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COVID-19 asilarinin giivenirliligi, asi olmayi
reddedenler arasinda en biiyiik endise kaynagi
olmaya devam ediyor. Bunun altinda yatan en
onemli nedenlerden biri ise asilarin ¢cok hizli
gelistirildigi diisiincesi. Normalde, ilag ve asi
gelistirmek yillar hatta on yillar alir. COVID-19
icin asi gelistirmek, test etmek ve acil kullanim
izni almak ise sadece 11 ayda gergeklestirildi.
Bu siiregte diger asi veya ilaglarda oldugu gibi
tiim standart giivenlik prosediirleri izlenerek
diizenleyici stiregler titizlikle tamamlandi.
Pfizer tarafindan Alman biyoteknoloji firmasi
BioNTech ile birlikte gelistirilen as1 11 Arahk
2020’de acil kullanim icin onaylanan ilk tam
olarak test edilmis asi oldu, 23 Agustos 2021°de
ise Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag
Dairesinden (FDA) tam onay aldi. Bu konuda
pek cok yetkin bilim insaninin da soyledigi
gibi toplumu viriisiin yayilmasindan korumaya
yarayan en iyi yol asi.
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ilim insanlarn

2020’nin baglarinda

SARS-CoV-2’ye karst
ast gelistirme ¢alismalarina
basladiklarinda, kisa
zamanda basart elde
edecekleriyle ilgili bir
vaatte bulunmamaya
O0zen gOstermisti. Daha
Once en hizl gelistirilen
ast, 1960’larda kabakulak
icin gelistirilen astydi ve
dort yul sirmusti. Aslina
bakilirsa SARS-CoV-2’ye
karst gelistirilecek asiyt
2021 yazina kadar bile
umut etmek olduk¢a
iyimser gorunuyordu.
Ancak 2020 yitlinin
aralik ayinin basinda,
ast gelistirmeye calisan
bilim insanlart, buiytuk
denemeler sonrast elde
ettikleri mikemmel
sonuglart a¢ikladiklarinda
umutlar da artti ve 11
Aralik 2020’de Pfizer
tarafindan Alman
biyoteknoloji firmast
BioNTech ile gelistirilen
ast, acil kullamim i¢in
onaylanan ilk tam olarak
test edilmis ast oldu. Subat
2021’de de Johnson &
Johnson’a acil kullanim
onayt verildi. Asilarin
uygulanmasim takip eden
iki ay boyunca asilanan
on binlerce kisinin klinik
takibi yapilarak asinin yan
etkileri raporlandt.
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Cogu asinin gelistirilmesi yillar alir,
ancak bilim insanlari bir yil icinde SARS-CoV-2 i¢in
birden fazla asi gelistirdi.

Hastaligin
ortaya ciktigr yil ABD’de onay ald.
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Ve
Tam Onay
Geldi

FDA 23 Agustos 2021’de Pfizer-
BioNTech COVID-19 asisint
onayladi ve bu onu dinyanin

ilk tam olarak onaylanmus
COVID-19 asist yaptt. 11 Aralik
2020’den bu yana Pfizer-BioNTech
asist FDA'nin “acil kullanum
onay!” ile uygulantyordu. Acil
kullanim onayz, halk saghidt acil
durumlarinda, yeni bir tibbi
urtinin faydalarinin saglik
risklerinden daha agir bastigt
belirlendiginde, FDA tarafindan
verilen bir kullanim iznidir.

Ast tamamen onaylandiginda
artik “Comirnaty” ad1 altinda
pazarlanacak. FDA’dan Janet
Woodcock yaptidt agiklamada,
milyonlarca insan guvenli

bir sekilde COVID-19 astlarint
yaptirmis olsa da bazi insanlar
i¢in asinin FDA onayt almasinin
ast olmak i¢in ek giiven
saglayabilecegini belirtiyor. FDA,
onay surecinin bir pargast olarak,
Amerika Birlesik Devletleri (ABD),
Gliney Amerika, Avrupa Birligi
ve Guney Afrika da dahil olmak
uzere dinya ¢apinda 44.000
klinik arastirma katilumcisint
iceren klinik ¢alismalardan

elde edilen etkinlik ve giivenlik
verilerini g6zden gecirdi. FDA’'nin
acgitklamaswna gore Pfizer, daha
uzun vadeli gtuvenlik ve etkinlik
verileri elde etmek i¢in en az

altt aydur ast yaptiran yaklasik
12.000 kisiyi izliyor. Ikinci dozu

takip eden alt1 ay i¢inde asinin
siddetli COVID-19’a karst %97, hafif
enfeksiyona karst ise %84 etkili
oldugunu bildiriyor.

Moderna bu yil 1 Haziran’da
tam onay i¢in FDA’ya basvurdu,
Johnson & Johnson ise bu yilin
sonlarinda basvurmayt planlhyor.
Hem Pfizer-BioNTech hem de
Moderna, 12 yasin altindaki
¢ocuklarda gtvenlik ¢alismalart
yurutuyor ve her ikisinin de
verilerini bu yil icinde FDA’ya
sunmast bekleniyor.

