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DuUnya ¢apinda toplam COVID-19 vaka
sayisinin 176.029.125¢ ulastigi bildirilmistir.
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BNT162B2 COVID-19 asisinin

guvenligi, iImmunojenitesi :

ve etkinlig

SARS-CoV-2'ye karsi gelistirilen asilarin 16
yasindan kuiiciik gcocuklarda kullanimi yakin
zamana kadar yetkilendiriimemisti. Bu
nlfusu hastaliktan korumak, yiz ylize egitim
ve sosyadllesme ihtiyacglarini kolaylastirmak
ve surt bagisikigina katkida bulunmak igin
guvenli, etkili agilara ihtiyag duyuluyor.

Henlz devam eden ¢ok uluslu, plasebo
kontrolll, gbzlemci-kor bir gcalismada 12-15
yas araligindaki 2260 katiimciya 21 giin ara
ile 30 ug BNT162b2 veya plasebo olmak Uzere
iki enjeksiyon uygulandi. BNT162b2'ye karsi
gelisen bagisiklik yanitinin 12-15 yas
grubunda, 16-25 yas grubuna kiyasla daha
disuk olmamasi bir immunojenisite hedefi
olarak belirlendi. 12-15 yas grubunda
dogrulanmig Covid-19 hastaligina (baslangic,
2. dozdan >7 gun sonra) karsi gtivenlilik
(reaktojenite ve advers olaylar) ve etkililik
degerlendirildi.

Diger yas gruplarinda bulundugu gibi,
BNT162b2’nin, cogunlukla gecgici hafif-orta
reaktojenite (cogunlukla enjeksiyon bdélgesinde
agri, yorgunluk, bas agrisi) ile olumlu bir
guvenlilik ve yan etki profiline sahip oldugu
ve asltyla ilgili ciddi advers olaylar
gorilmedigi saptandi.

Iki inaktif SARS-COV-2 agisinin.
yetiskinlerdeki semptom
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COVID-19'a kars: etkili agillar gelistirilmis
olmasina ragmen, ilave asilara da ihtiyag
duyuluyor.

Birlesik Arap Emirlikleri ve Bahreyn'de

16 Temmuz 2020 tarihinde kayitlari

baslayan ve bilinen COVID-19 8ykusu
olmayan 18 yas ve Uzeri yetigkin

\ (%84,4°U erkek) katilimcilarla devam
eden randomize, cift kér, faz 3
calismada; 6nceden belirlenmis bir ara

' e, analiz yapilarak iki inaktif COVID-19

i asisinin etkililigi ve yan etkileri

' degerlendirildi. Etkililik ve advers

olaylarin ara analizi i¢in kullanilan

verilerin kaydi sirasiyla 20 Aralik 2020

ve 31 Aralik 2020'de kesildi.

Katiimcilara 21 giin arayla, SARS-CoV-2
WIV04 (5 pg/doz; n = 13459) ve HBO2 (4
Hg/doz; n = 13465) suslarindan veya kontrol
grubu icin belirlenen aliminyum hidroksitten
(n = 13458) olusan iki intramuskuiler enjeksiyon
uygulandi.

Calismada birincil sonug,
randomizasyonda SARS-CoV-2
enfeksiyonuna dair virolojik kanit
olmayan katihmcilar arasinda ikinci asi
dozunu takiben 14 giin sonra

| laboratuvar tarafindan dogrulanmis
semptomatik COVID-19'a kars! etkililik
iken ikincil sonug, siddetli COVID-19'a
kars! etkililik olarak belirlendi.

