Tiirk Toraks Dernegi (TTD), Tiirk Klinik Mikrobiyoloji ve infeksiyon Hastaliklan Dernegi (KLIMIK) ve
Halk Saghgi Uzmanlar Dernegi (HASUDER) Ortak Basin Agiklamasi (Il)

U¢ uzmanlik dernegi olarak, 13 Aralik 2021 tarihinde (ilkemizin asi politikasi ve bu gercevede
Turkovac asisina dair izlenmesi gereken bilimsel yaklasim konusunda Onerilerimizi kamuoyuyla
paylasmistik.

Gerek s6z konusu agiklamamizda yer alan, gerekse pek ¢ok kesim tarafindan yapilan benzer ¢agrilara
yanit olarak 12 Ocak 2022 tarihinde Hacettepe Universitesinde Saglik Bakanhgi Bilimsel Danisma Kurulu
Uyesi Prof. Dr. Serhat Unal ve ayni Universitenin 6gretim tyesi Prof. Dr. Mine Durusu Tanriéver'in Turkovac
konusunda kamuoyuna yapilan bilgilendirme hakkinda goruslerimizi kamuoyuna aktarma geregdi dogmustur.

1. Turkovac asisina ait verilerin kismen ve gecikmeli de olsa aciklanmis olmasi agiya karsi olusan
tereddutleri gidermek agisindan énemli bir adimdir.

2. Genel olarak tartismaya acik yonleri olmakla birlikte Turkovac'in belirli bir koruyucu etkinliginin
g6zlenmesi sevindiricidir. Bu baglamda ulkemizin tarihsel ge¢gmisine yakisir bigcimde yeniden asi
Uretimine yénelmemiz hepimiz agisindan sevindirici olmanin yani sira birey ve toplum saghigi
agisindan kritik Gneme haizdir. Dilegimiz asilar basta olmak lizere saglik hizmet alaninda kullanilan
tibbi Grunlerin gelistiriimesi ve Uretilmesinin ulusoétesi sirketlerin inisiyatifine birakilamayacak kadar
hayati bir alan oldugunun fark edilerek kamunun saglik alaninda gugli bir aktér olarak
yetkinlestiriimesinin saglanmasidir. Refik Saydam Hifzisihha Enstitisi’nin ¢gagdin gereklerine uygun
bicimde yeniden faal konuma getirilmesi ise gug¢li kamu saglik yapilanmasinin vazgegilmez
geregidir.

3. Turkovac konusunda Hacettepe Universitesi yerleskesinde aciklama yapan Prof. Dr. Serhat Unal’in
ifadelerinden kendilerinin de acil kullanim onayr (AKO) surecinin kismen disinda oldugu
anlasiimaktadir. Bu nedenle Turkovac asisi hakkinda yapilacak bilgilendirmenin, AKO onayi
dncesinde veTirkiye Saglik Enstitlileri Bagskanligi (TUSEB) ya da Saglik Bakanligrnin da katihimiyla
yapilmasi daha uygun olurdu. Kamuoyu AKO onayindan sorumlu yapilara sorularini yéneltebilme ve
onlardan gerekli yanitlari alabilme sansina sahip olurdu.

4. Bilindigi Uzere Comirnaty (Pfizer-BionNTech) ve diger asilar icin gereken uluslararasi onay suregleri
ayrintili olarak kamuoyu ile paylasiimaktadir. Kuskusuz boéylesi bir seffaflik asilara karsi olusabilecek
tereddidlu azaltan bir uygulamadir. Benzer uygulamanin Turkovac konusunda da hayata
gegirilmesini ve kamuoyuna yapilan kisitl agiklamanin yani sira Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK)'nun onay siirecine iligkin bilgilerin ve rapor ve dokiimanlarin kamuoyu ile paylasiimasinin
yararl olacagini disinlyoruz.

5. Turkovac konusunda agiklanan veriler arastirmanin randomize yapisi, izlem sureci, insidansin kisi-
zaman olarak hesaplanmis olmasi, bridging (immunolojik yanitlarla klinik sonuglarin birlikte
degerlendiriimesi) yapilmis olmasi gibi cesitli yonleriyle belirli standartlara sahip oldugunu
go6stermesi bakimindan sevindiricidir.

6. Turkovac asisinin Coronavac’tan “non-inferior” oldugu yani en az onun kadar koruyucu oldugunun
g6zlenmis olmasi memnuniyet vericidir.