Bununla birlikte, uzmanlar tam
onaydan o6nceki acil kullanim
yetkilendirme stireciyle ilgili
endiselerin bilimsel bir temeli
olmadigum vurguluyor. Ast klinik
denemelerinin ve ardindan

gelen guvenlik verilerinin

gbzden gegirilmesi sirecinin

diger herhangi bir ilag veya
asticin oldugu kadar titizlikle
yurutuldiginin altum ¢iziyorlar.
Ayrica bu asilarnin o zamandan
beri yiiz milyonlarca insana
uygulandigina, guivenli ve etkili
olduklarina dair agik kanitlar
sagladigina dikkat gekiyorlar. Ote
yandan, tam onay kararint da ast
zorunluluklan ve takviye dozlarinin
Oninu a¢an ve heniiz asilanmamis
insanlart ast yaptirmaya ikna
edebilecek “dev bir dontiim noktast”
olarak degerlendiriyor. Halk sagligt
uzmanlari, FDA’'nin kararinn,
guvenlik endiseleri nedeniyle
COVID-19 asilarina karst temkinli
olan insanlan nihayet ilk dozu
almaya ikna edecedini umuyor.

SARS ve MERS salginlarina
neden olan koronavirUsleri
inceleyen onlarca yillik bilgi
birikimi, halkin bilim insanlari
ile is birligi yapmaya istekli
olmasi ve bekleme siirelerinin
ortadan kaldirilmasi COVID-19
asilarinin hizla gelistirilmesini
sagladi. Ozellikle kizamikgik
asisini gelistirme ¢alismalariyla
taninan emekli pediatri profesoru
Stanley Plotkin, bu slirecte hicbir
glivenlik adiminin atlanmadigini
vurguluyor.

Once

Viritisiin Sirlan
Coziildii

Astlarn gelistirilmesi COVID-19’a
neden olan SARS-CoV-2'nin genetik
yapisinin desifre edilmesiyle
basladi. Ocak 2020’nin baslarinda,
bu bilgi bilim insanlarinin elindeydi
ve test edilecek ilk asilar sadece
birkag hafta sonra hazirdi. Cinki
bilim insanlart virtisiin hiicrelere
girmek icin kullandigt ve bagisiklik
sisteminin tanimast i¢in kolay

bir hedef olan diken proteinlerin
genetik bilgisine hakimdi. SARS

ve MERS salginlarina neden

olan koronavirusleri inceleyen
onlarca yulik bilgi birikimi
sayesinde arastirmacilar i¢in bu
proteinlere odaklanmak ¢ok da

zor olmadt. Bu ¢alismalar aynt
zamanda kullanilacak proteinin




en iyl bi¢imini yani virtisin

enfekte edecedi bir hiicreyle
birlesmesinden hemen 6nceki
kararli formunu da belirledi.
Ornegdin Maryland, Bethesda’daki
ABD Ulusal Alerji ve Bulasict
Hastaliklar Enstittiisindeki (NIAID)
arasturmacilar, MERS ve SARS
uzerine yaptiklart arastirmalar
sayesinde diken proteini bir konak
hiicreye kenetlenmeden 6nceki
formuna donusturmek, yani

daha kararli forma getirmek

i¢in ne yapmalart gerektigini
biliyorlardi. NIAID’in ast arastirma
merkezi mudur yardumcist Barney
Graham, diken proteinin kararl
formunun ¢ok daha iyi bir ast
antijeni oldugunu soyliyor.
Boylelikle NIAID ekibiyle

¢alisan Moderna 2020’nin

Ocak ayinda, SARS-CoV-2’nin

gen dizilimi yapildiktan sonra
avantajl bir baslangig yaptt.
Pfizer-BioNTech ve Moderna
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vucuttaki hiicrelere dogrudan
bagsiklik sisteminin yabanct
olarak tanidigt proteinin
kopyalarint olusturma
talimatlarint veren kismi bir
viral mRNA dizisi tastyan “mRNA
asist” gelistirdiler. Geleneksel
astlar, viicudun enfeksiyona karst
bagisiklik savunmasint uyaran
viral proteinleri veya virisun
kendisinin inaktif formlarint
icerir. Ancak buyuk Olgekli (Faz
III) klinik ¢alismalarda etkinligi
aciklanan ilk iki COVID-19 asist,
bir lipid baloncuk i¢inde yalnizca
bir dizi mRNA kullanan yenilikgi
asilardi. Bu kugtik baloncuklar
diizinelerce baska ilag i¢in
onlarca yildir gtvenle kullantliyor.
Vancouver’daki Precision
NanoSystems’de urtin yonetimi

direktori olan Vicki Stronge bu yag
baloncuklarinin neden bu kadar
onemli oldugunu soyle agikliyor:
“Eger mRNA bir balonun i¢inde
degil de tek basina enjekte edilirse,
hizla par¢alanur ve viicudumuz
tarafindan geri donusturtlen
zararsiz biyolojik parcalara ayrisir”
Johnson & Johnson asist,
koronaviriistin diken proteinini
olusturma talimatlarun iletmek igin
grip benzeri bir hastaliga yol agan
bir virtsi (adenoviriis) kullaniyor.
Adenoviris viicutta koronaviris
proteinleri Giretebilecek sekilde
genetik olarak tasarlanir. Bu
virtsler zayiflatildiklarindan
hastaliga neden olmazlar. Bu
teknoloji de yeni dedil, zira
Zabdeno/Mvabea Ebola astst igin de
benzer bir stratejiden yararlaniliyor.



