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BAGISIKLAMAYI KiM TEHDIT EDIYOR:
ASI KARSITLARI? ASI PiYASASI?

Safak TANER*

0z: Son yillarda artan agi arsitiid, asi kapsayialiginin ve toplumsal bagisikligin 6niinde engel olusturarak bagisiklamay! tehdit etmektedir.
Bilimsel kanitlara dayanmayan bu yaklasim, ne yazik ki hakl bir zemine oturmaktadir. Asinin piyasalasarak, piyasa dinamiklerine birakilmasi
giivensizlik ve endise ortami yaratmistir. Bu yazida piyasalasma iizerinden, zeminin nasil olustugu ve ¢oziim dnerileri tartisilacaktir.
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Who is Threatening Immunity? Anti-Vaccine Movement? Vaccine Market?
Abstract: Increased anti-vaccine movement i recent years, which poses obstacle in front of vaccine coverage rate and herd immunity, is threatening
immunization. This approach, which is not based on scientific evidence, unfortunately rests on ajustified basis. With marketization of vaccine and
leaving the vaccine to market dynamics created an environment of insecurity and concept. It will be discussed how the basis is formed through

marketization and the suggesting solutions in this paper.
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Asilar, astyla onlenebilir hastaliklarin morbidite ve
mortalitesinin diismesine katki saglayan en 6nemli
halk sagligi basarilarindan biri olmustur. 19. ylzyilin
sonundan itibaren, asi kullanimindan 6nce endist-
rilesmis Ulkelerde enfeksiyon hastaliklarina bagli
cocuk olimlerinde, konut, beslenme ve sanitasyon
kosullarinin iyilestirilmesiyle blylk bir disis ol-
mustur. Asinin ozellikle gelismekte olan ilkelerde
insan sagligina katkisi tartisilamaz. Cicek ve kizamik
epidemilerinde, asilama 6ncesi neredeyse niifusun
yarisinin yasamini yitirdigi kitlesel 6limler olurken,
asilama sonrasi mortalite azalmistir (Greenwo-
od,2014). Eradike edilen ¢icek hastaligi 18. Yiizyilda
Avrupa'daki olimlerin %8-20'sinden sorumluydu
(André, 2003).

1924 yilindan bu yana ABD’de 40 milyonu difteri, 35
milyonu kizamik olgusu olmak tizere asilar 103 mil-
yon ¢ocugun hastalanmasini 6nlemistir (Rappuoli
ve ark, 2014). Diger yandan yan etkilerine bakti-
gimizda sikhgin cok dusik oldugu gorilmektedir.
Ornegin en ciddi yan etkilerden biri olan anaflaksi
icin risk, 50 bin ile 1 milyonda bir arasinda degis-
mektedir.

BUtin bunlara ragmen zamanimizda badisikla-
ma programlari, asi karsitlarinin tehdidi altinda-
dir. Asi karsithdr asi kapsayiciliginin ve toplumsal

bagisikligin 6niinde bir engeldir. Oysa asi kapsayici-
hginin artirllmasiyla 1,5 milyon 6limiin 6nlenebile-
cegi 6ngodriilmektedir (Diinya Saghk Orgiitii web
sayfasi-a).

Farkli kultiirel bakis acilari ve deger sistemleri ara-
sindaki gerilimin dogurdugu cesitli ve kokli inang-
lara dayanan asi karsithdr yeni bir olgu degildir.
Donemler ve nedenleri degismis olsa da, asi karsit-
lig1 Jenner’dan bu yana siire gelmistir.

Asi karsithgl, dini goruslerden, asilara duyulan
kusku ve glivensizlikten, bu kusku ve guivensiz-
lik nedeniyle aciga c¢ikan halk saghgi tutumu ve
bireysel haklar arasindaki gerilimden kaynak-
lanmaktadir (Physicians of Philadelphia web
sitesi).

GunlUmiizde asi karsitlarinin daha etkin olmasinda
internetin etkisi tartisilamaz. internetin popiila-
ritesi ve yayginhgi, bu tir inanglarin iletimini ko-
laylastirmistir. Sosyal medyayi takip ederek ve bazi
web sitelerini okuyarak, asilarin aslinda etkisiz,
yararsiz, hatta tehlikeli oldugunu diisinmeye bas-
lamak olasidir. Bu iletilerde, bilim carpitilmakta,
elestirenlere satasilmakta ve asi savunucularinin
musteri toplamaya calistigi, asilarin dogal olma-
dig1 gibi soylemler kullaniimaktadir (Kata, 2012).
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Bu paylasimlar bilimsel kanitlara dayanmiyorsa da,
ne yazik ki asilarin kar amacgli bir pazarda satiliyor ol-
masi gibi hakli bir zemine oturmaktadir. Bu nedenle
de cok tehlikelidir. Bu yazida bu zeminin ne oldugu,
nasil olusturuldugu tartisilacaktir. Asi karsithginin
oniline ge¢menin ve insanligin yuzlerce yilhk ev-
rensel birikiminden kaynaklanan, her yil 2-3 milyon
0limi 6nleyen bu halk sagligi basarisinin korunma-
sinin tek yolu bu zemini ortadan kaldirmaktir (Diin-
ya Saglik Orgiitii web sayfasi-b).

Asi

Her ne kadar asi dendiginde, bulasici hastaliklardan
koruyan asilar akla geliyorsa da, canli mikroorga-
nizmalardan Uretilen tiim biyolojik preparatlar “as1”
olarak adlandinimaktadir. Asilar, geleneksel olarak
bagisiklik sistemini uyararak enfeksiyonlari kontrol
etmek ve kuduz asisinda oldugu gibi bir ylizyildan
daha uzun zamandir terapi amagl da kullanilmak-
tadr.

Asilari iki baslik altinda toplamak olasidir: Profilaktik
asilar ve teropatik asilar.

