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• Ülkemizde erişkin yaş grubunda 

➢KPA13 (13 valan konjuge pnömokok aşısı) ve

➢PPA23 (23 valan polisakkarid pnömokok aşısı) kullanımı onaylıdır (*)

➢KPA20 (20 valan konjuge pnömokok aşısı) 2024’de ruhsat almıştır.

*Türkiye Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlık Derneği Erişkin Bağışıklama Çalışma Grubu Erişkin 
Bağışıklama Rehberi 2019. https://www.ekmud.org.tr/emek/rehberler/1-ekmud-rehberleri 

Pnömokok Aşıları Hakkında Genel Bilgi



KPA13 (13 valan Konjuge Pnömokok Aşısı)

• S. pneumoniae 13 tipine karşı koruma sağlar.

• Konjuge aşıdır. 

• CRM 197-toksik olmayan difteri toksinine konjuge edilmiş on üç (1, 3, 4, 5, 
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) serotip içermektedir.

• Güçlü bir immünojenik etki oluşturabilir

• Bu bağlanma sayesinde, antijene özgü CD4+ yardımcı T hücrelerini 
uyaracak bir antijen kompleksi (T hücresine bağımlı antijen) oluşur

• 2016’dan itibaren riskli gruplar da (65 yaş üstü tüm bireyler ve yaştan 
bağımsız tüm kronik akciğer hastalığı olanlar) GBP (Genişletilmiş 
Bağışıklama Programı) kapsamına dahil edilmiştir. T.C. Sağlık Bakanlığı Risk Grubu Aşılamaları. 
https://asirehberi.saglik.gov.tr/ genelgeler/risk-grubu-genelgesi.

*Türkiye Enfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlık Derneği Erişkin Bağışıklama Çalışma Grubu Erişkin 
Bağışıklama Rehberi 2019. https://www.ekmud.org.tr/emek/rehberler/1-ekmud-rehberleri 



PPA23 (23 valan Polisakkarid Pnömokok Aşısı)

• Polisakkarid aşının içeriğinde, invaziv pnömokok infeksiyonlarından sorumlu 23 
farklı serotip yer almaktadır. 

• Serotipler; 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 
19F, 20, 22F, 23F, 33F.

• Polisakkarid aşıların etki mekanizması tamamen humoral immün yanıt üzerinden 
gerçekleşir. 

• Rapel doz önerilir (ilk aşılamadan 4-7 yıl sonrasında, antikor düzeyleri aşılama 
öncesi seviyelerin altına düşmüştür)

• Rapel dozdan sonra dört hafta içinde antikor yanıtları rapel doz öncesine göre 
daha yüksek olmakla birlikte (p= 0.0004), rapel doza cevap ilk yapılan aşıya cevaba 
göre daha düşük bulunmuştur (p< 0.001) (immün körleşme)

Musher DM, et al. Hum Vaccin 2011; 7: 919-28.
Musher DM, et al. Clin Infect Dis 2011; 52: 633-40.

Berical AC, et al. Ann Am Thorac Soc 2016; 13(6): 933-44.
Papadatou I, et al. Clin Vaccine Immunol 2016; 23(5): 388-95.

O’Brien KL, et al. Lancet Infect Dis 2007; 7(9): 597-606.
Vadlamudi NK, et al. Vaccine 2019; 37(8): 1021-9.



PPA23 - KPA13 

Karadeniz G, Kılınç O, Ölmez A, Özhan MH, Özlü T, Akıncı Özyürek B ve ark. Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320  

Daha iyi antikor yanıtı, sekretuar IgA yapımıyla mukozal 
immünite, serotipe spesifik uzun süreli bir immünolojik bellek ve 
anamnestik yanıt oluşmasını sağlar. 

Hem çocuklarda hem de erişkinlerde daha uzun süreli bağışıklık 
sağlarlar. 

Polisakkarid aşılar sadece IgM antikorlarına bağlı bir 
immün yanıt oluşturduğundan dolayı bellek T 
hücreler uyarılmaz ve kalıcı bir immün bellek 
oluşmaz. 



Erişkinlerde Pnömokok Aşılarının Uygulama Şekli 

T.C. Sağlık Bakanlığı Risk Grubu Aşılamaları. https://asirehberi.saglik.gov.tr/ genelgeler/risk-grubu-
genelgesi.

Karadeniz G, Kılınç O, Ölmez A, Özhan MH, Özlü T, Akıncı Özyürek B ve ark. Tuberk Toraks 
2020;68(3):305-320  

ACIP: 65 yaş üstü KPA 
aşılama önerisini rutin KPA 
aşılaması yapan yerleşim 
yerleri için kaldırdı. Bakım 
evlerinde çalışan kişiler, 
rutin KPA aşılama 
oranlarının düşük olduğu 
yerlerde yaşayan veya hiç 
rutin KPA aşılama 
yapmayan yerlere seyahat 
eden kişilere öneriyor



Kontrendikasyonlar 

• Anafilaksi öyküsü: Önceki dozlarda veya içeriğe karşı anafilaktik reaksiyon gelişenlere 
uygulanmamalıdır.

• Ateşli hastalık: Orta-ağır şiddette akut ateşli hastalık geçirenlerde uygulama ertelenmelidir.

• Minör enfeksiyonlar: Soğuk algınlığı gibi hafif enfeksiyonlar aşılamaya engel değildir.
Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320

• Yerel reaksiyonlar: Enjeksiyon bölgesinde ağrı, şişlik, kızarıklık.

• Ateş: %2 oranında orta şiddette ve geçici ateş görülebilir; 39°C üzeri ateş çok nadirdir, genellikle 24 saat içinde düzelir.

• Sistemik etkiler: Baş ağrısı, yorgunluk, titreme, iştahsızlık, kas/eklem ağrısı, cilt döküntüsü, ürtiker.

• Nadir reaksiyon: Enjeksiyon yerinde Arthus tipi (lokal, alerjik) reaksiyonlar. Özel durum: Behçet hastalarında PPA23 sonrası ciddi 
inflamatuvar sendrom bildirilmiş; bu nedenle pnömokok aşısı planlanırken dikkatli olunmalıdır. 

Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320

Bühler S, et al. Swiss Med Wkly 2015; 145: 14159.

Hugle T, et al. Rheumatology (Oxford) 2012; 51: 761-2.

İstenmeyen etkiler

Pnömokok aşıları 2°C-8°C’de (buzdolabında) saklanmalıdır ve dondurulmamalıdır. Donmuş aşılar çözdürülüp 
kullanılmamalıdır.

Saklama Koşulları

23 valan Polisakkarid Pnömokok Aşısı Kısa Ürün Bilgisi. 
13 valan Konjuge Pnömokok Aşısı Kısa Ürün Bilgisi.



KPA13 - Etkinlik

KPA13, çift kör, randomize 
Erişkinlerde Toplumda 
Gelişen Pnömoni 
İmmünizasyon Çalışması 
Hollanda, risk faktörleri olan 
ve olmayan, ≥65, 84.496 
erişkin, erişkinlerde bugüne 
kadar yapılan en geniş aşı 
etkinlik çalışmalarından biri

Koruyuculuk 4 yıllık çalışma
boyunca devam etmiştir

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

Community-Acquired Pneumonia 
Immunization Trial in Adults (CAPİTA)

Erişkinlerde;
Pnömokokal TGP ve 
İPH’a karşı koruyuculuğunu göstermiştir.
Ayrıca non-invaziv pnömokokal TGP‘de de etkin olan tek aşı 
olma özelliğini göstermiştir.



KPA13 - Etkinlik

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

✓Aşı tipi pnömokokal TGP’nin ilk 
epizodunun önlenmesinde 
[%45.6 (%95.2 CI: 21.8-62.59)], 

✓İlk aşı tipi bakteriyemik 
olmayan/non invaziv 
pnömokokal TGP epizodunun 
önlenmesinde 
[%45.0 (%95.2 CI: 14.2-65.3)]

✓İlk aşı tipi İPH epizodunun 
önlenmesinde 
[%75.0 (%95.2 CI: 41.4-90.8] 

Akciğer hastalığı dahil risk faktörü taşıyan hastalarda aşı tipi pnömokokal TGP’nin ilk epizodunun önlenmesinde benzer 
oranda azalmalar sağlandığını göstermiştir. [%40.3 (%95.2 CI: 11.4-60.2)]. 



*Fully adjusted.
KAH=koroner arter hastalığı; TGP=toplumda gelişen pnömoni KKY=konjestif kalp yetmezliği KOAH: kronik obstrüktif akciğer hastalığı.
McLaughlin JM, et al. Clin Infect Dis. 2018;67:1498-1506.

KPA13'ün aşı tipi TGP'ye karşı etkililiği, bağışıklığı baskılanmış kişileri de içeren gerçek
dünyadaki yaşlı erişkin popülasyonunda doğrulanmıştır.
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• Bu gerçek dünyadaki etkililik çalışması, immün
sistemi baskılanmış veya sağlık hizmetleriyle
ilişkili TGP'si olan hastaları da içermektedir.

• Çalışma Populasyonu Özellikleri (N=2034)

• ≥80 yaş 35%

• Immunkompromize 46%

• KOAH 53%

• KAH 35%

• KKY 32%

• Diyabet 32%

KPA13'ün Aşı Etkililiği *



1.Effectiveness of a Program to Raise Awareness About Pneumococcal Vaccination Among Physicians and Patients with Chronic Respiratory Diseases: A Multicenter Cohort Study Zühal Karakurt , Enver Yalnız , Sedat Altın , Özlem Oruç , Özgür Uslu , Nurdan 
Şimşek Veske, Oğuz Kılınç , Seval Kul , Abdullah Sayıner Thorac Res Pract. 2024; 25(2): 75-81 2. Does Pneumococcal Vaccination Have an Effect on Hospital Costs? Nurdan Şimşek Veske, Özgür Uslu, Özlem Oruç , Sedat Altın, Enver Yalnız, Zuhal Karakurt, Erkut
Bolat, Seval Kul, Oğuz Kılınç, Abdullah Sayıner Thorac Res Pract. 2023;24(3):165-169.