Gegcmis
Arastirmalarin
Biiyiik Katlasi

Aslinda SARS-CoV-2’ye karst
ast gelistirmeye yardimct olan
arastirmalar Ocak 2020’de

baslamadt. Yillardir arastirmacilar
SARS’a ve MERS’e neden olan
koronavirtsleri inceliyor, bazilart
da yeni ast turleri tizerinde
¢alistyordu ki bu bilimsel
yatirumlar gunumuizde olaganusti
bir sekilde sonug verdi. Bazi
kisiler as1 teknolojisinin
“yeniligini” bir endise olarak dile
getirseler de aslinda teknolojinin
hi¢ de yeni olmadigi ortada. Penn
State Health Milton S. Hershey Tip
Merkezinde bulasict hastaliklar
doktoru olan Catharine Paules,
mRNA astlarinin gelistirilme
sturecinin on yillardir devam
ettigine vurgu yaparak COVID-19
pandemisinden once hem Pfizer-
BioNTech’in hem de Moderna’nin
grip icin mRNA astilart tizerinde
¢alistigint belirtiyor.

Duke Universitesi, insan Ast
Enstitisinin Operasyon
Direktortit Tom Denny’e gore,
son 10 ila 15 yilda, diinyanin
dort bir yaninda ¢ok sayida

Almanya, CureVac firmasi tarafindan
kuduz virustini hedef alan ve
mRNA kullanilarak gelistirilen asi,
2013’te gondilltlere enjekte edilmisti.
Hatta 1971°de arastirmacilar,
insanlar icin glivenli oldugunu
distindikleri mRNA bazli kuduz
asisini kendilerinde denemis ve
asinin yalnizca zayif bir bagisiklik
tepkisine yol actigini ancak kullanilan
teknolojinin glivenli oldugunu

gormiislerdi. iste bu kuduz asisinin

daha yeni bir versiyonu, klinik
deneylerde umut verici sonuglar
vermeye basladi.

RNA temelli bir diger tedavi, amiloid
proteinlerinin sinirlerde ve bazi
organlarda biriktigi nadir fakat
siklikla 6limctil bir kalitim hastaligi
icin kullanilan patisiran isimli ilag.
Bu ilagta farkl bir icerik barindiran
ama mRNA tabanli COVID-19
asilariyla ayni yag baloncuklarina
(lipid nanopargaciklarina) dayal bir
tasarim kullaniliyor. Chapel Hill’deki
North Carolina Universitesinde

Faz 1l patisiran denemelerinden
elde edilen verileri denetleyen ve
lipid nanopargaciklarina sarilmis
RNA pargaciklarinin enjekte
edildigi hastalari izleyen hematolog-
onkolog Sascha Tuchman, yontemin
glivenli oldugunu belirtiyor. Bir doz
patisiran alan hastalarda, plasebo
salin enjeksiyonu alanlara gore
daha dustik yan etki riski oldugunu
sOyleyen Tuchman, RNA ve lipid
nanoparcaciklarinin uzun vadeli
olumsuz sonuglari olacagina dair
bir kanit bulunmadigini belirtiyor.
Zira FDA, ilacin ilk olarak test
edilmesinden alti yil sonra, yeni
tedaviler i¢in uygulanan standart
hizdan biraz daha kisa stirede
patisirani onayladi.
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arastirma ekibi koruyucu bir

HIV asist gelistirmek i¢in ne
yapilmast gerektigini anlamaya
¢alistyordu. Yillardir stiren bu
¢abalar elbette mevcut salginla
miucadelede yapilan arastirmalara
da katkt sagladi. Denny bugiine
kadar elde edilen bilgilerin bir
araya getirilerek asi gelistirmek
i¢in kullanilmasin “patates

kafa” oyuncaklarint tasarlamaya
benzetiyor ve bu yonteme de “tak-
calistir” ast tiretimi diyor. Onlarca
yuldir HIV’le ilgili calismalar
yapmanin, herhangi bir olast virts
salginina karst hizli bir sekilde
kullanilabilecek guivenli bilgi
birikimini olusturdugunu belirten
Denny, gelistirilen yontemlerin
bu yeni 6lumcil viris i¢in ¢ok iyi
¢alistigint soyluyor.
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Connecticut, New Haven, Yale

Tip Okulundan immiinolog

Akiko Iwasaki, DNA astlariyla

ilgili temel arasturmalarn en az

25 yul 6nce basladigina ve RNA
asilan gelistirilirken de kanser
asilan gelistirmeyi amaglayan 10-
15 yullik giigl arastumalardan
yararlanidigina dikkat cekiyor. Bu
yaklasimwn bes yil 6nce, yani tam
da zamaninda olgunlastigun, aksi
takdirde RNA teknolojisinin bu kadar
izl hazirlanamayacagum belirtiyor.