'S coronavirus likes this

Koronavirts bunlar begendi
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12-15 yas grubunda 2. dozdan sonraki
SARS-CoV-2 %50 notralize edici titrelerin
geometrik ortalamasinin, 16-25 yas
grubundakilere orani 1,76 olarak bulundu.
Oncesinde SARS-CoV-2 enfeksiyonu kaniti
olmayan katihimcilar arasinda, BNT162b2’nin
2. dozundan 7 veya daha fazla giin sonra
baslayan Covid-19 vakasi kaydedilmedigi
ve plasebo alicilar arasinda 16 vaka
kaydedildigi belirtildi. Calismada asi
etkililigi %100 olarak tespit edildi.
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Sonug olarak 12-15 yas araliginda
BNT162b2 asisinin olumlu bir guivenlilik
profiline sahip oldugu, genc yetiskinlere
gore daha yiiksek bir bagisiklik yaniti
urettigi ve COVID-19'a karsi oldukca etkili
oldugu goriildii.

Safety, Immunogenicity, and Efficacy of the BNT162b2
Couid-19 Vaccine in Adolescents Frenck RW Jr, et al.
N Engl J Med. 2021 May 27.

DOI:10.1056/NEJMoa2107456.
PMID: 34043894
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Live-attenuated

En az bir doz asi uygulanan katilimcilar
arasinda advers olay ve reaksiyonlarin
insidansi derlendi.

77 gunlik medyan takip stresi

. boyunca, WIV04 grubundaki 26, HB0O2
-8R grubunda 21 ve kontrol grubunda 95
Wik, katilimcida semptomatik COVID-19

tespit edildi. Kontrol grubu ile
karsilastirildiginda asi etkililigi WIVO4
icin %72,8, HBO2 icin %78,1 (her ikisi
icin P <0.001) bulundu. Kontrol
grubunda iki ciddi COVID-19 vakasi
gorulirken, agi gruplarinda ciddi
COVID-19 vakasi gértlmedi. 3 grupta
uygulanan enjeksiyondan 7 giin sonra
katilimcilarin %41,7 ila %46,5’inde
advers reaksiyonlar meydana geldigi
tespit edildi; ciddi advers olaylar nadir
ve 3 grupta da benzer bulundu.

Randomize klinik calismanin bu ara
analizinde, yetigkinlerin iki inaktif
SARS-CoV-2 asisindan biriyle tedavisinin,
semptomatik COVID-19 riskini 6nemli
Olciide azalttig: tespit edildi ve ciddi advers
olaylar nadir g6zlendi.

Effect of 2 Inactivated SARS-CoV-2 Vaccines on
Symptomatic COVID-19 Infection in Adults: A Randomized

Clinical Trial. Al Kaabi N, et al. JAMA. May 26, 2021.

DOI10.1001/jama.2021.8565.
PMID: 34037666

getting vaccine
W wow

[ THEN
l |

asl olmak
O ZAMANLAR - SiMDi

Irina Blok

Gectigimiz haftalarda Fransa'da l
yayimlanan bir haber, salginin

hala devam ettigi bugtinlerde

képek dostlarimiza bagka bir gézle
bakmamizt sagladL

‘\.0 Ayrintilar hentz acgiklanmamis

yeni bir aragtirmaya gére; egitimili
kdpekler, belirti géstermeyen
hastalardaki COVID-19 enfeksiyonlarini
bile %490'In Uzerinde bir basariyla tespit
edebiliyor. Usttin koku alma duyulariyla
hastaliga 6zel kimyasal bilegikleri
hissedebilen képekler daha édnce bazi
kanserler, sitma ve epilepside de bu
yeteneklerini kanitlamiglard.

@9%¢ 200 COVID-19 hastasinin kiyafet

" ornekleri ve egitimli 6 képek ile

yapilan calismayla hafif veya belirti
gdstermeyen vakalarin tespitinde
gorulen basari o kadar yuksek ki
yakinda hava limanlarinda kendinizi
yetkili bir kbpegin kargisinda
bulursaniz sasirmayin.

(3 CUnkd bu yéntemle tespitte

bulas riski de PCR testi yapilmasina
gore yaklasik 2,5 kat daha dusuk.

iletisim ve geri bildirimleriniz igin: eip.bulten@eczacibasi.com.tr
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