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COVID-19 vakalari diinya ¢apinda hizla artiyor ve bazi iilkeler, viriisiin yayilmasini
engellemek icin ciddi kisitlamalara geri doniiyor. Asi gelistirme yarisi ise tiim hizla devam
ediyor. 9 Kasim itibariyla diinya capinda toplamda 50 milyondan fazla insan enfekte
olmus ve 1,2 milyondan fazla insan COVID-19 nedeniyle hayatini kaybetmisken ABD’li ilag
tireticisi Pfizer ve Alman ortagi BioNTech deneysel COVID-19 asisi BNT162b2’nin faz IlI
klinik denemesinden bazi olumlu sonuglari bir basin biilteniyle yayinladi. Faz 111 bir asinin
veya ilacin hem giivenli hem de etkili olup olmadigini test etmenin son asamasi olarak
goriliiyor. Aslinda faz 11l deneme asamasindaki tek asi BNT162b2 olmasa da denemenin
boyutu, dikkatli tasarimi ve iimit verici sonuglari diinya ¢capinda bir cosku yaratti.

Bu agiklamadan 7 giin sonra ABD biyoteknoloji sirketi Moderna’dan gelen haberle bu
coskuya bir yenisi eklendi. Moderna da iizerinde g¢alistiklari asinin Faz 11l denemelerinin
sonucunda %94,5 koruma sagladigini duyurdu. Ancak duyurular ve agiklamalar

bununla da kalmadi. 18 Kasim’da Pfizer ve BioNTech yaptiklari aciklamada

gelistirdikleri asiyla ilgili merak edilen ve endise duyulan

bazi sorularin cevaplarina yer verdi.
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enibir asi gelistirmek nor-

malde yillar alir. Ancak

Pfizer'in ve BioNTech’in

ast adayi, bilim insanlart-
mn SARS-CoV-2’nin genom dizisini
yaymnlamasindan yalnizca aylar son-
ra klinik testlere basladi. Pfizer bas-
ka1 Dr. Albert Bourla diinyanin dort
bir yamindaki insanlara bu kuresel
saglik krizine son verilmesinde yar-
dumct olacak, son derece ihtiya¢ du-
yulan bu atillum yapmaya bir adum
daha yaklastiklarint sOyliiyor. Dene-
mede simdiye kadar 43.000’den faz-
la kisiye ast ya da plasebo uygulandt.
Bu katiimcilardan 38.955%, uii¢ hafta
arayla iki enjeksiyondan olusan ast
dozunu tamamladi. Deneme sirasin-
da, daha 6nce COVID-19 olmayan go-
nilliilere, iki doz ast veya plasebo ve-
rildi. Sonra doktorlar COVID-19’a ki-
min yakalandigint gérmek i¢in bek-
ledi. Katthimcilann ikinci doz aswyt
almasindan yedi giin sonra veriler
analiz edildiginde denemede toplam
94 kisinin koronavirus ile enfekte ol-
dugu dogrulandi. Bagumsiz bir ko-
mite daha sonra vakalarin yaklasik
%90’ mwn plasebo grubunda oldugu-
nu tespit etti. Yiizde 90 etkinlik iddi-
ast, neredeyse tim bu vakalarin pla-
sebo alan goniilliiler arasinda oldu-
du ve ast olan yalmzca birkag kisinin
hastalandigi anlamwna geliyor. Yale
Universitesinden immiinolog Akiko
Iwasaki, bunun gercekten muhtesem
bir oran oldugunu soyliiyor.

