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Ne Durumda? —

in’de ortaya ¢ikan ve Antarktika disinda diinyadaki her kitaya yayilan koronaviriis salgininda vaka ve
can kayb1 sayis1 tirmantyor. Diinyanin pandemiyle bogustugu giinlerde, bilim insanlar1 da bir yandan
etkili bir tedavi pesinde kosarken diger yandan giivenli bir as1 gelistirmeye ¢alisiyor.

Arastirmacilar ve doktorlar halihazirda mevcut ilaglari bir araya getirerek enfekte hastalar1 tedavi etmek i¢in
denemeler yaparken, bir¢ok iilke de as1 iretmek icin ¢calismalarini hizlandirirdi. Her ne kadar asilarin test
edilip onaylanarak kullanima sunulmasi zaman alsa da as1 gelistirme ¢alismalarina katilan ilag firmalari ve
laboratuvarlarin sayisi da her gegen giin artiyor'.

Diinya Saglik Orgiitii’niin (WHO) raporlarina gére COVID-19 icin kiiresel 6lcekte 70 aktif as1 calismasi
bulunuyor’. Bu &liimciil patojen ile miicadele i¢in yarisan saghk endiistrisinin caligmalarinin {i¢ tanesinde ise
insanlar {izerinde deney asamasina gecildi bile. Ilag endiistrisi ise normal sartlarda 10 ila 15 yil siiren aginin
pazar asamasina ulasma siiresini sikistirarak bir yil veya altina diisiirmeyi hedefliyor’.

Asilarin gelisim agsamasinin bu kadar kisaltilmasi ise endiselere neden oluyor. Asilarin gelisiminde 6nemli

bir asama olan hayvanlar iizerindeki testler, koronaviriisiin hayvanlara bulastigina iligskin bilimsel kanitlarin
yetersiz olmasi sebebiyle tartisma yaratiyor. Siirecin kisaltilmasi i¢in bu agamanin atlanmasi ise uzun vadede
ortaya c¢ikabilecek yan etkilere kars1 deneylere katilan insanlar1 savunmasiz kilabilir. Siirecin hizlandirilmasiyla
izlenemeyen yan etkilerin gelecekte yaratabilecegi ciddi sonuglarin ise as1 karsit1 gruplarin goriislerinin
desteklenmesine ve asilara olan giivenin azalmasina neden olabilecegi diisiiniiliiyor”.

Asilarin Gelisim Asamalar ve Fazlari
Yeni agilarin gelistirilmesi i¢in uzun bir zaman gerekir ve insanlarda rutin olarak kullanilmadan 6nce belirli
fazlardan gecerek klinik deneyler yoluyla titizlikle test edilip giivenli olduklarinin onaylanmas: gereklidir’.

Asilari gelistirilmesi iki ana baslikta incelenebilir®. Ilk baslik olan “Klinik Oncesi Gelisim” siireci laboratuvar
ortaminda ve hayvanlar iizerinde yapilan deneyleri kapsar. Klinik dncesi agsamalar; “Etken Antijenlerin

https://techcrunch.com/2020/03/23/non-profit-launches-covid-29-treatment-and-vaccine-tracker-with-daily-updates/

https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/Novel Coronavirus Landscape nCoV_11April2020.PDF?ua=1
https://time.com/5819887/coronavirus-vaccines-development-who/
https://newrepublic.com/article/156932/risky-race-quick-coronavirus-vaccine

https://www.amerikaninsesi.com/a/corona-virusu-icin-gelistirilecek-asinin-ilk-denemesi-yapild1/5331085.html
http://www.euvaccine.eu/vaccines-diseases/vaccines/stages-development
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Tanimlanmasi, As1 Konseptinin Olugturulmasi, Asi Etkinliginin Test Tiipleri ve Hayvanlarda Gelisimi ve Asinin
Uygulama Standartlarinda Uretimi” olarak ayrilir.

Ikinci baslik ise “Klinik Gelisim” asamasidir. Bu asama dort faz olarak uygulanir.

1. Faz agmin insanlarda ve bagisiklik sisteminde yarattigi etkilerin kiiciik ¢apli gruplarda incelenmesini
kapsar. Avrupa iilkeleri goniilliileri “Faz Ia” grubunda, diger gelisen iilke goniilliileri ise “Faz Ib” grubunda
degerlendirilir.

