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Alt solunum yolu enfeksiyonlari, dunyada baslica olum

nedenlerinden biridir 1

En Cok Olime Meden Olan 10 Hastalik: Yillara Gore Karsilastirma

Iskemik kalp hastahd &
COVID-19
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*COVID19 disinda kalan ASYE

Grafik Referans 1’den uyarlanmigtir.
ASYE: Alt solunum yolu enfeksiyonu

1. World Health Organisation, The top 10 causes of death. The top 10 causes of death (who.int) Son erisim tarihi 25/07/2025 2.GBD 2021 Lower Respiratory Infections and Antimicrobial Resistance Collaborators. A
I



https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/the-top-10-causes-of-death#:%7E:text=The%20top%20global%20causes%20of,birth%20asphyxia%20and%20birth%20trauma%2C

Pnomoni, dunya genelinde erigkinlerde solunum yolu hastaligina bagl
hastaneye yatis ve 6liimiin 6nde gelen nedenlerinden biridir."2

Avrupa’da* yapilan bir calismada, toplum kokenli pnomoninin onemli olgude saghk

hizmeti kullanimina yol actigi goriilmustiir.3

Ortalama hastanede kalis suresi
12,4 gin

TGP’li hastalarin %13.6’tGinde yogun
bakim ihtiyaci

Hastanede yatanlarin %13’Gnde
mekanik ventilasyon ihtiyaci

Ortalama yogun bakimda kalma
slresi yaklasik 9.5 giin

TGP: Toplumda geligen pnémoni

*Belgika, Fransa, Almanya, Yunanistan, italya, Hollanda, Portekiz, ispanya, Turkiye ve Birlesik Krallik'taki hastane ortamlarinda TGP (toplumda gelisen pnémoni) hastalarinin klinik yonetimini degerlendiren retrospektif, non-interventional

bir galisma

References: 1. GBD 2016 Lower Respiratory Infections Collaborators. Lancet Infect Dis. 2018;18(11):1191-1210. 2. Corrado RE, et al. Chest. 2017;152(5):930-942. 3. Ostermann H, et al.
BMC Pulm Med. 2014;14:36. 4. Verelst F, et al. Euro Surveill. 2020;25:2000323. 5. data.europa.eu. Pressure on healthcare systems: coping with demand for ICU and hospital beds. Published
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2016 yilinda ASYE mortalitesinin kiiresel dagilimi
100.000 kisi basina alt solunum yolu enfeksiyonu mortalite hizi.

S. pneumoniae

1.189.937 oliimden

197,05 milyon alt solunum yolu enfeksiyonu
vakasindan sorumliu




Tum yas gruplarinda kuresel vaka sayisina gore siralanmis alt

solunum enfeksiyonu etiyolojileri

2021 Yilinda Mikroorganizmalara Gore Kiresel Vaka Sayisi '
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Grafik referans 1’den uUretilmistir. Mevcut calisma COVID digi enfeksiyonlari temel almaktadir. Yaklasik degerler milyon Gizerindendir.

1. GBD 2021 Lower Respiratory Infections and Antimicrobial Resistance Collaborators. Global, regional, and national incidence and mortality burden of non-COVID-19 lower respiratory infections and
aetiologies, 1990-2021: a systematic analysis from the Global Burden of Disease Study 2021. Lancet Infect Dis. 2024 Sep;24(9):974-1002. doi: 10.1016/S1473-3099(24)00176-2. Epub 2024 Apr 15. PMID:

38636536; PMCID: PMC11339187.
I



Tum yas gruplarinda kuresel olum sayisina gore siralanmis alt

solunum enfeksiyonu etiyolojileri

2021 Yilinda Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlarinda Etken Patojenler
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Grafik referans 1’den Uretilmistir. Mevcut ¢calisma COVID disi enfeksiyonlari temel almaktadir. Yaklasik degerler milyon tzerindendir

1. GBD 2021 Lower Respiratory Infections and Antimicrobial Resistance Collaborators. Global, regional, and national incidence and mortality burden of non-COVID-19 lower respiratory
infections and aetiologies, 1990-2021: a systematic analysis from the Global Burden of Disease Study 2021. Lancet Infect Dis. 2024 Sep;24(9):974-1002. doi: 10.1016/S1473-3099(24)00176-

2. Epub 2024 Apr 15. PMID: 38636536; PMCID: PMC11339187.
I



Toplumda Gelisen Pnomoni ciddi sonuclara yol acabilir

ABD'de, toplumda gelisen pnomoni (TGP) nedeniyle hastaneye yatirilan 18 yas ve uzeri eriskinler arasinda yapilan,
prospektif kohort calismasinda

Iki yillik galisma suresi boyunca TGP Ayni ¢caligsma yili icinde TGP’nin yeniden

kaynakli 8284 hastaneye yatis gelismesi nedeniyle hastaneye yatirildi
gerceklesti.

%13 PIMTIIIRT o rovatn ket evtan 30 94
hastaneye yatirilan 3789 coo00 000

erskinden: ~%31 MMM e

Calismanin ilk yilinda TGP nedeniyle

*18 yas ve Uzeri, TGP ile hastaneye yatirildi. Temmuz 2014’ten May 2016’ya kadar (N=7449).
ABD; Amerika Birlesik Devletleri TGP= Toplumda gelisen pnémoni
Ramirez JA, et al. Clin Infect Dis. 2017;65(11):1806-1812.



Pnomoni, Turkiye’de en onemli 6lim nedenlerinden biridir.’

Dolasim sistemi Hastaliklari 176.169 '
Malign ve Benign Neoplazmlar 79.765 '

2024 YILI TUIK* VERILERINE GORE Solunum Sistemi Hastaliklar1 73.404

ULKEMIZDE OLUM NEDENLERI VE . .
OLEN KiSi SAYISI’ PNOMONI 39.988 *2

Tum O6lum nedenleri arasinda solunum )
sistemi hastaliklar1 3. sirada.

Pnomoni Tek Basina KOAH’tan ve akciger
kanserinden daha fazla 6lume neden
Gorsel, referans 1 ve 2 'den uyarlanmistir. \ quyor. J

* 2024 yilinda net rakam yayinlanmadigi i¢in 2023 verisi verilmistir.

1. TUIK=Turkiye Istatistik Kurumu. Oliim Nedeni Istatistikleri. 2024. Oliim nedeni ve cinsiyete gére dlimler. https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=0lum-ve-Olum-Nedeni-Istatistikleri-2024, 2. Tiirkiye [statistik Kurumu. Oliim Nedeni

Istatistikleri. 2023. Olim nedeni ve cinsiyete gore dlimler. https:/data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=0Olum-ve-Olum-Nedeni-Istatistikleri-2023
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Turkiye'de de TGP’nin en sik etkeni S. pneumoniae’dir.’

TGP’lerin %22.8’i
S. pneumonia kaynakli

TGP= Toplumda gelisen pnémoni

. 1. Senol et al.,Turk Thorac J 2021; 22: 339-345

2021 yilinda ulke genelinden 22 merkezin
katildig1 prospektif gdozlemsel bir ¢calisma olan
TurkCAP Calismasi’nda eriskin TGP’lerin
%22.8’inin pnomokok kaynakli oldugu

saptanmistir.*’



S pneumoniae, dunya capinda solunum yolu enfeksiyonlarinin onde

gelen bir nedenidir?

Kuresel olarak tum yaslar arasinda yillik vaka ve olum sayisi, 2021

Streptococcus Respiratory Influenza®
Pneumoniae’™ syncytial virus*

SARS-CoV-22

5M 14 M 291 M

Vaka

M= milyon; K=bin.
*COVID-19 digi enfeksiyonlar
1. GBD 2021 Lower Respiratory Infections and Antimicrobial Resistance Collaborators. Lancet Infect Dis. 2024;24(9):974-1002. 2. Our World in Data. Cumulative confirmed COVID-19 cases and deaths. Erisim tarihi: 19
Agustos 2024. https://ourworldindata.org/grapher/cumulative-deaths-and-cases-covid-19?time=2021-01-08..2022-01-06
I
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Non-invaziv pnomoni, eriskinler arasinda pnomokok hastaliginin en .

sik gorulen prezentasyonudur?-2

Yetiskinlerde pnomokok pnomonisi, pnomokok hastaliginin en yaygin
seklidir2

Pnomokok hastaligi hem

mvazn{ has.tallklarl (?r Pnomokok pnomonisi bakteriyemik (IPD) veya bakteriyemik olmayan
bakteriyemi, menenjit ve olarak siniflandirilabilir3

bakteriemik pndmoni) hem de
invaziv olmayan hastaliklari (Or.

bronsit, sinuzit ve bakteriyemik ~%835 _
olmayan pnémoni) igerebilir’ 0

Bakteriyemik Bakteriyemik
olmayan pnéomoni® pnomoni?

*Calisma poplilasyonu, 2016-2020 yillari arasinda Ispanya'da toplum kékenli pnémonisi olan 18 yas ve {izeri 680 yetiskini igeriyordu.
1. Méroc E, et al. Microorganisms. 2023;11(7):1816. 2. Centers for Disease Control and Prevention. Pneumococcal disease. In: Gierke R, et al, eds. Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. 14th ed.

Washington, DC: Public Health Foundation; 2021:255-274. 3. Menendez R, et al. Microorganisms. 2023;11(11):2781.
I



Yasa ek olarak, bazi ek hastaliklari yetiskinlerde pnomokok
pnomonisi riskini artirabilir

Yash yetiskinler, 18-49 yas arasi
yetiskinlere kiyasla daha yuksek
pnomokok hastaligi riskine sahiptir

Ek hastaligi olan yetigkinler
ayni yastaki saglikh yetiskinlere kiyasla daha fazla
pnomokok pnomonisi atagi* yagsama olasiligi vardir

50-64 yas arasi yetigkinlerin . Isrgfgia;sT (100.000 kisi-y1l bagina) 2738
m>65y 2368
3% daha yiiksek IPD riski
668 1854
2% daha yiiksek Pnémokok Pnémonisi riski 1449
1180 1104
775
265 yas yetiskinlerde sap 575 L
8% daha yiiksek IPD riski % 3 4x 4x 8x| 5 5x

) ) o Saglkhit Diyabet KKH  Ast KOAH  21IKS
4% daha yiiksek Pnémokok Pnémonisi riski aglkiz  Diyabe stim

© B & L CANINY

*Yatan hasta hastaneye yatislari, acil servis ziyaretleri (ancak kabul edilmedi), ayaktan hastalar vb. 1 insidans orani, pnémokok hastaliginin her bir belirtisi igin biiyiik élgiide degismistir. fimmiin kompozizasyon, kronik ve
diger tibbi durumlari icermez. Bagisiklik sistemini baskilayan durumlar arasinda koklear implantlar, konjenital veya edinilmis aspleni, orak hiicre hastaligi / diger hemoglobinopatiler, HIV enfeksiyonu, |I6semi, lenfoma,

iyatrojenik immunosupresyon, nefrotik sendrom, Hodgkin hastaligi, multipl miyelom, kronik bébrek yetmezIigi, beyin omurilik sivisi sizintisi, yaygin malignite, kati organ nakli, konjenital veya edinilmis immun yetmezlikler,
lenfatik ve hematopoetik doku malignitesi.

KKH=Kronik Kalp Hastaligi; KOAH=Kronik Akciger Hastali§i; IK=bagisikligi baskilayan durum; IPD=invaziv Pnémokok Hastaligi
Grant LR, et al. Open Forum Infect Dis. 2023;10(5):0fad192.




Belirli kronik tibbi durumlar, erigkinlerde pnomokokal pnomoni I’ISkInL —

artirabilir.’

ispanya’da, 50 yas ve Uzeri eriskinlerde (N=2.025.730) gerceklestirilen prospektif kohort calismasindan elde
edilen belirli risk durumlarina gore pnomokok pnomonisi insidansi

500 [ Galisma katilimcilarinin %48,2'si risk artigi ile ] 474.7

iligkilendirilen en az 1 faktore sahipti.

450
400
350
300
250
200
150
100

yatis insidansi (100.000 kisi/yil basina)
3

Pnomokok pnomonisi nedeniyle hastaneye

roni

Kronik Akciger Kronik Kalp

HIV Kronik Bobrek Immunsupresif
Hastaliklari Hastaliklari

Genel Hastaliklari Tedavi

Karaciger Diyabet
Hastaliklar

100,000 vaka-yl )
Risk durumlari Yuksek risk durumlari

HIV= insan Bagisiklik Yetmezligi Virisi
1.Vila-Corcoles A, et al. Lung. 2020;198(3):481-489.



» Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2017 Dec 5;12:3457-3468. doi: 10.2147/COPD.S140378

Pneumococcal vaccination and chronic respiratory diseases

Filipe Froes 1 Nicolas Roche 2, Francesco Blasi

34,8

ERiISKINDE KRONiK AKCIGER HASTALIKLARI’NDA
PNOMOKOK ASILAMASI
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Pneumococcal vaccination and chronic respiratory diseases

Filipe Froes !, Nicolas Roche 2, Francesco Blasi >
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Birden Fazla Altta Yatan Tibbi Durum, Eriskinlerde Pnémokokal Pnémoni

Riskini Daha Fazla Artirir.1

Amerika Birlesik Devletleri'nde 2007-2010 yillari arasinda, ko-morbidite gore
eriskinlerde tahmini yillik pnémokok pnémonisi insidansi

m saglkh = 1 komorbidite m 2 komorbidite ® =3 komorbidite mYlksek Risk
700 -
iki ko-morbiditeye sahip kisilerin pndmokokal pndmoni riski, yiiksek riskli
600 hastalar ile benzerdir.
o
8.. 500
s
- 400
T
&
o 300
e
= 200
100
0
18-34 yas 35-49 yas 50-64 yas =65 yas
Yas

Grafik Referans 1’den uyarlanmigtir.

*18-49 yas, 50-64 yas ve 265 yas gruplarindaki kisiler sirasiyla toplamda 49,3 milyon, 30,6 milyon ve 11,7 milyon g6zlem yili katkisinda bulunmustur.
Not: Risk altinda olanlar = bagisiklik sistemi saglam olup alkolizm, astim, kronik kalp hastaligi, kronik karaciger hastaligi, kronik akciger hastaligi, diyabet, n6romuskler/epileptik bozukluklar gibi en az bir segilmis kronik duruma sahip olan kisiler.
1. Shea KM, et al. Open Forum Infect Dis. 2014;1(1):0fu024.



TGP icin Hastaneye Yatis Onemli Sonuclara Yol Acabilir

Yogun bakim Unitesine kabul'2

Major advers KV olay riskinde artis3

Taburcu olduktan sonra devam eden ve yasam
kalitesinin diismesine yol acan semptomlar®

Olimle sonugclanabilirs

Sonraki TGP ataklari i¢in artan risk®
TGP icin yeniden hastaneye yatig®
Uzun sireli sagkalimda azalma’

*Kronik kalp hastaligi veya kalp yetmezligi, kronik obstriktif akciger hastaligi, kronik bronsit, astim, kronik amfizem, diyabet veya diger bagisiklik sistemini baskilayan durumlari igerir.8,9 tYeniden hastaneye yatislarin birincil
nedenleri arasinda énceki sevginin niiksetmesi veya siddetlenmesi ve yeni bir sevgi icin dngoriilemeyen yeniden kabul yer alir.

TGP; Toplumda gelisen pnédmoni ; MACE=major advers kardiyovaskiiler olaylar.

1. Arnold FW, et al. J Am Geriatr Soc. 2020;68(5):1007-1014. 2. Torres A, et al. Clin Infect Dis. 2021;73(6):1075-1085. 3. Reyes LF, et al. Am J Respir Crit Care Med. 2017;196(5):609-620. 4. Tsoumani E, et al. Expert Rev
Vaccines. 2023;22(1):876-884. 5. Lewnard JA, et al. Clin Infect Dis. 2023;77(9):1340-1352. 6. Ramirez JA, et al. Clin Infect Dis. 2017;65(11):1806-1812. 7. Sandvall B, et al. Clin Infect Dis. 2013;56(8):1145-1146.

8. Bornheimer R, et al. PLoS One. 2017;12(10):e0184877. 9. Wyrwich KW, et al. Patient Relat Outcome Meas. 2015;6:215-23. 10. Boussat B, et al. JAMA Netw Open. 2022;5(4):e226574.




ERISKIN PNOMOKOK ASILARI



Pnomokok asilari tipik olarak mevcut olanlara yeni serotipler

eklenerek evrimlesmistir

Polisakkarit( Pngm)okok Asilan Konjuge Pnomokok Asilar (KPA)
PPSA
Pediatrik endikasyon Erigkin endikasyon

2011 ABD

2000 ABD 1
KPA 13 2011 EMA

PPSA4? 1945 2001 EMA

d

2009 EMA 3.4 2021 ABD
KPA15 2021 EMA

2010 ABD

2009 EMA 5.6 2021 ABD
KPA 20 2022 EMA

d

PPSA231
2 yas ve uzeri

1983

2022 ABD
KPA 15 78 2022 EMA

KPA 20 ° 2023 ABD EM-TUR-PCV-0012 (V4)

Serotip ekleme yaklasimi, en sik izole ediilen serotiplerden bazilarinin hem korunmasini
hem de kapsaminin genigletimesini saglar'®

As! serotipleri tipik olarak epidemiyolojik ve Klinik dneme gore segilir'®

ABD: Amerika Birlesik Devletleri, EMA: Avrupa ilag Ajans
1. Sings HL. Vaccine. 2017;35(40):5406-5417. 2. European Medicines Agency. Synflorix. Accessed October 2, 2024. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/synflorix#authorisation-details-section 3. US Food and Drug Administration. Vaxneuvance BLA approval letter. Accessed October 2, 2024.
https://www.fda.gov/media/150820/download 4. European Commission approves Merck's VAXNEUVANCE™ (pneumococcal 15-valent conjugate vaccine) for individuals 18 years of age and older. Accessed October 2, 2024. https://www.merck.com/news/european-commission-approves-mercks-vaxneuvance-pneumococcal-15-valent-conjugate-
vaccine-for-individuals-18-years-of-age-and-older/ 5. US Food and Drug Administration. Prevnar 20 BLA approval letter. Accessed October 2, 2024. https://www.fda.gov/media/150021/download 6.. European Medicines Agency approves Pfizer's 20-valent pneumococcal conjugate vaccine against IPD and pneumonia in adults. News release.
Accessed October 21, 2022. https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/european-medicines-agency-approves-pfizers-20-valent. 7. European Commission expands Merck's VAXNEUVANCE™ (pneumococcal 15-valent conjugate vaccine) indication to include infants, children and adolescents New release. Accessed October 2,
2024. https://www.merck.com/news/european-commission-expands-mercks-vaxneuvance-pneumococcal-15-valent-conjugate-vaccine-indication-to-include-infants-children-and-adolescents/ 8. U.S. FDA Approves Merck's VAXNEUVANCE™ (pneumococcal 15-valent conjugate vaccine) for the prevention of invasive pneumococcal disease in infants
and children. News release. Accessed October 2, 2024. https://www.merck.com/news/u-s-fda-approves-mercks-vaxneuvance-pneumococcal-15-valent-conjugate-vaccine-for-the-prevention-of-invasive-pneumococcal-disease-in-infants-and-children/ 9. U.S. FDA Approves PREVNAR 20%, Pfizer’'s 20-valent pneumococcal conjugate vaccine for infants
and children. News release. Accessed October 2, 2024. https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-prevnar-20r-pfizers-20-valent-pneumococcal. 10. Micoli F, et al. Glycoconj J, 2023:40(2):135-148

I



Konjuge asilar, B, T ve bellek B hucrelerini aktive ederek
polisakkarit asilardan daha guclu bir bagisiklik tepkisi saglar

Polisakkarid antijenler Taglyici proteine kovalent bagh
polisakkarid antijenler

= B-hiicre aktivasyonu ve antikor

= B-hucre aktivasyonu ve antikor 5-NUC]
uretimi

uretimi

= T-hicre bagimli immun yanit ve

» T-hucre bagimsiz
tekrar asilama ile boosting

immun yanit, boost edilemeyen
= Hafiza B hiicreleri tiikenebilir = Hafiza B-hiicre aktivasyonu#*

» Mukozal yanit olugsmaz® » Mukozal yanit olusur®

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.



Review > Vaccines (Basel). 2025 May 7;13(5):498. doi: 10.3390/vaccines13050498.

The New Era of Pneumococcal Vaccination in Adults:
What Is Next?

Lale Ozisik 1 2

HPATS
t &5 yasta
paylasilan
klinik kararla
KPAT3
bagsikhg baskilanmus
eriskinlerde

KPAT0
gocuklar igin
PPAL ile KPA13
45
KPAT KPA13 yag
coculklar icin cocuklar igin

2000 2009 2010 2012
KPAT KPAD KPAT13 201 KPAT13
goculdar icin gocubdar icin cocuklar igin » 50 yas icin
ruhsatland:  rubhsatlandi  rubhsatlands rubhsatlands

Sekil 1. Konjuge pnémokok asilarinin evrimi.

KPA1S-KPAZD
45 yas ve
risk faktoni olan
19-44 yas icin

2021
KPA15-KPA20

18 yas igin
ruhsatland
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2024
KPAZ1

x 18 yas icin
ruhsatland

KPA icin 2 50 yas

2024
KPAT

goculdar icin

rubsatland




KPA7 KPA13 KPA13 KPA13
Ped Onayi Ped Onayi Eriskin onayi Ped 2+1 pozolojiye gegis

A7A7A

Eriskin Risk Gurubu

KPA7 Bagisiklama KPA13 Bagisiklama Genelgesi yayinlanmasi KPA20 Ruhsat

Programina girisi Programina girisi

KPA= Konjuge Pnémokok Asilari

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



Onayli Eriskin Pnomokok Asilari

Serotipler
| As 13|45 [eAl 68 7SV 14 18c|19A 19F 23F | 22F |33F| 8 L10A[L1A|12F 158 2 LN 17| 20 isC GC
KPA13! @ @ & e e o o o o o o o o o
KPA15? @ @ e e e e o o o o o o o o o ®
KPA20C @ © © o o o o o o o o o o o o o o o o o ®
PPSA23* @ @@ @ © ® 6 6 6 o6 o6 o o6 o6 o6 o o o o o o o o o

. Capraz reaktif/capraz koruyucu serotip®

KPA= Konjuge Pnémokok Asilari

1. Pnémokokal Konjuge Polisakkarid Agi 13 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi; 13.05.2022 2.KPA 15 Kisa Uriin Bilgisi; 28.06.2024 3. Pnémokokal Konjlige Polisakkarid Asi 20 Valan,Adsorbe Kisa Uriin Bilgisi ; 27.11.2024 4. Polisakkarit 23 pnémokok
serotipleri asisi Kisa Urin Bilgisi; 05.09.2023 5.Andrews N et al. Vaccine. 2019;37(32):4491-4498.

KPA: Konjuge Pnomokok Asisi TR



KPA20'de yer alan serotiplerin onemi

KPA: Konjuge Pndmokok Asisi



KPA20'de yer alan serotipler klinik olarak onemlidir ve ciddi

sonugclarla iligkilidir

KPA20 Serotipler?

| 4 6B | ov | 14 |18 9F [20F | 4 | 5 | 7F | 3 | 6A [19A | 22F [33F | 8 |10A 1A | 12F 5B

Olim/CFR?%$ ® O ® 6 0 o ® 6 6 6 6 6 6 60 0 O

YBU Kabul6-8 o o o o o

Yuksek Ciddiyet
indeksi *6-8

®
® ® O
Virtilanst® ® O o @

®
AMD 29-12 ® O ® ® &6 06 o ® &6 06 o
®

EM-TUR-PCV-0012 (V4)

*PSI puanlarini ve CURB-65 risk siniflari 3-5%8'i igerir. tVirllans, UAT tarafindan tespit edilen 24 serotip arasinda degerlendirildi (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 6B, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, 22F, 33F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B/C, 2, 9N, 17F ve 20)6,7.

AMD = antimikrobiyal direng; CFR= vaka 6lim orani; CURB-65=Pnémoni Siddeti Puani: Karisiklik, BUN >19 mg / dL (>7 mmol/ L), Solunum Hizi 230, Sistolik BP <90 mm Hg veya Diyastolik BP <60 mm Hg, Yas 265; YBU = yogun bakim (initesi;
PSI = Pnémoni Siddet Indeksi; UAT = Idrar antijeni tespiti.