Ancak bu sonuglardan yola ¢ikan
bazi bilim insanlart ast hakkindaki
bazt endiselerini dile getirdi. Orne-
din asinwn 65 yas ve Ustll yetiskinler-
de etkili olup olmadigun bilinmedi-
di ve katiimcilann yas profiliyle ilgi-
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li aynintilann verilmedigi 6ne strul-
dii. Ik agiklamalarindan 9 giin son-
ra Pfizer ve BioNTech baz bilim in-
sanlarinin akularindaki soru isaretle-
rini giderecek ac¢iklamayt yapti. Bu
ac¢iklamada gelistirdikleri asinin tim
yas gruplarinda %95, 65 yas ustu ye-
tiskinlerde ise %94 etkili oldugunu,
Faz III denemesinin ilk tam sonug
grubundan elde edilen yeni verilere
gore, denemeye katilanlar arasinda-
ki 162 COVID-19 vakasindan sadece
8’inin asilanan grupta oldugunu du-
yurdular. Sirketler, alt grup analizle-
ri her zaman daha fazla belirsizlige
sahip olsa da asinn ikinci dozundan
7 gun sonra Olcilen etkililigin fark-
lu itk ve etnik gruplarda aynt oldugu-
nu ve astlananlarin %3,7’sinin enjek-

siyonlardan sonra yorgunluk bildir-
mesine ragmen, ciddi bir yan etkinin
ortaya ¢ikmadigum rapor etti. Pfizer-
BioNTech denemesi, iki yil daha ko-
ronaviris asistnin guvenligi ve et-
kinligi hakkinda veri toplamaya de-
vam edecek. Bir 6n ¢alisma, COVID-
19’dan kurtulan kisilerin ¢ogunun
vicutlarinda enfeksiyondan altt ay-
dan daha uzun bir siire sonra hala
koronaviriise 6zgu bagisiklik hiicre-
lerinin bulundudgunu o6ne striyor.
Bu ¢alismayt yuruten arastirmact-
lar, koronavirise 6zgu T huicrelerinin
seviyelerinin altt ayda yalnizca biraz
azaldigun, B huicreleri adi verilen ve
antikor ureten diger bagisiklik hiic-
relerinin ise enfeksiyondan bir ila al-
t1 ay sonra gergekten arttigint buldu.



Pfizer ve BioNTech
basin aciklamasinda
2020’de dunya capinda
50 milyona yakin,
2021°de ise 1,3 milyar doz
asl Uretmeyi umduklarini
belirtti. Herkesi asilamak
icin yaklasik 14 milyar doz
gerekiyor. Diger yandan,
Ulkeler asi temin etmek
icin yarisa girdiler bile.
BioNTech’in kurucusu
ve CEO’su Ugur Sahin,
gerekli onaylari aldiktan
sonra asinin dagitiminda
adil bir yaklasim
kullanacaklarini
soyledi.

Sonugclarin daha 6nce virtis bulas-
mus kisileri kapsamamast hdla bir de-
zavantaj olarak goruliyor. Bazt bilim
insanlarina gore ast hastaligu gegir-
mis kisilere de yapilmali ki onlar tize-
rindeki etkisi de anlasisin. Sirketler
bununla ilgili verilere sahip oldukla-
rum ve denemelere devam ederken
bu konudaki arasturmalarin da stre-
cegdini soyliyor.

Uzmanlar, Pfizer COVID-19 asist-
nn yaygin kullanum i¢in onaylan-
mast hdlinde bazt lojistik sorunlarin
ortaya ¢ikabilecedi kaygilarun da di-
le getiriyor. Soguk saklama gerekti-
ren bir¢ok asinin yaklasik 4 °C ve-
ya biraz daha dusik sicaklikta tutul-
mast gerekiyor ancak BNT162b2 ast-
stn -70 °C’de saklanmast gerektigi
One suruliyor. Bu durum da asinin
tasinmast ve depolanmast sirasinda
soguk zincir sorunu ¢tkma ihtimali-
ni gindeme getiriyor.

IKindi Miijde
Moderna'dan

Moderna’mn 30.000 kisilik ast de-
nemesini izleyen bagunsiz bir kurul,
15 Kasum’da toplanip sirkete ve ABD
hikimeti saglik yetkililerine, astla-
nan gruptan 5 kiside, plasebo asist
alan gruptansa 90 kiside dogrulanmus
COVID-19 vakast gelistigini bildirdi.