2. Faz daha genis gruplarda suni olarak {iretilen enfeksiyonlara kars1 aginin etkinliginin test edildigi asamadir.

3. Faz daha genis kitlelerde dogal olarak olusan enfeksiyonlarda ve hastaliklarda olan etkilerin incelenmesi
asamasidir. Bu asama belirli bir test siiresince giivenli ve verimli gegerse iireticiler aginin insanlarda
kullanimi igin pazara siiriilmesi amaciyla yetkili kurumlara bagvurma hakkini verir.

4. Faz asinin lisansi alindiktan ve pazara siirtildiikten sonraki asamasidir. Pazarlama sonrasi gozlem agsamasi
olarak da adlandirilabilir. Bu asamanin temel amaci nadir goriilen yan etkilerin ve uzun donem verimliligin
incelenmesidir.

Diinyada COVID-19 As1 Calismalari

SARS COV-2, ilk olarak COVID-19’a neden olan bir viriis olarak kesfedildiginden bu yana, bilim insanlar
viriisiin genetik yapisini daha iyi anlamak ve enfeksiyonlarin etkili bir sekilde nasil tedavi edilebilecegini
¢Ozmek icin de yarigiyorlar.

SARS-COV-2ye karsi serum, as1 ve ila¢ tiretmenin ilk adimi viriisii izole etmekle bagliyor. Daha 6nce Cin,
Tiirkiye, italya ve Kanada viriisii izole etmeyi basardiklarim agiklamist:. Heyecanla beklenen haber 11 Nisan’da
Ingiltere’den geldi.

Bilim insanlari, as1 gelistirmenin en iyi ihtimalle 12-18 ay arasinda siirecegi yoniinde agiklamalar yaparken,
Oxford Universitesinde As1 Bilimi Profesdrii olarak gorev yapan Sarah Gilbert, Times’a yaptig1 aciklamada, ise
yarar bir aginin Eyliil ayinda hazir olacagindan “yiizde 80 ihtimalle emin” oldugunu sdyledi. Denemelerin iki
hafta icerisinde baslayacag bilgisini de paylasan Dr. Gilbert, milyonlarca doz as1 iretiminin aylar siirebilecegini
ifade etti’.

Salgin hizla yayilirken koronaviriis ile ilgili klinik ¢caligma sayisi da 458’e ¢ikti. Faz 1-4 asamasinda 207 ¢alisma
bulunuyor. Bu ¢alismalar i¢inde mevcut ilaglarin etkinlik ¢aligmalari ise ¢ogunlukta bulunuyor. 36 ¢aligmada ise
saglikli insanlarin katilimi da onaylaniyor®.

WHO’nun agiklamasina gére mevcut asi ¢caligmalari iginde bir Faz 2, iki de Faz 1 ¢aligmasi test agamasina
gecmis durumda’.

ABD’deki Moderna ve Inovio Pharmaceuticals adli sirketlerin ¢aligmalari insan testlerinde ilk asamaya gecti.
Salginin merkezi Cin’deki Beijing Teknoloji Enstitiisii ve Hong Kong merkezli CanSino Biologics sirketinin
ortak gelistirdigi as1 ise insan testlerinde ikinci asamaya gecti. Ayrica Inovio Pharmaceuticals ve baska ABD
merkezli ilag iireticilerinin bulundugu iki ayr1 ¢alismada da insan deneyleri baslatildr’.

7 https://www.thetimes.co.uk/article/coronavirus-vaccine-could-be-ready-by-september-flmwl257x

8  https:/clinicaltrials.gov/ct2/results?term=COVID-19
9  https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/Novel Coronavirus Landscape nCoV 11April2020.PDF?ua=1



https://www.thetimes.co.uk/article/coronavirus-vaccine-could-be-ready-by-september-flmwl257x
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?term=COVID-19
https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/Novel_Coronavirus_Landscape_nCoV_11April2020.PDF?ua=1

ﬂ& thimktech

£Z X\ STM Teknolojik Diisiince Merkezi

Kozmetik ve hijyenik tiriinlerin yani1 sira tibbi malzeme ve ilag iireticisi “Johnson & Johnson” sirketi,
COVID-19 ag1 adaylarini belirledigini ve bir milyar dozun iizerinde iiretimi saglamak amaciyla ABD
hiikiimetiyle 1 milyar dolarlik anlagma yaptigin1 duyurdu. Sirket, aginin Eyliil 2020’ye kadar insanlar tizerinde
denenmeye baslanacagini, 2021 yilmin basinda da acil kullanima hazir olmasimin planlandigini agiklad:'.

