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Cikar catismasi beyani

Son 5 yil icerisinde konusmaci/danisman oldugum ya da bilimsel destek aldigim firmalar:
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Yaygin solunum yolu enfeksiyonlarinin

epidemiyolojisi ve klinik ozellikleri
Simdi neredeyiz?



Kuresel capta viral ve bakteriyel patojenlerin neden oldugu alt solunum yolu
enfeksiyonlar1®, dnde gelen olium nedenlerinden biridir.

~

COVID-19'un ortaya ¢tkmasiyla, kiiresel popiilasyon ASYE’lere neden olan 3 dolasim yolu
virisiine maruz kaldi: SARS-CoV-2, influenza ve RSV?2

~2 . 1 8 mi Iyon Viral patojenler

2021 yll | nda, * COVID-19, 2021 yilinda dlinya genelinde yaklasik 7,89 milyon can kaybina sebep

ASYE iligkili can oldu.

* 2021 yilinda, influenza ve RSV, diinya genelinde tim yas gruplarinda yaklasik 98.200 ve
kaybl SayISI3’T 31.500% can kaybina sebep oldu.3 -

SARS-CoV-2 Influenza

oraninda ASYE iliskili can kaybinin,

Streptococcus ‘, o 2021 yilinda diinya genelinde tim
. \' ~J 2 3 /o yas gruplarinda S. pneumoniae
pneumoniae % kaynakli oldugu tahmin
edilmektedir.?

Ayrica “alt solunum yolu hastaligi" olarak da ifade edilir. "ASYE, Global Hastalik Yiikii, Yaralanmalar ve Risk Faktorleri Galismasina gére, COVID-19 harig olmak tizere pnémoni veya brongiolit olarka tanimlanmaktadir. Atfedilebilir patojenler Acinetobacter baumannii, Chlamydia spp, Enterobacter
spp, Escherichia coli, fungi, group B streptococcus, Haemophilus influenzae, influenza virusleri, Klebsiella pneumoniae, Legionella spp, Mycoplasma spp, polimikrobial enfeksiyonlar, Pseudomonas aeruginosa, respiratory syncytial virus (RSV), Staphylococcus aureus

Streptococcus pneumoniae,, ve diger virisler (yani, influenza ve RSV harig, ¢alisilan tiim virislerin toplami) ve ayrica diger bakteriyel patojenlerden olusan artik bir kategori. Solunum yolu enfeksiyonlari ve hastalik seyri ile ilgili ek tanimlar icin Ek'e bakin. *Tahminler pandemik bir dénem igerir
ASYE, alt solunum yolu enfeksiyonu; RSV, solunum sinsityal virls.

1 Saflrl S, et al. Front Publ/c Hea/th 2023 10: 1028525 2. World Health Organlzatlon Prevenhng a trlple threat this autu mn and Wlnter applylng Iessons and understandlng |nd|V|d ual rlskto protect ourselves and others from respiratory illness.

Accessed 12 February 2025 3. GBD 2021 Lower Resplratory Infections and
-insig X Q ause- . Accessed 28 April 2025.
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Imminosenesans ve yaslanma ASYElerde artisa yol acabilir

Yasl yetiskinler, asagidakiler nedeniyle enfeksiyon hastaliklarina daha duyarli olabilirler:*

immiinosenesans!? Inflammaging?
* Yasla birlikte ilerleyen bagisiklik fonksiyon  immiinosenesans ile ortaya ¢ikan pro-inflamatuar hiicresel fen
bozuklugu sireci. kaynaklandigi distnulen kronik distk dereceli inflamatuvar durum

* Lenfoid organlarin yeniden sekillenmesi ve yasl
bireylerde T-hiicre iretiminin azalmasi, adaptif
bagisikhigin zayiflamasina neden olur ve bu; Yasa bagh ilgili degisiklikler?

enfeksiyon, otoimmn hastalik, kanser ve * Azalmis fiziksel bariyerleri (6rn., cilt), kirilganhkta zayiflamis 6ks'u-r.{:

inflammaging sikliginda artisa yol acar. refleksini ve mikrobiyota degisikliklerini icerir. =

% \o\é{&é?}
.. ot
/q o‘(\
R, p * Diyabet ve bobrek hastaliklari gibi kronik durumlar
bagisiklik sistemini baskilar.
* Tibbi girisim gerektiren veya coklu ila¢ kullanimi ile seyreden
- multimorbidite, bazi enfeksiyon risklerini artirabilir.

5
ASYE, alt solunum yolu enfeksiyonu.
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Tiirkiye istatistik Kurumu. Oliim Nedeni Istatistikleri. https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index? p=Olum-ve-Olum-Nedeni-Istatistikleri-2023
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. - Komorbiditeler
Kronik komorbiditeler ve

bazi durumlar, §|ddet|| %___ Kardiyopulmoner hastaliklar G"@ Bobrek hastaliklari
solunum yolu
enfekSIyonIarl ge“§tlrme CjE) Norolojik veya néromiiskiiler durumlar

riskini artirir

Hematolojik hastaliklar Diabetes Mellitus

Durumlar*

E Bakim evi ikametgahi @) Kinlganhk

fgfc\,@ Gebelik ileri yas

@ Pﬁzer

1. Torres A, et al. Expert Rev Anti Infect Ther. 2025;31:1-13.



Altta yatan kronik hastaliklar, solunum yolu enfeksiyonlari ile
kotulesebillir.

RSV Pnomokok hastaligi

Mevcut astim, KOAH ve kronik Toplum kokenli pnomoni tanisi

kalp yetmezliginin kétulesmesi ile yeni konmus hastalarda mevcut

iliskilendirilmistir.’ KOAH, astim ve hipertansiyonun
kotiilestigi bildirilmigtir. *2

COVID-19 Influenza

Agir ve kritik COVID-19 vakalari, Influenza virlsleri, KOAH

kronik bobrek? ve karaciger* alevlenmeleri, ventilasyon
hastaliklarinin kétiilesmesi veya gerektirmeyen hastane kaynakli
ilerlemesi ile iligkilidir. pnomoni ve akut solunum sikintisi

sendromunda rol oynar. °

KOAH, kronik obstriktif akciger hastalidi; ASYE, ALT solunum yolu enfeksiyonu; RSV, solunum sinsityal viriisii; SARS-CoV-2, siddetli akut solunum sendromu koronaviriis 2. *Toplum kaynakl pnémoni, S.pneumoniae d|§|nda diger mikroorganizmalardan kaynaklanabilir.

1. Superior Health Council. Vaccination Against RSV (For Older Adults). September 2023. > . J alth | 8
9725 _rsv_vaccination_adults vweb_1.pdf. Accessed 17 March 2025; 2. Torres A, et al. Thorax 2015;70(10): 984 989 3 Hultstrom M etal. Cr/t Care 2021 ;25(1 )37 4. Hu X, etal. Ann Hepato/ 2022;27(1):100653; 8
5. Cilloniz C, et al. Eur Respir Rev. 2022;31(166):220051 EM-TUR-PND-0005(v3.0)



https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/20230918_shc-9725_rsv_vaccination_adults_vweb_1.pdf
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/20230918_shc-9725_rsv_vaccination_adults_vweb_1.pdf
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/20230918_shc-9725_rsv_vaccination_adults_vweb_1.pdf

Antimikrobiyal direng

Her cephede miicadele gerektiren en kompleks
sorunumuz



AMD ile iliskili maliyetlerin ve saglik yuklerinin artmasi beklenmektedir?

* AMD ile iligkili enfeksiyonlar yaygindir ve daha uzun hastanede kalis siirelerine, artan tibbi maliyetlere ve daha yiiksek mortaliteye
sebep olur.

* AMD ile iliskili enfeksiyonlarin saghk yiku; influenza, tiberkiloz ve HIV/AIDS’in birlesik yikiine kiyaslanabilir dizeydedir*

2019 2050

Kiresel olarak, AMD ile iliskili: Kiresel olarak, AMD’nin yol agmasli bekleniyor:

_:| 4,91 milyon S LER2L _:| 10 milyon can kaybi
4 300 milyar , n ) |
-P\ yillik maliyet {D >$1 trilyon yillik maliyet

T
-:I'; el 1160 yillik fazladan hastane yatig gind (AB)

AMD’in 2050 yilina kadar kiiresel 6lgekte artmasi beklenmektedir.

*AB ve AEAda.
AIDS, edilnilmis immunyetmezlik sendromu; AMD, antimikrobiyal direng; EEA, Avrupa Ekonomi Areasi; AB, Avrupa Birligi; HIV, insan bagisiklikyetmezIligi virasu.

1. Vaccines Europe. Vaccines Europe pipeline review 2023. Innovating for tomorrow, today. https:/www.vaccineseurope.eu/wp- 10
content/uploads/2023/11/VaccinesEurope-PipelineReview2023.pdf. Accessed 13 March 2025.. EM-TUR-PND-0005(v3.0)
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Asilama, AMD ile mucadeleye dogrudan ve dolayli olarak katki

saglayabilir

Asilar cesitli yollarla antibiyotiklerin asiri veya yanlis kullanimini azaltmaya yardimci olabilir:?

* Viral enfeksiyonlarin antibiyotikle tedavi regetelerinin azaltilmasi

» Sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin 6nlenmesi

Pnomokok
hastalik3

% COVID-194

@ Influenza3

O

RSV nedeniyle verilen antibiyotik receteleri, ingltere’de 75 yas ve lizeri yetiskinlerde en yiiksek
dizeydedir ve asi gibi midahalelerin, antibiyotik kullanimini azaltma ¢abalarini detekleyecegi 6ne
surilmektedir.

Pnomokok asisinin, antibiyotik recetelerini ve antibiyotik kullanim siiresini azalttigi gosterilmistir*

65 yas ve Uzeri yetiskinlerde, COVID-19 asilamasi sonrasi donemde solunum yolu antibiyotigi recetesi
alma olasiligi azalmistir’

influenza asisi, antibiyotik recetelerini veya antibiyotik kullanim siiresini anlamli derecede
azaltmistir*

*Sistematik literatiir incelemesi ve randomize kontrollii ¢alismalarin meta analizi; T COVID-19 agilama 6ncesi donemle karsilastirildiginda.

AMD, antimikrobiyal direng; RSV, solunum sinsityal viriisu.
1. Vaccines Europe. Vaccines Europe pipeline review 2023. Innovating for tomorrow, today. hitps: & =
J Antimicrob Chemother 202580(4)1116-1126" 3 van Heuvel | et al Antimicrob Resist Infect Control. 2023 12(1) 70 4 Joroensen SCJ et aI Clin Infect D/s 2024 79(2) 375 381
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RSV enfeksiyonu&RSVpreF Asisi

V Bu Uriin ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlen mesini saglayacaktir. Saglk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir EM-TUR-PND-0005(v3.0)



RSV solunum yolu enfeksiyonlarinin yaygin bir nedenidir

Enfeksiyon! COVID-19 Pandemisi RSV Mevsimselligini Etkiledi?

RSV Mevsimine Gére 218 Yasindaki 100.000 Yetiskin Basina RSV ile iliskili Hastane Yatislan
o O ABD, RSV-NET 2016-2023 2

(1] sonderece bulasici

-
UEU 3 6 I~
© I
> Y RSV Sezonu
> 5 hoN 2016-2017
g woN.. | - 2017-2018
7y Solunum damlaciklar yoluyla g i\ N e 2018-2019
— insandan insana yayilr. T i N e 2019-2020
s ' i . 2020-2021
8 3 [:' e, \ - = = - 2021-2022
£ ; e 2022-2023
73 Enfeksiyondan sonra uzun ®
G L) siireli bagisikligin olmamasi g
reenfeksiyonu siklastirir. S
i
5
I

T T T T T T T T T 1
EkKim  Kasim  Arallk Ocak Subat Mart  Nisan Mayis  Haziran Temmuz Agustos Eylil  Ekim

Ay

1. Jain H, et al. StatPearls [Internet]. Updated June 20, 2023. hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK459215/. Accessed January 29, 2025. 2. Havers FP, et al. JAMA Netw Open. 2024;7:€2444756. 13
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Ulkemizde RSV Ekim ayinda yiikselise gecer ve Ocak-Mart aylarinda zirve yapar.’

TurkishNeonatalSocietyResprabry SyncytalVirusl nfections StudyGroup. These asonalvariationso f respiratory syncytialvirusinfectionsin Tuleyatwo-yearepide miological study.CocukSagigveHastaliklan Dergisi2012,55: 1-8.

Test pozitiflik

707

60

= RSV

Tirkiye’de agir akut solunum yolu enfeksiyonu nedeni ile hastaneye yatan
hastalardan alinan numunelerdeki RSV pozitiflik ylizdesi, Sentinel SARI Siirveyansi, 2016-20252

g
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2024/24
2024/30
2024/36

—

2024 /46
2024/52

2025/6
2025/12
2025/18
2025/24
2025/30
2025/36

2024/25

TOSAA KBAKANLIAHalk Saikyi GeneMilidiiniig i Bulasa Hastal Kar veElenUyaiDaresiBas kanl 1§1. Haftalik Solunum YduVirliskeriSineyarsRapou2025/6. Hafta. https :/grip .saglik.gov..tr/dep o/influe nza- rapau/2025Hsfelk Sdunum Ydu Viuskti Surveyans Rapau 2025 6. Hatapdf (Son Erisim

Tarhi: Nisan 2025)
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RSV, A ve B olmak uzere 2 temel antijenik alt gruptan olusur ve bir mevsim igcinde
cografi degiskenlik gosterir

RSV A ve RSV B'nin Kiuresel Dagilimi Sezonlarin Yiizdesi*

RSV A bask RSV B baskin
Hem A hem de B suglarn genellikle bir %Zf:g %39

mevsim iginde dolasir, baskinlik
I Net bir baskinlik yok
%6

mevsimlere ve ulkelere gore degisir.
RSV A ve RSV B'nin Klinik Siddeti Calismalarin Yizdesit

RSV A daha siddetli

%30
Her iki RSV alt grubu da ciddi /o

hastalik ile iligkilidir.