1. Latest BPOM Approved PCV20 Local Product Document. 2024. 2. Méroc E, et al. Microorganisms. 2023;11(7):1816. 3. Amin-Chowdhury Z, et al. Clin Infect Dis. 2020;71(8):e235-243. 4. Miller A, et al. Emerg Infect Dis. 2022;28(1):166-179. 5. De
Miguel S, et al. Microorganisms. 2021;9(11):2286. 6. Ramirez J, et al. Microorganisms. 2023;11(11):2813. 7. Menéndez R, et al. Microorganisms. 2023;11(11):2781. 8. Torres A, et al. Clin Infect Dis. 2021;73(6):1075-1085. 9. Park DC, et al. Ann Lab
Med. 2019;39(6):537-544. 10. Yun KW, et al. Vaccine. 2021;39(40):5787-5793. 11. Griffith A et al. Can Commun Dis Rep. 2024;50(5):121-134. 12. Cohen R, et al. Infect Dis Now. 2024;54(5):104937. 13. Ikuse T, et al. Epidemiol Infect.
2018;146(14):1793-1796. 14. Sleeman KL, et al. J Infect Dis. 2006;194(5):682-688. 15. Zulz T, et al. J Clin Microbiol. 2013;51(5):1402-1407. 16. Zivich PN, et al. Pneumonia (Nathan). 2018;10:11. 17. Pitts SI, et al. Public Health Rep.

2015;130(1):54-59. I



KPA20'ye dahil edilen ek serotipler;

MENENJIT2  OTITIS MEDIA3 MORTALITE"8
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/( KPA20 Ek Serotipler
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KPA: Konjiige Pnémokok Asisi; IPD=Invazif 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-e243. 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. Mller A, et al. Emerg Infect Dis. 2022;28(1):166-179.



KPA20 Serotipleri, 60 Yas ve Uzeri Yetigkinlerde IPD’nin %67'sini Kapsar

u KPA13* u KPA20-non- KPA13* non-KPA20 Serotipler*
Fransa Almanya italya Ispanya ingiltere ve Galler
(>64 y, 2022)" (260 y, 2022-2023)2 (>64 y, 2023)3 (265 y, 2023)% (265 y, 2016-2018)°

*PCV 13,1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F serotiplerini igerir; PCV20-non-PCV 13, 22F, 33F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B serotiplerini igerir; PCV olmayan 20 serotipler her iki agida da. dahil degildir.

Y=yas; PCV= Pnédmokok Konjuge Asisi; KPA= Konjuge Pndmokok Asisi.

1. Varon E. Rapport d’activité 2024: CNR pneumocoques. Accessed September 26, 2024. https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/92-2023-epidemiologie-2022/file 2. van der Linden M, et al. Presented at: ECCMID 2023;
April 15-18, 2023; Copenhagen, Denmark. Poster #£0650. 3. Higher Institute of Health. National surveillance of invasive bacterial diseases report. 2024. Accessed October 2, 2024.
https://www.iss.it/documents/20126/6703853/RIS+2-2024.pdf/67f460ad-111b-9fd9-24bd-4e23160ad864 ?t=1727273034488 4. Pérez-Garcia C, et al. J Infect. 2024;89(2):106204. 5. Grant LR, et al. Vaccine.

2023;41(38):5662-5669. 6. Latest BPOM Approved PCV20 Local Product Document. 2024 e



2015-2018 yillan arasinda Turkiye'de erigkinlerde Streptococcus

pneumoniae serotip dagilimi ve pnomokok asisi kapsamasi

o Amag¢: Bu pasif sUrveyans calismasi, 2015-2018
yillari arasinda pndomoni, bakteriyemi, menenijit, plorit
ve peritonitli hasta orneklerinden izole edilen S.
pneumoniae suslari ile gergeklestirilmistir.

o Metod: Konvansiyonel Quellung reaksiyonu ile
serotipleme vyapildi ve suslar E-test ile penisilin,
sefotaksim, eritromisin ve moksifloksasin duyarliliklari
acisindan analiz edildi

o Analizler: KPA13, KPA15, KPA20 ve PPV23 asilari ile
kapsanan serotipler berlilendi ve pndomokok asilarinin
kapsama oranlarinin karsilastirimasi McNemar testi
kullanilarak analiz edildi. Istatistiksel anlamlilik p
degeri <0.05 olarak kabul edildi.

o Ornekler Tirkiye'deki 23 merkezden toplandi.

KPA=Konjige Pndmokok Asisi
Hascelik et al. Ann Med 2023 Dec , 55(1): 266-275



Turkiye'de pnomokokal hastaliklari olan eriskinlerde Streptococcus

pneumoniae'nin serotip dagilimi: 2015-2018
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PCV= Pnomokok Konjuge Asisi
Hascelik et al. Ann Med 2023 Dec, 55(1): 266-275
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|
KPA 20, saglam kanit temeline sa\hip
kanltlanmls bir asi olan KPA13'un
uzerine insa edilmistir

KPA= Konjlige Pnémokok Asisi
1. Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Agi (20 Valan,Adsorbe) Kisa Urlin Bilgisi, 27.11.2024. 2. Pnémokokal Konjuige Polisakkarid Asi (13 Valan,Adsorbe) Kisa Uriin Bilgisi, Mayis 13.05.2022 . 3. Vaccine Volume 26, Issue 18
24 April 2008, Pages 2260-2269



KPA20, Kanitlanmis KPA7 ve KPA13 platformu Gzerine kurulmustur.

KPA132 A

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 Mg Mg Mg Mg Mg Mg M9 Mg Mg Mg M9 Mg Mg Mg M9 Mg Mg Mg

CRM, 4,
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 Gzere KPA13 ile ayni bilesenler ve
ayrica ek serotipler icin her biri CRM197’ye konjuge edilmis 7 kapsiler polisakkarit.’

« KPA13 ile ayni asi yardimci maddeleri (stiksinik asit, sodyum klorr, polisorbat 80 ve aliiminyum fosfat) 1.2

KPA= Konjlige Pnédmokok Asisi; CRM197= Capraz Reaktif Materyal 197

1. Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi (20 Valan,Adsorbe) Kisa Urlin 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




KPA13 - Guvenilirlik

Table 3. Safety Outcomes.*
Event Safety Subgroup P Valuey All Participants P Valuey
I PCV13 Placebo PCV13 Placebo
CAPITA (N=1006)  (N=1005) (N=42,237) (N=42,255)
gaI|§maS|r’1.c_JIa —r )
da KPA13 un Adverse event within 1 mo after vaccination 188 (18.7) 144 (14.3) 0.01
guven I I I rl I k Chronic medical condition diagnosed 1-6 mo 17 (1.7) 12 (1.2) 0.46
D rOfl I | d 3 h 3 after vaccinations:
% Serious adverse event
onceden o o
I Within 6 mo after vaccination 70 (7.0) 60 (6.0) 0.41
ya pl an Within 1 mo after vaccination 327 (0.8) 314 (0.7) 0.61
C¢a | ISMa larda Death 3006 (7.1) 3005 (7.1) 0.98
Ozlenenler
_go enenie * The numbers of participants who received study vaccine and for whom any safety data were available are shown. Four participants (three in
||e benzer the PCV13 group and one in the placebo group) were excluded because they had no safety data. Listed are events that occurred at least
once in any participant.
bU I unm U§tu I. T A two-sided Fisher’s exact test was used to calculate the P value for the difference between percentages of participants who reported an

event in each of the study groups.

1 Newly diagnosed chronic medical conditions (including autoimmune or neuroinflammatory disease) were identified in subgroup partici-
pants by site staff members who conducted home visits; chronic medical conditions included conditions such as asthma, emphysema, "
pertension, and cardiac failure. 7+

N Engl J Med. 2015 Mar 19;372(12):1114-25.



KPA13 ile PPA23 karsilastirma

Ortak serotiplere karsi

KPA13’tGn PPA23’e kiyasla
anlamli olarak daha yuksek
immun cevaplar ortaya koydugu

Genc eriskinlerde (18-49 ve 50-

Table 2
Comparison of pneumococcal OPA GMTs 1 month after vaccination with PCV13 and PPSV23 in subjects 60-64 years of age and 1 month after PCV13 in subjects 50-59 years
of age.
Serotype 60-64 Year age group Vaccine comparison 50-59 Year age group Group comparison
(PCV13 vs PPV23) | (50-59 yr/60-64 yr)
PCV13 PP5V23 PCV13 n* =350-384
n*=359-404 n?=367-402
GMTP GMTP Ratio® (95% CI14) GMTP Ratio®
1 146 104 1.4 (1.10, 1.78) 200 1.4
3 93 85 1.1 (0.90, 1.32) 91 1.0
4 2062 1295 1.6 (1.19,2.13) 2833 1.4
5 199 162 1.2 (0.93, 1.62) 269 1.4
GB 1934 788 25 (1.82, 3.48) 3212 1.6
7F 1120 405 28 (1.98, 3.87) 1520 1.4 o . 9 ng
9V 1164 407 29 (2.00, 4.08) 1726 15 goste r||m|§t|r-
14 612 692 0.9 (0.64, 1.21) 957 1.6
18C 1726 925 1.9 (1.39, 2.51) 1939 1.1
19A 682 352 1.9 (1.56, 2.41) 956 1.4
19F 517 539 1.0 (0.72,1.28) 599 1.2
23F 375 72 52 (3.67,7.33) 494 1.3
GA 2593 213 121 (8.63,17.08) 4328 1.7

59 yas) KPA13 ile elde edilen

? n=Number of subjects with a determinate OPA titer to the

years-60-64 years).

riven serotypd.

b GMTs were calculated using all evaluable subjects with available data for the specified blood draw.

Her iki asinin da yapilmasi gereken durumda dnce KPA13'(in yapilmasini 6nermektedir.

I (Cls for the ratio are back transformations of a confidence interval based on the Student t distribution for the mean difference of the logarithms of t

immun cevaplar 60-64 yas arasi
eriskinlerin immun cevaplari ile
| kiyaslandiginda daha ylksek
' saptanmistir.

Vaccine 2013; 31(35): 3577-84/ Vaccine 2014; 32(20): 2364-74



The avthors' full names, academic de-
grees, and affiliations are listed in the Ap.
pendix. Address reprint requests to Dr.
Bonten at the Julius Center for Health
Sciences amd Primary Care, Uiniversity
Medical Center Utrecht, PO, Box B3300,
Utrecht 3508 G, the Netherlands, or at
mbantengumcutrecht.nl, or to Dr. Gru-
ber at Pfizer Vaccine Clinical Research,
401 N. Middletown Rd., Pearl River, NY
10965, or at bill gruberg@pfizer.com.

Dirs. Huijts and Bolkenbaas contributed
equally to this article.

5.
e E|& DES44
Capenght £ 3075 Mamochuuntt Medical Socaty.

1114

The NEW ENGLAND JOURMNAL of MEDICINE

“ ORIGINAL ARTICLE ”

Polysaccharide Conjugate Vaccine against
Pneumococcal Pneumonia in Adults

ABSTRACT

BACKGROUND

Pnenmococcal polysaccharide conjugate vaccines prevent pneumococeal disease in
infants, but their efficacy against pneumococcal community-acquired pneumonia
in adults 63 years of age or older is unknown.

METHODS

In a randomized, double-blind, placebo-controlled trial involving 84,496 adults 65
years of age or older, we evalusted the efficacy of 13-valent polysaccharide conjugate
vaccine (PCV13) in preventing first episodes of vaccine-type strains of pneumococ-
cal community-zequired pneumonia, nonbacteremic and noninvasive pneumococ-
cal community-acquired pneumonia, and invasive pneumococcal disease. Standard
laboratory methods and a serotype-specific urinary antigen detection assay were used
to identify community-acquired pnenmonia and invasive pneumococcal disease.