Alman ilag firmasi BioNTech SE, Moderna gibi mRNA’lar1 kullanarak viriise karsi as1 gelistirmeye calisiyor.
BioNtech, asiy1 Nisan ay1 sonlarinda Almanya ve ABD’de insanlar iizerinde denemeye baglayacak. ABD’de
Pfizer ile ortaklik yapan firma, deneme asamasinda Cin’de Shanghai Fosun ilag sirketi ile isbirligi iginde''.

Merkezi Norveg’te bulunan Salgin Hazirlig1 Gelistirme Koalisyonu’ndan (CEPI) 9 milyon dolarlik maddi destek
alan ABD’li ilag firmasi Inovio, Nisan ayinda ABD’de 40 katilimciyla klinik deneylere gecti. Inovio, klinik
deneylerin ilk sonuglarin1 sonbaharda elde etmeyi ve ilave deneyler ile acil durumlarda kullanim i¢in 1 milyon
doz as1y1 y1l sonuna kadar iiretmis olmay1 planliyor'’.

Merkezi Fransa’da bulunan ilag sirketi Sanofi de korona agis1 gelistirmek i¢in ABD Saglik Bakanligina

bagl Biyomedikal ileri Arastirma ve Gelistirme Kurumu (BARDA) ile isbirligi yapiyor. Sanofi, daha dnce
gelistirmeye bagsladig1 ve koronaviriis ailesinden olan Siddetli Akut Solunum Sendromu (SARS) agisini temel
altyor. Ancak firma asinin birinci faz klinik deneylerine Mart 2021°den 6nce baslamayacak. Firma bir ila bir
buguk y1l iginde asty1 insanlarda deneme asamasina gegmeyi planliyor".

Merkezi Kaliforniya’da bulunan Vaxart, 31 Ocak’ta as1 gelistirmeye bagladigini duyurdu. Vaxart, tescilli oral as1
platformu VAAST’1 kullanarak tablet seklinde agizdan alinan bir as1 gelistirmeye ¢alisiyor. Firmanin insanlar
iizerinde 1. Faz deneylerine 2020’nin ikinci yarisinda baslamasi bekleniyor'*.

Merkezi Kanada’da bulunan biyoteknoloji sirketi Generex, as1 gelistirmek i¢in bir Cin konsorsiyumuyla 6
milyon dolarlik anlagsma imzaladi. Sirket internet sitesinde yayinladigi agiklamada éniimiizdeki 5-9 ay icinde
iiretime ve dagitima baslamay1 planliyor".

Bir diger Kanadali firma olan ImmunoPrecise Antibodies, 21 Subat’ta koronaviriise kars1 as1 ve antikor tedavisi
programi baglatti. Firma koronaviriis tedavisi gelistirme calismalarinda iki farkli yapay zeka platformunu da
kullaniyor'®,

Israil’de bulunan MIGAL Arastirma Enstitiisii, “iltihapli bronsit viriisii”” (IBV) asisinin, koronaviriis tedavisinde
kullanilmak iizere degistirilerek yeniden gelistirildigini duyurdu. Sirketin CEO’su 6niimiizdeki iki, ii¢ ay i¢inde
ag1 liretimine ge¢meyi ve giivenlik onayini da 90 giin i¢inde almay1 planliyor.

Danimarka’da bulunan ag1 firmas1 AJ Vaccines de, koronaviriisiiniin dogal yapilarim taklit eden antijenleri
iiretecek bir teknoloji kullanarak as1 gelistirme ¢alismalarini baslatti. Bu asinin, enfeksiyonlara karsi bagisiklik
sisteminin miicadelesini giiglendirmesi planlaniyor'’.

10 https://www.jnj.com/coronavirus/prevention-and-treatment

11 https://medcitynews.com/2020/04/pfizer-biontech-to-start-covid-19-vaccine-trial-this-month/

12 https://www.sandiegouniontribune.com/business/biotech/story/2020-04-06/inovio-pharmaceuticals-begins-phase-1-human-trials-for-covid-19-vaccine

13 https://xconomy.com/europe/2020/03/27/sanofi-adds-mrna-covid-19-vaccine-bet-through-translate-bio-alliance/

14 https://www.bloomberg.com/press-releases/2020-03-31/vaxart-provides-update-on-its-oral-covid-19-vaccine-program

15 https://www.bloomberg.com/press-releases/2020-04-06/generex-biotechnology-ceo-offers-an-open-letter-to-shareholders-and-provides-an-update-
on-corporate-response-to-the-covid-19