Son zamanlarda, ‘pharmaccines’ veya ‘theraccines’
olarak ta adlandinlan teropatik asilarin gelistirilme-
sine yonelik calismalar 6ne ¢cikmaktadir (Moingeon
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ve ark, 2003). ilk terdpatik kanser asisi 2010 yilinda
prostat kanserine yonelik olarak gelistirilmistir (GO-
BOLDY ve PhRMA, 2017).

Asinin piyasalagma siireci

1930 dncesi asi maliyetleri duistiktiir. Uretim, Pastor
Enstitlist gibi enstitliler tarafindan yapilmaktadir.
1940-1980 arasi bagisiklama ¢alismalari hiz kazan-
mis, maliyetler artmaya baslamistir. Bu yillarda asi-
y1 devletler Gretmistir. Sonrasinda, 1990’lara kadar
Uretim oOzellestirilmis eski kamu kurumlari tarafin-
dan gergeklestirilmistir. 1990 sonrasi Ureticilerin
birlestigi, kamu 6zel ortakhklarn olusturdugu gorul-
mektedir. Bu yillar asinin piyasalasmasinin basladigi
yillardir. GUnidmuzde ise asinin piyasa kosullarina
birakildigi aciktir (Taner ve Aksu Tanik, 2012).

Pazar

Son yillarda, kirresel asi pazar ¢ok buyik bir bi-
yime gostermistir. Asilarin maliyet etkin olmasi,
bulasici hastaliklarin 6nemi ve yeni tehditler, yeni
arastirma teknikleri ve Uretim teknolojilerinin ge-
listirilmesi, yeni hedef gruplar, talebin artmasi, yeni
fon firsatlan, yliksek fiyatlar ve endistrinin karinin
artmasi bu blylimeyi saglayan etmenler olarak 6ne
¢ikmaktadir (Kaddar, 2013).
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Grafik 1. En biiyiik 10 Farmasotik Sirketin 2016 ve olasi 2022 Global Asi Pazari Paylari

(Statista web sayfasi)
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Pazarda, yuksek gelirli Glkeler miktar olarak asilarin
%20'sini kullanirken, bu miktar parasal olarak paza-
rin %82'sine karsilik gelmektedir. UNICEF ve PAHO,
1.43 milyar Dolar harcamayla pazarin ancak %7’sini
olusturmaktadir. Diinya nifusunun %80'i, pazarin
%20'sinden azina karsilik gelmektedir (Kaddar,
2013). Bu %20 icinde dislk gelirli tlkelerin payi-
nin giderek azalacagi da 6ngoriilmektedir (Kaddar,
2013).

Oniimiizdeki yillarda da benzer hizda biyiimenin
stirme olasilhigi yiiksektir (Global Health News web
sitesi). 2016 yilinda 31,216 milyon Dolar olan global
asl pazarinin, 2017- 2023 déneminde yillik %10.9
blytme hiziyla 2023'te 65,148 milyon Dolar olmasi
beklenmektedir (Allied Market Research web si-
tesi).

Oysa ilag pazarinda blyime hizi %5-7 ‘dir (Kaddar,
2013). Asinin farmasoétik pazarinda payinin distk
olmasiyla beraber, pazarin lokomotifi olacagi dis-
nudlmektedir.

Bes cok uluslu sirket pazarin %80’'ini kontrol etmek-
tedir (Kaddar, 2013). Bu sirketler farkli bolgelerde
birlesme ve satin alma yoluyla pazari biyttmekte-
dirler (Allied Market Research web sitesi).

2010 yili itibariyle Prevnar-1 3 (Pfizer), 2.4 milyar
dolarla pazarda basi cekmekte, ardindan Proquad
(Merck/Sanofi-Aventis) ve Gardasil (Merck) gelmek-
tedir (Kaddar, 2013).

Teknolojik gelismeler, rutin asilama programlarinin
yayginlasmasi, maliyeti diisik asilara, diger yandan
kombine ve kanser asilarina talebin artmasi pazarin
blyiimesinde itici gii¢ olacaktir (Diinya Saghk Or-
guti web sayfasi-c). Yeni ve daha pahali asilar hig
olmadigi kadar hizli bir sekilde pazara girmektedir
(Kaddar, 2013).

Asi pazarinin ozellikleri

Diger pazarlarla kiyaslandiginda, 6zgiin ve ayrismis
pazarlar, pazar yakinlagmasi, pazarin yonlendirilme-
si temelinde farklliklar vardir (Diinya Saghk Orgii-
tii web sayfasi-d).

Kiresel asi pazarinin bagiscilarin politikalarina ve
alici devletlere bagh olmasi fiyatlandirma ve tedarik
karmasikhgini artirmaktadir (Global Health News
web sitesi).

Pazarda; ortakliklar, farkli fiyatlandirma stratejileri,
alimlarin 6zendirilmesi, aktif pazarlama ve farkli su-
num sekilleri g6zlenmektedir (Kaddar, 2013).
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Bunlar;

Ozgiin pazarlar: Ulkelerin geleneksel asilar yeri-
ne yeni asilari yeglemeleri nedeniyle pazar siirekli
degismektedir. Yakin zamana kadar sadece yiiksek
gelirli tlkeler daha karmasik ve daha yiiksek fiyatli
astlar satin alirken, orta gelirli tlkeler daha eski tek-
nolojiyle Gretilmis asilari satin aliyordu. GlinimUizde
bu dinamikler degismis, yeni asilara talep artmistir.

Ayrismis pazarlar: Ulkelerin gelir gruplarina gére
farkli agi formulasyonu ve paketlemeleri yeglemesi,
ureticilerin Ulkelere gore farkli fiyatlandirma yap-
malarini saglamaktadir.

Pazar yakinlasmasi: Asi dondrleri sayesinde yeni asi-
lar yliksek ve dusiik gelirli Gilkelerde ayni anda kul-
lanima girebilmektedir. Ancak, tlkelerin gereksinim
farkliliklari g6z oniine alindiginda, farkli paketleme
gerekmekte ve Ulkeler tarafindan bu degisiklikler
talep edilmektedir.