Sirket 16 Kasun’da yaptigt basin
ackklamasinda, bunun gelistirdikle-
ri mRNA-1273 isimli astnin %94,5’lik
bir etkinlige sahip oldugu anlamina
geldigini duyurdu. Basin agtklama-

sina gore on analiz, degerlendirilen
tlim alt gruplar arasinda genis ol¢tide
tutarl bir gtivenlik ve etkinlik profili
sergiliyor. Bu, asinin yaslar ile diya-
bet ve kalp hastaligt gibi kronik sag-
lik problemlerine sahip kisilerde de
esit derecede iyi ¢alistigi anlamina ge-
liyor. Ancak asitlarin korunmast, da-
yaniklihgy, guvenlikleri, ABD Gida ve
Ilag Dairesi’nin (FDA) bunlan onayla-
mak i¢in ne talep edecedi ve milyar-
larca olmasa bile yliz milyonlarca do-
zu hizla Uretip dagitmamn zorlugu
basta olmak Uzere bu asyla ilgili de
pek ¢ok soru var.

Onceki daha kiigiik ¢aptaki arastir-
malar mRNA asilannn bagisiklik tep-
kilerini tetikleyebilecegini ve Onem-
li giivenlik sorunlan olmadigu gos-
termis olsa da iki ast denemesi de in-
sanlarn bir patojenden gergekten ko-
ruyabileceklerini gdsteren ilk deney-
ler olarak degerlendiriliyor. Her iki ast
da ABD Ulusal Alerji ve Bulasict Has-
taliklar Enstitiisti (NIAID) Ast Arastur-
ma Merkezinden Barney Graham li-
derligindeki bir arasturma ekibi tara-
findan tasarlanan SARS-CoV-2 yuzey
proteinini kodlayan bir mRNA parga-
c1dina dayanyor.

Her iki asiyr da
iki doz yaptirmak
gerekiyor ki bu da
aslinda WHO i¢in “ideal
olmayan” bir durum. Bir
doz yapilmasi gereken
asilar, kisilerin ikinci
dozu yaptirmamalari
riski goz onunde
bulunduruldugunda iki
dozluk asilara
tercih ediliyor.
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Pfizer-BioNTech Moderna
COVID-19 Asisi COVID-19 Asisi
Tipi mRNA mRNA
Gerekli doz 21 giin arayla 2 enjeksiyon 4 hafta arayla 2 enjeksyion
Etkinligi %95 %95
Depolama -75°C 6 aya kadar -20 °C

Moderna, yul sonuna kadar
ABD i¢in yaklasik 20 milyon, gele-
cek yil ise 500 milyon ila 1 milyar
doz ast Uretmeyi umuyor. Pfizer ve
BioNTech’in asist 30 pg mRNA kul-
lanurken Moderna'nin asist 100 pg
mRNA iceriyor. Her iki ast da bir-
ka¢ hafta arayla iki doz uygulama
gerektiriyor. Aralarindaki en temel
bir fark ise Pfizer ve BioNTech’in ast
adaymnin -70 °C’de, Moderna'nin ast
adaywmnn ise -20 °C’de saklanmast.

Onlar
mANA Astsi

Astlar, vicudumuzu bir viris ta-
rafindan enfekte oldujumuzu du-
sunmeye ikna ederek calisir. Viicu-
dumuz bir bagwsiklik tepkisi olustu-
rur ve bu bagisiklik sisteminde, ge-
lecekte virtsle savasmamizt sagla-
yacak uzun streli hafizay olusturur.
Virusler ve bagisiklik sistemi karma-
sik sekillerde etkilesir, bu nedenle
etkili bir ast gelistirmek i¢in bir¢ok
farklt yaklagim vardur.

En yaygun iki tir, 6ldirdlmis an-
cak yine de bagisiklik sistemini ha-
rekete gegirecek zararsiz virus ige-
ren etkisizlestirilmis asilar yani vi-
rilan (hastalik yapict) olmayan ast-
lardir. Diger ast turd ise ast tekno-
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lojisinde nispeten daha yeni bir tur
olan hedef virtisin tamamt yerine
kiictik bir parcasunt iceren asilardir.
Astlar, guvenli ve etkili olup olma-
diklarinin, herhangi bir yan etkile-
rinin bulunup bulunmadiginin ve
hangi doz seviyelerinin uygun ol-
dugunun kontrol edildigi ¢ok sayt-
da testten gecger. Aslinda bir asinin
kullanilmast ve ticari olarak temin
edilebilir hale gelmesi genellikle yul-
lar alir.