AstraZeneca ilag firmast
tarafindan Ingiltere, Oxford
Universitesi ile kasim

ayinda yapilan Faz III klinik
denemelerinde etkinlik gdsteren
ast mRNA teknolojisi kullanmiyor.
Bunun yerine, bir viral vektor

(taswyict), SARS-CoV-2 diken
proteinini kodlayan ekstra genetik
materyali iceriyor. Bu yaklasimda
da vektOri se¢mek i¢in yillarca
suren arastirmalardan yararlanildi
ve genetigi degistirilmis bir
adenovirus segildi. London

School of Hygiene & Tropical
Medicine’daki Ast Merkezi
mudurid Beate Kampmann,
bunlar gibi geleneksel asilardaki
ilerlemelerin de SARS, MERS,
Ebola ve sitma arastirmalarindan
kaynaklandigint ve bu

tur yaklasimlarin mRNA
kullanmaktan daha ucuz
oldugunu belirtiyor.



Goniilliilerin
Katkasi

Amerikan Tabipler Birligine gore
pandemi nedeniyle olusan acil
durumdan hareketle, Amerika’da
yaklasik yarum milyon insan,
COVID-19 Onleme Agt aracthidiyla ast
denemesi i¢in géniillii oldu. Ornedin,
Pfizer asisinin test edilmesinin

son asamalart i¢in 43.000’den fazla
g6nillinin denemelere dahil
edilmesi 16 haftadan kisa stirdi.
2013 yilinda kuduz mRNA asistnin
klinik denemeleri i¢in gonullid alimt
basladiginda ise 101 katitlimcinin
kaydolmast 116 haftadan uzun
surmusti. Bu karsilastirmaya

COVID-19 Asilan

Nasil Bu Kadar
Hizh Gelistirildi?

gore, yalnizca gonulli aliminda

bile 100 hafta, yani yaklasik iki yil
gibi bir stire kazanildt. Gegen ythin
sonlarinda Pfizer ve Moderna,

izin beklentisiyle ast iiretmeye
baslamisti. FDA'nn Pfizer asist igin
acil kullamum izni vermesinden
sadece iki giin sonra, Pfizer’in
Kalamazoo, Michigan Tesisinden
dozlar tlkenin dort bir yanina sevk
edilmeye baslandt.

Bilim insanlart, gonulliler arasinda
ast yerine plasebo alan yeterli
sayida kisi, dogal yollarla enfekte
oldugunda asunn etkinligini
hesaplayabiliyor. Dolayistyla virtisiin
yavas yaytlmast hdlinde bu etkinlik
esigine ulasmak daha uzun suirtiyor.
Ornegin HPV ast denemelerinde,

Oncelik ve is birligi

etkinligin hesaplanabilecedi bir
noktaya ulasmak yaklasik 529 giin
yani 1,4 yul stirdii. Buna karsin
Pfizer, Faz II/III koronavirQs ast
testlerinde ilk dozun etkinlik
sonuglart 105 gtin i¢inde yani
HPV’den 424 guin daha erken alindt.

Onay
Siireci

Normal kosullarda, FDA'nin yeni
bir ilact incelemesi 10 ay suruyor
ancak COVID-19 6lim oraninin
artmastyla FDA tim koronavirus
astlarint incelemeye 6ncelik

verdi. Pfizer asisi, basvurusundan
sadece 21 gliin, Moderna asist ise
sadece 19 glin sonra acil kullanim
icin yetkilendirildi. Normal
isleyiste gortilen 10 aylik bekleme
stresiyle karsilastirildiginda, bu
onceliklendirme yaklasik 283 giin
daha zaman kazanilmasint sagladt.

Gonulliilerin ve onay stirecinin
onceliklendirilmesinin aginn hizl
bir sekilde gelistirilmesine etkisi
toplamda 1.437 guine yani 3,9 yila
tekabiil ediyor.

Bilim insanlari, doktorlar, etik onay kurullari, tireticiler ve diizenleyici kurumlar

daha siki ve daha hizli galismak igin bir araya geldi.

Uzun yillardir devam eden arastirmalara dayanan asi teknolojisindeki gelismeler.

Finansman

Hikiimetler ve finansman kuruluslari mali engelleri kaldirmak igin gliglerini birlestirdi.

imalat

Uretimi hizli bir sekilde yapabilmek icin asilarin biiyiik dlcekli tiretimi, klinik denemelere

paralel olarak gerceklesti.