Pazarin yonlendirilmesi: En diistik gelir grubundaki
Ulkelerde hepatit b ve hemofilus influenza tip b pa-
zarl, donor desteginden 6nemli dlclide etkilenmis-
tir. Bu asilarin pentavalan olarak sunulmasi diger al-
tenatiflerinde yokluga neden olmus, dondér destegdi
olmayan Ulkeler de pentavalan uygulamak zorunda
kalmistir. Su anda sadece bir avug lilke hala tetra-
valan kombinasyonlari kullanmaktadir. Sonucta pa-
zari yonlendirici uygulamalar sadece dondér destegi
olan Ulkeleri degil, donér destedi almayan ulkeleri
de etkilemistir.

Pazardaki aktorler

Pazardaki aktorler; gelisen pazarlar, Birlesmis Millet-
ler (DSO, UNICEF, GAVI, PAHO), 6zel sektdr ve orta
gelir diizeyindeki tlkelerdir.

Burada en etkin olan; DSO, asi Ureticileri ve pazarin
en Onemli itici glicti olan asi teknolojisi gelistirme
arastirmalar ele alinacaktir.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO)

Piyasa kosullarinda kuramsal olarak kisi kendisi icin
en uygun olani en ucuza almaya calisirken, satici en
¢ok istenen mali en pahallya satmayl amaclayacaktir.
Ancak, asi s6z konusu oldugunda kisilerin en uygun
olanin ne olduguna kendi baslarina karar vermeleri
olanaksizdir. Giiniimiizde, DSO piyasada bu gerek-
liligi saglama gorevini Ustlenmistir. Oysa gec¢mis-
te DSO'niin asi konusunda buyiik basarilar vardr.
1974'te, DSO diinya cocuklarini alti astyla (tiiberkdi-
loz, difteri, tetanoz, bogmaca, poliomyelit, kizamik)
bagisiklamayl amaclayan Genisletilmis Bagisiklama
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Programi’'ni baslatmistir. Bu programin basarisinin
bir gostergesi, 2012 yilina kadar, bir yasin altindaki
cocuklarin %83'lne (ic doz DBT yapilmis olmasidir
(Diinya Saglhk Orgiitii web sayfasi-e).

O zamandan bu yana, DSO kiiresel otorite olarak
hareket etmektedir. DSO, ulusal bagisiklama tek-
nik danisma ve dizenleyici kuruluslarinin, giin-
dem olusturma, asilama politikalari ve programlari
belirleme yoluyla kiiresel talebin belirlenmesinde
onemli etkisi oldugunu séylemektedir (Diinya Sag-
lik Orgiitii web sayfasi-e).

UNICEF ve DSO, normlari ve standartlari belirleme,
tim dinyadan uzmanlari bir araya getirme, kilavuz
gelistirmek ve gelistiriimesine 6n ayak olmak, yeni
kilavuzlarin kabuliini kolaylastirmak, ulusal ve ki-
resel diizeyde sireci ve sonuglarini izleme islevleri-
ni yartitmektedir. Kilavuzlar tiim diinya uluslari icin
ulusal asilama plani ve kapsamli cok yillik plan gelis-
tirebilmeleri icindir. Bu calismalarin ¢iktisi, DSO'niin
Kiresel Asi Eylem Plani’'nda (Global Vaccine Action
Plan-GVAP) siralanan, 6nimizdeki 15 yil icinde ya-
pilacaklar ve stratejileridir.

2015-2030 Stratejik Hedefleri (WHO's Vision and
Mission Immunization and Vaccines 2015-2030):

1. Halk sagligi onceliklerine gore yeni asi ve teslimat
teknolojilerinin olusturulmasini 6zendirmek.

2. Asllar ve teslimat teknolojileri icin norm ve stan-
dartlar olusturmak.

3. Agslilar ve teslimat teknolojileri icin kalite gliven-
cesi saglamak.

DSO, bu stratejiler altinda agilamayi; teknolojisi ge-
listirilmeye baslamasindan kiresel politikaya do-
niisene kadar destekleyen, bir dizi etkinlik gercek-
lestirir. Bu calismalar, lkelerin saglik bakanliklari/
diger bakanliklar/teknik kuruluslar, finans ortaklari,
ureticiler, BM kuruluslari, uluslararasi teknik ajanslar
ve sivil toplum orgitleri ile birlikte ytritmektedir.

Uriin gelistirme ve kanita dayali politikalar yoluyla,
entegre, insan odakli ve hastaliklardan koruyucu
hizmetlerin bir parcasi olacak, yasam boyu siirecek
nitelikli bir bagisiklik hizmeti sunulmasini destekle-
digini belirtmektedir. Etkinliklerin icerigi ise tye Ul-
kelerin gereksinimine bagl oldugu kadar patojenin
ozelliklerine ve gelistirilecek triin teknolojilere bag-
hdir. Her patojen 6zelinde, halk sagligi hedeflerine
ulasmak icin gereken zamani ve kaynaklarin verimli
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kullanimini gergeklestirecek sekilde siireclere uyum
saglamaya calismaktadir.

Asilar icin belirlenen DSO amaclari;

- Norm ve standartlari olusturmaya yardimci olacak
arastirmalarn 6zendirmek ve desteklemek.

- Yeni asilarin, ilgili teknoloji ve stratejilerin gelistiril-
mesini, lisans almasini hizlandiracak gerekli diizen-
leyici yollari belirlemek.