Onem derecesi
benzer

%63

' RSV B daha siddetli
%4

*Analysis of 137 RSV seasons in 29 countries between 1990 and 2021.
TOf 46 studies reporting RSV subgroup impact on clinical severity.

Adapted from Curcio D, et al. RSV subgroups A and B epidemiology and differences in clinical severity; ReSViNet Poster Presentation, 2023. : i - - . Accessed
Januarv 29 2025 Nuttens C. et al. Infect Dis Ther. 2024 Aua:13(8)1725-1742.
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RSV hastaliginda yas ve eslik eden hastaliklar onemli bir faktordir

Dogum Bebeklik Donemi Oyun gagi Cocukluk Yetigkinlik Yaglhlk
(<18 ay) (19 ay-5 yas arasi) (6-16 yas arasl) (17-70 yas arasi) (>70 yas uzeri)

RSV brongixolit Post-bron§ixolitik hirilti

Astim/KOAH alevlenmesi
. g Klinik
Ciddi solunum hastallgl dzellikler

Enfeksiyon veya reenfeksiyona bagli solunum vyolu hastaligi ve iliskili komplikasyonlar

Yash bireylerde hastaligi etkileyen yasa bagl faktorler

O Kirilganlik, fizyolojik rezerv Komorbiditelerin gelisimi 4
5&1 eksikligi * Azalan koruyucu mukus,
Solunum kaslarinin ve diyaframin akc?ger uyumu ve elastin
glciinde azalma 23 seviyeleri?
S y,

KOAH=kronik obstriiktif akciger hastalidi.
1. Openshaw PJM, et al. Annu Rev Immunadl. 2017;35:501-532. 2. Talbot HK, et al. Infect Dis Clin Pract. 2016;24:295-302. 3. Sharma G, et al. Clin Interv Aging. 2006;1:253-260. 4. Crooke SN, et al.

Immun Ageing. 2019;16:25. EM-TUR-PND-0005(v3.0)



RSV eriskinlerde de ciddi hastalik riski olusturabilir

Klinik Belirtileri Ciddi Hastalik Riski

Burun akintisi, istah 00
azalmasi, oksuruk, hapsirma, Bebekler ve yasl bireyler
ates veya hiriltil solunum

Bilinen komorbiditeleri olan

Semptomlar genellikle 1-2 L -
hafta icinde diizelir ancak @} yetigkinler (6megin, kalp veya
ciddi olabilir. akciger hastaligi, zayiflamis

bagisiklik sistemi)
Diger tibbi durumlarin
kotulesmesine yol acabilir
(6rn. astim, KOAH, konjestif kalp

yetmezligi)

Huzurevlerinde veya uzun
sureli bakim tesislerinde
yasayan kisiler

KOAH=kronik obstriktif akciger hastaligi.
Jain H, et al. StatPearls [Internet]. Updated June 20, 2023. hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK459215/. Accessed January 29, 2025.
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Eriskin bireylerde RSV hastaligi icin su anda destekleyici bakim disinda herhangi bir
hastaliga spesifik tedavi segcenegi* bulunmamaktadir.

RSV yonetimi igin glincel Semptomatik tedavi Ruhsath tedavi’
yaklagimlar’ ajanlari’
* Hidrasyon . Kortikosteroidler Ulkemizde ruhsatli bir tedavi segenegi
* Oksijen takviyesi . Beta-adrenerjik bulunmamaktadir.
* Hava yollarinin aspire ajanlar
edilmesi

* Hipertonik salin
* Mekanik ventilasyon

RSV, yanlis teshisler, bakteriyel ko-enfeksiyonlarla ilgili endigeler veya gereksiz antibiyotik tedavisinin zararli

etkilerinin goz ardi edilmesi nedeniyle gereksiz antibiyotik kullanimini artirabilir.?

1. Domachowske JB, et al. Infect Dis Ther. 2021;10(suppl 1):S47-S60. 2. Obolski U, et al. J Glob Antimicrob Resist. 2021;27:303-308.

RSV antiviralleri gelistirilme asamasindadir EM-TUR-PND-0005(v3.0)



Eriskinlerde RSV enfeksiyonu
hastalik yuku
Dunya ve Turkiye perspektifi




RSV, tum dunyada yetiskinlerde giderek daha onemli bir patojen olarak kabul
edilmektedir

YASLI .
YETISKINLERDE RSV MORTALITESI
E\IUSTSEEEIBSV RSV solunum yolu enfeksiyonu ile hastaneye yatirilan ileri yasli yetiskinler arasinda : %6-9

RSV solunum yolu enfeksiyonu ile hastaneye yatirilan tum yetiskinler arasinda: %1-12

YOGUN BAKIM UNITESINE RSV KABULU

Tam yetiskinler arasinda: %6-15

HASTANEYE RSV KABULU

RSV enfeksiyonu olan tibbi olarak tedavi edilen ileri yagl yetigkinler arasinda: %12
TUm yetiskinler arasinda: %4—11

TIBBi OLARAK TAKIP EDILEN RSV ENFEKSIYONU

RSV enfeksiyonu olan ileri yash yetigkinler arasinda: %17-28
RSV enfeksiyonu olan tim yetiskinler arasinda: %0.8-1.4

ileri yagsli yetigkinler arasinda: %3-7
Ciddi RSV enfeksiyonu riski ylksek olan tim erigkinler arasinda: %4-10.

* Yagl yetigskinlerde RSV'nin kuresel insidansi énemli dlgude yuksektir
YBU = yogun bakim {initesi; SYE=solunum yolu enfeksiyonu. ve mUhtemeIen dU$Uk tahmin edllmektedlr

*Yasli yetiskinler (60 veya 65 yas ve Uzeri) Erigkin: (=18 years) I R4R & R—~A e T
Wildenbeest JG, et al. Lancet Respir Med. 2024;12(10):822-836. * DU$Uk ve Orta ge“r“ UIkeIer Igln verl yeterSIZ“gl var.

RSV solunum yolu enfeksiyonu ile hastaneye yatirilan ileri yasli yetiskinler arasinda : %11-18

M-TUR-PND-0005(v3.0)




RSV nedeniyle hastaneye yatirilan yetiskinlerde obezite, kalp ve akciger hastaligi,
diyabet ve bagisiklik sistemi zayifligi gibi altta yatan kronik hastaliklar yaygindir

Yas grubuna gore RSV ile iligkili hastaneye yatirilan ve hamile olmayan yetiskinler arasinda altta yatan tibbi
durumlarin sikhgi
(Yetigkinler 218 yas, Amerika Birlesik Devletleri, 2014-2018 ve 2022-2023%)

18-49 yas arasi 50-59 yas arasi 60-64 yas arasi 65-74 yas arasl 275 yas ve Uzeri

Tibbi bir durum yok

=1 tibbi durum

1-2 tibbi durum

23 tibbi durum

Obezite

Kardiyovaskuler hastalik
Diyabet

KOAH

Astim

Bagisikklig zayiflamis

Kalp yetmezligi

Kronik bdbrek hastaligi
Norolojik durum

Koroner arter hastaligi

Kronik metabolik hastalik
Diger kronik akciger hastaligi
Kronik karaciger hastalig
Kan hastaliklari

Otoimmun / inflamatuar hastalik

0 20 40 60 80 100 O 20 40 60 80 100 O 20 40 60 8 100 O 20 40 60 80 100 O 20 40 60 80 100
Yiizde Yiizde Percent Yiizde Yiizde

*Klinik veriler, 2014-2015 - 2017-2018 sezonlarinda laboratuvar onayli RSV hastaneye yatiglari olan tim hastalar igin ve 2022-2023 sezonunda laboratuvar onayli RSV hastaneye yatiglari olan hastalarin yas ve bodlge
tabakali rastgele bir 6rnegiicin RSV-NET slrveyans sisteminin bir parcasi olarak toplandi. Gérlntilenen ylizdeler, segim olasihidi igin agiriklandnldi.

KOAH=kronik obstriktif akciger hastaligi.
Centers for Disease Control and Prevention. Erisim tarihi: 3 Eylil 2024. https://www.cdc.gov/rsviresearch/rsv-net/dashboard.html
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Diger Solunum Yolu
Hastaliklari ile Karsilastirmali
RSV Hastalik Yuku




18 yas ve uzerindeki yetigskinler, RSV, influenza ve COVID-19 enfeksiyonlarina bagli
olarak benzer oranlarda ciddi saglik sorunlari yagamaktadirr.

Laboratuvar Onayl Hastaneye Yatisi Olan 218 Yasindaki Hamile Olmayan Yetiskinlerin Yiizdeleri,*™* RSV-NET, FluSurv-
NET, COVID-NET, 2022-20238

YOGUN BAKIM UNITESINE YATIS ORANI B RSV
_ 40% A M Influenza
c >
‘_o" E 30% - COVID
9 21% 21% 20% 21% 199%
83 5 20% 16% 17% 16% 18% 16% 18% 17% 77 15%
v > E 11% 11%
@ § S 10% -
:fl:u o 0% - T T T T
< 18-49 50-59 60-64 65-74 275
40%
c = . . .
T8 HASTANE iCi MORTALITE ORANI
=8 30% 1
~ O
5 g
83 20% -
S5
TE 10% A 6% 6% 5%
% 2% 1% 1% 3% 3% 3% 2% 3% 4% 4% 3% ° 4%
[}
TS — I e T I wew |
18-49 50-59 60—-64 65-74 275

Yas Grubu (yil)

*Ciddi sonuglar da dahil oimak tizere klinik veriler, 2022-2023 sezonu boyunca laboratuvar tarafindan dogrulanmis RSV, influenza ve COVID-19 hastaneye yatislar olan hastalarin yasa ve bdlgeye gore tabakalandiriimis rastgele bir érnegi igin toplanmistir.

Gosterilen yiizdeler, segilme olasiligi igin agirlikland inlmistir.

TAGIr hastalig olan hastalarin RSV, influenza veya COVID-19 igin test edilme olasili§i daha yilksek olabilir, bu da YBU'ye kabul edilen hastalarin oranlarini abartabilir.

}Burada gdsterilen veriler hastanin asilanma veya tedavi durumunu dikkate aimamaktadir.

§FluSurv-NET surveyansi Ekim 2022-Nisan 2023 doneminde; RSV-NET ve COVID-NET sirveyansi yil boyunca gergeklestirilmistir.

Patton ME. Presented at ACIP Meeting, October 25, 2023. https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2023-10-25-26/03-Patton-Adult-RSV-508.ndf. Accessed January 29, 2025. EM-TUR-PND-0005(v3.0)
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https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2023-10-25-26/03-Patton-Adult-RSV-508.pdf
https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2023-10-25-26/03-Patton-Adult-RSV-508.pdf

Comparison of Clinical Outcomes Associated with RSV and Influenza Infections in Adults: A Multicenter Study from Tiirkiye (For AP-TR)

Similiar viral hospitalization risk
Sty Retrospective Multicenter Stud
Design e udy (OR: 0.96, 95% CI: 0.77-1.20, p=0.705) @D Help  Q Search

i ,3\_»._...11 '
N similiar risk for composite outcome s1n adults: a
Influenza e (Mortality or/and ICU support)
& (OR: 1.40, 95% CI: 0.95-2.05, p=0.088) aKazak’,
‘ ‘unda Memisgoglu 4,

i, MNese Saltoglu =

PCR-comfirmed cases

1 Karahan #?,

:' "D 1er ¥, Yeliz Cetinkol 2,
. Kerem Sancar ¥,
~

RSV (n=628 ) Vs. Influenza (n=2671 )

I”_te”‘“ .Viral infection-related hospitalization
Disease 2 Oldes e Comorbidities
: Il.Composite outcomes
Date: Mo
Article: 10 (ICU support and mortality) yoars ‘ WIS SResi0

g

ependent predictors of hospitalization and
worse outcomes

Analysis Inverse probability of treatment
weighting (IPTW) analysis

RSV and influenza were associated with comparable risks of hospitalization and severe clinical

Conclusions outcomes in adults

Created in BioRender.com bivo
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RSV riski altindaki yetiskinler Erken komplikasyonlar Ge¢ komplikasyonlar

« ileri yas « KOAH alevlenmesi « Islev ve bagimsizlik kaybi
« KOAH » Kalp yetmezligi alevlenmesi * Yorgunluk
* Kronik kalp yetmezligi » Hipoksi » Akciger fonksiyonlarinda
- Kronik bdbrek hastaligi - Solunum yetmezligi bozulma
. Inme - Bakteriyel ko-enfeksiyon « Kardiyak fonksiyonda bozulma
« iskemik kalp hastalig! « Deliryum * Geg kardiyovaskuler olaylar
: 5 (6rnegin, iskemik olaylar,
* Diyabet * Yogun bakim yatis! miyokard enfarktisi veya
» Obezite » Akut iskemik kardiyak olay aritmiler)
« Imminsupresyon  Aritmi » Bakteriyel enfeksiyon

KOAH = kronik obstriktif akciger hastaligi.