15 Kasım 2018-15 Kasım 2020 tarihleri 
arasnda 3 büyük göğüs hastalıkları ve 
göğüs cerrahisi dal EAH’de 
yürütülmüştür.

Çalışmaya 65 yaş üstü ve daha önce
kronik hastalık tanısı almış ve/veya takip
edilmiş toplam 29.530 hasta dahil edildi.

Çalışmada 12 aylık takip sürecinde
hastanede yatan pnömokok aşısı ile 
aşılanmış ve aşılanmamış hastaların
hastaneye yatış süreleri ve mortalite 
durumları analiz edildi.

KPA13’ün hastaneye yatış süreleri ve pnömoniye bağlı ölümleri önemli 
ölçüde azalttığı görülmüştür.1,2

Pnömokok aşısı ile aşılanmış olmanın;

81% 41,7%

Mortaliteyi Hastanede yatış süresini

azalttığı görüldü (p < .001).



KPA13 klinik çalışmalarının dışında geniş çaplı gerçek dünya verilerine sahiptir

▪ 100 milyondan fazla erişkine

uygulandı.

▪ 50'den fazla ülkede erişkin

bağışıklama programına dahil edildi.

▪ Çok sayıda çalışmada tüm

nedenlere bağlı ya da aşı ilişkili

sonuçlar açısından KPA13 etkisini

gösterdi.

KPA13 için ulusal düzeyde öneriler*(Nisan 2021)

28 Yaş+Riskli+Yüksek Riskli

4 Yaş + Yüksek Riskli

11 Yaş +Riskli+Yüksek Riskli

11 Yaş+Yüksek Riskli 

*Aşı teknik komitesinin ya da aşı teknik komitesinin olmadığı yerler için Hükümetin yetkilendirdiği kuruluşların önerisi kastedilmiştir.

Pfizer, Inc. Data on file. New York, NY



KPA13 - Güvenilirlik

CAPİTA 
çalışmasında 
da KPA13’ün 
güvenilirlik 
profili daha 
önceden 
yapılan 
çalışmalarda 
gözlenenler 
ile benzer 
bulunmuştur.

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



KPA13 ile PPA23 karşılaştırma 

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

Ortak serotiplere karşı 
KPA13’ün PPA23’e kıyasla 
anlamlı olarak daha yüksek 
immün cevaplar ortaya koyduğu 
gösterilmiştir. 

Genç erişkinlerde (18-49 ve 50-
59 yaş) KPA13 ile elde edilen 
immün cevaplar 60-64 yaş arası 
erişkinlerin immün cevapları ile 
kıyaslandığında daha yüksek 
saptanmıştır.

Her iki aşının da yapılması gereken durumda önce KPA13’ün yapılmasını önermektedir.



PPA23’ün Klinik Etkinliği 
• PPA23 erişkinlerde invaziv pnömokokal hastalık gelişimine karşı 

koruma sağlamaktadır. Buna karşılık birçok meta-analizde pnömokokal 
TGP’ye karşı etkinliği tutarlı bulunmamıştır (*).

• PPV23 ≥ 50 yaş erişkinlerde, İPH (%50-54) ve tüm nedenlere bağlı 
TGP’ye (%4-17) karşı anlamlı düzeyde etkin olduğu gösterilmiştir**. 

• Çok merkezli, prospektif bir çalışmada TGP için tedavi gören, 65 yaş ve 
üstü erişkinlerde PPA23 etkinliğinin tüm pnömokokal pnömonilere 
karşı %27.4 (%95 CI: %3.2-45.6), PPA23 serotiplerine karşı %33.5 
düzeyinde bir etkinliğinin olduğu gösterilmiştir***.

*Can Med Assoc J 2009; 180: 48-58/ PLoS One 2016; 11(1): e0146338/ Cochrane Database Syst Rev 2013; 1: CD000422
**Vaccine 2016; 34(13): 1540-50.

***Suzuki M, et al. Lancet Infect Dis 2017; 17(3): 313-21.



2005

KPA7
Ped Onayı

2010

KPA13
Ped Onayı

2012

KPA13
Erişkin onayı

2008

KPA7 Bağışıklama 
Programına girişi

2011

KPA13 Bağışıklama 
Programına girişi

2016

Erişkin Risk Gurubu 
Genelgesi yayınlanması

2019

KPA13
Ped 2+1 pozolojiye geçiş

2024

KPA20 Ruhsat



1. Bryant KA, et al. Vaccine. 2015;33(43):5854-5860. 2. Jackson LA, et al. Vaccine. 2013;31(35):3577-3584. 3. Jackson LA, et al. Vaccine. 2013;31(35):3585-3593. 4. Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-1125. 5. Gessner BD,  et 
al. Vaccine. 2019;37(38):5777-5787. 6. Schwarz TF, et al. World J Vaccines. 2013;3(4):123-129. 7. Greenberg RN, et al. Vaccine. 2014;32(20):2364-2374.

KPA13 erişkin klinik çalışmaları oldukça çeşitliydi ve KPA20 programının
temelini oluşturdu.
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PPSA23'ten en az 3 yıl sonra

uygulanan KPA13'ün güvenlik 

profili, diğer KPA13 

çalışmaları ile tutarlıdır6

1049 erişkin
(≥68 yaş)6

Çalışma harici tek bir PPSA23 
dozu aldıktan en az 3 yıl sonra

KPA13'ün uygulanması

Neredeyse tüm çalışmaların
bir güvenlik bileşeni vardı; 
kombine güvenlik analizleri
için çalışmalar birleştirildi

KPA13, sonraki PPSA23 

dozuna karşı bağışıklık

tepkisini güçlendirdi. (tek

başına PPSA23'e kıyasla)7

720 daha önce aşılanmamış 
erişkin

(60–64 yaş)

KPA13 ve PPSA23'ün değişen
sıralarda uygulanması

Mevcut önerilen aşı sıralaması
belirlendi. Her iki aşının da 

önerildiği durumlarda,

Önce KPA13 uygulanmalıdır.

Immunojenisite

Aşı tipi TGP ve IPH’de 

istatistiksel olarak anlamlı 

düşüşler4,5

CAPiTA

84,496 erişkin

(≥65 yaş)4

Aşı tipi pnömokokal TGP’nin 
ve IPH’nin önlenmesinde 

KPA13’ün kanıtlanmış etkinliği4

Tüm nedenlere bağlı 
pnömonilere karşı etkinlik : 

8%5

Etkinlik Güvenlik Sıralı Aşılama

KPA13’ karşı oluşan immun 

yanıtlar PPSA23’e non-

inferiordur1-3

1316 daha önce aşılanmamış 
erişkin

(18–64 yaş)1

KPA13’ün immünojenisite, 
güvenlik ve tolere edilebilirliği

831 Daha önce aşılanmamış 
erişkin (60–64 yaş) ve 403 

erişkin(50–59 yaş, KPA13 açık 
etiketli çalışması)2

936 PPSA23 ile aşılanmış 
erişkin (≥70 yaş)3

KPA13 vs PPSA23’ün 
immünojenisite, güvenlik ve 

tolere edilebilirliği



KPA13 erişkin klinik çalışmaları oldukça çeşitliydi ve KPA20 programının
temelini oluşturdu.

20

QIV=quadrivalent  inactivated influenza vaccine; TIV= trivalent inactivated influenza vaccine.

1. Schwarz TF, et al. Vaccine. 2011;29(32):5195-5202. 2. Frenck RW Jr, et al. Clin Vaccine Immunol. 2012;19(8):1296-1303. 3. Thompson AR, et al. Hum Vaccine Immunother. 2019;15(2):444-451. 4. Bhorat

AE, et al. AIDS. 2015;29(11):1345-1354. 5. Glesby MJ, et al. J Infect Dis. 2015;212(1):18-27. 6. Cordonnier C, et al. Clin Infect Dis. 2015;61(3):313-323. 

Eş zamanlı uygulama HIV-Enfekte

KPA13 tüm aşı serotipleri için 

baseline’a göre daha yüksek immün 

yanıtları ortaya çıkardı; sonraki her 

doz immünojenisitenin artmasını 

sağladı.6

Hematopoetik kök hücre nakli alıcısı 

erişkin ve çocuklarda KPA13’e karşı 

oluşan immün yanıtlar 

değerlendirildi.(N=247‡)6

Hematopoetik kök hücre nakli

KPA13, HIV ile enfekte kişilerde 

immün yanıt oluşturdu.4,5

Daha önce aşılanmamış, HIV ile 

enfekte erişkin(n=152) ve 

çocuklarda (n=151) immün yanıtlar 

değerlendirildi.4

Daha önce PPSA23 ile aşılanmış, 

HIV ile enfekte erişkinlerde (≥ 18 

yaş) immün yanıtlar değerlendirildi.

(N=329†)5

KPA13’ün TIV ve QIV aşılarıyla eş 

zamanlı uygulamasında tüm serotipler 

için non-inferiority kriteri karşılandı.1-3*

1190 PPSA23 aşısı olmamış erişkin

( ≥65 yaş)1

1116 erişkin

(50–59 yaş)2

KPA13 ve TIV’in immünojenisitesi, 

güvenliği ve tolere edilebilirliği 

değerlendirildi.

882 erişkin

(≥50 yaş)3

KPA13 ve QIV’in immünojenisitesi, 

güvenliği ve tolere edilebilirliği 

değerlendirildi.

*With the exception of A/H3N2 and serotype 19F in 1 TIV study.1

†n=255, 1 dose; n=246, 2 doses; n=231, 3 doses KPA13.5

‡N=207, 3 doses; N=172, 4 doses; N=231 KPA13: N=168 3 doses KPA13 + 
1 dose PPSA23.6



Erişkin Pnömokok Aşıları- 
2023- ACIP

PCV20



KPA132

221. PREVENAR 20 Kısa Ürün Bilgisi, Mart 2024. 2. PREVENAR 13 Kısa Ürün Bilgisi, Mayıs 2022 . 3. Vaccine Volume 26, Issue 18 24 April 2008, Pages 2260-2269

KPA20, Kanıtlanmış KPA7 ve KPA13 platformu üzerine kurulmuştur.