- Ulkelerden asiya erisim ve 6deme durumuna ilis-
kin kanit toplamak ve paylasmak

Bagisiklama icin belirlenen DSO amaclar;

- Bagisiklama programlarinin daha etkili ve etkin
hale gelmesini desteklemek,

- Kuresel, bolgesel ve ulusal bagisiklama verilerini
izlemek ve analiz etmek,

- Bagisiklama programlarinin strdirebilirligini sag-
lamak,

- Sosyal bilimler ve davranis bilimlerini bagisiklama-
da uygulamak,

- Acil durumlarda asi hizmetlerini stirdiirmek,

- Eliminasyon ve eradikasyon calismalarina énctilik
etmek ve diizenlemek olarak siralanmistir.

DSO, genisletilmis bagisiklama programina yeni asi
eklenmesine karar vermede kullaniimak tizere kila-
vuz ve kriterler gelistirmistir (Diinya Saghk Orgiitii
web sayfasi-e).

Yeni asi sunumu (vaccine introduction) tanimi, asi
programina bir asinin eklenmesi olarak kullanil-
maktadir. Yeni asi sunumu, daha 6nce asilama prog-
rami kapsaminda olmayan bir hastaliga karsi asinin,
zaten programda olan bir asinin farkl formilasyo-
nunun (sivi yerine liyofilize), yeni bir kombinasyo-
nunun, farkl uygulamasinin (oral yerine enjektabl)
eklenmesi olabilir.

Yeni asi sunumu icin karar verilirken dikkate alinma-
si gereken konular UG¢ grupta toplanmistir:

1. Hastaliga iliskin olanlar

a. Kuresel ve bolgesel dnerilerle uyumlu halk saglig
sorunu ve politik 6ncelikte olmalidir.

- Hastaligin onlenmesi ulusal saglk ve kalkinma
planlarinin amaglarina énemli olclide katkida bu-
lunmali ve belirlenen 6nceliklerle uyumlu olmalidir.
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- Halk ve saglikgilar, hastaligin dnemli oldugu algi-
sini tagimalidir.

- DSO tarafindan 6nerilen asi ve hastalik kontrolii
kiiresel veya bolgesel 6nceliklerle uyumlu olmalidir.

- Hastaligin 6nlenmesi siniflar arasi esitligin saglan-
masina katkida bulunmalidir.

b. Hastalik yiikii
Hastalik nemli bir hastalik ylikiine neden olmalidir.

Yeni asi girisi ile ilgili kararlar verirken, bir lilkede
hastaligin yayginliginin ve saglik tzerindeki etki-
sinin ongorulebilmesi politika yapicilar ve ulusal
bagisiklama danisma kurullari icin kritik bilgilerdir.
Hastalik yUku verileri, yas gruplarina gore insidan-
si, mortalite hizlarini, hastanede kalma ve sakathk
oranlarini ve serviks kanseri, hepatit b gibi kronik
hastaliklarin prevalanslarini kapsamalidir.

c. Diger koruyucu yontemler ve kontrol
onlemleri

Karar vericiler diger girisimleri ve koruyucu strateji-
leri, diger hastalik kontrol yontemlerini g6z éniinde
bulundurmalidir. Kiyaslamalar etkinlige ve maliyet-
lere dayanmalidir. Girisimlerin epidemiyolojik degi-
sikliklere neden olma olasiliklari, her girisime bagli
zamanla olusacak yan etkiler, sonug almakicin gere-
ken zaman, uygulanabilirlikleri dikkate alinmahdir.

2. Asiya iliskin olanlar

a.Var olan asinin performans o6zellikleri,

- Asinin guivenligi, etkililigi ve etkinligi,

- Uriin olarak asinin ézellikleri,

- Gereken doz sayisi (az doz tekrari olan yeglenir),

- Formulasyonu (kombinasyon/monovalan, liyofili-
ze/sivi, i1stya duyarlilik),

- Uriin sunumu ve paketlenme sekli (tek dozluk, on
dozluk...)

b. Ekonomik ve finansal durum

Yeni asi sunumuna karar vermede ¢ok farkl eko-
nomik analiz teknikleri kullaniimaktadir. En yaygin,
uygulanmasi en kolay olanlar; yeni asinin goreceli
degeri veya 6nemini saptamak icin yapilan maliyet-
etkinlik analizi, mali veya blitce ylikinin saptanma-
sina yonelik karsilanabilirlik analizi, finansman agigi
ve strdrilebilirlik 6ngorisiine dayanan analizler-
dir.
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Duslk gelirli tlkelerde uygulanan geleneksel asi-
larinin bebek basina maliyeti 1.35 Dolardir (sadece
asilar icin). DSO'niin énerdigi hepatit B, Hib, rota-
virus ve konjuge pnéomokok asisinin eklenmesi 30
Dolar ek maliyet getirecektir. DSO; DALY bagsina
maliyetin Ulkenin gayri safi milli hasilasindan di-
stk olan girisimleri cok maliyet etkin, U¢ katindan
az olanlari ise maliyet etkin olarak tanimlamaktadir
(Diinya Saglik Orgiitii web sayfasi-e). Bu kriter
hareket noktasi olarak alindiginda asi girisiminin
maliyet etkinliginin lkeden llkeye degisiklik gos-
termesi kacinilmazdir.

c. Asinin bulunabilirligi

Asi arzi ve fiyatini etkileyen bircok etmen vardir. Yeni
asilar lisans alimindan sonraki ilk yillarda genellikle
bir ya da iki Uretici tarafindan uretilmektedir. Daha
fazla Uretici pazara girene kadar arz sinirlanmakta,
fiyatlar ylksek seyretmektedir. Patent korumalari
burada etkin olmaktadir.

Talebin azalmasi, asinin Uretilmemesine yol aca-
bilir. Tipki ucuz ilaglarin bulunamadigi zamanlarin
olmasi gibi. Yeni asilar 6zellikle gelismis Ulkeler icin
Uretildiginden, gelismis bir soguk zincir gerektiren
liyofilize ve tek dozluk siringalardadir. Bu asilarin
alimlarini yapmak ve programlarina dahil etmek di-
ger Ulkeler icin mimkln olmamaktadir.