RESULTS

In the per-protocol analysis of first episodes of infections due to vaccine-type
strains, community-acquired pnenmonia occurred in 49 persons in the PCV13 group
and 90 persons in the placebo group fvaccine efficacy, 45.6%; 95.2% confidence
interval [CI], 218 to 62.5), nonbacteremic and noninvasive community-acquired
pneumonia occurred in 33 persons in the PCV13 group and 60 persons in the
placebo group (vaccine efficacy, 45.09%; 95.2% CI, 14.2 to 65.3), and invasive poeu-
mococeal disease oocurred in 7 persons in the MCV13 group and 28 persons in the
placebo group (vaccine efficacy, 75.00%:; 9%5% CI, 41.4 to W.8). Efficacy persisted
throughout the trial (mean follow-up, 3.97 years). In the modified intention-to-
treat analysis, similar efficacy was observed (vaccine efficacy, 37.7%, 41.1%, and
75.8%, respectively), and community-acquired pneumonia occurred in 747 persons
in the PCV13 group and 787 persons in placebo group (vaccine efficacy, 5.1%; 95%
CI, =5.1 to 14.2). Numbers of serious adverse events and deaths were similar in the
two groups, but there were more local reactions in the PCV13 group.

CONCLUSIONS

Among older adults, PCV13 was effective in preventing vaccine-type pneumococs
cal, bacteremic, and nonbacteremic community-acquired pneumonia and vaccine-
type invasive pneumococcal disease but not in preventing community-acquired
pneumonia from any cause. (Funded by Pfizer; CAPITA ClinicalTrials gov number
MCTOO744263.)

H EMGL MID 37X12  NEM.ORG  MARCH 18, 300%

Community-Acquired

Pneumonia Immunization

Trial in Adults (CAPITA)

Cift-kor, randomize

Eriskinlerde TKP Immunizasyon Calismasi
Hollandada, risk faktorleri olan ve olmayan
65 yas ve ustl, 84.496 eriskin

Koruyuculuk doért yillik calisma boyunca
devam etmistir.

Erigskinlerde; KPA13'Un pnomokokal TKP ve
IPH’a karsi koruyuculugunu gostermistir.



KPA13, yasl yetigkinlerde klinik sonuclara karsi etkinligi randomize kontrollu b|r

gallgmada kanitlanan ilk pnédmokok konjuge asisi olmustur.’-4

O O o
Im!
P& KPA 13'{in Asi Etkinligi

0 :
: o
i 75 [l 46 [l %45 Il %40
20 : %95.2 Cl:
- %95 Cl: %95.2 Cl: %95.2 Cl: : 11.4-60.2
S 30 41.1-90.9 21.8-62.5 14.2-65.3 e
) . ) . Dy
« Cok merkezli paralel grup, randomize, cift kor, =
. g 90
plasebo kontrollu, calismada 265 yas = 0
yetiskinlerde KPA 13 etkinligi degerlendirildi @ 10
(N=84,496)"2 80
80
100
ik VT-IPH ik VT-TGP ilk Bakteriyemik  Kendi kendine bildirilen
ataginin ataginin olmayan VT- risk kosullarina sahip
onlenmesi'-2 onlenmesi 12 TGP atagin olanlarda ilk VT-TGP
onlenmesi ataginin 6nlenmesi?
2 (post hoc analysis)

CAPITA Calismasinda, KPA 13, yasli yetiskinler ve komorbiditeleri olan bireyler de dahil olmak Uzere VT-
IPD ve VT-bakteriyemik ve VT-bakteriyemik olmayan TGP'nin ilk atagina karsi dnemli koruma saglamistir’-3

KPA: Konjiige Pnémokok Asisi; CAPiTA=Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults; Cl=Giiven arali§i; VT=as! tipi; IPH=Invaziv Pnémokok Hastali§i; TGP= Toplumda gelisen pnémoni.

1. Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-1125. 2. Latest BPOM Approved KPA13 Local Product Document. 2025 3. Suaya JA, et al. Vaccine. 2018;36(11):1477-1483. 4. Pfizer Inc. (2013, August 29). Pfizer
completes pneumococcal pneumonia case accrual for CAPITA, adult vaccine clinical trial of KPA 13. Retrieved from https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-
detail/pfizer_completes_pneumococcal_pneumonia_case_accrual_for_capita_adult_vaccine_clinical_trial_of_KPA_13. Accessed 24 March 2025



CAPITA calismasinda, KPA13, yasli eriskinler de dahil olmak tzere IPH ve bakteriyemik ve e

bakteriyemik olmayan TGP 'ye karsi dnemli koruma saglamigtir'-?

CAPiTA’da KPA13'un Asi Etkinligi
N=84.496

: ) _ ,
Post-hoc analizi kapsaminda, kendi bildirimine Yag Grubuna Gore VT-TGP ve VT-IPH (mITT)

dayali risk faktorlerine sahip bireylerde asi 0 265 yas 65-74 yas 75-84 yas
serotipleriyle iliskili pnomokok kaynakli 10 °/ 41 (y 49 (y 41
toplumda kokenli pnomoni (VT-TGP) 0 0 L
L ey e %95 Cl %95 Cl %95 Cl
insidansina kargi asinin etkinligi > 0 o o S
degerlendirilmistir. (N=41,385)3 2
.g 40

Medyan Yas 73y w50
KPA13 rISk altlndakl ......................... :: .............. E). ............ &)‘\ 60
popilasyon ozellikleri®  Kalp Hastalig - /52 .
(n=20,680) Diabetes Mellitus %25 70

Akciger Hastaligi %20 80

Astim %10 90

....................................................... o

TGP=toplumda gelisen pnémoni; CAPiTA=Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults; mITT=modified intention-to-treat; NB:non-bakteriyemik; VT: asi tipi; PP=per protocol; IPH: invaziv pnémokokal hastalik

1. Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372:1114-1125. 2. van Werkhoven CH, et al. Clin Infect Dis. 2015;61:1835-1838. . 3 Suaya JA, et al. Vaccine. 2018;36(11):1477-1483. 4. Pfizer Inc. (2013, August 29). Pfizer completes pneumococcal
pneumonia case accrual for CAPITA, adult vaccine clinical trial of KPA 13. Retrieved from https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-



CAPITA calismasinin 5 yillik suresi boyunca VT-TGP, Non-Baktereyemik /Non-

Invaziv VT-TGP ve VT-IPD'ye karsi KPA13'ln etkinligi

A. Vaccine-Type CAP B. NB and NI CAP C. Vaccine-Type IPD
% a0 - o 90 % 90
® 80 @ 80 @ 80-
© 70+ Q 707 Placebo © 70+
5 60 - 5 60 5 60
S 501 o S 50 S 50
40 - 40 + 40+
e ﬁmpcws 2 30 " Pcv13 2 oo Placebo
3 20- S 201 - < 204
E 10 E 10+ E 104 o0 PCV13
Q0 o 0+ I | O 0= T T T

T T T T | T | | 1
2000 2010 2011 2012 2013 2014 2000 2010 2011 2012 2013 2014 2000 2010 2011 2012 2013 2014
JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN JAN

Case Start Date Case Start Date Case Start Date

5 yillik caligma suresi boyunca her yil igin agi etkinlik araligi

VT-TGP NB/NI VT-TGP VT-IPH
43.8 48.9 36.2 40.0 45.0 66.7 75.0 66.7 73.1
I 1 1 111
<4 <5 Yillar <4 <5 Yillar 1 <2 <3 <4
P= 0121 0.008 0.005 0.002 0.0006 P= 0.230 0.033 0.068 0.025 0.007 P= 0.289 0.035 0.023 0.001

75.0

<5 Yillar
0.0005

TGP=toplumda gelisen pnémoni; CAPiTA=Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults; NB=non-bakteriyemik; NI = non-invaziv; VT=as! tir(; IPH: invaziv pnédmokokal hastalik; PCV= Pnémokok Konjuge Asisi

Patterson S, et al. Trials Vaccinol. 2016;5:92-96.




KPA13'Un asl tipi TGP'ye karsi etkililigi, bagisikligr baskilanmis kisileri de i |c;eren -

gercek dunyadaki yasli erigskin populasyonunda dogrulanmistir

* Bu gercek dinyadaki etkililik calismasi, immiin KPA13'un As Etkililigi *
§|-stgr.n| ba:slfllanmlg veya sagI|I-< hlzmetlerlyle Tiim Bakteriyemik olmayan
iliskili TGP'si olan hastalari da icermektedir. asi-tipi TGP agl-tipi TGP
0
* Calisma Populasyonu Ozellikleri (N=2034) 10 0/ 73 (y 68
« >80 yas %35 20 L 0
2 %95 Cl %95 Cl
* Immunkompromize %46 > 30 13-92 -6-90
« KOAH %53 < M
« KAH %35 g
60
* KKY %32
70
* Diyabet %32 80



KPA13'Un hastaneye yatis sureleri ve pnomoniye bagl olumleri

onemli 6lclide azalttigi goérdlmustar.™2

Pnomokok asisi ile asilanmis olmanin;

e 15 Kasim 2018-15 Kasim 2020 tarihleri arasnda 3 blyuk Mortaliteyi Hastanede yatis siiresini

gogus hastaliklari ve gogus cerrahisi dal EAH’de
ylrattlmustar.

e Calismaya 65 yas usti ve daha once kronik hastalik

tanisi almis ve/veya takip edilmis toplam 29.530 hasta
dahil edildi.

e Calismada 12 aylik takip slirecinde hastanede yatan

pnomokok asisi ile asilanmis ve asilanmamis hastalarin azaltuigi goriildd (p <.001).

hastaneye yatis streleri ve mortalite durumlari analiz

edildi.

KPA= Konjliige Pnémokok Asisi.

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, Ozglr 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.



KPA 20, etkinligi kanitlanmis asilara
karsi degerlendirilmistir. \




KPA20, KPA13 ve PPSA23 ile Immuinolojik Karsilastirmalara Dayall

Olarak Ruhsat almistir’-3

» KPA13’lin genis yetiskin klinik gelisim programi, KPA20 programinin temelini atti'-
 Orneklem biyuikligi ve etik sorunlar g6z dniine alindiginda, KPA20'yi plasebo ile karsilastiran etkinlik calismalari miimkiin degildir?
* Asilamadan 1 ay sonra bagisiklik yanitinin birincil 6lglisi: OPA GMT degerleri?

* Her bir 20 serotip icin, klinik etkinligi belgelenmis asilara karsi istatistiksel olarak non-inferiority degerlendirilmistir.?

Pivotal Faz 3 Karsilagtirmasi Pnomokok Serotipi

- s lte s el [ e | o el arlas ] o o]l el 2 e
KPA 1313 ® 6 o6 o6 o6 o o o o o o o o
SN S A R A N A AR S S A £ SR £ A A IR £ SR A}

KPA 201-2 ® 6 o6 o6 o6 o6 o6 o6 o6 oo o o o oo o o o o o
TR
PPV234 ® o6 o o o o6 o6 o6 o6 o6 o6 o oo o o oo o o o

KPA= Konjiuge Pnomokok Asisi; GMT=Geometrik Ortalama Titreleri; NI=noninferiyorite; OPA=opsonofagositik aktivite; PPSA= Pndnomokokal polisakkarid asisi.

1. European Medicines Agency. CHMP Scientific Advice Procedure: 20-valent pneumococcal conjugate vaccine. Pfizer Limited; August 3, 2018. 2. Latest BPOM Approved KPA20 Local Product Document. 2024. 3. Latest
BPOM Approved KPA13 Local Product Document. 2025. 4. Pneumovax 23. BPOM Assessment Report.Indonesia. MSD. 2023



KPA20 eriskin Faz 3 Calismalari

Calisma

Pivotal Calisma
B74710071

Acik Etiketli
B74710062

Acik Etiketli
B74710083

KPA= Konjige Pnémokok Asisi; PPSA= Pnénomokokal polisakkarid asisi; PPV23= 23-valanh pnémokok polisakkarit asisi,

Hedef

Pnomokok asisi olmayan =218 yas eriskinler

Pnomokok asili 265 yas erigkinler

Lot tutarhiligi; 18-49 yas arasi erigkinler

Immunojenisite Karsilastirmalari

* 260 yasinda KPA20 vs KPA13 + PPV23

* 60—64 yas vs 18-49 & 50-59 yaslarda KPA20
» Kronik tibbi durumlarin varhigina gore KPA20

* PPSA23 asil bireylerde KPA20
+ KPA13+PPSA23 aslli bireylerde KPA20
+ KPA13 asili bireylerde KPA20

https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04875533



https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04875533

B7471007 Calismasi: Tasarim

Ay 0 (Ziyaret 1) Ay 1 (Ziyaret 2) Ay 2 (Ziyaret 3) Ay 6 (Ziyaret 4)
° “ .‘ ‘
KPA20 & 5. \
w ’.‘i'.. '........ ‘ ‘
260ya§ PY i .°o.ooooo
(N=3009) T e, otTe »
KPA13 1 PPSA23 Yy
0. TS * TS \J
a as

Randomize 1:1

e o o vy \J
KPA20 [ | " \
50-59 yas A P \J
(N=445) .