Wildenbeest JG, et al. Lancet Respir Med. 2024;12:822-836. EM-TUR-PND-0005(v3.0)



Bagisikligl baskilanmig yetiskinler ve altta yatan saglik sorunlari olan bireyler, siddetli
RSV hastaligi ve/veya onceden var olan kosullarin kotulesmesi dahil olmak uzere RSV
lle iligkili komplikasyonlara karsi savunmasizdir

Bagisikligi baskilanmig

Erken komplikasyonlar

Ge¢ komplikasyonlar

yetiskinler

Bakteriyel ko-enfeksiyon » Kronik akciger allogreft
disfonksiyonu

» Bronsiolit obliterans nedeniyle
(dogal) akciger fonksiyonlarinda
bozulma

Kok hucre nakli alicilari

« Akciger nakli alicilari Bronsiolit obliterans

« Diger solid organ nakli alicilari
* Hipogamaglobulinemi

Altta yatan hastalik i¢in tedavide
gecikmeler

Hipoksi
Solunum yetmezlIigi

- Aktif malignite, kemoterapi « Uzun siireli viral yayilma, yeni

varyantlarin evrimi

» YUksek doz immunosupresif ilac

* Ek risk: hastanede yatan hastalar,
kronik bobrek hastaligi veya sik sik
hastaneye gitmek (nozokomiyal
iletim)

Yogun bakima kabul - Bakteriyel enfeksiyon

Wildenbeest JG, et al. Lancet Respir Med. 2024;12:822-836. Altered Immunocompetence | Vaccines & Immunizations | CDC
EM-TUR-PND-0005(v3.0)
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Tibbi gozetim altinda RSV enfeksiyonu geciren hastalarin neredeyse yarisi, tani

konulduktan sonraki 1 ay icinde RSV ile iligkili komplikasyonlar yasamistir

260 Yas Bireyler Arasinda RSV Tanisi Sirasinda ve Sonrasinda
6 Aya Kadar RSV ile lligkili Komplikasyonlar

Amerika Birlesik Devletleri, 2007-2019

RSV ile iligkili Herhangi Bir Komplikasyon
(n=175,113)

Pnomoni
(n=102,780)

Kronik Solunum Hastaligi
(n=97,846)

Hipoksi veya Dispne
(n=157,825)

Konjestif Kalp Yetmezligi
(n=112,994)

Akut Solunum Yetmezligi
(n=138,444)

RSV Olmayan Ust/Alt RTI
(n=169,565)

RTI=solunum yolu enfeksiyonu.
DeMartino JK, et al. Open Forum Infect Dis. 2023;10:0fad203.

RSV enfeksiyonu ile RSV ile
iligkili komplikasyon arasindaki
ortalama sure (ay)

I s 10

P 22.0% 1.4

I 18.4% 14

I 15.0% 1.1

F 3.5% 1.2
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
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RSV ile hastaneye yatirilan yasli bireylerin neredeyse dortte biri akut kardiyak olay
yasamaktadir; bu bireylerin on ikide birinin altta yatan bilinen kardiyovaskuler hastaligi
yoktur

RSV Enfeksiyonu ile Hastaneye Yatirilan Yetiskinlerde Akut Kardiyak Olay Prevalansi
RSV-NET 2014-2015 ila 2017-2018 ve 2022-2023

% o u Tamii (N=6,248)

® >1 altta yatan KVH (n=3,564)*

m Kayit edilmis bir KVH yok (n=2,684) 75 yas Usti yetiskinlerde
akut kardiyak olay riski
onemli olgtide artmistir®

30
25.3

N
($)}

Akut kardiyak olay yasayan
hastalarda yogun bakim
Unitesine yatis, invaziv

Prevalans (%)
N
o

15 : :
mekanik ventilasyon ve
0 hastane ici olum riski daha
yuksektir.
5
0 : , o - N »
=1 Akut Kalp Akut KY Akut IKH Hipertansif kriz ~ Ventrikiler  Kardiyojenik sok  Diger akut
Hastaligi tasikardi kardiyak olaylat
. J

*KY, KAH, atriyal fibrilasyon, aterosklerotik KVH, kardiyomiyopati, aort anevrizmasi, konjenital kalp hastalidi, aort stenozu ve diger kardiyak hastalik 6ykustnu igerir.
1Stres kardiyomiyopatisi, viral kardiyomiyopati, miyokardit, perikardit ve endokarditi icerir. £75-84 yas arasi hastalar igin p=0,04; 285 yas arasi hastalar igin p<0,001.
KVH=kardiyovaskiiler hastalik; KY=kalp yetmezligi; YBU=yodun bakim {nitesi; IKH=iskemik kalp hastaligu.

Woodruff RC, et al. JAMA Intern Med. 2024;184:602-611.
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RSVpreF Asisi
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RSV F proteini, viral giris sirasinda virusun konak hucreye
flzyonuna aracilik eder ve enfeksiyon icin gok 6nemlidir?-3

Negatif-iplikli RNA Viriisii e ~

Baglanma (G) glikoproteini ve fiizyon (F)
glikoproteini major antijenik kapasite
sergiler”

Konak hiicrenin membranina
viral flizyondan sorumlu F
proteiniz’3

Flizyon
~ Protein (F)

Biiyiik Polimeraz

Protein (L) Kiiciik Hidrofobik

Protein (SH)

Fosfoprotein (P)

G glikoprotein dizisi RSV'nin
alt grup A veya alt grup B 4__ Baglanma Proteini
olarak kategorize edilmesini (G)
belirler®

M2-1

Lipid Cift Katman

1. Jain H, Schweitzer JW, Justice NA. Respiratory Syncytial Virus Infection in Children. [Updated 2023 Jun 20]. In: StatPearls [Internef]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2024 Jan-. Available
from: h Jlwww.ncbi.nlm.nih.gov ks/INBK459215/. Accessed December 2, 2024. https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK459215/. 2. Bergeron HC. Viruses. 2021;13:2478. 3. Jung HE, et al.
Viruses. 2020;12:102.
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FAZ 3 PIVOTAL ETKINLIK

CALISMASI
RENOIR

RSVpreF Agisinin 260 Yag Bireylerde RSV ile iligkili ASYH'ni
Onlemedeki Guvenliligi, Etkinligi ve Immiinojenitesi’

NCT05035212

1. ABRYSVO Kisa Uriin Bilgisi. 2. Walsh EE, et al. N EnglJ Med. 2023;388:1465-1477. 3. Melgar M, et al. MMWR Morb Mortal Wkly
Rep. 2023;72:793-801. 4. Walsh EE, et al. N EnglJ Med. 2024;391:1459-1460. 5. ClinicalTrials.gov: NCT05035212 Accessed Dece mber 3, 2024.




RENOIR: RSV Hastaligina Karsi Bagisiklanmis lleri Yasli Erigkin

Bireylerde RSV Asisi Etkinlik Calismasi Renoir

7 ulkede 240 calisma bolgesi? Kayit! Temel dahil edilme/dislanma kriterleri 1.2
AN A 9%\ 35.971 katilimcai —
— Arjantin w7 Hollanda m \/ Saglikli veya stabil kronik

60 yas ustii yetiskinler rahatsizliklari olanlar

LY
(#) Kanada >> Giiney Afrika
- RSVpreF 120 pg veya plasebo >< Ciddi kronik rahatsizliklari olan

+ Finlandiya E ABD almak uzere 1:1 oraninda bagisiklik sistemi baskilanmis
—— randomize edilmistir. kisiler (6rnegin, metastatik kanser,

son dénem bdbrek yetmezligi)

Yas grubuna gore siniflandirilmis
. Japonya
-60-69, 70-79 ve 280 yas

MMWR'de Raporlanan NEJM 2024'te

Sezon 23r4 Raporlanan Sonraki

Sezon 12r3 FDA Ruhsatinin Temeli
Analizler

Sonraki Analizler

2021 2022 2023

Agustos Eylil Ekim Kasim Aralilk Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran Temmu Agustos Eylil Ekim Kasim Arallk Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran Temmu Agustos Eylil Ekim Kasim Aralik
z

Calisma Birincil Analiz S1 Sonu Analizi 2. Sezon Ortasi 2.Sezonun Sonu
Baslangici Analizi

NEJM=New England Journal of Medicine
1. ABRYSVO Kisa Uriin Bilgisi. 2. Walsh EE, et al. N Engl J Med. 2023;388:1465-1477. 3. Melgar M, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2023;72:793-801. 4. Walsh EE, et al. N Engl J Med. 2024391 :1459—1460.32
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RENOIR calisma amaclari-3 %) Renoir

Guvenlilik

» RSVpreF'in guvenlik profilini tanimlamak
« Asilamadan sonraki 7 gun icinde lokal reaksiyonlar ve sistemik olaylar
* Asilamadan 1 ay sonrasina kadar AO’lar
« Calisma boyunca CAQ’lar ve NDCMC'ler

Birincil Sonlanim Noktasi

« {lk RSV sezonunda RSV-ASYH'nin dnlenmesi
« {lk RSV sezonunda =2 belirti/'semptomlu ilk RSV-ASYH epizoduna karsi asi etkinligi
« ilk RSV sezonunda =3 belirti/'semptomlu ilk RSV-ASYH epizoduna karsi asi etkinligi

Ikincil Sonlanim Noktasi

« llk sezonda RSV-ARI'nin ilk epizoduna karsi asi etkinligi

« ilk RSV sezonunda ciddi RSV-ASYH'nin dnlenmesi

« ikinci RSV sezonunda RSV-ASYH,* RSV-ARI, ciddi RSV-ASYH'nin énlenmesi
« RSV-ASYH,* RSV-ARI, ciddi RSV-ASYH'nin 2 RSV sezonu boyunca onlenmesi

T+ RENOIR protokoliinde ve birincil analiz yayininda kullanilan alt solunum yolu hastaligi (ASYH) terminolojisi (Referans 1). Alt solunum yolu hastaligi (ASYH) terminolojisi artik regete bilgilerinde kullaniimaktadir
(Referans 2)

22 belirti/semptom igeren RSV-LRTD ve 23 belirti/lsemptom iceren RSV-LRTD dahildir.

AO=advers olay; ARI=akut solunum yolu enfeksiyonu; LRTD=alt solunum yolu hastaligi; NDCMC=yeni tani konmus kronik tibbi durum; CAO=ciddi advers olay; sSASYH=agir alt solunum yolu hastaligi; VE=ags etkinligi
1. Walsh EE, et al. N Engl J Med. 2023;388:1465-1477. 2. ABRYSVOP® Kisa Uriin Bilgisi. 3. ClinicalTrials.gov: NCT05035212. Accessed December 3, 2024.
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Etkinligin degerlendiriimesi: Temel ¢calisma tanimlari'-2 C“[@ Renoir

ARI semptomlan igin haftalik aktif slirveyans.
@ Semptom gozlenen bireylerden nazal siirtintu
— alinr.

Bu semptomlardan 21'i (yeni veya baglangica gore - - algam etes
kotilesmis ). >1 giin siiren akintisi tikanikhgi agrisi AT
Alt solunum yolu hastaligi (ASYH)
22 veya 23 alt solunum yolu belirti veya Balgam Nefeg Takipne
Darligi
SICE TS G /\ SV H nedeniyle hastaneye yat) Yeni/artmis oksijen takviyesi RIS [ELETILS
ASYH kriterleri arti yandakilerden en az 1 tanesi J e = J y ventilasyon (CPAP dahil)

semptomu olan ARI (yeni veya koétllesmis)
Merkezi laboratuvarda
pozitif dogrulanmig RSV-ARI RSV-ASYH Siddetli RSV-ASYH
RT-PCR

CPAP=stUrekli pozitif hava yolu basinci; RT-PCR=ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu.
1. ABRYSVO® Kisa Uriin Bilgisi. 2. Walsh EE, et al. N Engl J Med. 2024;391:1459-1460.
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RSVpreF asisi 260 yas yetiskinlerde RSV-ASYH'ye karsi istatistiki anlamli
etkinlik gostermistir’

) Renoir

MMWR'de Bildirilen
Sezon 2 Sonraki Analizler

Sezon 1 FDA Ruhsatinin Dayanagi/ MMWR'de Raporlanan
Receteleme Bilgileri Sonraki Analizler
2021 2022 2023 2024
Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb Mar Apr May Jun Ju Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb Mar Apr May Jun Aug Sep Oct Nov Dec Jan Feb
® ® ®
[Qahg‘.ma [
Baslangici
2. Sezon
Ortasi Sezon 2
Birincil Analiz S$1 analizin sonu Analizi Sonu

En az 3 belirti veya semptomlu
RSV-ASYH'ye karsi asi etkinligi

%85.7 (32-98,7) 12

AslietkinligiRSV-ASYH ile en az 2

belirti veya semptom %66.7
(28.8-85.8)

Asietkinligi RSV-ASYH ile en az 3

belirti veya semptom %388.9
(53.6-98.7)

Asi etkinligi RSV-ASYH ile en az 2
belirti veya semptom

%65.1 (35.9-82)"

Asi etkinligi RSV-ASYH ile en az 3

belirti veya semptom %78.6
(23.2-96.1)3

Asi etkinligi RSV-ASYH ile en az 2
belirti veya semptom

%48.9 (13.7-70.5)+5

Asi etkinligi RSV-ASYH ile en az 3
belirti veya semptom

%T7.8 (51.4-91.1)