Bu sorunlardan kaginmak icin, 6zellikle biiylik ni-
fusa sahip Ulkeler, programlarina asi girisini erte-
lemekte veya pazar yerlesene dek farkl bir strateji
olusturmaktadirlar.

3.Bagisiklama programinin ve saglik hizmetinin
giiclendirilmesi

Yeni asi girisi karar siirecinde, karar vericiler bu yeni
asinin hem program hem de saglik hizmeti izerin-
deki potansiyel etkilerini hesaba katmalidir. Bagi-
siklama programlarinda hali hazirda zayif noktalar
varsa, yeni asl girisi ek yik getirecek, programin
performansini diisiirecektir. Ornegin, gecerli prog-
ram hedef niifusunun tamamina ulasmayi basara-
mamaktaysa, en ¢ok gereksinim duyanlara fayda
saglamayacaktir.

Ayrica saglik sisteminin ve bagisiklama programi-
nin ek asi i¢in tasima, saklama, soguk zincir yeterli-
ligini degerlendirmek gereklidir. Yeni eklenecek asi
tim programa oldugu gibi saglik hizmetine de yeni
olanaklar dogurmalidir. Bu nedenle, karar 6ncesi
sistemin zayif yanlarini saptamak ve gui¢clendirmeyi
saglamanin 6niini agmak i¢in durum analizi yap-
mak onemlidir.
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Duslintlmesi gereken bir diger konu ise, asi ve ba-
gistklama programina halkin tutumudur.

Asi komiteleri
DSO icinde asiyla ilgili etkinlikleri yiriitmek tizere
yedi farkh komite calismaktadir.

1. Asilar icin Uriin Gelistirme Danisma Komitesi

Product Development for Vaccines Advisory Commit-
tee (PDVAC)

2014 yihinda kurulmustur. Klinik degerlendirmede
Faz Il ve Faz Il 6ncesi evrede olan asllar icin stratejik
Oneriler sunar.

Komitenin gorevi, disiik ve orta gelirli Glkelerde
hastalik yiikii fazla olan, asisi var olmayan veya DSO
isbirligi ile Grtin gelistirme ¢alismalarinin yararl ola-
cadi hastalik alanlarini saptamaktir. Bu Komite ayni
zamanda DSO icin 6éncelik tasiyan ruhsatlanmis bi-
rinci kusak asilarin gelistirilmesinde rol oynamakta-
dir.

PDVAC, Urtine 6zgu bilimsel bilgi saglamamaktadir.
Bir bitiin olarak Griin sinifina 6zgli 6neri ve bunun
otesinde kilavuz olusturmaktadir.

2. Biyolojik Standardizasyon Uzman Komitesi

Expert Committee on Biological Standardization
(ECBS)

1947'de kurulmustur. Asilarin ve diger biyolojik
Urdnlerin Gretimi, lisans ve kalite kontroli icin norm
ve standartlar belirler. Kan Grtnleri ve ilgili in vitro
tani testlerine, biyoteknoloji Uriinlerine, asilara ve
DSO Biyolojik Referans Materyallerin kurulmasina
iliskin Gretim, lisans ve kontrol icin ayrintili dneriler
ve yonergeler saglar.

Yilda bir toplanir ve dogrudan yonetim kuruluna
rapor verir.

3. Asilama Uygulamalari Danisma Komitesi
Immunization Practices Advisory Committee (IPAC)

2010 yilinda kurulmustur. Bagisiklama hizmeti ve
programlarin yonetimini nasil gliclendirecegiyle il-
gili danismanlik verir. Rutin asilama programlarini
glclendirecek kilavuz ve 6neriler saglar. Ayrica asi-
ya erisimi ve uygulamada verimliligi artirma potan-
siyeli olan, lisansli veya lisans almasi yakin yenilikgi
asl Urlinlerinin Ulke dizeyinde programa uygunlu-
gu, sunumu ve soguk zincir teknolojileri konusunda
Onerilerde bulunur.
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Bu Komite, kanita dayali bilgileri gézden geciren ve
saglayan uzmanlardan olusan konuya 6zel ¢alisma
gruplarina sahiptir.

4. On Yeterlilik Asamasindan Ge¢mis Asilarin
Programatik Uygunlugu Komitesi

Programmatic Suitability of Prequalified Vaccines
Standing Committee (PSPQ-SC)

2010 yilinda kurulmustur. Gorevi, 6n yeterlilik asa-
masindan gec¢mis asilarin isleyisinin programa uy-
gunlugunu gézden gecirmek ve onerilerde bulun-
maktir.

5. Bagisiklama ve Asi ile ilgili Uygulama
Arastirma Danisma Komitesi

Immunization and Vaccine Related Implementation
Research Advisory Committee (IVIR-AC)

2007 yihinda kurulmustur. Kantitatif yontemlerin
uygunlugu, uygulanabilirligi, arastirma glindemi
olusturulmasi ve arastirmalarin 6nceliklendirilmesi,
uyarlama ve iyi uygulamalarin degerlendirmesi de
dahil olmak tizere bagisiklama ve asi ile ilgili uygu-
lama arastirmalarina iliskin oneriler saglar. Hastalik
yukinln degerlendirilmesi ve analitik karar verme
araclarina yonelik yontem onerileriyle erken evrede
ast gelisimine katki sunar. Bu kapsamdaki arastir-
malar:

1. Su anda kullanilmakta olan asilara erisimi gelis-
tirecek ve erisim engellerini en aza indirecek aras-
tirmalar

2. Kullanimdaki asilarin etkilerini degerlendirecek
arastirmalar

3. Asilama programlarinin izlenmesi icin yontem
gelistirecek arastirmalar

6. Asi Giivenligi Kiiresel Danisma Komitesi

Global Advisory Committee on Vaccine Safety
(GACVS).