& \J
18-49 yas 'H‘ KPA13 KPA13 \
(N=448) ¢ ¢ N

Randomize 3:1

& imminojenisite igin kan alimi (‘, Telefonla takip

Birincil iImmiinojenisite Hedefi: 260 yas eriskinlerde non-inferior serotipe 6zgi OPA GMT 'ler (ortak 13 serotip icin KPA13'e karsi, 7
ek serotip icin PPSA23'e karsi)

ikincil Sonlanim Noktasi: 18-49 ve 50-59 yas arasi NI'den 60-64 yas arasi kisilere kadar serotipe 6zgii OPA GMT



KPA20, pnomokok asisi ile daha once asilanmamis 260 yas yetiskinlerde, 19/20

serotip icin PPSA 23 ve KPA 13 asilarina kiyasla esdeger veya daha ustun
Immunojenisite*™ gostermistir.

KPA13 ile paylasilan 13 serotip’ PPSA ile paylasilan 7 serotip "

10 ~
o
H ¢ s ¢ =
o B S
c 1- o © -
= B & ¢ ¢ O ¢ ¢ o o
2 (0. 55 &
o S
© 5

c
0,1 \Z
1 3 4 5 6A 6B 7F 9v 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F
Serotip

KPAZ20 ile elde edilen bagisiklik yanitlari (n=1157-1430), KPA13 (n=1390-1419) ile ortak serotiplerin tamami ve PPSA23 (n=1201-1319) ile ortak olan 7 serotipten 6’sI i¢in
noninferiyorite kriterlerini karsilamistir. Serotip 8’e verilen yanit, 5nceden belirlenmis istatistiksel noninferiyorite kriterini cok kiiclk bir farkla kargilamamistir (geometrik ortalama titre
orant igin %95 guven araliginin alt siniri 0,49 olup, >0,50 olmasi beklenmekteydi). Calisma tasarimi agsamasinda dizenleyici otoritelerle mutabik kalindigi Uzere, destekleyici
analizlerde KPA20 grubundaki katiimcilarin %77,8'i, asilamadan 6nceki doneme kiyasla asilama sonrasi 1. ayda serotip 8 OPA titrelerinde 24 kat artig gostermistir.”

*KPA20 ile kontrol asisi sonrasi 1 ayda elde edilen OPA GMT degerleri.!

TPPV23 ve KPA20'nin ortak 19 serotipi vardir. Dederlendirilen 7 ortak serotip yalnizca PPSA23 ve KPA20'ye 6zgudur ve KPA13'te bulunmaz.’2

KPA= Konjige Pnomokok Asisi, PPSA= Pnomokokal Polisakkarit asisi Cl=giiven araligi; GMR=Geometrik Ortalama Oran; OPA=opsonofagositik aktivite
1. Latest BPOM Approved KPA20 Local Product Document. 2024. 2. Pneumovax 23. BPOM Assessment Report.Indonesia. MSD. 2023



KPA20, pnomokok asisi ile daha once agllanmamlg 18—49 yas araligindaki

yetiskinlerde, 50-59 yas grubundaki yetiskinlere gore bagisiklik yaniti aglsmdan non-
inferior bir immunojenisite gostermistir.

KPA13 ile paylasilan 13 serotip’ PPSA ile paylasilan 7 serotip 11
10 -
= @® Age 18-49 Age 50-59
2 ¢
Tp]
2 B f ¢ g e
5 . ; i ;¢ l ¢t ;e -
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1 3 4 5 6A 6B 7F 9v 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F
Serotip

18-49 yas ve 50-59 yas arasi yetiskinlerde immin yanitlar, KPA20 takiben 60-64 yas arasi yetiskinlerde karsilik gelen serotipe 6zgu verilen immiin yanitla karsilastirildi’

**KPAZ20 ile agilamadan 1 ay sonra elde edilen OPA GMT degerleri’

TPPV23 ve KPA20'nin 19 ortak serotipi vardir. Dederlendirilen 7 ortak serotip yalnizca PPV23 ve KPA20'ye 6zgldur ve KPA13'te bulunmaz."-2

KPA= Konjiuge Pnémokok Asisi, PPSA= Pnémokokal Polisakkarit asisi, CI=Guven araligi; GMR=Geometrik Ortalama Oran; OPA=opsonofagositik aktivite.
1. Latest BPOM Approved KPA20 Local Product Document. 2024. 2. Pneumovax 23. BPOM Assessment Report.Indonesia. MSD. 2023



B7471007: Daha once Pnomokok Asisi Olmayan erigkinlerde

Bildirilen Advers Reaksiyonlar

S 18-49 Yas 50-59 Yas 260 Yas
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PCV= Pnémokok Konjuge Asisi



B7471006 Calismasi: Tasarim

KPA20’den 1 Ay Sonra OPA GMT

KOHORT A Ay 0 (Ziyaret 1) Ay 1 (Ziyaret 2) Ay 6 (Ziyaret 3)

Sadece PPSA23 QJ 2
i e o I ¢

(21 to <5 yas)

ve KPA13 olmamis g m
(N=375) 'n\ Kontrol 6
KOHORT B °o o
sadece KPA13  MIVKPA20 ‘)m
[ ]

(4 /‘
o (]

65 yas ve ustl eriskinler

\J
\J
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oimars SR Frszs | ¢ %
(N=375)
KOHORT C
Once KPA13 = S
ardindan PPSA23 'ﬂ‘ KPAZ20 ‘)m é |\
asili (=21 yas)
(N=125) S . s Sadece giivenlik degerlendirmesi
¢ Immunojenisite igin kan alimi \\ Telefonla takip w icin kontrol gruplari

Primer immiinojenisite Hedefi: Daha énce PPSA23, KPA13 veya hem KPA13 hem de PPSA23 ile asilanmis
265 yas ustu erigkinlerde KPA20'ye karsi bagisiklik tepkisini tanimlamak

KPA: Konjuge Pndmokok asisi, PPSA: Pndmokok polisakkarid asisi; GMT=Geometrik Ortalama Titreleri; OPA=opsonofagositik aktivite.
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Pnémokok Asili 265 yas eriskinlerde Bildirilen Advers Reaksiyonlar?

Siwue|Isy
1 €LVdM

Kizariklik

Siwue|sy
9|l €ZA\Sdd

B7471006

ZISISyY

Siwue|ISy
9|l €ZASdd+ELVdM

Siwuesy || €LVdX

Eklem agrisi

Siwueisy sl €ZASdd

zISISyY

Siwue|isy
9|l €ZA\Sdd+ELVdM

Siwuesy || €LVdX

Kas agrisi

Siwue|isy 3|l €ZASdd

zIsISy

Siwue|ISy
9|l €CASdd+E1LVdM

Siwuesy || €LVdX

Bas agrisi

Siwue|isy 3|l €ZASdd

zIsISyY

Siwue|ISy
9|l ECASdAd+ELVdA

Siwuesy || €LVdM

Halsizlik

Siwueisy 3|l €ZASdd

o o o Q ©
oo 6 4 2

100
100

1S.% ULIEJIDWI|i}ey

o O o o O
O ©O© < «

IS.% Ulie[Iowijijey

uaJipjiq uoAisyeal [e)0]  ualipjiq uoAisyeau }1walsIg

B Siddetli

B Orta

B Hafif

EM-TUR-PCV-0012 (V4)

Grafikler Referans 1’den uyarlanmistir.

1. Cannon K, et al. Vaccine. 2021;39(51):7494-7502. 2. Essink B, et al. Clin Infect Dis. 2022;75(3):390-398.

*B7471007 galismasindan KPA20 asisi uygulanan, 260 yasindaki agl-naif hastalar.2

KPA: Konjige Pnémokok asisi, PPSV: Pnémokok polisakkarid agisi



B7471006: KPA20, 6nceki pnémokok asilama durumundan bagimsiz olarak 20 serotipin
timune karsi gtcli fonksiyonel immun yanitlar indikledi

> iski —
265 Yas erigkinler 10000
KPA20’den 1 Ay Sonra OPA
Kohort A
Sadece PPSA23 Asili (Calismaya 1000
alimdan 1-5 yil énce)
ve KPA13 asisi olmayan (KPA20 oPA
n=253, KPA13 n=122) e 100
(log scale)
10
1
1 3 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F
Serotype
KPA20’den 1 Ay Sonra GMFR
5 6A 6B 7F 14 18C 19A 19F 23F 10A 11A 12F 15B 22F 33F

KPA= Konjiige Pnédmokok asisi, PPSA= Pndmokok polisakkarid asisi; GMT=Geometrik Ortalama Titreleri; OPA=opsonofagositik aktivite; GMFR = geometrik ortalama katlanma artisi



B7471006: KPA20, 6nceki pnémokok asilama durumundan bagimsiz olarak 20 serotipin
timune karsi gtcli fonksiyonel immun yanitlar indikledi

265 Yas erigkinler

Kohort B
Sadece KPA13 ile asilanmig

(Calismaya alimdan en az 26 ay 6nce)
ve PPSA23 olmamis (KPA20 n=248,
KPA13 n=127)

10000

1000

OPA
GMT 100
(log scale)

10

KPA20’den 1 Ay Sonra OPA
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Serotype
KPA20’den 1 Ay Sonra GMFR
5 6A 6B 7F 14 18C 19A 19F 23F 10A 11A 12F 15B 22F 33F

KPA= Konjiige Pnédmokok asisi, PPSA= Pndmokok polisakkarid asisi; GMT=Geometrik Ortalama Titreleri; OPA=opsonofagositik aktivite; GMFR = geometrik ortalama katlanma artisi



B7471006: KPA20, 6nceki pnémokok asilama durumundan bagimsiz olarak 20 serotipin
timune karsi gtcli fonksiyonel immun yanitlar indikledi

265 Yas erigkinler — 10000
KPA20’den 1 Ay Sonra OPA
1000
34 100
(log scale)
10
1
1 3 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F
Serotype
Kohort C KPA20’den 1 Ay Sonra GMFR
DEUE G [ 7 Hteaes il 5 6A 6B T7F 14 18C 19A 19F 23F 10A 11A 12F 15B 22F 33F
asilanmis (Calismaya alimdan en az 21
16 =125
yi Snce) (n=125) lllllllllllll lllllll

KPA= Konjiige Pnédmokok asisi, PPSA= Pndmokok polisakkarid asisi; GMT=Geometrik Ortalama Titreleri; OPA=opsonofagositik aktivite; GMFR = geometrik ortalama katlanma artisi



KPA20, influenza ve COVID-19 aslilari ile birlikte uygulandiginda guicli

bagisiklik tepkilerini indUkledi.-?

Calisma =65 yas eriskinlerde, dortli mevsimsel inaktive influenza asisi ile birlikte uygulanan
B7471004 KPA20'nin glvenligi ve immdinojenisitesi’

* Hem serotipe 6zgu pnomokokal OPA titreleri hem de influenza hemaglutinin inhibisyon
Bulgularin GMT'leri igin NI kriterleri karsilandi.”

Ozeti « Birlikte uygulama ile daha yuksek halsizlik oranlar (% 33.2'ye kars1% 20.1) disinda, KPA20 ve
QIV icin givenlik profilleri, tek basina uygulama ile karsilastiriidiginda benzerdi."

Calisma 265 yas eriskinlerde, BNT162b2 booster dozu ile birlikte uygulanan KPA20'nin guvenligi
B7471026 ve immunojenisitesi?

« KPA20'nin ortaya g¢ikardigi yanitlar, hem BNT162b2 dozu ile hem de plasebo ile verildiginde
benzerdi.?

Bulgularin
'ngeti « BNT162b2 booster dozunun ortaya ¢ikardigi yanitlar, plasebo veya KPA20 ile beraber

uygulandiginda benzerdi.?