KPA20, KPA7 ve KPA13 ile aynı üretim platformu üzerine geliştirilmiştir ve aşağıdakileri içermektedir:

• Her biri ayrı ayrı CRM197'ye konjuge edilmiş 13 kapsüler polisakkarit dahil olmak üzere KPA13 ile aynı bileşenler ve
ayrıca ek serotipler için her biri CRM197’ye konjuge edilmiş 7 kapsüler polisakkarit.

• KPA13 ile aynı aşı yardımcı maddeleri (süksinik asit, sodyum klorür, polisorbat 80 ve alüminyum fosfat) 

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

2.2 μg 4.4 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg 2.2 μg

CRM197

KPA201

KPA73

CRM 197: toksik olmayan difteri toksini



KPA20’ye dahil edilen ek serotipler yaygın görülmektedir ve tıbbi olarak önem arz 
etmektedir.
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AMR=antimicrobial resistance. İPH=İnvazif Pnömokokal Hastalık
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. Hultén KG, et al. Poster 
presented at: IDWeek; October 21-25, 2020; Virtual Meeting. 6. Park DC, et al. Ann Lab Med. 2019;39(6):537-544. 7. Yun KW, et al. Vaccine. 2021;39(40):5787-5793. 8. Tomczyk S, et al. Clin Infect Dis. 2016;62(9):1119-1125. 9. Müller A, et al. 
Emerg Infect Dis. 2022;28(1):166-179. 

KPA20 Ek Serotipler

İPH1

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

8

10A

11A

12F

15B

22F

33F

MORTALİTE1,9

✓

✓

✓

✓

MENENJİT2

✓

✓

OTİTİS MEDİA3-5

✓

✓

✓

AMR6-8

✓

✓

✓

✓



Türkiye’de pnömokokal hastalıkları olan erişkinlerde Streptococcus 
pneumoniae'nin serotip dağılımı: 2015-2018
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1. Essink B, et al. Clin Infect Dis. Published online December 23, 2021. doi: 10.1093/cid/ciab990. 2. Cannon K, et al. Vaccine. 2021;39(51):7494-7502. 3. Klein NP, et al. Vaccine. 2021;39(38):5428-5435. 4. Cannon K, et al. Vaccine. 2023;41(13):2137-2146. 5. Fitz-Patrick D, et al. 
Vaccine. 2023;41(28):4190-4198. 6. Clinicaltrials.gov  NCT04875533. Accessed 8-22-2023. https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04875533.  

KPA20 erişkin Faz 3 Çalışmaları

25

Çalışma Hedef İmmünojenisite Karşılaştırmaları

Pivotal Çalışma
B74710071 Pnömokok aşısı olmayan ≥18 yaş erişkinler

• ≥60 yaşında KPA20 vs KPA13 + PPV23

• 60–64 yaş vs 18–49 & 50–59 yaşlarda KPA20

• Kronik tıbbi durumların varlığına göre KPA20

Açık Etiketli
B74710062 Pnömokok aşılı ≥65 yaş erişkinler

• PPSA23 aşılı bireylerde KPA20

• KPA13+PPSA23 aşılı bireylerde KPA20

• KPA13 aşılı bireylerde KPA20

Açık Etiketli
B74710083 Lot tutarlılığı; 18-49 yaş arası erişkinler

Eş zamanlı uygulama
çalışması
B74710044

Influenza aşısı ile birlikte uygulama, ≥65 yaş
erişkinler – özet veriler

• KPA20 +/- eşlik eden QIV

Eş zamanlı uygulama
çalışması
B74710265

BNT162b2 booster dozu ile birlikte uygulama, ≥65 
yaş erişkinler – özet veriler

• KPA20 +/- eşlik eden BNT162b2 

Çalışma
B74710096

Doğu Asya’da pnömokok aşısı olmayan ≥60 yaş
erişkinler

• KPA20 vs KPA13 + PPSA23

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


KPA20, Faz 3 klinik çalışmalarında yaklaşık 6000 erişkinde güvenlik ve immünojenisite
açısından değerlendirilmiştir.

PREVENAR 20 Kısa Ürün Bilgisi, Mart 2024

• . 

Daha önce aşılanmamış erişkinler

KPA20'nin farklı

serileri arasında

güvenlik ve

immünojenisitenin

karşılaştırılması

≥18 yaş

erişkinler
18–49 yaş 

erişkinler

KPA20'nin güvenlik 

ve immünojenisitesi

(pivotal çalışma)

Daha önce aşılanmış 

erişkinler

Önceki pnömokok

aşılama geçmişine

göre güvenlik ve

immünojenisite

≥65 yaş 

erişkinler

~6000 erişkin dahil edilmiştir
>4,000 erişkine KPA20 uygulandı 

(1,000 erişkinden fazlası

65 yaş ve üzeri)

• Daha önce aşılanmamış

• Pnömokok aşısı uygulanmış

• 18–64 yaş arası

• 65 yaş ve üzeri

• Komorbiditesi olanlar*

*Kronik kardiyovasküler hastalık, kronik akciğer hastalığı, böbrek rahatsızlıkları, diabet, kronik karaciğer hastalığı ve ciddi
pnömokok pnömonisi ve invaziv pnömokok hastalığı riskini artırdığı bilinen tıbbi risk durumları ve davranışlar dahil.



GMT=geometric mean titers; OPA=opsonophagocytic activity.

Prevenar 20 Kısa Ürün Bilgisi, küb onay tarihi 21/03/2024

Pnömokokal Serotip

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

KPA13             

KPA20                    

PPSA23                   

İmmünolojik karşılaştırmalar, 
erişkinler için KPA20'nin etkinliğini/ etkililiğini anlamanın temelini
oluşturur

• Bağışıklık yanıtının birincil ölçüsü: Aşılamadan 1 ay sonra OPA GMT'leri

• Analiz edilen 20 serotipin tümü için; kanıtlanmış etkinliği / etkililiği olan aşılarla istatistiksel non-inferiority (NI) 

karşılaştırması

Pivotal Faz 3 Karşılaştırması

non-inferiority

https://titck.gov.tr/storage/Archive/2024/kubKtAttachments/OnaylKBPrevenar_b5ec8525-29cf-47dd-a2ae-16d761737146.pdf


50-59 veya 18-49 yaş arası erişkinlerde KPA20’nin 1. 
ayda immün yanıtları, 60-64 yaş arası erişkinlerdeki 
immun yanıtlara göre non-inferiorite kriterini 
karşılamaktadır.1,2

KPA20, en az 1 risk durumu olan 18-64 yaş arası
erişkinlerde KPA13'e benzer bir bağışıklık tepkisi
ortaya çıkardı*

KPA20, ≥60 yaş erişkinlerde 20 serotipin tümüne
karşı güçlü immün yanıtları indükledi
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B7471007: Daha önce Pnömokok Aşısı Olmayan erişkinlerde Bildirilen Advers
Reaksiyonlar

Essink B, et al. Clin Infect Dis. 2022;75(3):390-398. 
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>60 yaş

30

KPA13 ve KPA20 uygulaması sonrası tüm istenmeyen olaylar ve ciddi istenmeyen olaylar1

B7471007, tüm istenmeyen olaylar aşılamadan 1 ay sonra, ciddi istenmeyen olaylar ise 6 ay sonra değerlendirilmiştir.

50-59 yaş 18-49 yaş

KPA13 ve KPA20 nin güvenlik 

profili çocuk ve erişkin

popülasyonda benzerlik

göstermektedir.2

20 Yıllık
Güvenlik verisi

>1.7 Milyar*
Doz

1. B7471007. Trial to Evaluate the Safety and Immunogenicity of a 20-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine in Pneumococcal Vaccine-naïve Adults. ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03760146. Available at: 
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03760146. 2. Essink B, Sabharwal C, Cannon K, Frenck R, Lal H, Xu X, Sundaraiyer V, Peng Y, Moyer L, Pride MW, Scully IL, Jansen KU, Gruber WC, Scott DA, Watson W. Pivotal Phase 3 
Randomized Clinical Trial of the Safety, Tolerability, and Immunogenicity of 20-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine in Adults Aged ≥18 Years. Clin Infect Dis. 2022 Aug 31;75(3):390-398. doi: 10.1093/cid/ciab990. PMID: 34940806; 
PMCID: PMC9427137.

KPA20 erişkin risk gurubu bireylerde KPA13’e benzer güvenlik profili gösterdi
Güvenlik

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03760146


B7471006: KPA20, önceki pnömokok aşılama durumundan bağımsız olarak
20 serotipin tümüne karşı güçlü fonksiyonel immün yanıtları indükledi

PPA23 AŞILIDA KPA13 AŞILIDA

KPA13+PPA23 AŞILIDA
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B7471006: Pnömokok Aşılı ≥65 yaş erişkinlerde Bildirilen Advers Reaksiyonlar1

*Vaccine-naïve patients from B7471007 trial aged ≥60 years who received KPA20.2

1. Cannon K, et al. Vaccine. 2021;39(51):7494-7502. 2. Essink B, et al. Clin Infect Dis. 2022;75(3):390-398. Hafif Orta Şiddetli
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Kızarıklık Şişlik Enjeksiyon yerinde ağrı
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≥65 yaş erişkinlerde, dörtlü mevsimsel inaktive influenza aşısı ile birlikte uygulanan
KPA20'nin güvenliği ve immünojenisitesi1

≥65 yaş erişkinlerde, BNT162b2 booster dozu ile birlikte uygulanan KPA20'nin güvenliği
ve immünojenisitesi2

KPA20, influenza ve COVID-19 aşıları ile birlikte uygulandığında güçlü bağışıklık
tepkilerini indükledi.

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.