Goniilliiler

Klinik deneyler i¢in 10.000’den fazla goniilli bulmak sorun olmadi.
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Diger Kaygilar

» Asi olmayi reddedenlerdeki dnemli kaygilardan biri mRNA asisinin uygulanan kisinin genetik materyalinde degisiklige
yol agmasi. Acil kullanim izni verilen ilk asilar, hiicrelere SARS-CoV-2’de bulunan diken proteini yapma talimati veren
mRNAYy! iceriyor. Bagisiklik sistemi bu proteini tanidiginda, antikorlar treterek bir bagisiklik tepkisi olusturuyor ve
viicuda gelecekteki enfeksiyonlara karsi nasil korunacagini 6gretiyor. Bu slire¢ boyunca mRNA, DNA'mizin bulundugu
hucre ¢ekirdegine asla girmiyor. Yani mRNA asisi bizim genetik materyalimizde bir degisiklige neden olamaz.

» Digder bir endise asinin yan etkileri. Asi klinik denemelerindeki bazi katilimcilar (kas agrisi, titreme ve bas agrisi dahil
olmak lizere) diger asilarla yasananlara benzer yan etkiler bildirmis. Son derece nadir olmasina ragmen, insanlar bir asida
kullanilan bilesenlere karsi ciddi alerjik reaksiyonlar gosterebilirler. Bu nedenle uzmanlar, asinin igerigine karsi anafilaksi
gibi siddetli alerjik reaksiyon dyksu olan kisilere asi yaptirmamalarini tavsiye ediyor. Aralik 2020’de Pfizer ve Moderna’ya,
Subat 2021°de ise Johnson & Johnson’a acil kullanim yetkileri vermeden dnce FDA, asilarin uygulanmasini takip eden

iki ay boyunca asilanan on binlerce kisinin klinik takibini yaparak asinin yan etkilerini raporladi. Bu stregte 6zellikle

bazi hafif yan etkiler (yorgunluk, kas agrilari, bas agrilari ve daha az yaygin olarak ates) gortildii ancak anafilaksi ve
miyokardit gibi daha ciddi yan etkiler son derece nadir gozlendi. Penn State College of Medicine, arastirma ve lisansustu
¢alismalardan sorumlu dekan yardimcisi Leslie Parent, COVID-19’un yol actigi risklerin, bu son derece nadir gorulebilecek
glivenlik endiselerinden ¢ok daha agir bastigini ve herhangi bir ek yan etkinin ortaya ¢ikma olasiliginin cok diistik
oldugunu soyliiyor. Bununla birlikte, asilardan kaynaklanan herhangi bir yan etkinin, asilamadan sonraki birkag ay icinde
ortaya ¢ikmasi bekleniyordu. Ancak asilanan milyonlarca insanda uzun vadeli saglik sorunlari gértilmedi. Bu arada, FDA
yaklasik bir yildir asilanmis klinik deney hastalarini izlemeye devam ediyor.

» Sosyal medyadaki yanlis bilgiler de baska bir kayginin kaynagi. Asinin plasentada bulunan ve kadinlarda kisirliga

yol acabilecek bir protein olan sinsitin-1’e saldirmasi i¢in viicudu egittigi sdyleniyor. Gergek su ki diken protein ile
plasentadaki protein arasinda ortak bir amino asit dizisi var. Ancak uzmanlar bu amino asit dizisinin bir bagisiklik
tepkisini tetikleyemeyecek kadar kisa oldugunu ve bu nedenle dogurganligi etkilemedigini belirtiyor. Su an, kadin veya
erkek dogurganlik sorunlarina COVID-19 asilari da dahil olmak Gizere herhangi bir asinin yol agtigina dair bir kanit
bulunmuyor. Ayrica COVID-19 asisinin plasenta gelisimi de dahil olmak tizere hamilelikle ilgili herhangi bir soruna neden
olduguna dair de bir kanit yok.

» Peki ya COVID-19 gegirenler asi olmali mi? Halihazirda COVID-19 gegirmis olsaniz bile asi yaptirmaniz gerektigini
sOyleyen kanitlar var. Su anda uzmanlar, COVID-19’dan gegirmenin ne kadar siire koruyucu olacagini bilmiyor. Bir kisinin
bir enfeksiyondan elde ettigi ve dogal bagisiklik adi verilen koruyucu etki kisiden kisiye degisiyor. Bazi erken kanitlar,
dogal bagisikhigin ¢ok uzun stirmeyebilecegini iddia ediyor.

» COVID-19 asilari mikrogip icermiyor. Asilar, hastaliklara karsi savasmak icin gelistiriliyor ve kisileri izlemek icin
uygulanmiyor. Asilar, tipki hastaliga maruz kalindiginda oldugu gibi, bagisiklik sistemimizi antikor Gretmesi icin uyararak

calisir. Asi olduktan sonra, hastaliga yakalanmaya gerek kalmadan o hastaliga karsi bagisiklik gelistiririz.

» COVID-19 asllari, enjeksiyon bolgesinde elektromanyetik alan olusturabilecek bilesenler icermiyor.
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Cocuklar
Asi1 Olmah
m?