Asi etkinligi RSV-ASYH ile en az 2
belirti veya semptom

%55.7 (34.7-70.4)6

FDA=ABD Gida ve llag idaresi; ASYH=alt solunum yolu hastali§i.
1. ABRYSVQP Kisa Uriin Bilgisi,. 2. Walsh EE, et al. N Engl J Med 2023;388:1465-1477. 3. Melgar M, et aI MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2023;72:793-801. 4. Gurtman A. Presented at ACIP, June

21, 2023. Accessed December 3, 2024. h

Adults from Advisory Committee on Immunization Practices. June 22, 2023. Avallable at: h

advisory-commitiee. Accessed December 10, 2024. 6. Walsh EE, et aI N Engl J Med. 2024, 391 1459 1460

.odf. 5. Pflzer’s ABRYSVO“" Recelves Recommendatuon for Useln Older
|

5
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https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2023-06-21-23/02-RSV-Adults-Gurtman-508.pdf
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Lokal ve sistemik olaylar cogunlukla hafif ila orta dereceli olup 1-2 gun

icinde diizelmistir’ Renoir

Ara analizden talep edilen giivenlik sonuglari: Asilamadan sonraki 7 giin icinde siddetine gore lokal ve sistemik olaylar*®

Lokal Reaksiyonlar Sistemik Reaksiyonlar
100 7 Enjeksiyon : Kizarikhk? Sismet Yorgunluk Bas Kas Eklem Diare' Bulanti$ AtesY Kusma*
90 - bolggsTde s Agnisi Agrisis Agrisis
agri
% 80 { 9
)]
R 70 -
:>=-
c 60 -
& 50 -
g 40 1
= 30 -
N
. [
20 1 4107 12’ 14.9% 12.9% 12.0% 1029 g g, 6% 700
- %6.1 o o - - [ ] : ° " ° . o 6-00/ . 9
10 %2.1 906 - %25 %04 P o e e e 07 35% 38% 45y 15% 0.9% 0.9%
RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo RSVpreF Placebo
Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine Vaccine
Hafif B Orta M siddeti

*Katilimcilar, agilamadan sonra spesifik bir reaksiyon igin e-glinliik verisi saglayan 3627 RSVpreF asisi ve 3446 plasebo alicisini igermektedir.

TEnjeksiyon bdlgesinde agn siddet tanimi: hafif=giinliik aktiviteyi engellemez; orta=giiniiik aktiviteyi biraz engeller; siddetli=glinliik aktiviteyi engeller.

I KizariKik ve sislik siddet tanimi: hafif=2,5-5 cm; orta=>5-10 cm; siddetli=>10 cm (e-glinliik erden bildirilen veriler igin).

§Yorgunluk, bas adrisi, kas agrisi, eklem agrisi ve bulanti siddet tanimi: hafif=gunlik aktiviteyi engellemez; orta=glinlik aktiviteyi biraz engeller; siddetli=glinlik rutin aktiviteyi engeller.
llishal siddet tanimi: hafif=24 saat iginde 2 ila 3 gevsek diskilama; orta=24 saat icinde 4 ila 5 gevsek diskilama; siddetli=24 saat icinde 6 veya daha fazla gevsek diskilama.

Y[Ates siddeti tanimi: hafif=38,0 ila 38,4°C; orta=>38,4 ila 38,9°C; siddetli=>38,9 ila 40,0°C.2

#Kusma siddeti tanimi: hafif=24 saat icinde 1 ila 2 kez; orta=>24 saat icinde 2 kez; siddetli=damar igi hidrasyon gerektirir.

1. ABRYSVO® Kisa Uriin Bilgisi.
2. Walsh EE, et al. NEngl J Med. 2023;388:1465-1477.
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Alt galisma A:
18-59 Yas Arasi
Kronik Hastahklar

MONeT Faz 3 Calismasi: 18-59 Yas Yiiksek Riskli Erigkinlerde RSVpreF Asisi

OZET: MONeT (NCT05842967), 18-59 yas arasi kronik hastaligi olan bireylerde RSVpreF (Abrysvo) asisinin etkilerini inceleyen bir Faz 3 ¢alismasidir.
Galisma, imminobridging yontemiyle bagisiklik yanitini 260 yas grubuyla karsilastirarak basarili sonuglar elde etrnis ve endikasyon geniglemesine yol agmistir.

CALISMA TASARIMI VE POPULASYON

Substudy A: 18-59 Yas

Yiiksek Riskli Grup

6o o~
o

Kronik akciger, kalp,
bobrek, karaciger veya
diyabet gibi metabolik
hastaligi olan 681 kisi

incelendi.

W

18-59 Yas 260 Yas
(Yiiksek Risk) (Referans)
Immiinobridging
Metodolojisi
Bagisikhk yaniti, aginin etkinligi
daha 6nce kanitlanmis olan
260 yas grubuyla karsilagtinid.

Randomizasyon ve Dozaj

=5 - il

Katilimcilar 2:1 oraninda tek doz
120 pg RSVpreF veya plasebo
almak lzere aynldi.

TEMEL BULGULAR VE GUVENLILIK

Non-inferiorite
Kriterleri Kargilandi
Hem RSV-A hem RSV-B igin

notralizan titreler ve serorespons
oranlan basanyla hedeflere ulasti.

Giiglii Bagisgikhk Yaniti
17+ KAT
Geometrik
Ortalama Kat
l H Artisi (GMFR)
gozlendi.
Asilamadan

1 Ay Sonra

Serorespons Karsgilagtirmasi
(1. Ay)

%93,1
%

RSV-A RSV-

Plasebo ile Benzer
Giivenlilik Profili

En sik yan etki enjeksiyon bolgesi
agnisi olup, sistemik olay oranlan
plasebo ile benzerdir.

DUZENLEYiICI
KARARLAR VE
ONERILER

FDA Endikasyon
Geniglemesi

FDA, Abrysvo kullanim
onayini 18-59 yas yiiksek
riskli erigkinleri kapsayacak
sekilde genigletti.

ACIP

v

ACIP Uygulama Onerisi

ACIP, 50-59 yas aras! yiksek
riskli erigkinlere tek doz RSV
asisi onermektedir. 4

M Gemini Notebook
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lleri Yasl Yetiskinlerde
RSVpreF Asisi Gergek Yasam
Verisi — Birlesik Krallik




Sonuglar: Iskogya'da Yasa Gore RSV ile ilgili Hastaneye Yatislar

Asilama Oncesi Donem: 1 Ekim 2023 - 8 Aralik 2023 Asilama Sonrasi Donem: 1 Ekim 2024 - 8 Aralik 2024
RSV ile iligkili hastaneye yatislar, tanimlanan esige yakin derecede benzerdir; ek Hedef popijlasyon(c)ia RSV "3 ilgili hastan(?ye yatig insidansinda azalma:
yasa gore gorilme sikliginda %6'lik bir artis 6ngorilmektedir. %62,1 (%95 GA: %35-79,8)
40 40

5 Tanimlanmig Esik o o 5 Tanimlanmis Esik

E (hedgf asilama E (hedgf asilama

% T 30 populasyonu) Py % 5 30 popilasyonu)

- 8 + 9

£ 0 £ 0

[/} [}

e e

c =] c He=)

82 82

88 83

TS TS

o8 28

ST ST

& 3

© ©

> 0 > 0 ®

70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 83 84 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 83 84
Y1l Olarak Yas Y1l Olarak Yas
} S . 5 ® Gozlenen Oran Tahmin Edilen Oran
® GozlenenOran === Tahmin Edilen Oran ~ =****-* Asi Igin Uygun Yas Araigi = = = Aginin Olmadi§i Durumda Modellenmig Oran ****** Ast igin Uygun Yas Aralig

RSV asisinin geligi sonrasinda, gozlenen RSV ile iligkili hastaneye yatis goriilme sikhgi, hedeflenmeyen asi

gruplarina gore ulke ¢apinda %62,1 oraninda azalmistir.

RSV, solunum sinsityal virisu; Hameed SS et al. Lancet Infect Dis. 2025:S1473-3099(25)00064-7. 40
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Kasim 2024 6 Ocak 2025

Asi A

Sonuglar: Ingiltere'de Yasa gore RSV ile iligkili Hastaneye Yatislar ,3D = /49

Hedef Asi
60 Popiilasyonu

100.000 kisi bagina RSV hastaneye yatis oranlari

0
70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 83 84

Yaglar

® ObservedRate === Predicted Rate
= = = \odeled Rate in the Absence of Vaccination =<*--** Age Eligible Range for Vaccine

ingiltere'de RSV asisi uygulamaya girdikten sonra, asi hedef kitlesi olan 75-79 yas araligindaki yetiskinlerde RSV nedeniyle

hastaneye yatislar, komsu yas gruplarnindaki beklenen orana kiyasla lilke genelinde %30 azald..

GA, gliven araligi; RSV, solunum sinsityal viriis .
Mensah A, et al, Lancet 2025; doi.org/10.1016/ S0140-6736(25)00346-0.
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RSVpreF asisi bivalan RSV prefiizyon F proteini icerir’

Endikasyon

18 yas ve ustu bireylerin
RSV'nin neden oldugu alt
solunum yolu hastaligi igin
aktif bagisiklanmasi ' (0,5
mL'lik tek doz olarak
uygulanmalidir.) 1

Gebe bireylerin asilanmasi
(\) ile dogumdan 6 aylik olana
kadar bebeklerde solunum
sinsityal virdsunun (RSV)
neden oldugu alt solunum

yolu hastaligina karsi pasif
korunmada.

Doz!
« 120 pg, adjuvan icermeyen

* Doz, 0,5-mL enjeksiyonda her bir preflizyon F
proteini antijeni (RSV A ve RSV B) icin 60 ug
icerir.

Icerik’

» Tek dozluk 2-mL flakon

* 1 mL kullanima hazir enjektor
* Flakon adaptoru

. igne

Depolama’
e 2°C - 8°C sicaklikta buzdolabinda saklanir.

» Sulandinldiktan sonra derhal veya 15°C-30°C arasinda
saklandi ise 4 saat icinde kullaniimalidir.

1. Daha fazla bilgi i¢in |tfen kisa Uriin bilgisine bagvurun: Bivalan Stabilize RSV Pref Agisi Kisa Uriin Bilgisi . Kiilb Onay Tarihi: 26 Aralik 2024 .Son Erisim Tarihi 04 Mart 2025
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https://titck.gov.tr/storage/Archive/2025/kubKtAttachments/KBABRYSVO_27_02_2025.pdf

Haziran 2025 itibariyla, 60'tan fazla tlke, RSV hastaligina karsi eriskinleri korumaya
yardimci olmak amaciyla bireylerde RSVpreF asisinin kullanimina onay vermistir

Son giincelleme tarihi: Haziran 2025

& Argentina () Guatemala P Qatar

o Australia ¢ HongKongSAR & SaudiArabia
J Bahrain € Indonesia ¢35 Singapore

@ Belarus & Israel & South Africa
@ Brazil @ Japan ¢ Switzerland
@& Canada ¢ MacauSAR @ Taiwan

& Chile @ Malaysia e Thailand

@ CostaRica () Mexico @ Turkiye

& Dominican Republic @ Oman C g:qiitz(:eirab
o Esypt ® Pakistan & United Kingdom
& ElSalvador « Panama & United States’
A o

<& Ghana @ Philippines

*According to Eurostat, EEA includes Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Czech Republic, Denmark, Cyprus, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Liechtenstein, Lithuania, Luxembourg, Malta,

Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Spain, Slovakia, Slovenia, and Sweden. fIncluding autonomous, unincorporated, and/or overseas territories of the USA and France.

EEA, European Economic Area; RSV, respiratory syncytial virus; RSVpreF, respiratory syncytial virus prefusion F; SAR, Special Administrative Region. See next slide 44
7

for references.
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Global saglik otoriteleri ileri yasli erigkinlerde RSV asilamasini

onermektedir.’4

ABD’

RSV asilarinin 50-74
yas arasi olup
RSV’ye bagh ciddi
hastalik riski yuksek
olan eriskinlere 75
yas ve uzeri tum
erigkinlere
uygulanmasini
onermektedir.

Almanya?

RSV asilarinin 60-74
yas arasi olup
RSV’ye bagh ciddi
hastalik riski yuksek
olan eriskinlere 75
yas ve uzeri tum
erigkinlere
uygulanmasini
onermektedir.

Ingiltere3
RSV asilarinin 75 yas
ve uzeri tum
erigkinlere
uygulanmasini
onermektedir.

Avustralya*

RSV asilarinin 60-74
yas arasi olup
RSV’ye bagh ciddi
hastalik riski yuksek
olan erigkinlere 75
yas ve uzeri tum
erigkinlere
uygulanmasini
onermektedir.