Çalışma
B7471004

Çalışma
B7471026

• Hem serotipe özgü pnömokokal OPA titreleri hem de influenza hemaglutinin inhibisyon
GMT'leri için NI kriterleri karşılandı.

• Birlikte uygulama ile daha yüksek halsizlik oranları (% 33.2'ye karşı% 20.1) dışında, KPA20 ve
QIV için güvenlik profilleri, tek başına uygulama ile karşılaştırıldığında benzerdi.

Bulguların
Özeti

• KPA20'nin ortaya çıkardığı yanıtlar, hem BNT162b2 dozu ile hem de plasebo ile verildiğinde 
benzerdi.2

• BNT162b2 booster dozunun ortaya çıkardığı yanıtlar, plasebo veya KPA20 ile beraber 
uygulandığında benzerdi.2

• KPA20 ve BNT162b2'nin güvenlik profilleri; birlikte uygulandıklarında, tek başına
uygulamalarına kıyasla benzerdi.3

Bulguların
Özeti



KPA 20 ONAY

Haziran 2021

 KPA20 Erişkin FDA onayı

Şubat 2022 

KPA20 EMA Erişkin Onay

Nisan 2023

 KPA20 Pediatri FDA Onayı

Mart 2024

KPA20 Pediatri EMA Onayı

Morbidity and Mortality Weekly Report, January 28, 2022 Weekly / Vol. 71 / No. 4

CDC panel OKs KPA20 for children, changes to flu vaccine precautions for people with egg allergies | AAP News | American Academy of Pediatrics
Prevnar 20 (pneumococcal vaccine 20-valent) dosing, indications, interactions, adverse effects, and more (medscape.com)
http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=144725&sid=2

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


KPA20, Mart 2024 tarihinde ruhsat almıştır.

18 yaş ve üstü bireylerde Streptococcus pneumoniae’nin sebep olduğu invazif
hastalıklara ve pnömoniye karşı aktif bağışıklama için endikedir.

1. PREVENAR 20 Kısa Ürün Bilgisi, Mart 2024

18 yaş ve üstü bireylerde:
KPA20, 18 yaş ve üstü erişkinlerde tek doz olarak uygulanır. 
Müteakip KPA20 dozu ile tekrar aşılama gerekliliği gösterilmemiştir.



*Of adults who completed pneumococcal vaccination, 0.2% received KPA13 and PPSA23 on the same day. 
†In this cohort of 224,132 patients, 51% of patients received vaccination and 49% were not vaccinated.
‡Of adults who received only one type of vaccine, at least 12 months follow-up from receiving the first dose of vaccine was recorded in: 72.8% of adults who received PPSA23 and 53.4% of 
adults who received KPA13. 
Yang X, et al. Vaccine. 2018;36:7574-7579

Tek doz KPA avantajı

36

En Az 1 Doz Aşı Almış ABD'li ≥65 Yaş erişkinler

Arasında Pnömokok Aşısı Önerilerine Uyum *†

N=114,359

23%

45%

15%

17%
Sadece PPSA23 

‡

Sadece KPA13 ‡

PPSA23→KPA13

Ters sırayla 

olanlar*

KPA13-PPSA23 sırasını doğru bir

şekilde tamamlayanlar ‡



ACIP önerileri; 

✓ 65 yaş ve üzerindeki tüm yetişkinler
✓ 19–64 yaş arasındaki belirli altta yatan tıbbi 

durumlara veya risk faktörlerine sahip 
yetişkinler

➢ PCV20’nin tek başına veya 
➢ PCV15’in PPSV23 ile seri halinde 

kullanılmasını belirtmektedir. 

KPA20 Uygulama Şeması (ACIP)
• Bu öneriler, daha önce PCV aşısı yaptırmamış veya aşı 

geçmişi bilinmeyen bireyler için geçerlidir.

Risk Faktörleri: 

• Alkolizm, 
• Kronik kalp hastalığı (konjestif 

kalp yetmezliği ve 
kardiyomiyopatiler dahil), 

• Kronik karaciğer hastalığı, 
• Kronik akciğer hastalığı (kronik 

obstrüktif akciğer hastalığı, 
amfizem ve astım dahil), 

• Sigara içme öyküsü
• Diyabet
• vd



KPA20 Uygulama Şeması (ACIP)

ACIP Önerileri, 

• PCV13 ile pnömokok aşı serisine başlamış ancak önerilen tüm PPSV23 dozlarını almamış olan yetişkinler

                                         *Tek doz PCV20 ya da bir veya daha fazla PPSV23 dozu yapılmasını önermektedir. 

• 65 yaş ve üzeri yetişkinler, önerilen aşı serisini hem PCV13 hem de PPSV23 ile tamamlamışlarsa, 

                                         *Ek bir PCV20 dozu yapılması konusunda klinik karar tavsiye edilmektedir.





Erişkinlerde 21-valanlı pnömokok konjuge aşısı (PCV), V116'nın güvenliği, 
tolere edilebilirliği ve immünojenisitesinin faz 1/2 değerlendirmesidir. 

Faz 1 çalışması, V116'nın iki farklı formülasyonunun ilk insan 
değerlendirmesini gerçekleştirmiş ve faz 2 için uygun içerik (her bir 
polisakkarit için 4 μg) seçilmiştir. 

Faz 2 çalışmasında, V116'nın bağışıklık yanıtları, 23-valanlı polisakkarit 
aşısı (PPSV23) ile karşılaştırılmıştır. V116, paylaşılan 12 serotip için 
PPSV23'e karşı eşdeğerlik (non-inferiority) kriterlerini sağlamış ve yalnızca 
V116'ya özgü dokuz serotip için üstünlük (superiority) göstermiştir. 

Sonuç olarak, V116, ruhsatlı aşılara benzer bir güvenlik profiline sahip ve 
toplam 21 serotip için etkili bağışıklık yanıtları oluşturmuştur. Faz 3 
değerlendirmesi ve gerçek dünya verileriyle etkinliğin doğrulanması 
gerekmektedir.

ACIP Pnömokok Aşıları Çalışma Grubu.
 27 Haziran 2024'te ACIP, PCV'nin şu anda önerildiği ≥19 yaşındaki yetişkinler için PCV21'in tek dozluk bir seçenek 
olarak kullanılmasını tavsiye etmiştir. PCV için öneriler, önceki tavsiyelerden farklılık göstermemektedir. 

KPA21



17 Haziran 2024, FDA onayı, KPA21



Risk veya Yaş Grubu Daha Önce Alınan Aşı Aşı Seçenekleri

≥65 Yaş Yetişkinler Hiç aşı yapılmadı veya sadece PCV7 
PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 uygulanırsa, PPSV23 ≥1 yıl sonra yapılmalı. İmmün yetmezlik, 
koklear implant veya BOS kaçağı durumlarında ≥8 hafta sonra yapılabilir.

Sadece PPSV23 PCV21, PCV20 veya PCV15 ≥1 yıl sonra tek doz.

Sadece PCV13
PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥1 yıl sonra tek doz. İmmün yetmezlik, koklear implant veya BOS kaçağı 
durumlarında PPSV23 ≥8 hafta sonra uygulanabilir.

PCV13 ve PPSV23 (65 yaşından önce)
PCV21, PCV20 veya PPSV23 tek doz. PCV21 veya PCV20, son aşıdan ≥5 yıl sonra yapılmalı. PPSV23, 
PCV13’ten ≥1 yıl sonra (immün yetmezlik, koklear implant veya BOS kaçağı durumunda ≥8 hafta sonra) ve 
önceki PPSV23’ten ≥5 yıl sonra yapılmalı.

PCV13 ve PPSV23 (65 yaşında veya 
sonrasında)

Doktor kararıyla PCV21 veya PCV20 tek doz uygulanabilir. Bu doz, önceki aşıdan ≥5 yıl sonra yapılmalı.

19–64 Yaş: İmmün 
Yetmezlik, BOS Kaçağı 
veya Koklear İmplant 
Olanlar

Hiç aşı yapılmadı veya sadece PCV7 PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 sonrası PPSV23 ≥8 hafta sonra yapılmalı.

Sadece PPSV23 PCV21, PCV20 veya PCV15 ≥1 yıl sonra tek doz.

Sadece PCV13
PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥1 yıl sonra. PPSV23, PCV13’ten ≥8 hafta sonra yapılabilir. PPSV23 yerine 
PCV21 veya PCV20 tercih edilirse, sonraki doz ≥5 yıl sonra yapılabilir.

PCV13 ve 1 PPSV23 PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥5 yıl sonra tek doz. 65 yaşına ulaşıldığında aşılama tekrar gözden geçirilmeli.

PCV13 ve 2 PPSV23
65 yaşına ulaşıldığında öneriler tekrar gözden geçirilmeli. Alternatif olarak, PCV21 veya PCV20 ≥5 yıl 
sonra uygulanabilir.

19–64 Yaş: Kronik 
Hastalıkları Olanlar

Hiç aşı yapılmadı veya sadece PCV7 PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 sonrası PPSV23 ≥1 yıl sonra yapılmalı.

Sadece PPSV23 PCV21, PCV20 veya PCV15 ≥1 yıl sonra tek doz.

Sadece PCV13 PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥1 yıl sonra tek doz.

PCV13 ve 1 PPSV23 Aşı önerileri 65 yaşına ulaşıldığında tekrar gözden geçirilmeli

19 Yaş ve Üzeri Yetişkinler için Pnömokok Aşısı Önerileri — ABD, 2024



Risk veya Yaş Grubu Daha Önce Alınan Aşı Aşı Seçenekleri

≥65 Yaş Yetişkinler Hiç aşı yapılmadı veya sadece PCV7 
PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 uygulanırsa, PPSV23 ≥1 yıl sonra yapılmalı. İmmün yetmezlik, 
koklear implant veya BOS kaçağı durumlarında ≥8 hafta sonra yapılabilir.

Sadece PPSV23 PCV21, PCV20 veya PCV15 ≥1 yıl sonra tek doz.