Pandeminin ilk giinlerinden bu
yana, ebeveynler, SARS-CoV-2’nin
¢ocuklarda ciddi hastaliklara
neden olma olasthiginin
yetiskinlere gore ¢ok daha dusik
oldugu ger¢edinden biraz teselli
buluyor. Ancak bazt ¢ocuklar
COVID-19’a yakalanabiliyor

ve uzun COVID riskiyle karst
karsiya kalabiliyor. 19 Temmuz’da
Ingiltere’de asi damismanlarn,

bu yas grubundaki ¢ok disik
ciddi hastalik oranlarint g6z
Onunde bulundurarak, 16 yasin
altindaki ¢ogu geng icin asilarin
ertelenmesini, su an i¢in yalnizca
klinik olarak hassas olan veya
hassas yetiskinlerle yasayan
ergenlerin asilanmasint tavsiye
etti. Diger yandan, New York

Universitesinde pediatrik bulasict
hastalik uzmant Adam Ratner,
pandemiyi bir cocuk hastanesinde
gecirdigini ve yetiskinler kadar
agur gecirmeseler de ¢ok sayida
enfekte olan ¢ocuk gérdugunt
sOyluyor. Ayrica bazi ¢ocuk
doktorlart, SARS-CoV-2 ile birlikte
siddetli solunum hastaligina
neden olan solunum sinsityal
virisu gibi bir virtisle enfekte olan
¢ocuklara ne olacagt konusunda
da endiseliler. Roma’daki Gemelli
Universitesi Hastanesinde ¢ocuk
doktoru olan Danilo Buonsenso,
sikt karantinalarin bu sorunu

bazi bolgelerde bir nebze olsa

da ¢6zdugunu ancak sosyal
mesafe onlemleri hafifletildiginde
¢ocuklarda solunum sinsityal viris
enfeksiyonlarinin arttigina dair
isaretlerin bulundugunu belirtiyor.
ABD, lsrail ve Cin de dahil olmak
uzere bircok tilke simdi bu yas

grubuna ast sunuyor. Simdiye
kadar elde edilen verilere

gore, asilar ergenlerde guvenli
gorunuyor. Georgia, Atlanta’daki
Emory Universitesinden gocuk
doktoru Andrea Shane, ABD’de
12 yasin altindakilere de asilarin
bu yil icinde uygulanabilecedini
soylityor. Ulkemizde de 6 Eyliil’de
okullarin agilmastyla veli onayyla
ast yas smirt 12’ye indirildi.

Israil ve ABD’nin gengleri
astlamaya baslamasindan bu
yana, Pfizer asist ile kalp iltihabt
(miyokardit ve perikardit adt
verilen durumlar) arasinda
muhtemel bir baglantt

ortaya ¢ikti. Bununla birlikte,
arastirmacilara gore asi ve
iltihaplanma arasinda neden-
sonug iligkisi oldugu hentiz
kesin degil. Msida’daki Malta
Universitesinden ¢ocuk doktoru
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David Pace, bu sorunu
yasayanlarin ¢ogunun
iyilestigini ve verilerin bu
riskin “son derece disuk”
oldugunu belirtiyor.

Avustralya, Melbourne’deki
Deakin Universitesinden
epidemiyolog Catherine
Bennett’e gore, eldeki veriler
¢ocuklarn ve 6zellikle ergenlerin
koronavirus bulasmasinda
Onemli bir rol oynayabilecedini
gosteriyor. Ayrica yeni
koronaviris varyantlar ortaya
¢iktikca cocuklar ve ergenler
tarafindan yayilma endiseleri
artiyor. Dolayisiyla hem ABD
Hastaltk Kontrol ve Onleme
Merkezi (CDC) hem de Amerikan
Pediatri Akademisi (AAP) 12

yas ve uzerindeki kisilerin
COVID-19 astst olmasint Gneriyor.
Ozellikle mart ve nisan aylarinda
ergen yas grubunda hastaneye
yatislar artinca CDC ebeveynleri
¢ocuklarim ast yaptirmaya ¢agumistt.
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Pfizer ve BioNTech 20 Eylul’de,
deneme sonuglarina gore 5 ila

11 yas arasindaki cocuklarda
astlaninun gavenli oldugunu
gosterdigini, gugli bir bagisiklik
tepkisi urettigini ve kisa siire
icinde yasal onay isteyeceklerini
acikladi. Ast, 12 yasin
uzerindekilere gore daha diisuk bir
dozda uygulanacak.

Aciklamada, 10 mikrogram dozun
bu yas grubu i¢in guvenlik,

tolere edilebilirlik ve bagisiklik
olusturma i¢in tercih edilen doz
olarak dikkatle secildigi belirtildi.
Pfizer ve BioNTech, 6 ay ile 2 yas
arasindaki bebeklerde ve 2 ile 5
yas arasindaki cocuklarda da ast
¢alismalarina devam ediyor.