1999 yilinda kurulmustur. Ulusal asilama program-
lari Gzerinde kisa veya uzun sireli etkisi olabilecek,
potansiyel kiresel veya bolgesel endiseler ve asi
glvenligi konularinda bagimsiz, yetkin, bilimsel
Oneriler sunar.

Uzmanlarin Stratejik Danisma Grubu (SAGE) tarafin-
dan asi politikalari olusturmada kullaniimak Uzere,
hem lisans 6ncesi hem de lisans sonrasi donemde
bagimsiz risk degerlendirmesi yapar.
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7. Uzmanlarin Stratejik Danisma Grubu

The Strategic Advisory Group of Experts (SAGE)
1999 yilinda Diinya Saglik Orgiiti tarafindan, DSO
calismalarina rehberlik etmek amaciyla kurulmus-
tur. SAGE bagisiklama ve asilar icin baslica danisma
grubudur. Asi ve teknoloji, arastirma ve gelistirme,
bagisiklama ve diger saglik girisimlerini kapsayan
kiresel politika ve stratejiler konusunda danis-
manlik verir. Sorumluluk alani, tiim profilaktik asilar
olup, teropatik asilari kapsamaz. Calisma konulari:

1“On Yillik Kiiresel Asilama Eylem Plani 2011-2020"
dogrultusunda diinya capinda asiyla onlenebilir
hastaliklarin kontroli hedefine ulasma yeterliligi.

2 Hastalik kontrol hedeflerinin gergeklestirilmesi ile
ilgili olarak ele alinacak baslica konular ve zorluklar,
yuksek ve esitlikci kapsayiciligin saglanmasi ve siir-
dirilmesinde karsilasilan sorunlar .

3 Var olan halk saghgi onceliklerine yanit olan asi
programlari.

4 Asi arastirma ve gelistirilmesi ile ilgili olanlar dahil
olmak Uzere baslica genel politikalar, amaclar ve
hedefler.

5 DSO stratejik plan ve éncelikli etkinliklerinin ye-
terliligi.

6 Kuresel bagisiklama hedeflerinin basarisini artira-
cak DSO ortakliklari.

SAGE, bagisiklama ve asilarin pek ¢ok yoniini kap-
sayan genis bir disiplin yelpazesini temsil edecek,
calistigi kurumun politika, gorls ve Grlinlerini 6ne
cikarmaktan kaginmasi beklenen 15 bagimsiz uz-
mandan olugsmaktadir. Bu uzmanlar; epidemiyoloji,
halk saghgi, asilama, pediatri, i¢ hastaliklari, enfek-
siyon hastaliklar, immunoloji, ilag diizenlemeleri
program yonetimi, bagisiklama hizmetleri, saghk
yonetimi, saglik ekonomisi ve asi guivenligi alanla-
rinda ¢calismaktadirlar.

Uc yil nceden planlanan toplantilar, yilda iki kez,
Nisan ve Ekim aylarinda gergeklestirilir. Ancak ge-
reklilige gore toplantilann sikhgi degisir. Her top-
lanti 6ncesi cikar catismasi olmadigini bildirmek zo-
rundadirlar, eder ¢ikar s6z konusu ise o toplantiya
katilamazlar.

DSO'niin gérevi sadece bagisiklama hizmetleri ve
astlama konusunda politika Uretmek degildir. Li-
sans sonrasi, guvenlik, etkinlik ve ciktilar degerlen-
dirilmekte ve politikalar glincellenmektedir.
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Goruldigu gibi yedi komiteden yalnizca biri “Biyo-
lojik Standardizasyon Uzman Komitesi” DSO kuru-
lusundan kisa siire sonra calismaya baslamistir. Bu
komiteler icindeki en islevsel ve etkin olani Uzman-
larin Stratejik Danisma Grubu-(SAGE) dir. SAGE ve
Asi Guvenligi Kuresel Danisma Komitesi-Global Ad-
visory Committee on Vaccine Safety (GACVS) asinin
piyasalasmasinin 6ne ¢iktigi 1990’ yillarin sonlarin-
da ve digerleri 2007 yilindan sonra olusturulmustur.

Asi Uireticileri

Uretici ve tiiketicilerin yer aldigi, her iki tarafin da
kendi cikarlarini koruyup, kolladigi ve mallarin bu
cekisme sonucunda fiyatlandirildigi, boylece olasi
en ylksek verimlilige ulasilacagi diistiniilen bir sah-
nenin diger aktori asi Ureticisi olan ozel sektordir.
Arastirma temelli Ureticiler Uluslararasi ilac Ureti-
cileri Federasyonu (IFPMA) altinda toplanmiglar-
dir.1980’lerde asi pazarina girmeye baslamis olmak-
la beraber pazarda kilit rol oynamaktadirlar (Diinya
Saglik Orgiitii web sayfasi-d).

Asi Ureticileri de hem yeni asi liretmek, hem de pa-
zarda itici bir glic olusturan kullanimda olan asilarin
gelistirilmesi konusunda ¢alismaktadir (Global He-
alth News web sitesi).

Pazarin diger aktorii olan 6zel sektoriin asiya bakis
acilarini séylemlere ve raporlara bakarak anlamak
olasidir. Takedas'in Asi Bolim Baskani Venkayya,
“Asi gelistirme basarili ve deneyimli Ar-Ge organizas-
yonlari gerektiren uzun, karmasik ve pahali bir siire¢-
tir. Ancak yeni veya yeniden ortaya ¢ikan enfeksiyon
hastaliklan s6z konusu oldugunda, bu yeterli degildir.
Asi endlistrisi, gelecegin olasi bulasici hastalik teh-
ditlerine karsi insanligi korumak icin riski paylasacak
hiikametlere ve diger fon saglayicilara gerek duymak-
tadir’ goruslerini dile getirmektedir (GOBOLDY ve
PhRMA, 2017).