Sadece PCV13
PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥1 yıl sonra tek doz. İmmün yetmezlik, koklear implant veya BOS kaçağı 
durumlarında PPSV23 ≥8 hafta sonra uygulanabilir.

PCV13 ve PPSV23 (65 yaşından önce)
PCV21, PCV20 veya PPSV23 tek doz. PCV21 veya PCV20, son aşıdan ≥5 yıl sonra yapılmalı. PPSV23, 
PCV13’ten ≥1 yıl sonra (immün yetmezlik, koklear implant veya BOS kaçağı durumunda ≥8 hafta sonra) ve 
önceki PPSV23’ten ≥5 yıl sonra yapılmalı.

PCV13 ve PPSV23 (65 yaşında veya 
sonrasında)

Doktor kararıyla PCV21 veya PCV20 tek doz uygulanabilir. Bu doz, önceki aşıdan ≥5 yıl sonra yapılmalı.

19–64 Yaş: İmmün 
Yetmezlik, BOS Kaçağı 
veya Koklear İmplant 
Olanlar

Hiç aşı yapılmadı veya sadece PCV7 PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 sonrası PPSV23 ≥8 hafta sonra yapılmalı.

Sadece PPSV23 PCV21, PCV20 veya PCV15 ≥1 yıl sonra tek doz.

Sadece PCV13
PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥1 yıl sonra. PPSV23, PCV13’ten ≥8 hafta sonra yapılabilir. PPSV23 yerine 
PCV21 veya PCV20 tercih edilirse, sonraki doz ≥5 yıl sonra yapılabilir.

PCV13 ve 1 PPSV23 PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥5 yıl sonra tek doz. 65 yaşına ulaşıldığında aşılama tekrar gözden geçirilmeli.

PCV13 ve 2 PPSV23
65 yaşına ulaşıldığında öneriler tekrar gözden geçirilmeli. Alternatif olarak, PCV21 veya PCV20 ≥5 yıl 
sonra uygulanabilir.

19–64 Yaş: Kronik 
Hastalıkları Olanlar

Hiç aşı yapılmadı veya sadece PCV7 PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 sonrası PPSV23 ≥1 yıl sonra yapılmalı.

Sadece PPSV23 PCV21, PCV20 veya PCV15 ≥1 yıl sonra tek doz.

Sadece PCV13 PCV21, PCV20 veya PPSV23 ≥1 yıl sonra tek doz.

PCV13 ve 1 PPSV23 Aşı önerileri 65 yaşına ulaşıldığında tekrar gözden geçirilmeli

19 Yaş ve Üzeri Yetişkinler için Pnömokok Aşısı Önerileri — ABD, 2024
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≥50 yaşındaki yetişkinler



RSV NEDİR VE YAPISAL ÖZELLİKLERİ

ERİŞKİN VE KRONİK AKCİĞER HASTALIKLARI’NDA RSV YÜKÜ

MEVCUT RSV AŞI ÖNERİLERİ

RSV AŞILAMA SUNUM PLANI



F proteini ve daha az ölçüde G proteini, RSV’ye karşı 
bağışıklık yanıtında başlıca koruyucu antijenlerdir.
Her iki protein de nötralizan antikorların hedefi olarak 
işlev görür.

Enfeksiyon sırasında:
F proteini yapısal ve antijenik değişiklikler geçirir.
Viral zar ile konak hücre zarı arasında füzyonu 
sağlar.

Prefüzyon F (preF) formu:
Postfüzyon F (postF) formuna göre daha fazla ve 
güçlü nötralizan epitop içerir.
Bu bilgi, aşı geliştirme sürecinde devrim niteliğinde 
olmuştur.

RSV Yapısı ve 
Prefüzyon F proteini

Zarflı bir RNA virüsüdür. 



Prefüzyon F (preF) vs Postfüzyon F (postF)

• RSV’ye karşı geliştirilen aşıların neden özellikle prefüzyon F proteini 
üzerine odaklandığı ve bu proteinin bağışıklık sistemini nasıl etkili 
şekilde uyardığı



Antijenik Varyasyon

• Antijenik Benzerlik

• G proteinleri arasında antijenik benzerlik yalnızca %1–7’dir.

• F proteinleri arasında ise bu oran %50’dir.
• Bu nedenle F proteini, aşı ve antikor hedefi olarak daha tutarlıdır.

Geleceğe Yönelik Yaklaşımlar
•G proteini varyasyonlarına karşı daha etkili yanıt için:

• Multivalan aşılar (birden fazla genotipe karşı koruma 
sağlayan)

• G proteini epitoplarını hedef alan yeni antikorlar
• mRNA teknolojisiyle hızlı güncellenebilir aşı 

platformları

RSV aşıları antijenik varyasyonlara karşı F proteininin daha 
korunan yapısını hedef alarak etkili bir bağışıklık yanıtı 
oluşturur. 

G proteini üzerindeki değişkenlik, aşıların etkinliğini 
sınırlayabilir ancak mevcut stratejiler bu zorluğu büyük 
ölçüde aşmayı başarmıştır.



• 4 yıllık prospektif bir çalışmada, RSV 
enfeksiyonu:

• Sağlıklı yaşlı ayakta tedavi gören bireylerde %3 ila 
%7 oranında,

• Altta yatan kardiyopulmoner hastalığı olan yüksek 
riskli bireylerde %4 ila %10 oranında,

• Hastaneye yatırılan yaşlı bireylerde ise %11 
oranında tespit edilmiştir (moleküler, serolojik ve 
kültür yöntemleriyle).



%7,13 veya yaklaşık 33.000 ölüm hesaplanmıştır. 

%1,62 insidans veya yaklaşık 5.2 milyon RSV-ARI vakası

%0,15 veya 470.000 hastaneye yatış 

Erişkinde RSV’ye 
neden dikkat edelim?



RSV, yüksek gelirli ülkelerde yaşlı popülasyon 
için ciddi bir morbidite ve mortalite yükü 
oluşturuyor.

Atak oranı düşük görünse de (≈%1,6), nüfus 
büyüklüğü nedeniyle milyonlarca olguya ve on 
binlerce ölüme yol açıyor.

En büyük yük Avrupa’da; ardından ABD ve 
Japonya geliyor.

Hastaneye yatırılan yaşlı RSV hastalarında ölüm 
oranı %7’nin üzerinde.



18-64

75-84

65-74

85+



Toplumda yaşayan yaşlı yetişkinlerde (genellikle 
≥60 yaş), RSV enfeksiyonu yıllık olarak %3–7 
oranında görülmektedir.

Semptomatik vakaların %17–28’i doktora 
başvurmakta

Tüm solunum yolu enfeksiyonu (SYE) plk vakalarının %6–
11’i RSV kaynaklıdır.
Bu vakaların %12’si hastaneye yatışla sonuçlanmaktadır.

SYE nedeniyle yatırılanların %2.6–6.7’si RSV tanısı 
almıştır. Bu hastaların %11–18’i yoğun bakıma 
alınmış, %6–9’u hayatını kaybetmiştir.

Erişkinde RSV’ye neden dikkat edelim?



Steroid kullanımı (herhangi formda):
RSV’de daha sık görüldü (%64,5 vs %47,9; p<0,001). 
İnhalasyon steroid: RSV %28,4, influenza %22,3 
(p=0,002). 
Enjeksiyon steroid: RSV %49,8, influenza %33,1 
(p<0,001).
Oral steroid: RSV %41,4, influenza %25,6 (p<0,001).
IV steroid: çok düşük, fark yok (p=0,448).

Antiviral tedavi: İnfluenza hastalarının %78,6’sı, RSV 
hastalarının %47,1’i antiviral aldı (p<0,001).

Antibiyotik kullanımı: RSV grubunda daha yüksekti 
(%94,1 vs %88,9; p<0,001).

RSV/iNFLUENZA



Hastane kullanım ölçütleri: RSV olgularında 
influenza’ya göre daha uzun yatış ≥7 gün daha 
sık görüldü (Tüm popülasyon OR=1,4; sağ 
kalanlarda OR=1,5).

Yoğun bakım yatışı RSV’de daha fazlaydı 
(OR=1,3).

Solunum komplikasyonları: RSV hastalarında 
daha yüksekti:

Pnömoni tanısı (OR=2,7).
Yüksek solunum sayısı ≥26/dk (OR=1,5).
Düşük O₂ satürasyonu ≤84% (OR=1,6).
Yüksek O₂ desteği ≥16 L/dk (OR=1,5).
KOAH, kronik bronşit veya amfizem alevlenmesi 
(OR=1,7).
Astım alevlenmesi (OR=1,5).
Taburculuk sonrası: RSV hastalarında evde sağlık 
hizmeti ihtiyacı daha fazlaydı (OR=1,3).



RSV’de Tanı

• Standart tanı yöntemi, nazofaringeal sürüntü örneğiyle yapılan PCR 
testidir.

• Tanı doğruluğunu artırmak için balgam, ağız ve boğaz sürüntüleri, 
tükürük gibi ek örneklerle yapılan testler ile serolojik testler, çocuk ve 
erişkinlerde tanı oranını %30–50 oranında artırabilir.

Ancak erişkinlerde, viral yük ve virüs yayılım süresi çocuklara göre 
genellikle daha düşük ve daha kısa olduğundan, tanı koymak daha zordur.

Bu nedenle RSV insidansı muhtemelen olduğundan düşük raporlanmaktadır.



RSV- Pnömoni Ve Mortalite
• Hastaneye yatırılan erişkinlerin yaklaşık %50’sinde akciğer grafisinde değişiklikler 

görülür:
• Alt lob infiltratları veya daha nadiren ground-glass opasiteler.

• BT taramalarında: %67 oranında bronşiol duvar kalınlaşması ve ground-glass 
değişiklikler saptanır.



Erişkinlerde RSV Enfeksiyonu

Re-Enfeksiyon ve Klinik Seyir

• Erişkinlerde RSV enfeksiyonu her zaman re-enfeksiyon şeklinde görülür.