1. Britton A, Roper LE, Kotton CN, et al. Use of Respiratory Syncytial Virus Vaccines in Adults Aged =60 Years: Updated Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices — United

States, 2024. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2024;73:696-702
2. NITAG Resource Center. (2024). STIKO Recommendation for RSV Vaccination. Retrieved May 2, 2025, from https://www.nitag-resource.org/resources/resolution-stiko-recommendation-standard-

vaccination-against-diseases-caused-respiratory.
3. Department of Health and Social Care. (2023). RSV Immunisation Programme for Infants and Older Adults: JCVI Full Statement. Retrieved May 2, 2025, from gov.uk
4. Australian Government Department of Health. (2025). Respiratory Syncytial Virus (RSV) Vaccine. Retrieved May 2, 2025, from https://www.health.gov.au/topics/immunisation/vaccines/respiratory-

syncytial-virus-rsv-vaccine EM-TUR-PND-0005(v3.0)



Turkiye'de ileri yagh erigkinlerde ve yuksek risk gruplarinda RSV asilamasi
onerilmektedir.1-6

Klimik As1 Platformu? Siddetli RSV riski yiiksek olan 60-74 yas arasi erigkinlere ile 75 yas ve lizeri herkese RSV asisi yapiimasi
onerilmektedir.
TUSAD Agir RSV hastaligi riski bulunan 60-74 yas arasi erigkinler ile 75 yas ve (izeri tim erigkinler igin RSV
Asi Rehberi? asisi 6nerilmektedir.
Kardiyoloji* 60 yas lizeri kronik kalp hastalarina tek doz RSV agisi 6nerilmektedir

TEMD® Diyabet gibi kronik hastaligi olan 60 yas Ustii erigkinler i¢in tek doz RSV asisi 6nerilmektedir.

AKADEMIK GERIATRI DERNE Gie 60-74 yas arasi olan ve RSV'ye bagh ciddi alt solunum yolu enfeksiyonu riski olan bireyler ve 75 yas ve lizeri bireylerde Respiratuar
Sinsityal Virus (RSV) asilamasi uygundur.

1. Eriskin Badisikdama Rehberi 2025 Onerileri Paviesimdal = EKVUD (Son erigim tarihi: Ekim 2025)

2. Klimik Agi Platformu. Eriskin Asi Takvimi. bitps://asikimik org tr/asi-takvimi/at-1 (Son Erisim Tarihi: Nisan 2025).

3.Sen N, Turan MO. Solunum Sistemi Hastaliklarina Yénelik Asilama. TUSAD-Tirkiye Solunum Arastirmalari Dernegi; 2024; ISBN : 978-605-70455.

4. Yildinmtiirk O, Giingér B, Saltoglu N, Basaran O, Mutlu B. Kronik Kalp Hastaliklarinda Erigkin Asilama. Updates Cardiol. 2024;5(1):1-10.

5. TEMD Diabetes Mellitus ve Komplikasyonlarinin Tani, Tedavi ve izlem Kilavuzu — 2024 . https://file temd arg tr/ Uploads /publications/guid es/d ocuments/diabetesmellitus2 024.pdf (Son Erisim Tarihi: Nisan 2025).

6. Akademik Geriatri Dernegi. Time Criteria Mobil Uygulamasi. Version 1.2. EM-TUR-RVA-001 8(V3 0)


https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://www.ekmud.org.tr/haber/1598-eriskin-bagisiklama-rehberi-2025-onerileri-paylasimda
https://asi.klimik.org.tr/asi-takvimi/at-1
https://asi.klimik.org.tr/asi-takvimi/at-1
https://asi.klimik.org.tr/asi-takvimi/at-1
https://asi.klimik.org.tr/asi-takvimi/at-1
https://asi.klimik.org.tr/asi-takvimi/at-1
https://file.temd.org.tr/

KRONIK AKCIGER VE KALP HASTALARI

AS! KONTROL LISTESI

influenza (Grip)

Her yil uygulanmalidhr

Hepatit B
Anti-HBs <10 mil/miL ise 0,1, &lyﬁardatldm
olacak gekiide uygulanmakde.

Hepatit A
Bajigikhi olmayan engkinlerde
2 doz (6-12 ay arayla) uygulanmahdir.

Tetanos Difteri- Boimm
i kinler bir doz Tda8
mnMMrlOyvldablenyaTaneldazumlmmab&

Herpes Zoster

250 yag ise, 2 doz (0 ve 2-6 ay arasi) uygulanmalider.

o @%@

Respiratuar Sinsityal Virus (RSV)

250 yag ise, tek doz uygulanmalidir,

Pnomokok

Daha dnce agilanmanug ise’ 1ek doz KPA20
uygulanmalide

&

¢XX3  Human Papilloma Virusu (HPV)
%ﬁ.‘) Daha dnce aglanmames 45 yag altindaki yetigiiniere 3 doz

dolkuz valan HPV agisi (0, 1-2 ve 6. aylarda) uygulanmalide

ex®  covip-19
@; En az bir doz giincellenmig COVID-19 agis ile rapel
v doz dnerdir.

KLIMI

DUYURULAR »

RESPIRATUVAR SINSITYAL VIRUS (RSV) INFEKSIYONLARI

VE AS| ONERILERI

24 Eylil 2025

Enidamiuvalaii va Klinilr Snaletriim

TURK KLINiK MIKROBIYOLOJi VE

INFEKSIYON HASTALIKLARI DERNEGI

ILETISIM

YAYINLAR

Respiratuvar Sinsityal Virus

(RSV) Infeksiyonlar: ve

Ast Onerileri

Etkinlikler
Duyurular

Haberler
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RSV asisi, kimlere?

Eriskinler — ABD (CDC/ACIP)

Tek doz RSV asisli : 275 yas herkese, ve 50-74 yas arasi agir RSV riski yuksek olanlara onerilir.
Risk faktorleri:

Kronik kardiyovaskuler hastalik (izole HT harig),

Kronik akciger hastaligi (KOAH, astim, IAH, KF),

Son donem bobrek yetmezligi/diyaliz,

End-organ hasari olan veya insulin/SGLTZ2 inhibitoru gerektiren diyabet

Hava yolu temizligini bozan norolojik-noromuskuler hastaliklar,

kronik karaciger hastaligi (siroz),

Kronik hematolojik hastaliklar (orak hucre, talasemi),

Agir obezite (BKi 240),

Orta—agir immunsupresyon, huzurevinde yasama, ve hekimin klinik karari ile kirilgan hasta.

Gebeler

EM-TUR-RVA-0018(v3.0)



RSV Asisi Maternal
Endikasyon




Gebelerin Aktif Asilanmasi, Bebekleri Yasamin Ik Aylarinda Korur

Maternal bagisiklama, bebekleri bulasici hastaliklardan korumak
icin dogal transplasental antikor transferi siirecini kullanir.!-2

Antikor seviyeleri

|

Dogum

Bebek dogduktan sonra maternal antikorlar (dogal
olarak edinilmis ve asiya bagli) zamanla
kaybolmaya baslar."

Asiya bagli maternal antikor seviyeleri, en az 6 ay
boyunca dogal olarak edinilen maternal antikor
seviyelerinden daha yuksek kalabilir ve bulasici
hastaliklara karsi daha fazla koruma saglar.-3-4

Bebege aktarilan maternal antikorlar

Zaman

Maternal bagisiklama-bebege aktarnlan maternal antikor artigi

Bebek bagisiklik sisteminin olgunlagmasi

Maternal bagisiklama, bebek aktif bagisiklama
(yani kendi grip, DTaP ve COVID-19 asilari) alacak
yasa gelene ve/veya en siddetli hastaligin yasini
gecene kadar koruma saglayabilir.!-3

Referanslar: 1. Marchant A, et al. Lancet Infect Dis. 2017;17(7):e197-e208. 2. Albrecht M, Arck PC. Front Immunol. 2020;11:555. doi:10.3389/fimmu.2020.00555. 3. Munjal |. Presented at: ACIP 2023; February
):1

23, 2023; Atlanta, GA. 4. Shook LL, et al. JAMA. 2022;327(11

087-1089. 5. Child and adolescent immunization schedule. Centers for Disease Control and Prevention. Accessed April 6, 2023.

EM-TUR-PND-0005(v3.0)



RSVpreF Asisi, Tibbi Olarak Onemli Bir Karsilanmamis
Ihtiyaca Yonelik Olarak Gelistirilmistir

Bebeklerde global
olarak ASYE’nin
onde gelen nedeni

Viral bronsiyolit icin
hastaneye yatis."?

%50-80

ASYE: Alt solunum yolu enfeksiyonu; RSV: Respiratuvar sinsityal viris.

4

Final

Etkinlik:

Stabilize RSV Bivalan asi, bebekleri 6 aya kadar
korumak icin poliklonal asiya ozgu antikorlari
ortaya cikarabilir3-

MATISSE Calismasi
Siddetli ASYE’ye karsi yUksek duzeyde etkili

Daha dusuk siddetli
hastaliklarda ve RSV A ve

B'ye karsi da etkinlik
gozlenmistir.

%82 %70
3 ay 6 ay

Referanslar: 1. Meissner HC. N Engl J Med. 2016. 2. Shi T et al., Lancet. 2017. 3. Crank et al, Science 2019, 365:505-9. 4. Hall et al,. J Infect Dis 1990; 162:1283-90. 5. Langediik et al., Rev Med Virol.

2021;e2284. https://doi.org/10.1002/rmv.2284. 6. Simoes E et al. N Engl J Med 022; 386:1615-1626.

EM-TUR-PND-0005(v3.0)



THE LANCET
Infectious Diseases

sy Arjantin, Mart 2024'te RSVpreF
Q‘,« asisini ulusal asI programina

Ucretsiz ve Erisilebilir Koruma

Ik sezonun sonunda 140.000°den fazia hamile birey Agl, rutin antenatal bakomin bir parcas: clarak
aplanarak yUksek erigim bagans: saglande tom hamilelere Ocretsiz olarak sunulmaktadr.

entegre eden ilk Ulkedir.

st RSV-
9 : 0 0 :
%78.6 ilk 3 Ayda %71,3 %76,9  ifantsduring
0 ' 0-6 Ay Hasta Yati . Agir Hastaliklarda et
%o 9 %78,6 Koruma | Kars) Ok (VE) xgs,g Basari (0-6 Ay) Ctive, test-
/ A,ﬁ' beb;l((lerin en savunmasiz : aya kadar o&an'a bebekm \ gr all’:dsolunum yolu
W\ 8/ ik3 ha: r onlel iklarini onlemede
\ /;y" ;at;léal::%?;g?;am:::: ::';euer. ysmtm}gésterin yuk‘szk b:';;n gosterir. b
/ MSc

Asilanmayan Grup

OOLUM @ mm 2220

Calismadaki tum RSV kaynakh élumler, annesi
asilanmamis bebekler arasinda gerceklesmistir V 3 OLU M

EM-TUR-PND-0005(v3.0)



Aklimizda neler kalsin....

- Bir doz uygulama su an igin guncel bilgilerimize gore yeterli.

- Gebelik i¢in de bir doz uygulama su an igin guncel bilgilerimize gore yeterli.

- Yilin her zamani asilama yapilabilir.

- RSV enfeksiyonu geciren birisi icin de agi gereklidir ve de hastanin durumuna gore
asilama zamani belirlenebilir.

EM-TUR-PND-0005(v3.0)



Bir diger koruma kalkani
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Sunum plani

Risk grubu eriskinlerde pnomokokal hastaliklarin yuku

[Eri§kinlerde KPA13 mirasi (Etkinlik/Etkililik)

[KPAZO klinik gelisim programi ve serotip ozellikleri

[Risk gruplarinda mevcut pnomokokal asilama onerileri ve asi kapsayiciligi
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Alt solunum yolu enfeksiyonlari, diinyada baslica 6liim nedenlerinden biridir !

Diinya Saglik Orgitii verilerine gore ASYE,
diinya genelinde 6lime neden olan baslica
bulasici hastaliklardandir:

Diinya’da Olimiin Baslica Nedenleri
(Oliim Sayisi/Milyon)
pobrek Hastalidan 2019’da 2.6 milyon 6liimden sorumludur. *1
Diyabetes Mellitus
ishal
Alzheimer/Demans
Trakea, Brons, Akciger Kanseri

Pnomokokal pnomoni,

Yenidogan iligkili Durumlar

ASYE’ye bagl olimlerin yaklasik
%22’sinden sorumludur.*?2

Alt Solunum Yolu Enfeksiyonu

KOAH

LI
N
I
[
L
I
|
I
inme I
iskemik Kalp Hastaligi I

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
B Bulasici olmayan(2000) ™ Bulasici olmayan (2019)  ® Bulasici(2000) Bulasici(2019)
Grafik Referans 1’den uyarlanmistir.
ASYE: Alt solunum yolu enfeksiyonu . *COV/Dlg pandemisi b6hcesi veri

1.  World Health Organisation, The top 10 causes of death. The top 10 causes of death (who.int) Son erigsim tarihi 03.09.2024 2. Naghavi M, et al. Lancet. 2015;385:117-71.


https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/the-top-10-causes-of-death#:~:text=The%20top%20global%20causes%20of,birth%20asphyxia%20and%20birth%20trauma%2C

EM-TUR-PCV-008(V6)

Toplumda Gelisen Pnémoninin ciddi sonuglara yol agabilir.

ABD'de, toplum gelisen pnomoni nedeniyle hastaneye yatrilan 18 yas ve uzeri eriskinler arasinda yapilan,
prospektif kohort ¢calismasinda

iki yillik calisma siiresi boyunca Toplum

Ayni calisma yiliicinde TGP’nin yeniden

Gelisen Pnomoni kaynakll 8284 gelismesi nedenyile hastaneye yatirildi
hastaneye yatis oldu.

TGP nedeniyle hastaneye yatistan 30 glin sonra

Calismanin ilk yilinda TGP nedeniyle AERRID [EaE

hastaneye yatirilan 3789 eriskinden:

TGP nedeniyle hastaneye yatistan 1 yil sonra
hayatini kaybetti

*18+ years of age hospitalized with CAP, June 2014 to May 2016 (N=7449).
CAP=community-acquired pneumonia.
Ramirez JA, et al. Clin Infect Dis. 2017;65(11):1806-1812.
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Streptococcus pneumoniae, toplumda gelisen pnémonide (TGP) en sik izole edilen
patojendir.1-?