Sanofi'nin baskan yardimcisi Tartaglia, ayni gorisi
farkl sdzcuklerle dile getirmektedir; “Biz kamu-dzel
ortakliklarinin yeni asi gelistirmede 6nemli olduguna
inaniyoruz ve acil halk sagligi sorunlarina yanit ver-
mede énemli bir rol oynamaya devam etmelidirler.
Bu tiir ortakliklari tesvik eden politikalar, diinyanin bu
tehditlere hizli bir sekilde yanit vermesine yardimci ol-
maktadir’ (GOBOLDY ve PhRMA, 2017).

Diger yandan, asi uygulanmasi, depolanmasi ve
tasinmasi da ylksek maliyetlidir (Global Health
News web sitesi). Ancak bu maliyetler devletler
tarafindan karsilandigindan, ¢cok giindeme getiril-
memektedir. Sirketlere ait riskler devletlerle payla-
silmak istenmektedir.
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Kiresel ve bolgesel istatistikleri, dinamikleri kul-
lanarak asi pazarinin egilimlerini 6ngorilebilmek,
pazardaki rekabeti sergileyebilmek amaciyla hazir-
lanan “Global Opportunity Analysis and Industry
Forecast, 2017-2023 “ adli rapor, mevcut egilimlerin
ve gelecekteki tahminlerin derinlemesine analizi-
ni, pazarin itici ve kisitlayici 6zelliklerini, Ureticinin
mevcut piyasa firsatlari kullanabilmesi icin sektoriin
niteliksel analizini, pazardaki oyuncularin ve strate-
jilerinin kavranmasini saglayacak incelemeleri icer-
mektedir (Allied Market Research web sitesi).

Raporda pazar segmentasyonu dort farkli acidan
ele alinmaktadir:

1. Kullanicilar (pediyatrik asilar, yetiskin asilari, se-
yahat asilari)

Yetiskin asi pazarinin buyukligl pediyatrik asilari
yakalamak Uizeredir. Bu potansiyel HPV insidansin-
daki artisa baglanmaktadir.

2, Endikasyon (grip, HPV, hepatit...vb.)

Kanser ve grip asilarinin pazarda en buyik paya sa-
hip olacagi 6ngorilmektedir. Grip asisi 2011 yilinda
2,9 iken 2018'de 3,8 milyar Dolara erisecektir (Kad-
dar, 2013).

3. Teknoloji (konjuge, inaktive, canl, toksoid, re-
kombinant...vb.)

Konjuge asilar pazarda en buyiik paya sahiptir.
4, Bolgeler:
- Kuzey Amerika (ABD, Kanada, Meksika)

- Avrupa (Almanya, Birlesik Krallik, Fransa, italya, Is-
panya, diger Avrupa ulkeleri)

- Asya Pasifik ( Japonya, Cin, Hindistan, Avustralya,
Diger Asya Pasifik Ulkeleri)

- Digerleri (Brezilya, Arjantin, Tirkiye, Glney Afrika,
digerleri)

ABD en blylik paya sahiptir, Almanya’nin payinin
giderek artacagi dusunilmektedir. Blylyen pa-
zarlar icinde Meksika, Brezilya, Turkiye, Endonez-
ya, Rusya, Cin ve Hindistan oncelikli, kilit Glkelerdir
(Kaddar, 2013).

Asi pazarinin hizli biiyimesi ve yeni gelistirilen asi-
lar pazarin itici gucd, kisitlayicilarsa asi gelistirme-
nin uzun zaman almasi ve yliksek maliyetler olarak
siralanmistir.
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Ancak, bu kisitlara ragmen yakin gelecekte, gelis-
mekte olan pazarlarda asi Gretimi artisinin karl fir-
satlar sunmasi beklenmektedirler (Allied Market
Research web sitesi).

Ozetle asi pazari, patent korumalari altinda karli bir
pazar olarak gorulmekte, blylime hizi Greticiyi he-
yecanlandirmakta, maliyetlerin yuksekligi de asi uy-
gulamalari devletlerin yararinadir ¢ikarimiyla risk-
leri devletlerle paylasmak istemektedirler. Piyasa
ekonomisinin geregi olarak, Uretici kendi ¢ikarlarini
koruma pesindedir, tiiketicininkileri (?) degil.

Asi arastirmalan
Asi arastirmalari, pazarin en 6nemli itici glicline-asi
teknolojisi gelistirmeye hizmet etmektedirler.

ABD’'de her dogum kohortuna ¢cocukluk caginda ru-
tin asilarin yapilmasi (DTap, Td, Hib, Polio, MMR, Hep
B ve Varicella) her yil 33 bin yasam kurtarmakta, 14
milyon hastalik olgusunu 6nlemekte, direk saglik
hizmeti harcamalarinda 9,9 Milyar, dolayh saglk
hizmeti harcamalarinda ise 33,4 Milyar Dolar diisus
saglamaktadir (Healthy People web sayfasi). Bu
nedenle devletlerin 6zel sirketlerden asi glvenligi
ve kalitesi konusunda calismalari icin biyuk bir ta-
lebi vardir (Allied Market Research web sitesi).

2017 itibariyle sadece Amerikalarda profilaktik veya
terdpatik 264 yeni asinin gelistirilmesine ¢alisilmak-
tadir. Bunlardan 137’si enfeksiyon hastaliklari, 101i
kanser, onu alerji, sekizi otoimmiin hastaliklar ve
dordi de Alzheimer icindir (Medicines in develop-
ment, 2017).

Bu asilarin on besi yaslilara yoneliktir. Son 25 yil
icinde yeni uretilen asilarin 2/3'G Amerika Birlesik
Devletleri tarafindan gelistirilmistir (Vaccine Fact
Book; 2013).