• Genellikle burun tıkanıklığı, boğazda yanma gibi üst solunum yolu semptomlarıyla başlar, birkaç gün sonra alt solunum yolu 
belirtileri gelişir.

• Hırıltılı solunum (wheezing) RSV’de sık görülür; bu durum yalnızca insan metapnömovirüsü ile benzerlik gösterir.

• Ateş genellikle yoktur veya düşük düzeydedir, bu yönüyle influenza’dan ayrılır.

Altta Yatan Hastalıklarla Etkileşim
• RSV enfeksiyonu, konjestif kalp yetmezliği ve KOAH gibi eşlik eden hastalıkları alevlendirebilir.

• Bazı çalışmalar, RSV enfeksiyonunun kardiyovasküler komplikasyonlara yol açabileceğini göstermiştir.

Erişkinlerde Risk Faktörleri
75 yaş üstü bireylerde ve altta yatan hastalığı olanlarda, RSV enfeksiyonu daha ağır seyreder.
Hastaneye yatırılan erişkinlerde en sık görülen eşlik eden hastalıklar:

Konjestif kalp yetmezliği, KOAH ve astım gibi reaktif hava yolu hastalıkları, Kronik böbrek yetmezliği, Koroner arter 
hastalığı, Diyabet, Obezite

RSV sezonu, grip sezonuyla çakışır; Ekim veya Kasım ayında başlar ve Aralık ile Şubat ayları arasında en yüksek 
seviyeye ulaşır



RSV’nin KOAH alevlenmelerinde influenza kadar önemli bir rol 
oynadığı, özellikle kış aylarında sık görüldüğü ve hastaneye 
yatışlarla ilişkili olabileceği

KOAH Hastalarında RSV

Rhino-/enterovirüs ve RSV, hem üst hem de alt solunum 
yolu enfeksiyonlarında KOAH alevlenmelerinde en 
yüksek prevalansa sahip.



RSV enfeksiyonu olan 
erişkinlerde astım öyküsü 
hastaneye yatanlarda 
yaklaşık 1/5, ayaktan 
izlenenlerde ise yaklaşık 
1/13 hastada görülmektedir.

Astım - RSV 

Bu da astımın RSV ile ilişkili 
hastane yatışlarında önemli 
bir risk faktörü olabileceğini 
düşündürmektedir.



Astımı olanlarda RSV’ye bağlı 
hastaneye yatış riski 2–8 kat 
artıyor.

KOAH hastalarında RSV’ye bağlı 
hastaneye yatış riski 4–10 kat 
artıyor, özellikle ≥65 yaşta çok 
yüksek.



•RSV ilişkili mortalite, 

• Astımda %2,6–4,3, 

• KOAH’ta %2,8–17,8 

•Özellikle Hong Kong verilerinde KOAH 
hastalarından neredeyse 5 hastadan 
1’i hastane mortalitesi



RSV enfeksiyonu olan hastalarda KOAH prevalansı %13–56

RSV enfeksiyonu olan erişkinlerde 
KOAH eşlik etme oranı hastanede 
yatanlarda yaklaşık 1/3, ayaktan 
izlenenlerde ise %10 civarında.



RSV, özellikle yaşlı ve kardiyopulmoner hastalığı olan erişkinlerde %13–22 
oranında kardiyovasküler komplikasyonlara yol açmaktadır. 
En sık görülen komplikasyonlar konjestif kalp yetmezliği alevlenmesi, 
aritmiler, akut koroner olaylar ve nadiren inme veya MI’dır.

RSV ve kardiyak hastalık arasında çift yönlü bir 
ilişki vardır: RSV kalp hastalığını kötüleştirir, 
kalp hastalığı da RSV’ye duyarlılığı artırır.

Artan mortalite ve 
daha yüksek sağlık 
hizmeti kullanımı



RSV hastalarında temel risk faktörleri daha fazladır (86,1% 
vs 75,4%; p=0,002).

En sık risk faktörü ≥65 yaş (influenza %51,9; RSV %60,9; 
hMPV %57,0), ardından kalp hastalığı (%39–42 civarı) ve 
KOAH (%22–32) geldi.

Astım veya KOAH öyküsü RSV (%35,5) ve hMPV (%36,7) 
grubunda influenza’ya (%23,9) göre daha fazlaydı.

RSV olgularında hastanede kalış süresi (HKS) influenza ve hMPV’ye göre daha 
uzundu (6 gün vs 5 gün; p=0,0043).

HKS >3 gün oranı RSV (%73,5) ve hMPV (%75,0) olgularında influenza’dan 
(%70,8) yüksekti.

Ülkelere göre fark: En kısa Meksika (3 gün), ABD ve Avustralya (4 gün); en uzun 
Japonya (10 gün) ve Fransa (8 gün) (p<0,0001).

Uzun kalış ile ilişkili faktörler:
Oksijen desteği,
75 yaş ve üzeri yaş grubu,
Temel risk faktörlerinin varlığı (p=0,0003),
Yüksek NEWS skoru (p<0,0001).
NEWS: National Early Warning Score



• CDC RSV Aşı Önerileri (Erişkinler için)

• Kimlere öneriliyor?
• ≥75 yaş tüm yetişkinlere
• 50–74 yaş olup ağır RSV riski yüksek bireylere

• Mevcut aşılar:
• GSK Arexvy
• Moderna mResvia
• Pfizer Abrysvo

• Uygulama zamanı:
• Herhangi bir zamanda yapılabilir,
• En uygun dönem: son yaz – erken sonbahar (RSV toplumda yayılmadan önce).

• Tek doz yeterli:
• RSV aşısı yıllık değil.
• Daha önce bir doz alanlar (geçen yıl dahil) yeniden aşılanmamalı.



• Randomize, çift kör, plasebo kontrollü faz 3 çalışma.
• 17 ülkede yürütüldü.
• 24.966 katılımcı (12.467 aşı, 12.499 plasebo).
• Takip süresi: ortalama 6,7 ay (ilk sezon).
• Primer sonlanım: RT-PCR ile doğrulanmış RSV-LRTD (alt solunum yolu 

hastalığı).
• Sekonder: şiddetli RSV-LRTD, RSV-ARI (akut solunum yolu infeksiyonu), alt 

gruplar (yaş, RSV alt tipleri, komorbidite, frailty).

GSK AREXVY

AS01E-adjuvanlı RSV prefusion F 
proteini (RSVPreF3 OA) aşısının 
≥60 yaş erişkinlerde etkinlik, 
güvenlik ve immünojenisitesini 
değerlendirmek.



Genel RSV-LRTD etkinliği: %82,6 (CI %57,9–94,1).
Şiddetli RSV-LRTD: %94,1 (CI %62,4–99,9).
RSV-ARI: %71,7 (CI %56,2–82,3).
RSV A ve RSV B’ye karşı etkinlik: benzer (A: %84,6; B: %80,9).
Yaş grupları:
60–69 yaş: %81,0
70–79 yaş: %93,8
≥80 yaş: belirsiz (olgu sayısı az, CI geniş).
Komorbidite:≥1 riskli hastalıkta etkinlik: %94,6
Düşük/orta risk grubu: %82,4
Frailty:Fit: %80,0 Pre-frail: %92,9 Frail: belirsiz (olgu azlığı).

Papi A. Et al. N Engl J Med 
2023;388:595-608



A. RSV’ye bağlı alt solunum yolu hastalığı (RSV-
LRTD):
•Plasebo grubunda kümülatif insidans hızla 
artmış (~%0,35).
•RSVPreF3 OA grubunda çok düşük kalmış 
(~%0,05).
•Koruma etkisi ilk haftalardan itibaren belirgin.

B. RSV’ye bağlı akut solunum yolu enfeksiyonu 
(RSV-ARI):
•Plasebo grubunda vaka insidansı daha yüksek 
(~%0,75).
•Aşı grubunda daha düşük (~%0,25).
•Aşı koruyucu ama RSV-LRTD’ye göre etkinlik 
biraz daha düşük.

Papi A. Et al. N Engl J Med 
2023;388:595-608



Yerel (enjeksiyon bölgesi) reaksiyonlar:
•Aşı grubunda çok sık: ağrı %60,9; 
eritem %7,5; şişlik %5,5.
•Plasebo grubunda çok daha düşük (ağrı 
%9,3).

Sistemik reaksiyonlar:
•Aşı grubunda: baş ağrısı %27,2, 
yorgunluk %33,6, miyalji %28,9, artralji 
%18,1, ateş %2,0.
•Plasebo grubunda hepsi belirgin olarak 
daha düşük.
•Çoğu hafif-orta şiddette, kısa süreli.

Ciddi advers olaylar: Her iki grupta da 
benzer (~%4). 
Aşıya bağlı ciddi advers olay: %0,1 
(plasebo da %0,1).
Ölümcül olay oranı: benzer (aşı %0,4; 
plasebo %0,5).



Faz 3, randomize, plasebo kontrollü. 60 yaş ve üzeri bireylerde yapıldı (n ≈ 25.000). 

AReSVi-006 (RSVPreF3 OA) Çalışmasının 2. Sezon Sonuçları

3 grup: 
Tek doz RSVPreF3 OA (sezon 1’de aşı, sezon 
2’de plasebo),
 Revaksinasyon (sezon 1’de ve sezon 2’de aşı), 
Plasebo (iki sezon boyunca).



2 sezon toplamı (17,8 ay takip)

Tek doz RSVPreF3 OA:
RSV-LRTD: %67,2 (CI 48,2–80,0)
Şiddetli RSV-LRTD: %78,8
RSV-ARI: %52,7

Revaksinasyon rejimi:
RSV-LRTD: %67,1 (CI 48,1–80,0)
Şiddetli RSV-LRTD: %78,8
RSV-ARI: %60,3

Sonuç: Revaksinasyon ekstra 
etkinlik avantajı sağlamadı.