Pfizer-BioNTech ve Moderna’'nin
asilari, virisin genetik materyali
olan mRNA'y1 igeriyor. Bu durum-
da ast yapuldiginda mRNA, htcre-
de, virisiin konakgt hiicrelere bag-
lanmasina ve girmesine yardim-
ct olan diken proteinini yapmak
icin genetik talimatlart uyqular.
Bu hiicreler daha sonra diken pro-
teinin kopyalarint olusturur, boy-

lece bagisiklik sistemi virtisu tant-
yabilir. Asilanan bir kisi daha son-
ra virusle gercgekten karsilasirsa,
vicudu virtsle savasmak i¢in anti-
korlar ve diger bagisiklik hucrele-
ri gdndermeye hazirlanir. Ast, hiic-
releri enfekte edebilecek herhan-
gi bir bulasict virts icermez. Pfi-
zer-BioNTech ve Moderna mevcut
denemelerinde hig¢bir ciddi giiven-
lik endisesinin gorilmedigini be-
lirtiyor. Ancak asilar daha 6nce hig
onaylanmamis yeni ve buyuk ol-
¢ide denenmemis bir stratejiden
yararlaniyor. Yani zayiflatilmis vi-
rus veya viral proteinler yerine bir
bagisiklik tepkisi ortaya ¢ikarmak
icin COVID-19’a neden olan SARS-
CoV-2’nin yuzey proteinini kodla-
yan mRNA’y1 iceriyor. Bu olduk¢a
yeni bir strateji, ayrica simdiye ka-
dar mRNA’dan yapilan hig¢bir ilag
yaygun insan kullanumt i¢in onay-
lanmamais. Bu yuzden bazit uzman-
lara goOre asilar guvenilir denilse
de surprizler olabilir. Herhangi bir
surprizle karsilasmamak i¢in sir-
ketler, denemeye katilanlarin ikin-
ci doz ast yapuldiktan sonra iki yil
sureyle izlenecedini soyluyor.

RNA Asi Nasil Calisir?

RNA asisl

virsun genetik

kodunu tastyan

RNA'yr icerir. B rna

Hastaya

asl enjekte
edildiginde
hicrelere
girer ve onlara
koronavirus
basak proteini
dretmesini
soyler.

Bu, bagisiklik sisteminin antikor tretmesine
ve enfekte olmus hicreleri yok etmeye hazir

T hucrelerini etkinlestirmesine neden olur.
. QLF] o, ® L—Antikor
Y ou ® L @ —T-hicresi

Asi olan kisi COVID-19'a yakalanirsa,
antikorlar ve T hucreleri otomatik olarak
virtsle savasmak icin harekete gecer.

"e0ug "



Resmi Onaylar

Aslanin COVID-19u  Onlemede
%90’dan fazla etkili oldugu bulun-
sa da bazt bilim insanlarina gore
bu gelisme hayatin hemen norma-
le donebilecedi anlamwna gelmiyor.
Simdi sirada asimn kullanilabilme-
si icin gerekli olan acil durum onay-
larinin alinmast var. Bunun igin sir-
ketlerin FDA’ya veya Ornegin asinin
Ingiltere’de kullanum igin, ilag ve
Saglik Urtinleri Diizenleme Kurumu-
na (MHRA) bagvurmast gerekiyor.

