ¢arpmaktadir. Gelismis Ulke-
lerde oldugu gibi 6zel sektér asi alaninda
onde gelen akademisyenlere teknoloji ve
altyapr imkani saglamali, ticarilesme ve
ruhsatlandirma konularinda destek verme-
lidir. Kaomu ise bu firmalara veri imtiyazi,
vergi indirimi gibi avantajlar saglamali ve/
veya finansal yardimda bulunmalidir.

- "Know-How" eksikligi: Su anda konvan-
siyonel sayilabilecek asilar bile yurt disin-
dan temin edilmektedir. Oncelikle bu alan-
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lardaki bilgi eksiklikleri giderilmeli, gincel
Uretim ve analiz teknikleri takip edilmelidir.
Milli asi gelistiriimesinde Ar&Ge, bUyUk 6l-
cekli Uretim, klinik calismalar, ruhsatlandir-
ma, degerlendirme gibi asamalar bir bitin
olarak ele alinmalidir.

- “Sinovac"” (Cin Asisi) uygulanmadan 6nce
Faz 3 sonuglari seffaf sekilde degerlendiril-
melidir. (14.12.2020 itibariyle sadece Endonez-
ya'daki Faz 3 ¢alismalari sonuglanmistir. Bre-
zilya'da ve Ulkemizdeki Faz 3 calismalari halen
sonuc¢lanmamistir.)

- Asi ¢calismalar siyasetten bagimsiz olarak
devlet politikasi haline getirilmelidir. Hangi
asilara oncelik verilmesi gerektigi belirlenmeli,
teknolojik gelismeler takip edilmelidir.

- Daha once yenidodan ddéneminde yapilan
asllarla ilgili saklama ve dagitma kanallarinda
yasanilan sorunlar disinildiginde; Covid-19
asisinin ekonomik olarak elde edilebilirliginin
yaninda bu asilarin saklanma ve dagitma ko-
sullar sorunlari da bulundugundan bu konuda
hizh bir planlama ve yatirrm ¢alismasi yapil-
mahdir.

- Asi calismalar: tek bir merkezi devlet kuru-
munda toplanmalidir. Bu kurumda c¢alisacak
akademisyenler doktora derecesinden itiba-
ren bu alana yonelik yetistirilmelidir.

- Asilarin ruhsat almak i¢in degerlendirilme-
sinde FDA ve EMA gibi kurumlar takip edilme-
li, gerekirse destek alinmalidir. Cinki uygun
sekilde degerlendirme yapilmayan tim saglik
UriUnleri tehlike arz etmektedir.

ARALIK



7] KAYNAKLAR

www.clinicaltrials.gov

DSO, DRAFT landscape of COVID-19 candidate vaccines — 10 December 2020

www.nytimes.com
https://www.bbc.com/news/world-asia-china-55212787
https://observer.com/2020/11/covid19-vaccine-price-pfizer-moderna-astrazeneca-oxford/

https://www.bbc.com/news/health-55228422
https://www.tuseb.gov.tr/tuhke/uploads/genel/files/haberler/Turkiyede-Asi-Serum-UretimininTarihcesi.pdf
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