RSV-LRTD (alt solunum yolu hastalığı):
•Sezon 1 (6,7 ay): %82,6 (CI: 57,9–94,1).
•1 yıl (12 ay): %78,9.
•Sezon 1 + mid-sezon 2 (13,9 ay): %77,3.
•Sezon 1 + 2 (17,8 ay): %67,2 (CI: 48,2–80,0).
Zamanla etkinlikte kısmi azalma var ama koruma 
•devam ediyor.

Şiddetli RSV-LRTD:
•Sezon 1: %94,1.
•Sezon 1 + mid-sezon 2: 
%86,8.
•Sezon 1 + 2: %78,8.
 Şiddetli hastalıkta koruma daha 
yüksek ve daha kalıcı.

Revaksinasyon sonrası RSVPreF3 OA, 2 
sezon boyunca RSV-LRTD’ye karşı 
yüksek koruma sağlıyor (%67).

Şiddetli hastalığa karşı etkinlik %79 ile 
daha da güçlü.

Komorbiditeli ve riskli gruplarda etkinlik 
korunuyor, özellikle kardiyorespiratuvar 
hastalık olanlarda çok yüksek (%81).

Hafif enfeksiyonlarda koruma daha 
düşük (%60).



Güvenlilik
•Yan etkiler:

• En sık: enjeksiyon bölgesinde ağrı, 
yorgunluk, baş ağrısı.

• Çoğu hafif–orta şiddette ve kısa süreli.
•Ciddi advers olaylar ve immün aracılı 
hastalıklar:

• Gruplar arasında benzer oranlarda.
• Guillain-Barré, ADEM veya ciddi 

demiyelinizan hastalık raporlanmadı.
•Atrial fibrilasyon:

• İlk doz sonrası plaseboya kıyasla biraz 
daha fazla rapor edilmiş, fakat klinik 
ilişki zayıf.



AS01E-adjuvanlı prefusion F protein aşısı (RSVPreF3 OA)’nın etkinlik, güvenlik ve immünojenisitesini 
yaşlı erişkinlerde (≥60 yaş) değerlendirir. 

Takip: üç RSV sezonu boyunca.

Bulgular:
•Etkinlik: RSV ile ilişkili alt solunum yolu hastalığına (RSV-LRTD) karşı anlamlı koruma sağlandı.

•Koruma hem birinci sezonda hem de tekrar doz sonrasında devam etti.

•İmmünojenisite: Aşı güçlü antikor ve T hücre yanıtı oluşturdu.

•Güvenlik: Aşı iyi tolere edildi; ciddi advers olaylarda anlamlı fark saptanmadı.

Çok merkezli, randomize, gözlemci-kör, plasebo kontrollü.

17 ülkede, 275 merkezde yürütülmüş.

Katılımcılar RSVPreF3 OA veya plasebo almış; sonraki 
sezonlarda yeniden randomizasyon yapılmış.

OA: Older Adults (Yaşlı 
Erişkin)

AReSVi-006: Adjuvanlı RSVPreF3 OA Aşısının üç tam 

RSV sezonu boyunca aşı etkililiğini gösteren Faz 3 

çalışmasıdır.



A. Tek doz RSVPreF3 OA
•Plaseboya kıyasla RSV’ye bağlı alt solunum 
yolu hastalığı (RSV-LRTD) kümülatif insidansı 
belirgin şekilde daha düşük.
•Koruma etkisi ilk dozdan sonra hızlıca ortaya 
çıkıyor ve takip boyunca devam ediyor.

B. Bir yıl sonra tekrar doz (revaksinasyon)
•İkinci doz sonrası RSV-LRTD insidansı yine 
plaseboya göre çok daha düşük.
•Revaksinasyon ile koruma etkisi uzamış ve 
güçlenmiş görünüyor.

Hem tek doz hem de revaksinasyon, RSV’ye 
karşı yüksek koruma sağlıyor.
Revaksinasyon ile bağışıklık daha uzun süreli 
ve güçlü hale geliyor.

RSVPreF3 OA Aşısının Etkinliği

AREsVi-006 Faz 3 Çalışması (Lancet Respir Med 2025)



RSVPreF3 OA Aşı Etkinliği (Sezonlara Göre)

A. Tek doz (sezon öncesi uygulama): 
Sezon 1: Etkinlik %82,6 (yüksek koruma).
Sezon 2: Etkinlik %56,1.
Sezon 3: Etkinlik %48,0 (zamanla azalma).

B. Revaksinasyon (1. doz + 1 yıl sonra 2. doz):
Sezon 2: Etkinlik %55,9.
Sezon 3: Etkinlik %68,4 (tek doza göre daha 
yüksek ve daha kalıcı koruma).

Tek doz RSVPreF3 OA ilk sezonda çok güçlü, 
sonraki sezonlarda azalan ama devam eden 
koruma sağlıyor.
Revaksinasyon ile koruma daha uzun süreli ve 
güçlü hale geliyor.



RSVPreF3 OA tek doz grubu (N=6226): 

İlişkili ciddi advers olay: %0,1

Fatal (ölümcül) ciddi advers olay: %1,1

Potansiyel immün aracılı hastalık (pIMD): %0,1

RSVPreF3 OA revaksinasyon grubu (N=6243):

İlişkili ciddi advers olay: %0,2
Fatal ciddi advers olay: %1,9
pIMD: %0,1

Plasebo grubu (N=12.503):
İlişkili ciddi advers olay: %0,1
Fatal ciddi advers olay: %2,1
pIMD: %0,1

Ciddi advers olaylar ve potansiyel immün aracılı hastalıklar 



AReSVi-006 Çalışması Sonuçları
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Etkililik

• İlk sezon analizi, Adjuvanlı RSVPreF3 OA Aşısı nın, 60 yaş ve üzeri yetişkinlerde RSV alt 

tipine bakılmaksızın tüm RSV hastalığı spektrumuna karşı yüksek ve tutarlı etkililik 

sağladığını göstermiştir

 

• Bir doz Adjuvanlı RSVPreF3 OA Aşısı, altta yatan komorbiditeleri** olan yetişkinlerde ve ileri 

yaşlardaki yetişkinlerde, 3 tam RSV sezonu boyunca şiddetli RSV hastalığı dahil olmak üzere RSV 

ile ilişkili ASYH ‘ne karşı kalıcı etkililik sağlamaktadır

• Adjuvanlı RSVPreF3 OA Aşısı, iyi tolere edilir ve kabul edilebilir bir güvenlilik profiline sahiptir

• Öntanımlı reaksiyonların çoğu hafif ila orta şiddetli ve geçicidir

• Üçüncü doz Adjuvanlı RSVPreF3 OA Aşısının reaktojenisitesi ve güvenlilik profillerinin ilk doza 

paralel olduğu görülmüştür

• Çalışma boyunca ciddi advers olayların sıklığı düşük ve olası immün-aracılı hastalıklar çalışma 

grupları arasında dengeli kalmıştır. Çalışmanın sonuna kadar GBS ya da akut disemine 

ensefalomiyelit olguları bildirilmemiştir

Güvenlilik

*RSV-LRTD: RSV ye bağlı alt solunum yolu hastalığı **Kronik obstrüktif akciğer hastalığı, astım, herhangi bir kronik solunum/akciğer hastalığı ve kronik kalp yetmezliği (kardiyospiratuar), tip 1 veya tip 2 diyabet ve ilerlemiş karaciğer veya böbrek hastalığı (endokrin veya metabolik) dahildir

LRTD, alt solunum yolu hastalığı

1. Papi A et al. N Engl J Med 2023;388(7):595–608; 2. RSVPreF3 OA Vaccine. Presented at ACIP, 21 June 2023 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2023-06-21-23/03-RSV-Adults-Friedland-508.pdf Accessed July 2023 

%94.1 
Şiddetli RSV-LRTD
(60 yaş ve üzeri)

%82.6 
RSV-LRTD*

(60 yaş ve üzeri)

%94.6 
RSV-LRTD

(≥1 önemli komorbidite*)

Tüm RSV sezonu boyunca etkililik (mevsim 1 analizine dayalı olarak):

AREsVi-006 Faz 3 Çalışması (Lancet Respir Med 2025)

NEJM AReSVi-006 Faz 3 Çalışması
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60 yaş ve üzeri yetişkinlerde RSV ile ilişkili alt solunum yolu 
hastalığını önlemek amacıyla tek doz Pfizer RSV aşısının 
(ABRYSVO)

31 Mayıs 2023 FDA

RSV-LRTI: Aşı etkinliği %84,4 (CI %59,1–95,2) → orta düzey kanıt.
Medikal başvuru gerektiren RSV-LRTI: %81,0 (CI %43,5–95,2) → orta düzey kanıt.
Hastaneye yatış: Etkinlik %66,7 (CI çok geniş, -315–99,4) → çok düşük düzey kanıt.
Oksijen/ventilasyon gerektiren şiddetli hastalık: %0 (CI -7750–98,7) → çok düşük düzey kanıt.
RSV’ye bağlı ölüm: Hiç vaka yok.

Güvenlik Bulguları
Ciddi advers olaylar: Aşı ve plasebo kollarında dengeli (RR 1,041; yüksek güven).
Reaktogenisite ≥3: Aşı %1,0; plasebo %0,7 (RR 1,43; orta güven).
Nörolojik olaylar: Faz 3 çalışmada 3 olgu rapor edildi (1 Guillain-Barré sendromu, 1 Miller Fisher sendromu, 1 motor-
sensör polinöropati). Plasebo grubunda yoktu. 
Faz 1/2’de ise hiç vaka görülmedi.

 Sonuç:Pfizer bivalan RSVpreF aşısı, yaşlı erişkinlerde RSV-LRTI’ye karşı yüksek koruma sağlıyor.
Hafif ve orta hastalıklarda güçlü etkinlik var; hastaneye yatış ve ölüm üzerine etkinlik gösterilemedi (olgu sayısı yetersiz).
Güvenlik profili genel olarak dengeli, ancak nadir nörolojik olaylar (GBS vb.) yakından izlenmesi gereken bir nokta.



60 yaş üstü, Faz 3, Bivalan RSV PrefüzyonF
Aşı etkinliği: %85.7 (Güven aralığı: %32.0–%98.7).