7. 12 Ocak 2022 giini kamuoyuna yapilan agiklama bazi kisitliliklar igermektedir.

a. Calismanin planlanan birincil tamamlama tarihinin degistiriimesi ve bunun sonuglara etkisi
konusu yeterince agiklanmamistir.

b. Gondlldlerin genel demografik yapisina dair bilgiler verilmis olmakla birlikte arastirmanin iki
kolundaki yas ve cinsiyet dagiliminin esit olup olmadigi agiklanmamistir.

c. Arastirma kapsaminda bridging yapildigi anlagiimakla birlikte yapilan basin agiklamasinda
buna dair sonuglara yer verilimemistir.



Bilimsel arastirma metodolojisi yéniunden bu U¢ konu, Turkovac ile Coronavac arasinda saptanan

farkin yorumlanabilmesi agisindan vazgecilmezdir. Arastirmanin protokoliindeki degisikliklerin etkisinin
tartisilmasi gerekir. Ayrica, 6l virls asisi olmasi yoninden ayni yapida iki asi arasinda Turkovac lehine bir
farkliligin olmasini agiklamak gerekliligi vardir. immiinolojik karsilastirmalarin iki agi arasindaki farki dogurup
dogurmadiginin ortaya konmasi gereklidir.

8.

10.

Turkovac arastirmasinin metodolojik olarak “zayif” olan ydéni Turkovac’'in karsilastiriimasi igin
Coronavac’in referans olarak secilmis olmasidir. Etik ilkeler uyarinca plasebo kontrolli bir
galismanin yapilmamis olmasi dogaldir. Ancak “non-inferiority” calismalarinda karsilastiriimak
istenen yeni ilag ya da asinin, o gin itibariyle var olan ilag ya da asi segeneklerinin en iyisi ile
karsilastiriimasi tercih edilmektedir. Konumuz itibariyle “Turkovac’in etkinliginin “en az Coronava
kadar iyi” oldugunu bulmak bize ne kazandirir? sorgulamasi yapiimalidir. Kendisi ¢ok da ylksek
etkililige sahip olmayan ve kendisinden daha iyi seceneklerin acikga bulundugu bir asiyl referans
almak yerine, tUlkemizde kullanimda olan mRNA asisi ile karsilastirma yapilsaydi bugtun itibariyle ¢ok
degerli bir bilgiye sahip olurduk. Omicron dalgasinin etkili oldugu su giinlerde SARS-CoV-2'ye karsi
zaten kisith olan etkililigi yeni varyantlarla daha da azalmis bir asidan “non-inferior” oldugu
gOsterilmis bir asiya sahip oldugumuz gériimektedir. Bu durum Turkovac asisinin akilci kullanim
politikasini belirlerken dikkate alinmasi gereken hayati bir konudur.

Yapilan agiklama Faz 3 arastirmasinin olduk¢a sinirlh sayida goénulli ile ulagilan ara sonlanim
noktasi verilerine dayalidir. AKO silirecinde sadece bu arastirmanin degil, baska arastirma
sonuglarinin, bagka verilerin ve Uretim kosullarina iligkin bilgilerin de birlikte degerlendirildigi ifade
edilmistir. Bilimsel arastirma ve onay slreglerinin zorunlu bir geredi olarak belirtilen bu diger
arastirmalarin, diger verilerin ve 6zellikle Uretim kosullarina iliskin diger raporlarin agiklanmasini
bekliyoruz.

Turkovac'in Diinya Saglik Orgiti tarafindan onaylanmak (izere basvurusunun yapilip yapilmayacagi
da onemli bir husustur. Boyle bir bagvuru yapilirsa, yanitini aradigimiz sorular ve asi Uretim
kosullarina iligkin aranan standartlar DSO onayi agisindan da énemli konular olacaktir. Dilegimiz
Turkovac’in bu uluslararasi standartlara sahip oldugunun da gdsterilebilmesidir.

Son olarak Turkovac’i gelistirmek i¢cin emek veren, Faz ¢alismalarini gerceklestiren tim bilim insanlarina
tesekkiri bir borg biliyoruz. Ug uzmanlk dernegi olarak hassasiyet gésterdigimiz konu bu emege ve
Ozveriye layik bir kamusal 6zeni ve seffafliyi saglayabilmektir.
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