Avrupa’da TGP’ye neden olan organizmalarin gorilme sikhgi, 1990-20091

S. pneumoniae |

Haemophilus influenzae

Patoj '
Patojen :‘es";?t“ Legionella spp.
tespit edildi. Staphylococcus spp.

edilmedi. )
Moraxella catarrhalis

Gram-negatif bacilli
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila spp.
Coxiella burnetti

Virusler

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Ortalama %
Grafik Referans 1'den Uyarlanmistir.

Grafik, Referans 1'den uyarlanmistir.

S. pneumoniae, hastane, yogun bakim tniteleri ve polikliniklerdeki TGP hastalarinda en sik izole edilen patojendir.1?

1. Welte T et al, Thorax 2012;67:71-79. 2. Lode HM. Respir Med 2007;101:1864-73. 2. Lode HM. Managing community-acquired pneumonia: a European perspective. Respir Med. 2007;101(9):1864-1873.
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Streptococcus pneumoniae: Pndmokok hastaligindan sorumlu bakteril

« Pndmoni, menenijit ve bakteriyeminin baslica nedeni’
« Organizmanin dis yUzeyi polisakkarid bir tabaka ile kaphdir.

» Bu tabaka,

— Serotipi belirler.2
— Virllans faktorl olarak gorev yapar.?
— Asl hedefidir. 2

* Buguine kadar 100'den fazla S. pneumoniae tipi belirlenmistir.
Serotip 19F. Fotograf: Robert P. Smith, MS, — Serotipler esit dlizeyde patojenik degildir.

Senior Research Scientist, Wyeth Vaccines.

» S. pneumoniae’de antibiyotik direnci global bir endise
kaynagidir.

 Patojen genellikle nazofarenkste tasinir. 2

*Centers for Disease Control and Prevention. Pneumococcal disease. In: Hamborsky J, Kroger A, Wolfe S, eds. Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. 13th ed.

Washington, DC: Public Health Foundation; 2015:279-296. 59

*Henriques-Normark B, et al. Cold Spring Harb Perspect Med. 2013;3(7):a010215.
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Turkiye’de de TGP’nin en sik etkeni S. pneumoniae’dir. 1

2021 yilinda ulke genelinden 22 merkezin katildig1 prospektif
gozlemsel bir calisma olan TurkCAP Calismasi’nda eriskin
TGP’lerin %22.8’inin pnomokok kaynakh oldugu
saptanmistir.

Karsimiza cikan neredeyse
her dort TGP’nin biri
pnomokoklar nedeniyle!

TGP’lerin %22.8’i
S. pneumonia kaynakl

TGP: Toplumda gelisen pnémoni
*  1.Turk Thorac J 2021; 22: 339-345 60



EM-TUR-PCV-008(V6)

Pnomokokal hastalik, invaziv ve noninvaziv (mukozal) hastalik olarak iki
gruba ayrilabilir.t

Pnomokokal hastalik?

Noninvaziv
(mukozal)

Akut
Bakteriyemi Pnomoni otitis media

e ~25% invaziv?

* ~75% noninvaziv

Tablo referans 1'den uyarlanmistir

1. World Health Organization (WHO). Pneumococcal vaccines. WHO position paper—2012. Wkly Epidemiol Rec. 2012;87(14)129-144.
2. Said MA et al. Estimating the burden of pneumococcal pneumonia among adults: a systematic review and metaanalysis of diagnostic techniques. PLoS One. 2013;8:e60273.
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Eriskinlerde gérilen pnémokokal hastaliklarin cogunu pnémokokal
pnodmoni olusturmaktadir.?

Menenijit

Bakteremi

Bakteremik pnomoni
Pnomokokal
pnomoni

Nonbakteremik pnomoni

Tablo referans 3’den uyarlanmistir

1. Centers for Disease Control and Prevention. Pneumococcal disease. In: Hamborsky J, Kroger A, Wolfe S, eds. Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. 13th ed. Washington, DC: Public Health Foundation; 2015. 2, Huang SS, et
al. Vaccine. 2011;29:3398-3412. 3. Said MA, et al. PLoS One. 2013;8:e60273. 62
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Pndmokokal hastaligi olan eriskinlerde en ¢ok gérilen 3 komorbid
hastalik’

KRONIK KALP HASTALIGI

DIYABET Kronik Kalp Hastaligi olan kisilerde

40 yas alti diyabetli eriskinlerde Toplumda Gelisen Pnémoni riski

pndmoniye baglh yatis riski 3 kat daha 3.3 kat daha fazladir.
fazladir.? KOAH

Kronik akciger hastaligi olanlarda

pndmokokal pnémoni riski 7-10
kat daha fazladir.?

1. Curcio D et al. Redefining risk categories for pneumococcal disease in adults: critical analysis of the evidence. International Journal of Infectious Diseases. 2015; 37:30—-35. 2. Kornum J et al. Diabetes, Glycemic Control, and Risk of
Hospitalization With Pneumonia. Diabetes Care.2008;31:1541-1545. 3. SheaKet al. Rates of Pneumococcal Disease in Adults With Chronic Medical Conditions. Open Forum Infectious D.2014;1(1): 1-9 4. Torres A etal. Which individuals
are at increased risk of pneumococcal disease and why? Impact of COPD, asthma, smoking, diabetes, and/or chronic heart disease on community-acquired pneumonia and invasive pneumococcal disease. Thorax. 2015;70:984—989.
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Belirli kronik tibbi durumilar, eriskinlerde pnémokokal pnémoni riskini
artirabilir.t

2015 yilinda ispanya’da, 50 yas ve Uzeri eriskinlerde (N=2.025.730) gerceklestirilen prospektif kohort
c¢alismasindan elde edilen belirli risk durumlarnna gore pnomokok pnomonisi insidansi

500

Calisma katiimcilarinin %48,2'si risk artisi ile iliskilendirilen
en az 1 faktore sahipti.

450
400
350
300
250
200
150
100

Pnomokok pnémonisi nedeniyle hastaneye yatis
insidansi (per 100,000 persons/year)
S

o

Kronik Bobrek Imminsipresif
Hastaliklari Tedavi

Kronik Karaciger
Hastaliklari

Kronik Kalp
Hastaliklari

Kronik Akciger
Hastaliklari

Diyabet

Risk durumlari Uksek risk durumlari

HIV=human immunodeficiency virus.

1.Vila-Corcoles A, etal. Lung. 2020;198(3):481-489.
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Sunum plani

[Risk grubu eriskinlerde pnémokokal hastaliklarin yuka

Eriskinlerde KPA13 Mirasi (Etkinlik/Etkililik)

Risk gruplarinda mevcut pnomokokal asilama onerileri ve asi kapsayiciligi

\,

KPA20 klinik gelisim programi ve serotip 6zellikleri ]
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Onaylh Eriskin Pnémokok Asilari

Serotipler
| T [ e Lo Len [ Lov [ Lo [ Lo Lo [+ o[ [ 5 [ [ e
ka1 @ @ @ @ @ © 6 6 © 6 O o o ®
kel @ @ @ @ @ © 6 6 O 0 0 0 0 o o ®
kra2° @ @ @ @ @ ®© © © ¢ 6 6 0 6 6 0 o o o o o o
Ppsa2* @ @ O @ ® 6 6 6 6 ¢ © ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ & & & & o o

. Cross-reactive/cross-protective serotype®

*1Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi 13 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi; 13.05.2022 2..Vaxneuvance Kisa Uriin Bilgisi; 28.06.2024 3Pn&mokokal Konjlige Polisakkarid Asi 20 Valan,Adsorbe Kisa Ur(in Bilgisi ; 27.11.2024 4.Pneumovax Kisa Uriin
Bilgisi; 05.09.2023 5.Andrews N et al. Vaccine. 2019;37(32):4491-4498. ) .
Confidential 66
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Konjuge asilar, B, T ve bellek B hiicrelerini aktive ederek polisakkarit asilardan daha
glclu bir bagisikhk tepkisi saglar

Polisakkarid Asilar'’ | Konjuge Asilar*

Polisakkarid antijenler Tasiyici proteine kovalent bagl
polisakkarid antijenler

i = B-hiicre aktivasyonu ve antikor N~ - = B-cell aktivasyonu ve antikor
A I’ff\ v uretimi 9’ uretimi
A
}f";:k }:f » T-hucre bagimsiz }:\Y\i = T-hicre bagimliimmun yanit ve
? ',».Y\r immun yanit, boost edilemeyen : tekrar asilama ile boosting
= Hafiza B hiicreleri tiikenebilirt y = Hafiza B-hiicre aktivasyonu#*
\{ -
* Mukozal yanit olugmaz® 4\\/‘}, » Mukozal yanit olusur®
By
%

1. de Roux A, et al. Clin Infect Dis. 2008;46(7):1015-1023. 2. Clutterbuck EA, et al. Immunology. 2006;119(3):328-337. 3. Pollard AJ, et al. Nat Rev Immunol. 2009;9(3):213-220. 4. Clutterbuck EA, et al. J Infect Dis. 2012;205(9): 1408-1416. 5. Pletz
MW, et al. Int J Antimicrob Agents. 2008;32(3):199-206.
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KPA7 KPA13 KPA13 KPA13
Ped Onay! Ped Onayi Eriskin onayi Ped 2+1 pozolojiye gecis

N

Eriskin Risk Gurubu
Genelgesi yayinlanmasi KPA20 Ruhsat

Rl

1. Recent Advances in Pneumococcal Conjugate Vaccines: A 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine, (J Pediatr Inf 2011; 5: 68-73)2. Pnédmokokal Konjige Polisakkarid
Asi 13 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi; 13.05.2022 3.Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi 20 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi ; 27.11.2024

KPA7 Bagisiklama KPA13 Bagisiklama
Programina girisi Programina girisi
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KPA13 Eriskin Klinik Programi: Birlesik Devletler ve 7 Avrupa lilkesinde, risk gruplarinin da dahil oldugu 18
ile 101 yas arasindaki toplam 48.806 kiside yapilan ¢calismalarda KPA13 giivenligi degerlendirilmistir. !

- . Etkinlik Guvenlik
Immunojenisite o _ KPA13 daha 6nce PPA23 ile agilanmis
KPA13 immin yanitlar agisindan KPA13 65 yas ustu bireylerde ilk ag| olanlar da dahil olmak iizere tim

PPA23'den non-inferioritesini kanitladi.’ t'%l;caalf :r:?grlnxe dhzgsgrlzzgll:ﬂﬁel populasyonlarda tutarl bir gavenlik
' profiline sahipti."

Birlikte uygulama
Calismalar KPA13'Un trivalan ya da quadrivalan inaktif
influenza agilari ile beraber uygulanabilecegini
gostermektedir.’

PPSV23 ile ardisik agsilama
KPA13 tek basina PPSV23 ile kiyaslandiginda, PPSV23 ile
yapilan ardisik agsilamada immin cevabi arttirir.?

Yuksek Riskli Populasyon
KPA13 HIV ile enfekte olanlarda immun yaniti tetikler."

Hematopoietik kok hicre nakli olanlarda KPA13 asi serotipleri igcin immuun cevabi bazal duzeyin Uzerine ¢cikarmig, ardindan
gelen her tekrar dozda immin yanit artmistir.’

HIV=human immunodeficiency virus; KPA13=13 valanli konjuge pndmokok asisi PPSV23:23 valanli polisakkarit pnémokok asisi
1. Pnédmokokal Konjiige Polisakkarid Asi 13 Valan,Adsorbe Kisa Urin Bilgisi, 13.05.2022. 2. Greenberg RN et al. Vaccine. 2014;32(20):2364-2374.
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KPA13’iin etkinligi "Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults”

(CAPITA) calismasinda degerlendirilmistir.

Calisma Tanimi’

Cift kor, randomize, plasebo kontrollu asi etkinlik
calismasi

65 yas ve ustu 84,496 immunkompetan hasta

Hollanda'da ortalama 3,93 yil suiren ve 59 merkezde
gerceklestirilen siirveyans?

CAP=commu nity-acquired pneumonia.
1. Bonten MJ, etal. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-1125.

42.37

Eriskinlerin %42,3'U
pnomokokal hastalik
riskini arttiran

bir ya da daha fazla
komorbiditeye sahipti.’2

25.4%
Kalp hastaligi

15.1%
Akciger Hastaligi ya da Astim

12.5%
Tip 1 ve 2 Diyabet
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CAPITA calismasinda, KPA13, yash eriskinler de dahil olmak tizere IPH ve bakteriyemik ve
bakteriyemik olmayan TGP 'ye karsi dnemli koruma saglamistir

CAPiTA’da KPA13'un Asi Etkinligi

N=84.496
265 Yas eriskinler (PP)? Yas Grubuna Gore VT-TGP ve VT-IPH (mITT)?
i VT-IPH VT-TGP NB VT-TGP G >65 yas 65-74 yas 75-84 yas
10 75% 46% 45% 41% 49% 41%
20 95% Cl 95% Cl 95% Cl 95% Cl 95% Cl 95% Cl
© 30 41-91 21-57 | 26-67 366
D 40
c
S 50
W a0
M
< 70
g0
a0 80

100 100
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KPA13'Uin asi tipi TGP'ye karsi etkililigi, bagisikhgl baskilanmis kisileri de iceren gercek

diinyadaki yasl eriskin populasyonunda dogrulanmistir.