RSVpreF aşısı, özellikle alt solunum yolu enfeksiyonlarında 
(≥3 semptomlu olgular) çok yüksek koruma sağlıyor. 

Akut solunum yolu enfeksiyonlarına karşı da orta-yüksek 
düzeyde (%62) etkinlik gösteriyor.

Pfizer (ABRYSVO)



Panel A (≥2 belirti/semptom):
•Öksürük en sık görülen bulgudur (%≈95).
•Balgam üretimi yüksek oranda (%≈80).
•Hışıltılı solunum (wheezing) %≈40.
•Nefes darlığı %≈20.
•Taşipne (hızlı solunum) %≈10.

Panel B (≥3 belirti/semptom):
•Öksürük yine en sık (%≈80).
•Balgam üretimi %≈75.
•Hışıltılı solunum %≈80.
•Nefes darlığı %≈65.
•Taşipne %≈25.



RSVpreF aşısı, plasebo ile karşılaştırıldığında benzer oranda lokal ve sistemik 
yan etkilere yol açmıştır. Yan etkiler çoğunlukla hafif-orta düzeydedir. Ciddi 
reaksiyon bildirilmemiştir.



Bivalan RSVpreF aşısının iki RSV sezonu boyunca RSV A ve RSV B’ye bağlı daha ağır alt solunum yolu hastalıklarına 
karşı etkili kalmaya devam ettiğini göstermektedir. 

Devam eden çalışmalar, RSVpreF aşısının sağladığı korumanın süresini ve olası yeniden aşılamaya duyulan ihtiyacı 
daha iyi anlamamıza katkı sağlayacaktır.

Aşı etkinliği 
81.5



mRNA temelli RSV aşısı yakın zamanda FDA ve EMA tarafından onaylanmıştır. 

Bu aşı, RSV A’nın prefüzyon F proteini için kodlama yapmaktadır ve 60 yaş ve üzerindeki yetişkinlerde 
kullanım amacıyla geliştirilmiştir.

Klinik çalışmalarda umut verici sonuçlar elde edilmiş; iki veya daha fazla semptomla seyreden RSV ilişkili 
alt solunum yolu hastalığını önlemede %83,7, üç veya daha fazla semptomlu olgularda ise %82,4 etkinlik 
göstermiştir. 

Ortanca takip süresi 3,7 ay olmuştur. 

Bu aşı genel olarak iyi tolere edilmiş ve klinik çalışmalar sırasında önemli bir güvenlik sorunu gözlenmemiştir.

RSVpreF mRNA (mRESVIA®, Moderna)



RSV Aşıları Karşılaştırmalı
Özellik RSVPreF3 (Arexvy®, GSK) RSVpreF (Abrysvo®, Pfizer) RSVpreF mRNA (mRESVIA®, 

Moderna)

Teknoloji Rekombinant monovalan, 
AS01E adjuvanlı

Rekombinant bivalan, 
adjuvansız

mRNA temelli

Antijen Prefüzyon konformasyonunda
RSV glikoprotein F

RSV A ve RSV B’den 
rekombinant prefüzyon 
glikoprotein F

Prefüzyon RSV glikoprotein 
F (mRNA ile kodlanmış)

Kullanım endikasyonu 60+ yaş ve yüksek riskli 50+ 
yaşlarda aktif immünizasyon

Yenidoğanlarda pasif koruma
(gebelikte maternal aşılama) 
ve 60+ yaşlarda aktif
immünizasyon

60+ yaşlarda aktif 
immünizasyon

Sunum şekli Toz ve süspansiyon, 
sulandırılarak uygulanır

Önceden doldurulmuş
enjektör ile toz hazırlanır

Kullanıma hazır, önceden
doldurulmuş enjektör

Saklama 2–8 °C buzdolabında 2–8 °C buzdolabında –40 °C ile –15 °C, 
çözüldükten sonra 2–8 
°C’de 90 güne kadar

Yan etkiler Enjeksiyon yeri reaksiyonları, 
yorgunluk, baş ağrısı

Ateş, kas ağrısı, bulantı Enjeksiyon yeri şişliği, 
yorgunluk



2025–2026 sezonu için üçlü (trivalan) aşılara geçişle birlikte, aşılar iki influenza A suşunu (H1N1 ve H3N2) ve bir 
B suşunu (B/Victoria soyunu) içerecek; bu değişiklik, dolaşımdaki virüs suşlarındaki farklılıkları yansıtmaktadır.

Dünya Sağlık Örgütü tarafından İnfluenza B virusunun Yamagata suşunun dolaşımda bir süredir hastalık etkeni 
olarak saptanmaması /sirkülasyonda aktif olarak yer almaması nedeniyle bu sene 3 valan (2 İnfluenza A + 1 
İnfluenza B virusu) olarak aşı hazırlanması önerisinde bulunmuştur. 

2025-2026 dönemi için de DSÖ önerisi 3 valan aşının uygulanmasıdır.

Ülkeler hangisine ulaşabildiyse onu kullanabilir (Klimik)

İnfluenza Aşısı

Yüksek doz inaktive aşılar, bağışıklık yanıtlarını güçlendirmek için daha yüksek konsantrasyonda hemaglutinin 
içerir ve özellikle 60 yaş ve üzerindeki kişiler için önerilmektedir.

MF59 adjuvanı içeren adjuvanlı inaktive aşılar ise daha küçük antijen miktarlarıyla daha güçlü bağışıklık yanıtı 
oluşturmak üzere tasarlanmıştır ve 50 yaş ve üzerindeki bireylerde endikedir.



Ülkemizde Grip Aşısı Aşağıda Belirtilen Durumlarda SGK Tarafından Karşılanmaktadır:

•65 yaş ve üzerindeki kişiler
•Yaşlı bakımevi ve huzurevinde kalan kişiler
•Gebeliğin 2. veya 3. üç ayında (trimesterinde) olan gebeler
•Astım dahil kronik akciğer ve kalp-damar sistemi hastalığı olanlar
•Diyabet dahil herhangi bir kronik metabolik hastalığı bulunanlar
•Kronik böbrek yetmezliği olanlar
•Kan hastalığı (hemoglobinopatisi vb.) olanlar
•Bağışıklık sistemi yetmezliği olan veya bağışıklığı baskılayan tedavi alanlar
•6 ay-18 yaş arasında olan ve uzun süreli aspirin (asetil salisilik asit) tedavisi alan çocuk ve ergenler.

Bu kişiler için grip aşısı, hastalıklarını/gebelik durumunu belirten sağlık raporuna dayanılarak her branştan 
hekimlerce reçete edildiğinde yılda bir defaya mahsus olmak üzere karşılanmaktadır.

İnfluenza Aşısı



2023–2024 COVID-19 aşılama sezonu, dünya genelinde birçok ülkede düşük aşılanma oranlarıyla dikkat çekmiştir. 
Örneğin, İtalya’da Eylül 2023 itibarıyla nüfusun yalnızca yaklaşık %4’ünün aşılandığı tahmin edilmektedir.

COVID-19 aşılarının hızlı geliştirilmesi, pandeminin küresel etkisini azaltmada kritik bir rol oynamıştır. Ancak, yeni 
SARS-CoV-2 varyantlarının sürekli ortaya çıkışı, etkinliğin korunabilmesi için aşılama stratejilerinin de evrim 
geçirmesini gerektirmektedir.

SARS-CoV-2’nin devam eden evrimini dikkate almak önemlidir; çünkü bu virüs, henüz soğuk aylarla senkronize 
olmamakla birlikte, bağışıklıktan kaçış özellikleri ve yeterli viral uyumla karakterize edilen önemli varyantların 
ortaya çıkışıyla çakışan ardışık dalgalar oluşturmaya devam etmektedir

• Comirnaty (Pfizer-BioNTech) COVID-19 aşısı – mRNA (2024–2025 formülü) 
• Spikevax (Moderna) COVID-19 aşısı – mRNA (2024–2025 formülü)
• Nuvaxoid (Novavax) COVID-19 aşısı - rekombinant protein (2024–2025 formülü)

SARS-CoV-2 Aşıları



RZV (rekombinant adjuvanlı aşı): Shingrix

•2017’de FDA, 2018’de EMA onayı aldı.
•50 yaş üstünde %97.2, 70 yaş üstünde %91.3 etkinlik gösterdi.
•Uzun süreli koruma 10 yıla kadar devam etmektedir.
•İmmünkompromize bireylerde de kullanılabilir
•Yapısı: Glikoprotein E + AS01B adjuvan sistemi.
•Uygulama: 2 doz, immünkompromize bireylerde de güvenle kullanılabilir.
•Yan etkiler: En sık enjeksiyon bölgesi ağrısı, kas ağrısı, yorgunluk, baş ağrısı.

Zona (Herpes Zoster) Aşılaması

Varisella zoster aşısı, 50 yaş ve üzerindeki bireyler için 
önerilmektedir; özellikle 65 yaş ve üzerindekiler ile KOAH, astım, 
diyabet ve immünsupresyon gibi kronik hastalığı olanlara vurgu 
yapılmaktadır.
Rekombinant adjuvanlı aşı ile aşılama, ayrıca zona (HZ) ve 
komplikasyonları açısından artmış risk taşıyan 18 yaş ve üzerindeki 
immünkompromize bireylerde de endikedir.



HZ’nin (zona) aşı ile önlenmesine yönelik gerekçeler ve motivasyonlar; önemli epidemiyolojik etkisi, sık görülen ve 
yaşamı kısıtlayıcı komplikasyonlar (özellikle PHN), hastaların yaşam kalitesi üzerindeki olumsuz etkiler, komplikasyonların 
tedavisindeki yetersizlik, ayrıca akut HZ, hastane yatışları, komplikasyonlar ve HZ’ye bağlı sosyal maliyetler için gerekli 
tanısal ve klinik-terapötik yönetim maliyetlerinden kaynaklanmaktadır.

Zona (Herpes Zoster) Aşılaması
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