« KPA20 ve BNT162b2'nin guvenlik profilleri; birlikte uygulandiklarinda, tek bagina
uygulamalarina kiyasla benzerdi.3

KPA = Konjuge Pnémokok asisi,GMC = geometrik ortalama konsantrasyon; GMT = geometrik ortalama titre; I9gG = immunoglobulin G; OPA = opsonofagositik aktivite; QIV = quadrivalan mevsimsel

inaktive influenza asisi.
1. Cannon K, et al. Vaccine. 2023;41:2137-2146. 2. Fitz-Patrick D, et al. Vaccine. 2023;41:4190-4198.



KPA 20, 26 ulkede oneri veya geri odeme dahil olmak uzere 55
Ulkede yetiskinlerde kullanim icin ruhsatlanmistir’™

6 haftadan 18 yasina (18. yas gunu oncesi) kadar
olan bebek, cocuk ve addlesanlarda
Streptococcus pneumoniae kaynakli invazif
hastaliklar, pnomoni ve akut otitis medianin
onlenmesi amagcli aktif bagisiklama icin endikedir.?

@ Geri 6denen velveya
Onerilen

B Ruhsatiit 18 yas ve daha buyuk erigkinlerde Streptococcus
pneumoniae kaynakli invazif hastaliklar ve
pnomoninin onlenmesi amacli aktif bagisiklama

icin endikedir.?

Ulkemizde de KPA20, Mart 2024 tarihinde ruhsat almistir.2

KPA= Konjlige Pnémokok Agisi

*28 Subat 2024 tarihi itibariyle; Yasa dayali veya riske dayali gruplar igin éneri/geri d5deme durumu. Almanya ve ispanya'da énerilir, tilke genelinde degil, bazi bélgelerde énerilir-*
tBazi Ulkelerde, KPA 20 lisansi tek bagina uygulama igin yeterlidir ve bir 6neri gerekli degildir. ~
1. Data on file. Pfizer Inc., New York, NY. 2. Pnémokokal Konjiige Polisakkarid Asi (20 Valan,Adsorbe) Kisa Urln Bilgisi, 27.11.2024



Table 2. & 19 yas eriskinlerde pnémokok asisi énerilerinin uygulanmasina yonelik klinik rehber-Ekim 2024

(ACIP).

Daha Once
Alinan Asi

Asilama Secenekleri

""" AKCIGER
BULTEN

Wil 13« Sayn: 3« ¥l: 2025

OZEL SAY1

Eriskin Kronik Akeiger Hastaliklarinda
WWM|mnlvmcul;|:lm

§ Agilonn Tarihgesi ve Insanligo

Faydalan
Prof. Dr. Mine DURUSU TANRIOVER

34 Coronavirtsler ve COVID Agilan
Dog. Dr. Meslihan OZCELIK,
Prof. Dr. Alan KAYA

45 Kronik Akciger Hostalannda Zona
(Herpes Zoster) ve Agilama:
Giincel Kantlar ve Rehber Oneriler
Prof. Dr. Mustafa CORTOK,

Lzm. Dr. Umnut ILHAN

Akcifer Sagh ve Yodun Bakim Demedi Yaymudic

Hic as1 yok Tek doz KPA21, KPA20 veya KPA1S. KPA1S uygulanirsa, KPA1S dozundan
veya herhangi |2 1yl sonra tek doz PPA23* uygulanmalidir. KPATSin, imminsapresif
bir yasta yal- | durumu elan, T koklear implanth veya BOS kagad bulunan eriskinlerde
nizca KPAY kullanlmas) durumunda en az sekiz haftahk arahk da disindlebilir.
Yalniz PPA23 | Son PPA23 dozundan 2 1 yil sonra tek doz KPAZ1, KPAZ20 veya KPATS.
Yalnz KPA13 KPA13 dozundan 2 1 yil sonra tek doz KPA21 veya KPA20.
Herhangi bir
£ 50 Yag Erigkinler ::itz;;z'iﬁ Son pnamokok asisi dozundan 2 5 yil sonra tek doz KPAZ1 veya KPAZO.
PPAZ3
KPA13 ve PPA23 ile Gnerilen asilama serisini tamamlamis (yani PPA23 =
Herhangi bir &5 yasta uygulanmig) ancak hentz KPAZ21, KPA20 veya KPA1S almarniz
yasta KPA13 ¢ &5 yasindaki her eriskin icin, tek doz KPAZ1 veya KPA20 uygulanmasi
ve 2 65 yasta konusunda paylasilan klinik karar verme dnerilic. KPA21 veya KPA20
PPAZ3 uygulanmasina karar verilirse, son pnémokok asisi dozundan & 5 yil
sonra tek doz anerilir.
Hig asi yok
veya herhangi | Tek doz KPAZ1, KPA20 veya KPATS. KPATS kullarilirsa, KPA1S dozundan
bir yasta yal- | 2 8 hafta sonra tek doz PPA23* uygulanmaldir.
nizca KPAY
19-49 Yas, Immiin Yalnz PPAZ23 Son PPA23 dozundan 2 1 yil sonra tek doz KPAZ1, KPA20 veya KPATS.
Yetmezligi Olan, Yalnz KPA13 KPA13 dozundan 1 yil sonra tek doz KPAZ21 veya KPA20.
BOS Kacagi veya KPA13 ve 1 doz Son pnomokok asisi dozundan 2 5 yil sonra tek doz KPAZ veya KPA20.
Koklear “"_Plu_“t' PPAT3 Bu durumda pnémokok asi serisi tamamlanmus sayilir ve ek pnémokok
Bulunan Erigkinler as dozuna gerek yoktur.
Pnomokok asi Gnerileri, kisinin 50 yaosina geldiginde tekrar gdzden ge-
KPA13 ve 2 doz | cirilmelidir. Alternatif olarak, son pnémokok agisi dozundan 25 yil sonra
PPAZ3 tek doz KPAZ1 veya KPA20 uygulanabilin. KPA21 veya KPAZ0 kullanilirsa
seri tamamlanmus sayilir ve ek pnémokok asi dozuna gerek yoktur.
Hig as1 yok
veya herhangi | Tek doz KPAZ1, KPA20 veya KPA1S. KPA1S uygulanirsa, KPA1S dozundan
bir yasta yal- | 21yl sonra tek doz PPA23* uygulonmalidir.
19-49 Yas, Kronik nizca KPA7
:'_'“ !:"I"‘;'“ Olan  yvoinz PPA23 | Son PPA23 dozundan 2 1yil sonra tek doz KPA21, KPA20 veya KPATS.
rigkinle
Yalniz KPA13 KPA13 dozundan 2 1 yil sonra tek doz KPA21 veya KPA20.
KPAT3 ve 1doz | Kisi 50 yasina ulostiginda pndmokok asi nerileri tekrar gézden geciril-
PPA23 melidir.

BOS: Beyin omurilik stvisi; KPA: Konjuge pnomokiok asis; KPAT: 7-valan KPA; KPA13: 13-valan KPA; KPATS: 15-valon KPA; KPAZ20:
20-vakan KPA; KPA2T: Z1-valan KPA; PPAZ3: 23-valan pramokok polisakkarit agis.

MNaotlar:

* PCV15 alrmus ancak énerilen pnémokok asi serisini PPV ile tamamlomarmig eriskinlerde. PPSV23 meveut dedilse 1 doz
PCV21 veya PCV20 kullanilabilic. T Kronik bobrek yetmezligi, nefrotik sendrom, immin yetrmezlilk, iyatrojenik imminsdpresyon,
yaygin malignite, HIV enfeksiyonu, Hodgkin hastahdi, lasemi, lenfoma, multipl miyelom, solid organ transplantasyonu, kon-
Jenital veya edinsel aspleni ya da orak hicre hastahidi veya diger hemoglobinopatiler. § Alkolizrm; konjestif kalp yetmezligi ve
kardiyomiyopatiler dahil kronik kalp hastalige kronik karaciger hastahg; KOAH, amfizem ve astirm dahil keonik akeiger hasta-
Iigx sigara igimi veya diyabetes mellitus.




KPA20 Uygulama Semasi (ACIP) *

19-49 yas arasi >50 v

Onceki Asilanma Durumu Y
riskli bireyler
Tek doz KPA20

Daha once asilanmamis

Daha once KPA13 uygulanmisg
En az 1 yil sonra
KPA20

Daha once PPSA23 uygulanmis

PPSA23 65 yasindan once
uygulandiysa:

Immunsuprese durum yoksa:
Asi onerisi yok En az 5 yil sonra
Daha 6nce KPA13+ PPSA23 KPA20
uygulanmis i
ImmunEs:g;ege Iflt;:)l:‘rpavarsa. PPSA23 65 yasindan sonra
KPXZO uygulandiysa:
Hekim karari

ACIP= Bagisiklama Uygulamalari Danisma Kurulu; KPA= Konjuge Pndmok asisi, PPSA=Pndmokokal Polisakkarit Agi
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

I

I Turkiyye’de ruhsath ve aktif pazarlamasi yapilan Grtnler i¢in tekrar uyarlanmistir.



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

Ulusal ve Uluslararasi Tip Dernekleri de Risk Altindaki Yetigkinlerin
Korunmasina Yardimci Olmak Igcin Pnomokok Asilamasini Onermektedir

Uzmanlar, onlari pnomokok hastaliklari icin yuksek risk altina sokan
tibbi durumlari olan yetiskinlerin asilanmasini 6nermektedir’-6

ERS — European Respiratory Society
GOLD - Global Initiative For Chronic Obstructive Lung Disease

EULAR — European Alliance Of Associations For Rheumatology

AHA — American Heart Association

ADA — American Diabetes Association

1. Woodhead M, et al. Clin Microbiol Infect. 2011;17 Suppl 6(Suppl 6):E1-E59. 2. Heidenreich PA, et al. JACC. 2022;79(17):e263-e421. 3. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. Accessed September 25,
2024. https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2023/03/GOLD-2023-ver-1.3-17Feb2023_WMV.pdf 4. Furer V, et al. Ann Rheum Dis. 2020;79(1):39-52. 5. American Diabetes Association Professional Practice Committee.

Diabetes Care. 2022;45(Suppl 1):S46-S59. 6. Satgas Imunisasi Dewasa PAPDI. Pedoman Imunisasi Pada Orang Dewasa. 2025
I



EKMUD Eriskin Bagisiklama Rehberi 2025

Tablo 1. Turkiye EKMUD eriskin yas gruplarina gore 2025 asi onerileri ve dozlan

Asi 19-23 yas 24-26 yas 27-49 yas 50-59 yas
Tetanoz, difteri, bogmaca (Td veya TdaB)' Her 10 yilda bir rapel doz (ilki TdaB)
inaktif influenza Her sonbaharda 1 doz
Konjuge Pnémokok (PCV20)? :
Respiratory syncytial virus (RSV) 1 doz 1 doz
Rekombinant Zoster* 2 doz (2-6 ay arayla) 2 doz {Z-ii ay arayla)
Hepatit B® 3 doz (0, 1, 6.ay)
Hepatit A® 2 doz (0, 6.ay)
Sugigedi’ 1 veya 2 doz (1-2 ay arayla)
Kizamik, kizamikgik, kabakulak (KKK)® 1 veya 2 doz (4 hafta arayla)
Meningokok ACWY?® 1 veya 2 doz (0, 2.ay)
Meningokok B'® 2 doz (6 ay 3 doz (0,1-2, 6.ay)

arayla) j

Haemophilus influenzae tip b (Hib)'’ 1 veya 3 doz (0,1,2.ay)
Human papilloma virus (HPV)'? 3 doz (0, 1-2, 6.ay)

|:|Tﬂr'n eriskinlere uygulanmasi énerilir.

Risk faktori veya belirli endikasyonu olan erigkinlere uygulanmasi dnerilir.