Dunya Ekonomik Forumuna go-
re, ast onayl almak genellikle bir ila
iki yul suriyor. Ancak FDA, stireci ki-
saltmasa da hizlandwracagun agikla-
di. FDA direktorii Stephen Hahn 29
Eylil’de yaptigi agiklamada, giiven-
lik ve etkinlik konusundaki katt bek-
lentilerini karsilamayan herhangi bir

COVID-19 asisinin izinleri alamaya-
cagum ve onaylanmayacagint vurgu-
ladi. Ancak diger yandan FDA, acil
bir durumda kanitlanmamuis ilagla-
ra gegici onay verebilen acil kulla-
num izni (EUA) denilen bir prosediire
sahip. FDA acil kullamum izni basvu-
rusu i¢in katthmcilarin yarsiun son
dozu aldiktan sonra ilacin givenligi-
ne iliskin en az iki aylik veriye sahip
olunmasunt sart kosuyor. FDA, her-
hangi bir COVID-19 asisiyla ilgili EU-
A talebini g0zden gegirmek icin ba-
dumsiz ast danisma komitesini topla-
yacaduu ve ilk toplantimin 9 Aralik’ta
gerceklesebilecedini agikladi. Ayri-
ca WHO'nun da acil durum kullanim
listeleme kriterleri adi verilen bir acil
durum kullamm stireci var.

Gerekli tim izinler alindiktan son-
ra da aslar ile ilgili degerlendirmeler
devam edecek. Pfizer ve BioNTech,
FDA’ya acil kullanum izni talebinde
bulundu ve asinin deneme disinda-
ki kisilerde kullanulabilmesini sagla-
yacaklanm belirtti. Oxford Univer-
sitesi Jenner Enstitiisinden, Oxford
Universitesi ve AstraZeneca tarafin-
dan gelistirilen SARS-CoV-2 aday ast-
simn klinik denemelerinde calisan
Susanne Hodgson, faz IV denemeleri
olarak adlanduilan bu surecte klinik
arastumalarda tespit edilemeyecek
kadar nadir ancak aswyn yaygin kulla-

num i¢in uygunsuz hale getirecek ka-
dar ciddi yan etkilerin takip edildi-
dini ve bazi yan etkilerin tespit edil-
mesinin aylar hatta yillar alabildigi-
ni soyluyor.

Kasum 2020 bilim i¢in de insanlik
icin de 6nemli bir ay, belki de bilim
i¢in inanlmaz bir déniim noktast ola-
rak tarihe gecmis olabilir. Eger her sey
yolunda giderse bu gelismeler diin-
yanimn COVID-19 krizinden potansiyel
bir ¢ikis yolu anlamina gelir. Bazi en-
diseler olsa da genel fikir asi deneme-
lerinin sonuglarinin son derece umit
verici oldugu. Ancak koronavirtisii or-
tadan kaldumamn yolunun muhte-
melen uzun ve zor olacadt gercedini
bilim insanlart akullarindan ¢ikarmi-
yor. Asillann virtise karst koruma po-
tansiyelini belirlemenin yam swra kal--
c1 bir bagisiklik saglayip saglamadigt-
nn, Ornedin tetanoz veya mevsimsel
grip astlarinda oldugu gibi tekrar tek-
rar uygulanmast gerekip gerekmedi-
dinin de bilinmesi gerektigi disunu-
liyor. En azindan bu basarilar diger
ast adaylan konusundaki iyimserligi
de artirtyor.

NOT: Ulkemizde ve diinyada de-
vam eden diger ast arastumalarina
ve gelismelerine 6ntiimuizdeki aylarda
detayl olarak yer verecediz. Bl

Kaynaklar

https://www.sciencefocus.com/news/everything-you-need-to-know-about-the-pfizer-coronavirus-vaccine/
https;//www.sciencefocus.com/news/pfizer-covid-19-vaccine-is-90-per-cent-effective-study-suggests/
https://www.newscientist.com/article/2259306-pfizer-covid-19-vaccine-is-it-the-breakthrough-weve-been-hoping-for/
https://www.sciencenews.org/article/coronavirus-covid-19-vaccine-pfizer-effective-early-trial-data
https://www.scientificamerican.com/article/pfizers-early-results-bode-well-for-a-covid-vaccine-approval-this-year/
https://www.sciencemag.org/news/2020/11/just-beautiful-another-covid-19-vaccine-newcomer-moderna-succeeds-large-scale-trial
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