Asillanmanin bir baska nedeni

de COVID-19’un hentiz
belirlenmemis uzun vadeli
sonuglarina karst korunmak.
Cocuklarda COVID-19 ge¢irdikten
bir veya iki ay sonra gelisebilen

multisistem inflamatuar
sendrom (MIS-C), yani birden
fazla organun iltthaplanmast
halihazirda gézlemlenen uzun
vadeli sonuglardan biri olarak
gosteriliyor. Ayrica daha bir
buguk yil 6nce ortaya ¢ikan bu
virusun baska geg etkilerinin
olup olmayacadt da bilinmiyor.
Dolayisiyla kendimizi hastaliktan
korumanin en kesin yolu ast
olmaktan gegiyor.



Ya Hamileler
ve Emziren
Anneler?

Pandemi boyunca hamileler ve
emziren anneler, koronaviris
hakkinda bir dizi endise ve
soruyla karst karstya kald.
Ornegdin emziren anneler anne
stitliyle mRNA'nin bebege
tasinip tasinmadigl endisesini
yastyor. Halbuki anne stitliyle
bebege sadece antikorlar
gecebilir, hatta bu durum
annesi ast olmus ve anne
stitliyle beslenen bebeklerde bir
miktar koruma saglayacagina
dair umut veriyor. Bilim
insanlar simdiye kadar sadece
Pfizer-BioNTech ve Moderna
tarafindan gelistirilen astlart
anne sutiinde tespit edemediler.
Ancak annelerin tiim bu astlara
tepki olarak urettigi SARS-
CoV-2 antikorlart anne sutiinde
saptandt. Simdi arastirmactlar,
bu antikorlarin bebeklere

SARS-CoV-2 asilari icin yapilan
arastirmalar, viral RNA dizisinin

belirlendigi Ocak 2020’de baslamadi,

aslinda koronaviriislerin biyolojisi
tizerine ¢calismalar 15 yildan daha
uzun bir siiredir devam ediyordu. Asi
kaynakli bagisiklik mekanizmalarini,
viral enfeksiyonlardan korunmayi,
bagisiklik sisteminin diger
koronaviriislere karsi antikor
tepkileri olusturdugunu anlamaya
yonelik onlarca yillik yatirim, SARS-
CoV2’ye karsi asi gelistirmek icin
temel sagladi.
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ABD Gida ve ilag Dairesi BioNtech ve
Moderna COVID-19 asilarina ruhsat verdi.

COVID-19 asilarina iliskin ilk faz 111
klinik calisma verileri yayinlandi.

BioNTech/Pfizer ve Moderna biiyiik 6lcekli
Faz 11/I1l denemelerine bagladl.

BioNTech/Pfizer COVID-19 asisinin Faz |
denemelerine basladi.

Moderna COVID-19 asisinin Faz | denemelerine basladi.

SARS-CoV-2 genom dizilimi yapildi.

ilk dogrulanmis SARS-CoV-2 enfeksiyonu (12.01.2019)

BioNTech, kisisellestirilmis RNA kanser asisi
denemesinin sonuglarini yayinladi.

Moderna, kisisellestirilmis RNA kanseri asisi
denemesine basladi.

MERS salgini basladi. 2012’den bu yana, 2.500’den fazla
kisi enfekte oldu, 850’den fazla kisi hayatini kaybetti.
MERS devam ediyor.

ilk insan prototip RNA asisi denemesi tamamlandi.
SARS-CoV-1 asisi Faz | klinik deneyi
Viral reseptor biyolojisinin molekdler olarak anlasiimasi

ve bir asl antijeni olarak stabilize edilmis koronavirtis
diken proteininin gelistirilmesi (2005-2018)

SARS-CoV-1 salgininda 8.000’den fazla kisi enfekte oldu,

774 kisi hayatini kaybetti.

ilk RNA asisi farelerde test edildi.




COVID-19’a karst en azindan kismi
koruma saglayip saglamayacagint
arasturtyor.

Ayrica yapulan arastumalarda
COVID-19 teshisi konan hamilelerin,
aymt yastaki hamile olmayan
kadinlara gore hastaneye yatirilma
olasthiguin daha ytiksek oldugu
bulundu. Bunun nedeni, biiytiyen
uterusun diyafram yukart dogru
itmesi sonucu akciger kapasitesinin
azalmast ve bagisiklik sisteminin
bebege zarar vermemek igin
baskilanmast. Bu etkiler maalesef
bebedin dogdugu glin ortadan
kalkmuyor. Bu nedenle, bazt dogum
uzmanlarl emziren annelerin

de COVID-19 i¢in daha fazla risk
tasidigint distiniiyor.

Massachusetts, Boston’daki bir
hastanede anne-fetal tip uzmant olan
Kathryn Gray ve meslektaslart, Pfizer-
BioNTech ve Moderna astlarumn
emziren annelerde ve hamilelerde
nastl etki gosterdigini tespit etmek
i¢in emziren, hamile olan ve her ikisi
de olmayan toplam 131 katthmciyt
inceleyerek emziren annelerin asidan
sonra emzirmeyenlerle aynt gugli
antikor tepkisini Urettigini saptadular.
Baska bir deyisle, ast emziren anneler
icin de koruyucu.