PCV= Pnomokok Konjuge Asisi
EKMUD_Asi _Tablo1&2 2025(1).pdf Son erisim tarihi 10/06/2025



https://www.ekmud.org.tr/files/uploads/files/EKMUD_A%C5%9F%C4%B1_Tablo1&2_2025(1).pdf

EKMUD Eriskin Bagisiklama Rehberi 2025

Tablo 2.Turkiye EKMUD eriskinlerde belirli risk gruplarina gore 2025 asi onerileri

Asi Immun- Romatolojik Kronik s HIV enf. HI enf.
sSupresyon hastaliklar karaciger KOAH, DM (CDa=200/ (CD4=200/
hastalig: mim>) mim>)

Td/TdaB

Tek doz Tek doz

RZVH 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay 2 doz (2-6 ay
arayla) arayla) arayla) arayla) arayla) arayla) arayla) arayla) arayla)
Hepatit B® 4 doz 4 doz 4 doz 4 doz 3 doz 3 doz 4 doz 3 doz 4 doz 4 doz
(0,1.2,6.ayl (0,1.2,6.aylar (0,1.2,6.aylar (0.,1,2,6.aylar (0.1,2.6.aylar (0.1,2,6.aylar (0,1,2,6.aylar
arda her biri da her biri cift da her biri gift da her biri cift da her biri cift da her biri gift da her biri gift
cift doz) doz) doz) doz) doz) doz) doz)
Hepatit AS
Sucicedi”
KKK?®
MenACWY?® 2 doz (2 ay 2 doz (2 ay F'doz (2 ay
arayla) arayla) arayla)
MenB® 3doz (0, 1-2, 1 3doz (0, 1-2, 3doz (0, 1-2, | "3'doz (0, 1-2,
6.ay) G.ay) B.ay) B.ay)
Hib ' 1 doz 6-12 ay
sonra
3 doz (4 hf
arayla)
HPwW12 3 doz 3 doz
(0.1.6.ay) (0.1.6.ay)

HD: Hemodiyaliz; Hib: Haemophilus influenzae tip b; HPV: Human papilloma virus; HSCT: Hematopoetik kék hicre nakli; KBH: Kronik b&brek hastahgr;
KKK: Kizamik-kizamikgik-kabakulak; KOAH: Kronik obstriktif akciger hastahigi; KVS: Kardiyovaskller hastaliklar; PCV: Konjuge pndmokok asisi; RSWV:
Respiratory syncytial virus; RZV: Rekombinant zona asisi; SOT: Solid organ transplantasyonu; Td: Tetanoz-difteri; TdaB: Tetanoz-difteri-aselller bogmaca

|:I Uygulanmasi dnerilir. |:I Diger risk faktorleri, endikasyonlar, serolojik durum ve yas faktérine gdre uygulanmasi dnerilir.

Kontrendikedir. Ozel bir dneri olmayip hastanin ve hekimin istegine gére uygulanabilir.

PCV= Pnomokok Konjuge Asisi
EKMUD_Asi _Tablo1&2 2025(1).pdf Son erisim tarihi 10/06/2025



https://www.ekmud.org.tr/files/uploads/files/EKMUD_A%C5%9F%C4%B1_Tablo1&2_2025(1).pdf

AKCIGER
BULTEN

il 13 = Sayn: 3+ Y1l 2025

GTEL SAYI

Eriskin Kronik Akciger Hastaliklarinda Asi
Onerileri; Rehber Onerileri ve Yeni Calismalar

§ Agilann Tarhgesi ve Insonliga

Foydalan
Prof. Dr. Mine DURUSU TANRIOVER

S - KPA13’in CAPITA ve Tirkiye gercek yasam verileri, mortalite ve hastane yatis siiresinde anlamli azalma gostermektedir.

Tablo 3. Ulkemizde pnomokok asilama énerileri (EKMUD 2025).

50 yas ve Uzerinde clan eriskinlere

Ejer daha énce pndmokok asisi yopilmarmissa

Tek doz 20-valanh konjuge prdmokok asisi (KPA20)
anerilir.

Ejer daha dnce sodece KPA13 veya 23-valanh pnémo-
kok asisi (PPA23) yapilmissa ve Gzerinden bir yil geg-

misse

Tek doz KPAZ0 dnerilir.

Ejer doha dnce KPA13 ve 23-valanh pnomokok asisi
(PPAZ3) yapilrmis fakat 45 yosindan sonra hic asi uy-
gulanmamissa

Son pndmokok asisimin Gzerinden en az 5 yil gectikten
sonra tek doz KPA20 Gnerilir.

Eger daha 6nce KPA13 ve PPAZ3 yapilmis ve son dozu
&5 yasindan sonra almissa

Kisiye gare karar verilir ve KPA20 yapilir.

Yasi 19-49 arasi clup ek risk faktéra* clanlarda

Eger daha énce pndmokok asisi yapilmarmizsa

Tek doz KPAZD onerilir.

Eger daha dnce sadece KPA13 veya 23-valanh pnémo-
kok asisi (PPA23) yopilmissa ve dzerinden bir yil geg-

misse

Tek doz KPAZ0 dnerilir.

Eger doha dnce KPA13 ve 23-valanh pnomokeok asisi
(PPA23) yapilmissa;

Koklear implant BOS kagodr ve immidnsdpresyonu
clanlara son pndmokok asisimin dzerinden en az bes yil
gectikten sonra tek doz PCW20 Gnerilir.

Kronik kalp/karaciger/akciger hastaliklon, alkolizm,
DM clanlara ilave doz énerilmez

1 Kronik akciger hastaligi olan eriskinler; pnédmokokal TKP ve iPH acisindan yiiksek risk altindadir.

Konjuge pnomokok asilari (KPA13, KPA20, KPA21), T-hiicreye bagimli giicli immun yanit ve uzun sireli bellek
& Olusturarak eriskin pnéomokok hastalik ytukini azaltmada onemli bir aractir.

KPA20 ve KPA21 ile birlikte, eriskin pndmokok asilamasinda serotip kapsamasi genislemis, uygulama semalari ise tek
doz KPA20/KPA21 secenegiyle klinisyenler icin kolaylasmistir.

Her kronik akciger hastasinin vizitte pnomokok asi durumu mutlaka sorgulanmali ve eksikse tamamlanmalidir.




KPA20, Asilama oranlarinin
lyilestiriimesine yardimci olabilir




Tek doz KPA'nin uygulanmasi daha kolay olabilir ve sirali asilama |Ie

lgili sorunlar1 onleyebilir.

PPSA23->KPA13
En Az 1 Doz Asi Almig ABD'li 2 65 Yas erigkinler Ters sirayla

Arasinda Pnémokok Asisi Onerilerine Uyum *t olanlar®
N=114,359

Sadece PPSA23 ¢

%23,00
Asilanan hastalarin sadece %15'i

KPA13-PPSA23 sirasini dogru bir
sekilde tamamlad.?

Sadece KPA13 #

ABD=Amerika Birlesik Devletleri; KPA=Konjlige Pndmok asisi, PPSA=Pndmokokal Polisakkarit Asi



Pnomokok asi oranlari ulkemizde yetiskinlerde, ozellikle risk

kosullar! olanlarda dusuktur

Yetiskinlerde dusuk asilama oranlarina cesitli

faktorler katkida bulunur?

Turkiye'de, 2025 yilinda yayinlanan ¢alismada en az 1 doz
pnomokok asilama orani; birinci basamak saglik Risk altindaki yetiskinlerin %45'i pndmokok
hizmetlerinde %10,5 hastaligina asina degildir2

Pnomokok hastaligi igin daha yUksek risk
altindaki her 3 yetiskinden sadece 1'i bir saglik
uzmaninin kendilerine agi olmalarini tavsiye
ettigini ve bunlarin %74'Unun asi aldigini
bildirdi 2

Evde sadlik hizmeti alanlarda bu oran %4.3'tir.*?

Emin olmayan veya asi olmayi
planlamayanlarin %57'si birincil neden olarak
doktor tavsiyesi eksikligini bildirdi?

*Calismada evde saglik hizmeti alan hastalarda numerik olarak batln risk faktorleri ve istatistiksel olarak Kronik bébrek yetmezligi, Onkolojik durumlar serebrovaskiiler hastlaliklar daha sik izlenmisir.
1.Simsek Yurt N, Yavuz E. Birinci Basamak ve Evde Saglik Hizmetlerinde Yaslilarin Pnémokok ve Influenza Asilanma Oranlarinin Degerlendiriimesi. TIFMPC. 2025;19(1):15-22. 2. NFID. Perceptions on influenza,
pneumococcal disease, and COVID-19. Accessed October 2, 2024. https://www.nfid.org/resource/2022-national-survey-attitudes-about-influenza-and-pneumococcal-disease-and-the-impacts-of-covid-19. 3. Latest BPOM

Approved KPA20 Local Product Document. 2024
I
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55-005 Bronsiektozi Hostalonnda Eriskin Pnémokok Asilamanin Klinik Sonuclar
ve Mortalite Dzerine Etkisi

Codern Ergen Diker, Gizds Mobyor’, MOmior Gorgors,. Hurten Ay son

'SBL &dano Tip Foliites), Gadgds Hastoliklon A0
“Adora Saber Bitem ve Anagtemo Hostones| Godos Hostal bdon #nig
“Adora Seter EGibm ve Arogtemo Hostonesi. Gogis Hostalddon #inigi, 5 v Meskel Hostobllon

* Non-KF Bronsiektazi nedeniyle son 3 yil, 192 hasta
* 192 hastanin 50’s1 (%26) en az bir pnomokok asis1 yaptirmisti.
* Hastalarin %21’ine konjuge pnomokok asis1 (KPA13), %S5 ine polisakkarit pndomokok asis1 (PPA23) uygulanmusti.

* Pnomokok asisi olan hastalarda yillik acil servise basvuru sayisi, asisiz hastalara kiyasla anlamli derecede daha
dusukti (0,86% 0,90 vs. 1,47 £ 1,49; p=0,01).

* Yillik hastanede yatis giin sayis1 da asilanan grupta belirgin olarak daha azdi (6,75 + 8,80 giin vs. 14,99 + 16,33
giin; p=0,03) (Tablo 1).
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« Bu calismanin amaci, ABD'deki yagli yetigkinlerde tum |IPD ve tum nedenlere bagli pnomoniye (ACP) karsi PCV20
asisinin yas gruplarina gore etkinligini degerlendirmektir.

* 65 yas ve Uzeri bireyler, Temmuz 2022 ile Haziran 2024 tarihleri arasinda
« Calisma takibinin baglangicindan 6nce 23 valanlh pnomokok polisakkarit agisi (PPSV23) < 2 yil, PCV13 < 5 yil,

« PCV20 veya PCV15 asisi almis olanlar hari¢ olmak Uzere, en az 1 yil once PCV20 asisi olmus ve olmamis
yetiskinler karsilastirildi. Kohort, yas gruplarina gore (65-74, 75-84,">85 yas) tabakalandirildi.
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. Ca_llgmaya 16,5 minonQ/e’gi kin dahil
edildi ve bunlarin %12,2'si takip
suresi boyunca PCV20 asisi oldu.

. Aglrllklandlrma yapildiktan ve
PCV20 asisi olmamis bireylerle
kKarsilastirildiktan sonra, asi suresine
katkida bulunan bireylerin daha

uksek bir oraninin onceki yilda 5'ten
azla ayakta tedavi ziyareti
gerceklestirdigi ve PPSV23, PCV13
veya COVID-19 asisi aldigi goruldu.

Kinler arasinda

Table 1. Baseline characteristics for individuals contributing PCV20-vaccinated and PCV20-
unvaccinated time segments

Unweighted
PCV20 PCV20 Unweighted  Weighted
Vaccinated Unvaccinated SMD SMD

Characteristics % %
Total time segments, n 2,008,313 16,043,844
Age group, years 0.10 0.07

65-74 years 494 45.6

75-84 years 3717 38.6

=85 years 129 15.8
Pneumonia risk group 0.11 0.08

IC, cochlear implant, CSF leak! 324 28.1

Chronic medical condition® 359 349

Healthy 31.7 37.0
Prior PPSV23 receipt? 41.3 340 0.15 0.10
Prior PCV13 receipt 4 389 347 0.09 0.12
Influenza vaccine, prior 365 days 77.6 483 0.64 0.09
COVID-19 vaccine, prior 365 days 55.2 55.0 0.00 0.18
Number of OP visits, prior 365 days 0.36 0.14

0-5 7.7 194

6-15 31.6 31.2

=16 60.7 49.5

CSF. cerebrospinal fluid; IC, immunocompromised condition: OP. outpatient: PCV13, 13-valent
pneumococcal conjugate vaccine: PPSV23. 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine: SMD,
standardized mean difference

i

!.\.l

IC includes congenital or acquired asplenia, sickle cell disease/other hemoglobinopathies, chronic
renal failure, congenital/acquired immunodeficiencies, generalized malignancy, human
immunodeficiency virus (HIV) infection, Hodgkin disease. iatrogenic immunosuppression,
leukemia, lymphoma, multiple myeloma, nephrotic syndrome. and organ transplant.