Ureticilerin goruslerini dile getiren Amerika ilac
Arastirmalari ve Ureticileri- The Pharmaceutical Re-
search and Manufacturers of America adli kurulu-
sun asl arastirmalarinin hizlandirilmasi igin onerileri
asagida siralanmistir (GOBOLDY ve PhRMA, 2017):

- Biyofarmasotik enddstri, asi gelistirme arastirma-
larinin 6ntindeki bilimsel, klinik ve lojistik engellerin
Ustesinden gelmek icin calismaktadir. Politikalarin
ve diizenlemelerin, halk sagligi iyilestirilmesinde ve
olasi bulasici hastalik salginlarinin 6nlenmesinde
astlarin 6nemini vurgular nitelikte olmasi ve tek-
nolojik gelismelerle uyumlu ve sirekli olmasi ¢ok
onemlidir.
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Tablo1. PubMed'te taranan 6zetlerinde ‘vaccine safety’ sézciikleri gecen makalelerin

sayilari (De Long, 2012)

Yillar ‘Vaccine’ ‘Vaccine' ve ‘safety’
Say! %
1980 1131 24 2.1
1990 2118 105 5.0
2000 3988 281 7.0
2010 8288 792 9.6

- Ayrica, asi arastirmalarn diizenlemelerinde -yeni
tasarimlar ve cikti olcltleri de dahil olmak lizere-
netlik saglayacak, belirsizlikleri ortadan kaldiracak
ve tarihsel olarak 6zellikle zorlu alanlarda yduritul-
mekte olan arastirmalari destekleyecektir.

- Uzun, pahali ve karmasik asi arastirma ve gelistir-
me slrecine girilebilmesi icin gucli fikri mlkiyet
korumasinin saglanmasi, fikri mulkiyet haklarinin
korunmasina yonelik tesvikler saglanmasi gerekli-
dir.

- Ayni zamanda hastalarin yasam boyu asilara eri-
simi de 6nemlidir. Tam kapsayicilik ve geri 6deme
politikalari, her yastan insanin aslya erisimini sag-
layarak, ytksek asilama oranlarina erisilmesinde ve
halk saghginin gelistirilmesinde 6nemli bir rol oy-
namaktadir.

- Kamu ve 6zel sektor arasinda isbirligi yoluyla, asi
gelistirmeyi hizlandiracak yeni Gretim ve depolama
tekniklerinin gelistirilmesinde rol alacaktir.

- Asinin etkinliginin degerlendirilmesinde biyolo-
jik iliskilerin varligi ve/veya daha basit klinik testler
gerektigi icin teropatik asilarin gelistiriimesi daha

kolay olabilmektedir. Daha 6nemlisi, kullanilan et-
kili tan1 ydontemlerinin olmasi (6rnegin HPV icin Pap
tarama testleri) terapotik asi gelistirilmesini ve kul-
lanimi kolaylastirabilir (Moingeon ve ark, 2003).

Asiyan etkilerine iliskin arastirmalar yillar icinde art-
makla beraber, 2010 yilinda tiim asi arastirmalarinin
%10’'u olabilmistir. Gorece sayisi az olan bu arastir-
malarda, yazarlarinin ¢ikar ¢atismasi olmasi tartisil-
masi gereken diger konudur. Lundh ve arkadaslari,
impakt faktoriine gore sectigi dergilerde (Archives
of Internal Medicine (Archives), Annals of Internal
Medicine, British Medical Journal (BMJ), JAMA, the
Lancet, ve NEJM) 2006-2010 yillari arasinda ¢zet-
lerinde ‘vaccine safety’ gecen makaleleri taramis,
kriterleri karsilayan 39 makaleyi incelemistir. Bu
makalelerin 31'inde en az bir yazarin, 24'iinde en
az li¢ yazarin ¢ikar catismasi bildirdigini saptamistir.
Asi yan etkilerine yonelik aragtirmalar mali destek
verenlerin ¢ikarlar dogrultusunda objektiflikten
uzaklagma riski tagimaktadir. Diger yandan, asi Ure-
ticileri, saglik yetkilileri ve tip dergileri, asi risklerini
parasal ve birokratik nedenlerle, bildirmekte istekli
olmayabilir (De Long, 2012).
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Grafik 2. Arastirma fazlarina gore asi arastirmalari 2016 (PhRMA web sitesi)
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Arastirmalarin sadece %10’unun kitlesel kullanimin
baslamasindan sonra yapiliyor olmasi asi arastirma-
larin, tiiketici degil, Uretici odakl oldugu anlamina
gelebilir.

Sonug

Asi karsithdi, bagisiklama icin bir tehdittir. Bagisik-
lama en gugcli ve disuk maliyetli halk saghd giri-
simi olmaya devam etmektedir. Diinyada, 2010 ve
2015 arasinda yilda 5 milyon 6lim asilar sayesinde
dnlenmistir. Ustelik bu sayinin icinde rotavirus ve
pnomokok asilarinin 6nledigi olimler de yoktur
(Diinya Saglik Orgiitii web sayfasi-e).

Eldeki veriler asi karsitlarinin hakh olduklarini degil,
ama kusku ve glivensizlik duymalarinin zemininin
oldugunu gostermektedir. Glinimuzde asi karsitli-
ginin ana nedeni asilara duyulan kusku ve giiven-
sizliktir. Asinin metalasmasi bu kusku ve glivensiz-
lige yol agmaktadir. Boyle bir zeminin olmasi aginin
onlindeki tehlikenin ne kadar buyik oldugunun da
gostergesidir. Bu acidan bakildiginda yapilmasi ge-
reken bu nedeni ortadan kaldirmak olacaktir. Ancak
asl meta olmaktan cikana dek DSO'niin asi pazarini
dizenlemesi ve denetlemesi, asi yan etkilerini sap-
tamaya yonelik asi Ureticileri tarafindan desteklen-
meyecek bilimsel arastirmalara 6ncelik verilmesi,
Ulkelerin asi danisma kurullarinin bagimsiz olmala-
ri, etkin calismalari zorunludur.
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