Sonugta, bazt ilaglar anne stitiinden
bebege gectigi icin emzirme
déneminde 6nerilmez. Ornedin
emziren annelere yuksek dozda
aspirin almamalart tavsiye edilir

ve dusiik dozda alumlardan sonra
bile anneler bebeklerini morarma
ve kanama belirtileri agistndan
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izlemeleri konusunda uyartw. Diger
yandan hamileler i¢in yasak olan
astlar da bulunuyor. Ornegin, ABD
Hastaltk Kontrol ve Onleme Merkezi,
bebege bir enfeksiyon bulasma
ihtimaline karst, emziren annelere
virtisin canlt ancak zayiflatilmis

bir formunu igeren sart humma
asisu yaptirmamalarint tavsiye
ediyor. Sarthumma asisinin aksine,
COVID-19 astlart bebekler i¢in bir risk
tastmiyor. Ayrica COVID-19 astlarinin
anne stitine ge¢me olasiligt son
derece dusuk. Bu nedenle Dlinya
Saglik Orgiitii annelerin asllamadan
sonra emzirmeye devam etmelerini
Oneriyor.

Annede, B lenfositleri diye
adlandurilan bagisiklik hiicreleri
surekli olarak antikor uretir. Emzirme
sirasinda meme bezleri B hiicrelerini
kendilerine ¢eken kimyasal bir

sinyal gonderir, hiicreler burada
bezlere yerlesirler ve her saniye
binlerce antikor Uretirler. Bu da

anne stitine ge¢meye hazir bitytk
miktarda antikor anlamna geliyor.
Ancak ila¢ molekulleri gibi kendi
baslarina anne stitiine gegebilecek

kadar kiglik kimyasal maddelerin
aksine antikorlar bunu yapmak

icin ¢ok buylk. Bunun yerine, stit
kanallarmn ylzeyindeki reseptorler
antikorlan yakalayarak stit kanalt
hticrelerinden stite gtivenli bir
sekilde ge¢melerini saglayan
koruyucu, stvt dolu kabarciklar iginde
paketler. Diger yandan, antikorlar
bebege ulastiinda ne oldugu

daha gizemli. Anne stittindeki
antikorlar, bebedin kan dolasimwna
girmez ancak sindirilmeden

once agzi, bogazi ve bagursagt
kaplar. Dolaytstyla, bu antikorlarin
enfeksiyon olusumunu 6nlemek
icin viicudun girisi diyebilecegimiz
agiz ve bogaz gibi bolgelerde
koruyuculuk sagladigt disuntliyor.




ABD’deki Florida Universitesinde
biyoistatistik¢i olan Natalie

Dean, bu hizda ast gelistirme
becerisinin, ast gelistirmede neyin
mumkun olduguna dair tim
modellere meydan okudugunu
belirtiyor. Sitma, tiberkiiloz

ve zatlrre gibi hastaliklar
nedeniyle her yil milyonlarca
insanin hayatint kaybettigi ya

da gelecekteki olast pandemiler
g6z 6ntinde bulunduruldugunda,
baska asilarin da benzer

bir zaman 6lgedinde
gelistirilebilecedini dusinmek
son derece umut verici.

Kaynaklar

Massachusetts, Boston’daki
Harvard Tip Okulu Viroloji
ve Ast Arastirmalart Merkezi
direktorti Dan Barouch,
COVID-19 deneyiminin

ast biliminin gelecegini
kesinlikle dedistirecedini
sOyluyor. Barouch’a gore,
COVID-19 deneyimi gercek
bir kiiresel acil durum ve
yeterli kaynak oldugunda
ast gelistirmenin ne kadar
hizli ilerleyebilecegini,
ayrica guvenlikten 6din
vermeden 6nemli Ol¢tide

hizlandrilabilecegini gosterdi.

https://www.sciencenews.org/article/covid-coronavirus-vaccine-development-speed

https://www.nature.com/articles/d41586-020-03626-1
https://covid19.saglik.govitr

Asilarla ilgili dogru bilgilere
sahip olmak son derece 6nemli.
Asil 6nemlisi de ast olarak

hem kendimizi ve ailemiz

gibi yakin ¢evremizi hem de
icinde yasadigumiz toplumu
korudugumuzun farkinda olmak.

Yazinin hazirlanis surecinde
dinyanin Mu varyantiyla
tanmistigim 6grendik, bir sonraki
sayumiza kadar farkli varyantlarin
da ¢ikmast muhtemel. O nedenle
hatirlatmakta fayda var: Yetersiz
astlanmis her topluluk yeni bir
varyant demek. H

https://www.nationalgeographic.com/science/article/what-full-fda-approval-of-the-pfizer-vaccine-means-for-the-course-of-the-pandemic

https://doi.org/10.1016/51473-3099(21)00319-4

https://www.livescience.com/should-kids-get-covid-19-vaccine.html

ahttps://www.nature.com/articles/d41586-021-01680-x

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/facts.html
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