Chronic medical conditions include chronic heart disease, chronic lung disease, chronic liver
disease, diabetes mellitus, smoking, and alcoholism.
PPSV23 receipt =2 years prior to index: individuals receiving PPSV23 <2 years prior to index

were excluded from the study.

PCV13 receipt =35 years prior to index: individuals receiving PCV13 <5 years prior to index were

excluded from the study.
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Table 2. Weighted PCV20 VE agamnst all IPD (VT and non-VT) and ACP overall and by age group

Weighted PCV20 VE (95% CT)

Outcome >65 vears 635-74 yvears T5-84 yvears =83 vears
AllIPD (VT and non-VT) 25.6(19.5,31.3) | 354(26.0,43.5) 24.0(134, 33.3) 16.6 (1.5, 29.3)
ACP 15.2(14.6,15.8) | 20.2(19.3,21.2) 15.9(15.0, 16.8) 12.5(11.3, 13.6)

ACP, all-cause pneumoma; {1, confidence mnterva: IPD, invasive pneumococcal disease; VE, vaccine
effectiveness: VT, vaccine-

PCV20'nin tum IPD'ye karsi etkinligi, genel olarak

» 65 yas ve lizeri yetigkinlerde %25,6

» 65-74, 75-84 ve 85 yas ve Uzeri yetiskinlerde sirasiyla %35,4, %24,0 ve %16,6 idi.

PCV20 asisinin ACP'ye karsi etkinligi, genel olarak

» 65 yas ve uzeri yetiskinlerde %15,2

» 65-74, 75-84 ve 85 yas ve Uzeri yetiskinlerde ise sirasiyla %20,2, %15,9 ve %12,5 olarak belirlenmistir.



Yasa Gore ve Genel Diizeyde IPD ve ACP’ye Karsi Ayarlanmis PCV20 Asi Etkinligi

AllIPD

Overall

Age group
65-74 years
75-84 years

285 years

ACP

Overall

Age group
65-74 years
75-84 years

285 years

25.6 (17.4 - 33.0) I -

35.4 (22.6 — 46.0) |

24.0 (10.7 — 35.3) | =

16.6 (-1.4—31.4) | . I

15.2 (14.5-15.9) ol
20.2 (19.0-21.4) te{
15.9 (14.8 - 17.0) ke
12.5 (11.1-13.9) fe]
| 1 1 ] I ] |
-20 -10 0 10 20 30 40

Adjusted VE, 95% ClI

ACP, tim nedenlere bagli pnémoni; Cl, gliven araligi; IPD, invaziv pndmokok pnémonisi; PCV20, 20 valanl konjuge pnémokok asisi

50

CV20 Asi Etkinligi (VE):
ACP’ye Karsi En Yuksek
65—74 Yas Grubunda,
Ardindan 75—-84 ve 285
Yas

IPD’ye Karsi PCV20 VE
Sonuglari Yas Gruplarina

Gore Benzer Egilim

Gosterdi




1 Yillik Mutlak Oran Azalmasi (IPD ve ACP) — 100.000 Kisi-Yil Basina (Ayarlanmis-Adjusted)
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yiiksek 285 yas grubunda, ardindan 65-74 ve 75—

84 yas gruplarinda gozlenmistir.
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Bitis noktasi Duzeltilmis VE, % (%95 Cl)

Tum IPD (VT ve VT olmayan)

|

|

|

|
Genel 25,6 (19,5, 31,3) | *

| O
PCV13 ve PPSV23 naif 25,5 (16,2, 33,8) :

|

|
ACP I

: HOH
Genel 15,2 (14,6, 15,8) | ' Rall

5 0 5 10 15 20 25 30 35

PCV13 ve PPSV23 naif 17.6 (16.7,18.4)

1. Miles, AC. Real-world effectiveness of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine among adults 265 years of age in the United States [Oral presentation]. Presented at: ESCMID Global 2025; Aprill 11, 2025; Vienna, Austria.



manin quclii vonleri ve sinirlamalari?-?

Guclu Yonler Sinirlamalar

VE, 16 milyon ABD’li yetigkinden olusan cesitli bir
populasyon Uzerinde incelendi; bu da PCV20'nin
etkinliginin ve halk saglhg! dzerindeki etkisinin, ABD'deKi
65 yas ve Uzeri yetigkinlerin buyuk bir kismi arasinda
degerlendirilmesini sagladi.

BUyuk orneklem buyukligu, yas ve risk gruplari
arasinda VE'nin saglam bir sekilde degerlendirilmesine
olanak tanidi.

PCV20 VE sonuglari, 6nceki PCV13 VE
calismalarina dayali olarak beklenen aralik iginde
yer almaktadir.

Calisma bulgulari, diger populasyonlara
genellenemeyedbilir.

Bu bir gozlemsel galisma oldugundan, artik yanhlik
veya karistirici etkenler olabilir.

Faturalama amaciyla toplanan kayit verileri, yanlis
siniflandirma ve eksik bildirim riski tasir.

Gozlemlenen VE (Asi Etkinligi) ve mutlak risk azalmasi,
yerel epidemiyolojiye bagli olarak degisiklik gosterebilir.

IPD, invaziv pndmokok hastahdi; PCV13, 13 valanli konjuge pndmokok asisi; PCV20, 20 valanli konjuge pnémokok asisi; PPSV23, 23 degerlikli pndmokok polisakkarit asisi; ABD, Amerika Birlesik Devletleri; VE, asi etkinligi.
1. Miles, AC. Real-world effectiveness of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine among adults 265 years of age in the United States [Oral presentation]. Presented at: ESCMID Global 2025; Aprill 11, 2025; Vienna, Austria.2. Miles AC, Real-world effectiveness of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine among

older adults in the United States by risk group. Poster presented at: 6th ESCMID Conference on Vaccines; September 10-13, 2025; Lisbon, Portugal.
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IPD'DE PCV20 SEROTIPLERININ =65 YAS ABDLI YETiISKINLER

ARASINDA DAGILIMI (ABC SURVEYANSI, 2022-2023)

Yetiskinler 265 yas; 2022-2023

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

% 0 18.1 3.3 0 0 0 0.3 2:2 0.1 1.4 4.3 2.1 0.1 2.4 0.1 146 4.1 9.4 0.1 3.2

PCV20 kapsami = %52,8*
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Safety, tolerability, and immunogenicity of a 21-valent

pneumococcal conjugate vaccine, V116, in healthy adults:
phase 1/2, randomised, double-blind, active comparator-
controlled, multicentre, US-based trial

Heather Platt, Tosin Omole, Jose Cardona, Meil | Fraser, Richard A Mularski, Charles Andrews, Nizar Daboul, Nancy Gallagher, Aditi Sapre,
Jianing Li, Adam Polis, Doreen Fernsler, Gretchen Tamims, Weifeng Xu, Rocio Murphy, Julie Skinner, Joseph Joyce, Luwy Musey

Summary

K PA2 1 Background A pneumococcal conjugate vaccine (PCV) specifically focused on serotypes associated with adult residual
disease burden is urgently needed. We aimed to assess V116, an investigational 21-valent PCV, that contains pneumococcal
polysaccharides (PnPs), which account for 74-94%% of invasive pneumococcal disease in adults aged 65 years or older.

Methods We did a phase 1/2, randomised, double-blind, active comparator-controlled, multicentre, non-inferiority and

enmnerinrite trial The nhace 1 etudv wac dane at twn clinical citec in the TIRA  and the nhace 7 chindv wae done in 18 clinical

ARCIGER SAGLIGHVE YOOUN BAKIM DERNEGH

Lamcet Infect Dis 2023;
23: 233-46

Published Online
September 15, 2022
https://doi.org/10.1016/
51473-3099(22)00526-6

Eriskinlerde 21-valanh pnomokok konjuge asisi (PCV), V116'nin glvenligi, tolere edilebilirligi ve immiinojenisitesinin faz 1/2 degerlendirmesidir.

Faz 1 calismasi, V116'nin iki farkli formulasyonunun ilk insan degerlendirmesini gerceklestirmis ve faz 2 icin uygun icerik (her bir polisakkarit icin 4

ug) secilmistir.

Faz 2 calismasinda, V116'nin bagisiklik yanitlari, 23-valanh polisakkarit asisi (PPSV23) ile karsilastirilmistir. V116, paylasilan 12 serotip icin PPSV23'e
karsi esdegerlik (non-inferiority) kriterlerini saglamis ve yalnizca V116'ya 6zgii dokuz serotip icin Ustiinliik (superiority) gostermistir.

Sonuc olarak, V116, ruhsath asilara benzer bir glivenlik profiline sahip ve toplam 21 serotip icin etkili bagisiklik yanitlari olusturmustur. Faz 3

degerlendirmesi ve gercek diinya verileriyle etkinligin dogrulanmasi gerekmektedir.

ACIP Pnomokok Asilari Calisma Grubu.

27 Haziran 2024'te ACIP, PCV'nin su anda onerildigi 219 yasindaki yetiskinler icin PCV21'in tek dozluk bir secenek
olarak kullanilmasini tavsiye etmistir. PCV icin oneriler, 6nceki tavsiyelerden farklilik géstermemektedir.
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FIGURE. Serotypes* included in pneumococcal vaccines currently recommended for adults — United States, 2024

B included in vaceine [ Not included in vaccine I

Vaccine 1

T8C|19A|19F | 23F|22F|33F| 8

PCV21

PPSW23

Abbreviations: PCV = pneumococcal conjugate vaccine; POV15 = 15-valent PCV; PCV20 = 20-valent PCV; PCV21 = 21-valent PCV; PPSV23 = 23-valent pneumococcal
polysaccharide vaccine.

* PCV21 is approved for the prevention of invasive pneumococcal disease caused by serotype 15B based upon prespecified criteria for the proportion of participants
with fourfold or more rise in OPA responses. https://www.fda.gov/media/179426/download?attachment
T PCV21 contains serotype 20A.
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AS|I TEREDDUDU VE ASI REDDI

e Asitereddidi, asilarin mevcut ve erisilebilir olmasina ragmen, asilama hizmetlerini geciktirme veya reddetme
davranisini tanimlayan bir deyimdir.

« DSO 2019 yilinda asi tereddiidiinii, en biiyiik on kiiresel saglik tehdidinden biri olarak siniflandirmistir.
e Bu terim, asilamaya yonelik aktif ve ideolojik bir direnisi ifade eden “asi karsitligi”ndan ayristirilmahdir.
» Etkili stratejiler, gliven insasi, seffaf iletisim ve yanls bilgiyle proaktif miicadele merkeze alinmalidir.

e Hekim ve saglk ¢alisanlarinin asiyla ilgili s6z ve davranislarinin, bireysel olarak hastalarina asiyi tavsiye
etmelerinin etkisi olacaktir.
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PHOMOKOK ENFEKSIYOMLARI

Streptococrus prewmonice. petighinlerde toplum kikenli pnamoni-
nin en yaygin bokteriyel nedenidic 5. presrmonice, insonlar Gogd
gram-pazitif a-hemolitik, foldltatif anoerobik bir mikrocrganizme-
dir {1

P w neden aldugu b
bakteryernik slmayan pnamoni otit
infeksiyonu da denen, "imvaziv olmays
Ikineisi e “veazivT promaoklok hastalikdan (IPH) olaok adlandinken
bakteryenik pnomani, menengit, septik artrit ve sepgs gibi, bakte-
riberin, bon, beyin-omuriiik svsi (BOS), sinovya smst, plevra ve peri-
tan beslusdu gibi narmalde stes] slan balgalerden izole edidigi kinik
tablolardie. IPH elgulennin gedundan bakteriyemik prameni (347)
sorumbudur. [PH, hastareye yotindan hastalann yokdasik %30unda
géiilir. St yerdan, Winik yik [PH fle snel degildin, ¢ogu zoman
yashlar biligsel gesilemeler, bogmmstehl koyb, ek kandiyek alaylar ve
son olarak enfeksiyondan sanr yegam sdresinin kesalmass yegarkar
ve bu da o bdnesel bir sa3kk sorunu haline get
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