* Bu gercek dinyadaki etkililik calismasi, immun sistemi
baskilanmis veya cesitli komorbiditeleri olan TGP'si olan

hastalari da icermektedir. ABD, 2015-16, Test
negatifligi yontemi

* Calisma Populasyonu Ozellikleri (N=2034)

280 vas
Immunkompromize
KOAH

KAH

KKY

Diyabet

35%
46%
53%
35%
32%
32%

Asi Etkililigi %

10
20
30
40
50
60
70
80

KPA13'un Asgi Etkililigi *

Tum

asi-tipi TGP

73%

95% CI
13-92

68%

95% CI
-6—-90

Bakteriyemik olmayan
asi-tipi TGP

En yuksek etkinligin %70’in uzerinde
olmasi ulusal asi programiarinin
degerini destekler nitelikte...



EM-TUR-PCV-008(V6)

KPA13’Un hastaneye yatis streleri ve pnodmoniye bagli 6limleri onemli
olclde azalttig gordlmistir. 12

Pnomokok asisi ile asilanmis olmanin;

15 Kasim 2018-15 Kasim 2020 tarihleri Mortaliteyi Hastanede yatis siiresini
arasnda 3 buyuk gogus hastaliklan ve
gogus cerrahisi dal EAH’de
yurutilmustar.

Calismaya 65 yas ustli ve daha once
kronik hastalik tanisi almis ve/veya takip
edilmis toplam 29.530 hasta dahil edildi.

Calismada 12 ayhk takip strecinde
hastanede yatan pnomokok asisi ile
astlanmis ve asilanmamis hastalarin

hastaneye vyatis slreleri ve mortalite o e et g
durumla»:ﬂ arYaIiz$ediIdi. Azalttig gorildi (p < .001).

1.Effectiveness of a Program to Raise Awareness About Pneumococcal Vaccination Among Physicians and Patients with Chronic Respiratory Diseases: A Multicenter Cohort Study Zihal Karakurt, Enver Yalniz, Sedat Altin, Ozlem Orug, Ozgiir Uslu, Nurdan
Simsek Veske, Oguz Kiling, Seval Kul, Abdullah Sayiner Thorac Res Pract. 2024; 25(2): 75-81 2. Does Pneumococcal Vaccination Have an Effect on Hospital Costs? Nurdan Simsek Veske, Ozgir Uslu, Ozlem Orug, Sedat Altin, Enver Yalniz, Zuhal Karakurt, Erkut
Bolat, Seval Kul, Oguz Kiling, Abdullah Sayiner Thorac Res Pract. 2023;24(3):165-169. 73
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Sunum plani

[Risk grubu eriskinlerde pnémokokal hastaliklarin yuka

KPA20 klinik gelisim programi ve serotip 6zellikleri

[Eri§kinlerde KPA13 mirasi(Etkinlik/Etkililik) ]

[Risk gruplarinda mevcut pndmokokal asilama onerileri
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Daha fazla serotiple kapsayan bir asiya gerek var mi?
Evet!

» Serotip replasmani nedir?

« Konjuge pnomokok asilarinin yaygin sekilde uygulanmasinin ardindan, asida yer alan serotiplerle
iligkili hastaliklarin insidansinda belirgin bir azalma gorulurken; asi kapsami disinda kalan
serotiplerin nazofaringeal kolonizasyon oranlarinda veya invazif hastalik olusturma siklhiginda
goreceli ya da mutlak bir artisin gozlenmesidir.

e Bu durum, asinin olusturdugu ekolojik boslugun, asida yer almayan serotipler tarafindan
doldurulmasi sonucu ortaya cikar.

* https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC3256741/
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THE LANCET

This journal Journals Publish Clinical Global health Multimedia Events About

REVIEW - Volume 378, Issue 9807, P1962-1973, December 03,2011  [SARVSIAIGEG RN (TR

Serotype replacement in disease after pneumococcal vaccination

Affiliations & Notes v Article Info v

Serotip replasmani tamamen onlenemeyebilir,
ancak daha genis serotip kapsayan asilar
(érnegin PCV13 — PCV20) bu etkiyi
azaltabilir.Surveyans sistemleri surekli caligsmali;
kolonizasyon ve invaziv hastalik agisindan serotip
dinamikleri izlenmelidir.Gelecekte protein bazli
evrensel pnomokok asilari, serotip bagimliligini
ortadan kaldirabilir.



Verilerle serotip replasmani: Pnomokokal
Infeksiyonlarda serotip degisimi

> Vaccine. 2023 Aug 31;41(38):5662-5669. doi: 10.1016/j.vaccine.2023.08.001. Epub 2023 Aug 5.
PCV13 Serotipleri: Tum IPD vakalarinin

Distribution of serotypes causing invasive %33,7'si PCV13 asisinda bulunan serotiplerle
pneumococcal disease in older adults from high- iliskilidir. Bu oran, gocukluk as!
income countries and impact of pediatric and adult programlarinda PCV10 kullanan ulkelerde

. . lici %55,8, PCV13 kullanan ulkelerde ise %30,6
vaccination policies olarak bulunmustur. En yaygin serotipler 3

0 0
Lindsay R Grant ) Mary P E Slack 2 Christian Theilacker 2 Jelena Vojicic 4 Stéphane Dion 4 ( /01 4’9) ve 19A ( A)7’O)’

Ralf-Rene Reinert 2, Luis Jodar 2, Bradford D Gessner °

PCV15 ve PCV20'nin Ek Kapsami: PCV15, PCV13'e ek olarak IPD vakalarinin
%10,4'un0, PCV20 ise %32,9'unu kapsayabilir. Bu oranlar, cocukluk asi
programlarinda kullanilan PCV turune gore degisiklik gostermektedir. En sik
gorulen ek serotipler 8 (%9,9), 22F (%7,9), 12F (%4,6) ve 11A (%3,3) olarak

belirlenmistir
77
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KPA20, Kanitlanmis KPA7 ve KPA13 platformu tzerine kurulmustur.

EM-TUR-PCV-008(V6)

m -\

KPA132 D

4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 5 7F 3 6A 19A 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F
2.2 4.4 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2

2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2
Mg Mg MY Mg Mg Mg Mg Mg Mg Mg Mg MY Mg Mg MY Mg Mg MY Mg Mg

CRM;y7
KPA20, KPA7 ve KPA13 ile ayni Uretim platformu Uzerine gelistiriimistir ve asagidakileri icermektedir:’

» Her biri ayri ayri CRM197'ye konjuge edilmis 13 kapsuler polisakkarit dahil olmak tzere KPA13 ile ayni bilesenler ve
ayrica ek serotipler icin her biri CRM197’ye konjuge edilmis 7 kapsitiler polisakkarit.

« KPA13 ile ayni asi yardimci maddeleri (stiksinik asit, sodyum klorr, polisorbat 80 ve aliiminyum fosfat) 1-2

1. Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi (20 Valan,Adsorbe) Kisa Uriin Bilgisi, 27.11.2024. 2. Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Agi (13 Valan,Adsorbe) Kisa Uriin Bilgisi, Mayis 13.05.2022 . 3.
Vaccine Volume 26, Issue 18 24 April 2008, Pages 2260-2269
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KPA2Q'ye dahil edilen ek serotipler;

MENENJIT?2 OTITiS MEDIA? AMR>7 MORTALITE"®

KPA20 Ek Serotipler

AMR=antimicrobial resistance. IPH=invazf Pnémokokal Hastalik
1. Balsells E, et al. PLoS One. 2017;12(5):e0177113. 2. Amin-Chowdhury Z, et al. Clin Infect Dis. 2020;71(8):e235-€243. 3. Levy C, et al. PLoS One. 2019;14(2):e0211712. 4. Ekinci E, et al. Front Pediatr. 2021;9:664083. 5. Park DC, et al. Ann Lab Med.
2019;39(6):537-544. 6. Yun KW, et al. Vaccine. 2021;39(40):5787-5793. 7. Tomczyk S, et al. Clin Infect Dis. 2016;62(9):1119-1125. 8. Mdller A, et al. Emerg Infect Dis. 2022;28(1):166-179.
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Kuiresel KPA kapsami tahminleri: IPH

5 buylk Ulke arasinda 65 yas Ustl erigkinlerde iPH'ye neden olan serotipler

Germany(2017-2018)* 31%

rayz019)] 2 B

UK(2016-2017)EE 21%

France2019) | 26% B

Spain(2019) & 21%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
PCV13 m®mPCV15(VT15-13) ®mPCV20 (VT20-15) mPPV23(VT23-20)
KPA13 NIP KPA10 NIP KPA10/13 NIP

France - Batah J, Varon E. Rapport d’activité 2020: epidémiologie 2018-2019. htips:
Germany: van der Linden M, Imo™hl M, Pernidaro S (2019) Limited indirect effects of an mfant pneumococcal vaccmahon program in an aglng populatlon PLoS ONE 14(8): €0220453. hiips://doi.org/10.137 1/journal.pone.02204 53

Italy - Dipartimento Malattie Infettive, Istituto Superiore di Sanita. Sorveglianza delle malattie batteriche invasive in Italia, Rapporto Consolidato 2018. Available at https:/Avww.iss.it'documents/20126/0/Rapporto+consolidato+MIB+2019.pdf/1 faeb457 -98 59-f800-b9aa-bf8 aea4050937t=1612517562338
Spain - de Miguel S, Domenech M, Gonzalez-Camacho F, Sempere J, Vidoso D, Sanz JC, Garcia Comas L, Ardanuy C, Fenoll A, Yuste J. Nationwide trends of invasive pneumococcal disease in Spain (2009-2019) in children and adults during the pneumococcal conjugate vaccine era. Clin Infect Dis. 202
Sep 29:ciaa1483. doi: 10.1093/cid/ciaa1483. Epub ahead of print. PMID: 32990303.

United Kingdom - Ladhani et al. Lancet Infect Dis. 2018 Apr;18(4):441-451. "Adults 60+ years



https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0220453
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2015-2018 yillar arasinda Turkiye'de eriskinlerde Streptococcus pneumoniae

serotip dagilimi ve pnomokok asisi kapsamasi

Amagc: Bu pasif siirveyans ¢alismasi, 2015-2018 yillan
arasinda pnomoni, bakteriyemi, menenijit, plorit ve
peritonitli hasta orneklerinden izole edilen S.
pneumoniae suslari ile gergeklestirilmistir.

23 merkez

Metod: Konvansiyonel Quellung reaksiyonu ile
serotipleme yapildi ve suslar E-test ile penisilin,
sefotaksim, eritromisin ve moksifloksasin
duyarhiliklari agisindan analiz edildi

Analizler:

18-64 yas grubunda en yaygin serotipler: 19F
(%13,0), 3 (%11,9) ve 1 (%9,7).

65 yas ve uzeri bireylerde en yaygin serotipler: 3
(%18,4), 19F (%9,9) ve 1 (%8,5).

Hascelik et al. Ann Med 2023 Dec, 55(1): 266-275
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Turkiye’de pnomokokal hastaliklari olan eriskinlerde Streptococcus
pneumoniae’nin serotip dagilhimi: 2015-2018

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

#s and above 18 yearfland above

Hascelik et al. Ann Med 2023 Dec , 55(1): 266-275 B PCVI3 ®PCVI15S §®"PCV20 ®=HSV23
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KPA20, Faz 3 klinik calismalarinda yaklasik 6000 eriskinde giivenlik ve
immunojenisite acisindan degerlendirilmistir.

.. .. Daha 6nce asilanmis . 4.s . T

>4,000 eriskine KPA20 vygulandi

KPA20'nin giivenlik KPA20'nin farkh Onceki pnémokok ] . 1
- , riskinden fazlasi
ve immunojenisitesi serileri arasinda asllama gecmisine ( 0(2056 3 d? q as
(pivotal ¢caligma) giivenlik ve gére giivenlik ve yas ve uzeri)
immiinojenisitenin immunojenisite

434

karsilasgtiriimasi

ﬂgﬁﬁ@gaﬁ

u ( Daha dnce asilanmamis
Pndmokok asisi uygulanmis
@ 18-64 yas arasi

Komorbiditesi olanlar*

*Kronik kardiyovaskdler hastalik, kronik akciger hastaligi, bébrek rahatsizliklar, diabet, kronik karaciger hastaligi ve ciddi
pnémokok pnémonisi ve invaziv pnémokok hastaligi riskini artirdigi bilinen tibbi risk durumlari ve davraniglar dahil.

Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi 20 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi, 27.11.2024



Farkl yas gruplari asi sonrasi 1.ay opsonafagositik aktivite (OPA)

vs KPA13 vs PPSA23

n
’_
=
o
&
O

23F ' "~ 10A 1A 12F 15B 22F  33F

3 4 5 BA 6B 7F 9V 14 18C 19A  19F
PPSA23'den Once [l PPSA23'den Sonra

KPA20'den 6nce ! KPA20'den Sonra KPA13'den 6nce [l KPA13'den sonra

24-kat artis olanlarin % ‘si
4 5 6A 6B 7F oV 14 18C 19A 19F 23F

79.6 60.6 84 77.6 723 693 54 796 775 66.9 74.4

Essink B, et al. Clin Infect Dis. 2021




18-49 Yas

Kizankhk | Sislik Enjeksiyon
: | yerinde agn

g

Lokal reaksiyon bildiren
katihmcilarin %'si

PCV20 PCVI3 PCY20 PCVI3 PCV20 PCV13

Halsizlik ' Basg afjnsi | Kas afnsi ¢ Eklem
; ! i agns

katilmeilarin %’si

PCV20 PCV13 PCVE0 PCVI3 PCV20 PCV13 PCVID PCVI3

Sistemik reaksiyon bildiren

50-59 Yas

Kizanklik | Sislik ,  Enjeksiyon
i i yerinde agn

Halsizlik Elas agrisi :Kas agrnsi | Eklem
: ' agrisi

PCV20 PCV13 PCV20 PCV13 PCV20D PCVI3 PCVED PCV13

M Hafif [l Orta [ Siddetli

KPA20 eriskin risk gurubu bireylerde KPA13’e benzer glvenlik profili

260 Yas

Kizanklik Siglik Enjeksiyon
i i yerinde agn

Halsizlik EEaa agrisi Kas agns Eklem
; : agnis|

PCV20 PCV13 PCV20 PCVA3 PCV20 PCVA3 PCV20 PCVA3

Essink B, et al. Clin Infect Dis. 2021
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Faz 3 Calismalarindaki Guvenlik Bulgularinin Ozeti 1007/1006%2

KPAZ20 ; yas gruplari, cinsiyet ve risk grubu durumu ve onceki agilama ge¢migi gruplarinda
kabul edilebilir glivenlik profili ortaya koydu.2

Asiya bagli advers olaylar, herhangi bir gruptaki KPA20 uygulanan bireylerin %<1,5'inde
meydana geldi.’

Tdm KPA20 calisma gruplarinda %0,3 ila %2,4 oraninda ciddi advers olaylar bildirildi.?
« Ciddi advers olaylarin higbiri asi ile iliskili olarak degerlendirilmedi.?

KPA20'nin guvenlik profili KPA13'Unkine benzerdi.?

EM-TUR-PCV-008(V6)
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KPA20, influenza ve COVID-19 asilari ile birlikte uygulandiginda gliclt bagisiklik tepkilerini
indikledi.'?

Calisma =265 yas eriskinlerde, dortli mevsimsel inaktive influenza asisi ile birlikte uygulanan
B7471004 KPA20'nin guivenligi ve immuinojenisitesi’

* Hem serotipe 6zgu pnomokokal OPA titreleri hem de influenza hemaglutinin inhibisyon GMT'(
Geometric mean titer)leri icin non-inferiority kriterleri karsilandi.’

« Birlikte uygulama ile daha yuksek halsizlik oranlari (% 33.2'ye kars1% 20.1) disinda, KPA20 ve
dortlt mevsimelse influnza asisi icin guvenlik profilleri, tek basina uygulama ile
Bulgularin karsilastirildiginda benzerdi.”

Ozeti

GMC=geometric mean concentration; GMT=geometric mean titer; IgG=immunoglobulin G; OPA=opsonophagocytic activity; QIV=quadrivalent seasonal inactivated influenza vaccine.
1. Cannon K, et al. Vaccine. 2023:41:2137-2146. 2. Fitz-Patrick D, et al. Vaccine. 2023:41:4190-4198.
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265 yas erigkinlerde, BNT162b2 booster dozu ile birlikte uyqulanan KPA20'nin givenligi
ve immiinojenisitesi’

Calisma
B7471026

WA NAPPAL AN

i

zeti » BNT162b2 booster dozunun ortaya ¢ikardii yanitiar, plasebo veya KPA20 ile beraber

.......................

VNNV VIV VRO PNV VT SRAV PRV RAr SR S VMY VPRV SV LV RVIVVRPY UYL VI R NI\ SOFV I es

AR AL AN A ASAAAAAAASANA  AAABAAAA AR AN AR A A A A

GMC=geometric mean concentration; GMT=geometric mean titer; IgG=immunoglobulin G; OPA=opsonophagocytic activity; QlV=quadrivalent seasonal inactivated influenza vaccine.
1. Cannon K, et al. Vaccine. 2023;41:2137-2146. 2. Fitz-Patrick D, et al. Vaccine. 2023;41:4190-4198
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KPA 20 ONAY DURUMU

Haziran 2021 Subat 2022 Nisan 2023 Mart 2024

KPA20 EMA Erigkin

KPA20 Erigkin FDA onayi Onay KPA20 Pediatri FDA Onayi KPA20 Pediatri EMA Onayi

KPA20:20 valanl Konjuge Pnémokok Asisi, FDA:Food and Drug Administration, EMA:European Medicines Agency



https://publications.aap.org/aapnews/news/24881/CDC-panel-OKs-PCV20-for-children-changes-to-flu?autologincheck=redirected
https://publications.aap.org/aapnews/news/24881/CDC-panel-OKs-PCV20-for-children-changes-to-flu?autologincheck=redirected
https://publications.aap.org/aapnews/news/24881/CDC-panel-OKs-PCV20-for-children-changes-to-flu?autologincheck=redirected
https://reference.medscape.com/drug/prevnar-20-pneumococcal-vaccine-20-valent-4000166
https://reference.medscape.com/drug/prevnar-20-pneumococcal-vaccine-20-valent-4000166
https://reference.medscape.com/drug/prevnar-20-pneumococcal-vaccine-20-valent-4000166
http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=144725&sid=2
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KPA20, Mart 2024 tarihinde Turkiye ‘de ruhsat almistir.

18 yas ve Ustu bireylerde Streptococcus pneumoniae’nin sebep oldugu invazif hastaliklara ve
pnomoniye karsi aktif bagisiklama icin endikedir.

18 yas ve Ustl bireylerde uygulama:
KPA20, 18 yas ve Ustl eriskinlerde tek doz olarak uygulanir.

Muteakip KPA20 dozu ile tekrar asilama gerekliligi gbsterilmemistir.

1. Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi 20 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi, 27.11.2024
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Sunum plani

Risk grubu eriskinlerde pnémokokal hastaliklarin yiku ]
Eriskinlerde KPA13 mirasi(Etkinlik/Etkililik) ]
[KPAZO klinik gelisim programi ve serotip ozellikleri ]

Risk gruplarinda mevcut pnomokokal asilama énerileri ve asi kapsayiciligi




Pndmokokal hastaliklar ve iliskili mortalite yasla birlikte artiyor

INVAZIF PNOMOKOKAL HASTALIK OLGU SAYISI VE OLUM ORANI (AMERIKA
BIRLESIK DEVLETLERI, 2020)
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Yas spesifik risk grubunda/onerilerde bir degisiklik var mi?
Ekim 2024

Pneumococcal Vaccine Recommendations

.V}

4 )

KEY POINTS

» CDC recommends pneumococcal vaccination for children younger than 5 years
and adults 50 years or older.

e —
p }
[}

* CDC also recommends pneumococcal vaccination for children and adults at
increased risk for pneumococcal disease.

* Follow the recommended immunization schedule to ensure that your patients
get the pneumococcal vaccines that they need.

*  https://www.cdc. gov/pneumococcal/hcp/vaccine-recommendations/index.htm/



Ek hastalik / Risk grubu asi onerisiyle pnomokok asisi onerilen gruplar

CDC, asagidaki durumlara sahip 19—-49 yas arasi yetiskinler icin pndomokok asisini
onermektedir:
*Kronik kalp, karaciger, akciger veya bobrek hastaligi
*Diabetes mellitus
*Alkolizm
*Sigara kullanimi {
*Bagisiklik sisteminde yetmezlige yol agan durumlar, ornegin: ' ' 4
« HIV enfeksiyonu \'
« Kanser (0rnegin I6semi, lenfoma, multipl miyelom) fd |
« Organ nakli s ; Q
« Dogustan ya da sonradan edinilmis bagisiklik yetersizlikleri \
*Anatomik ya da fonksiyonel aspleni (orak hlcre hastaligi)
*Koklear implant veya beyin omurilik sivisi kagagi

*  https://www.cdc.gov/pneumococcal/vaccines/index.html
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KPA20 Uygulama Semasi (ACIP)

EM-TUR-PCV-008(V6)

Onceki Asilanma Durumu L 9_-4_9 ¥a§ arasi 250 yas
riskli bireyler

Daha once asilanmamis Tek doz KPA20

Daha 6nce KPA13 uygulanmis En aZK1PX'2|OS°“"a

Daha 6nce PPA23 uygulanmis En aZK1PX'Z|OS°“"a

Immunsuprese durum yoksa:

Asl Onerisi yok

Daha once KPA13+ PPA23
uygulanmis

En az 5 yil sonra
KPA20

ACIP: Advisory Committee on Immunization Practices

Immunsuprese durum varsa:

Tek doz KPA20

En az 1 yil sonra
KPA20

En az 1 yil sonra
KPA20

PPA23 65 yasindan once
uygulandiysa:
En az 5 yil sonra
KPA20

PPA23 65 yasindan sonra
uygulandiysa:
Hekim karan

Kobayashi M, Leidner AJ, Gierke R, et al. Expanded Recommendations for Use of Pneumococcal Conjugate Vaccines Among Adults Aged =50 Years: Recommendations of the Advisory Committee on

Immunization Practices — United States, 2024. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2025;74:1-8. DOI: http:/dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7401al



http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7401a1

Prevenar 20 — Bizdeki oneriler

KPAZ0
KPA15
KPAT3

PPA23

Uygulanmasi dine
Uygulanmas: bel
Diger risk faktérl
Kontrendikedir.

Ozel bir dneri oln

Dr. H. Selcuk Ozger’in slaytlarindan alinmistir.
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KPA20 — Diyabet

Hangi asiya ulasilabildigine gore asi
Erigkin Pnomokok Asilamasi
Komorbiditesi olanlar

Asi durumu bilinmiyor ise hi¢ pnomokok asisi ile agilanmamig gibi degerlendirilmelidir. Dort alternatif agi gemasi

uygulanabilir.

1.KPA20 ulasilabiliyorsa: Tek doz KPA20 onerilir |

2. KPA21 ulasilabiliyorsa: Tek doz KPA21 onerilir
3. KPA15 ve PPA 23 ulasilabiliyorsa: ik olarak KPA15 ardindan en az 1 yil sonra PPA 23 uygulanmasi énerilir.
4. KPA13 ve PPA23 ulasilabiliyorsa: ilk olarak KPA13 ardindan en az 1 yil sonra PPA 23 uygulanmas: onerilir.

https://asi. I<Iimik.org.tr/asi—takvimi/at‘i%)0




Pndmokok asi kapsayiciligi

Figure 8: Average coverage figures for different groups in Europe (where
data is available)
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2013-2017,ABD, Retrospektif data analiz, n=224.132, en az 1 doz> 65 yas asi Onerilerine
uyum

( KPA13 + PPA23)

PPAZ3-KPA 2 Asilanan hastalarin %16.8’ne

KPA13-PPA23

8% KPA13-PPSA23 asisini birlikte

uygulandi

Asilanmamis... ﬁ

Bu rakamlara
Prevenar 20'nin
etkisi nasil olur?

X. Yang et al. Vaccine 36 (2018) 75747579

KPA13
23%

PPA23
11%
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Eriskin bagisiklamasinda "kacirilmis firsat"

Bir saglik hizmeti sunumu sirasinda, uygun bir erigskine gereken asinin
yapilmamasi durumunu ifade eder. Yani birey bir saglik kurulusuna
basvurmus olmasina ragmen, asi ihtivaci degerlendirilmemis veya uygun asi

yapilmamistir.
Kacirilmis Firsatin Temel Ozellikleri:
* Hasta temas etmisken bagisiklama yapilmaz.
* Asilamayi engelleyecek gecerli bir kontrendikasyon yoktur.

* Genellikle farkindalik eksikligi, zaman kisitlamasi, sistemsel hatalar veya
saglik calisanlarinin bilgi eksikligi nedeniyle olusur.

* Yas ilerledikce ek hastaliklarin da artisi ile daha cok kacirilmis firsat olmakta!
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Bitirirken...
Gergek
hayatta asi
kapsayiciligl
etkileyen en
belirgin unsur
nedir?

@ Pﬁzer

SPRINGER NATURE Link

Find a journal Publish with us Track your research

Home > BMC Nephrology > Article

Indicators of vaccination status in patients
with chronic kidney disease: the importance
of recommendations from healthcare
providers

Research | Open access | Published: O1 July 2025

volume 26, article number 309 (2025) Cite this article

& You have full access to this open access article

Download PDF X [1] sawve article

Gizem Kumru, irem Akdemir [, Cengiz Kaan Demir, Kenan Ates, Sehsuwvar Erturk, Gokhan Nergizoglu,
Kenan Keven, Sim Kutlay & Sule Sengul

I| 2301 Accesses L ] 3 Citations @ 7 Altmetric SS 1 Mention Explore all metrics —

307 KBH hastasinin %39,1'i en az bir doz pnomokok
asisi olmustu. Onerilen hastalarin %75'i asilanirken
onerilmeyenlerde bu oran %17,6'da kaliyor.Cok

degiskenli analizde asilanmayi belirleyen en guclu
faktor saglik calisani onerisi. (OR 17,804; p<0,001).




Bizler ne yapabiliriz ve tesekkurler...

.

Tesekkurler!

» Gergekten asi onermemiz gereken herkese her durumda asi
onerebiliyor muyuz?

« Asiya ulasimi olabilecek bazi gruplari goz ardi ediyor muyuz?

» Veri acigimiz ¢cok asikar! Alanda her turlu veriyi Uretecek olan
ve uretmesi gereken bizleriz...
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