16 https://www.proactiveinvestors.com/companies/news/916160/immunoprecise-antibodies-and-its-ai-collaborator-team-up-on-research-program-to-

help-fight-coronavirus-916160.html

https://www.amerikaninsesi.com/a/corona-virusune-karsi-asi-calismalarinda-son-durum-ne/5357477.html

17
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COVID-19’1a Miicadelede Plazma Tedavisi Umut Veriyor

Diinya COVID-19’a karsi bir as1 beklerken, milyonlarca insanin ise tedaviye ihtiyact olacag diigiiniilityor.
Aragtirmacilar ve doktorlar héalihazirda mevcut ilaglar bir araya getirerek enfekte hastalari tedavi etmek icin
denemeler yapryor'®.

Uzmanlar as1 ¢aligmalarinin yaninda degerlendirilen plazma tedavisinin COVID-19’a kars: etkili olduguna
dair yeterli veri bulunmasa da umut vadettigi goriisiinde. Bu tedaviyle yogun bakimlardaki yogunlugun
azalabilecegi, 6liim oranlarinin diisebilecegi belirtiliyor'”.

Asilar, bagisiklik sisteminin hedef alinan viriis karsisinda kendi antikorlarini liretmesini saglarken, plazma

nakli yonteminde ise hastalara bir bagkasimin kisa dmiirlii antikorlar1 gegici olarak veriliyor. Yaklagik 100 yillik
tarihi olan bu yontemin ge¢misi, asinin ¢ok daha dncesine dayaniyor. Heniiz as1 bilinmiyorken grip ve kizamik
salginiyla miicadele i¢in kullanilan plazma tedavisi yakin zamanda SARS, MERS ve Ebola salginlarina kars1 da
denendi”.

Koronaviriis tedavisi i¢in plazmadan antikor nakli daha énce Cin’de denenmis ve yiizde 80 oraninda basari elde
edilmisti. Ayn1 yéntem Cin’den sonra ilk kez Tiirkiye’de kullanildi*'.

Tiirkiye As1 Bulmaya Ne Kadar Yakin?
Tiirkiye de etkin arastirma gelistirme altyapisi ve yetkin bilim insanlariyla koronaviriise karsi as1 ve ilag
gelistirme calismalarina kiiresel katkilar vermek i¢in kollar1 sivadi.

Caligmalar son hizla devam ederken Saglik Bakani Fahrettin Koca’nin koronaviriise kars1 miicadelede
tiim kurum ve kuruluslarin ¢alismalarini destekleyeceklerini agiklamasi {izerine Hacettepe,

Erciyes, Ankara Universitesi Kanser Arastirma Enstitiisii, TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi ve
Acibadem’de seferberlik bagladi.

Tiirkiye’de as1 ve ilag gelistirme projelerindeki temel arastirmalara TUBITAK liderlik ederken pek ¢ok
{iniversite de calismalara katkida bulunuyor. “TUBITAK 1004 Yiiksek Teknoloji Platformlar1 Cagrist”™
kapsaminda olusturulan as1 ve ilag arastirma gruplaria ise bir haftada 444 basvuru gerceklesti. TUBITAK tan
yapilan agiklamaya gore; Tiirkiye’de 24 farkli tiniversite, 8 kamu Ar-Ge birimi ve 8 farkli 6zel sektor kurulusu
olmak iizere toplam 216 arastirmaci, ortak olusturulan platform ¢er¢evesinde 7’si as1 ve 7°si de ilag olmak tizere
toplam 14 farkli ¢alisma siirdiirityor. TUBITAK, 9-12 ay gibi bir siirede as1 ve ilag gelistirilmesini hedefliyor™.

Koronaviriis agisi i¢in gerekli ilk asama olan viriisiin izole edilmesi adimi, Cin’den sora ilk kez Tiirkiye’de
basariyla tamamlandi. Erciyes Universitesi (ERU) As1 Gelistirme Merkezi (ERAGEM) Miidiirii Prof.

Dr. Aykut Ozdarendeli ve ardindan Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitiisii Direktorii Prof. Dr.

Aykut Ozkul viriisii izole etmeyi basardilar. Ozdarendeli, ikinci asamada izole edilen SARS-CoV-2 viriisiiniin
tam biiyiikliikteki genomunun yeni nesil sistemle dizilenerek gen haritasini elde ettiklerini 14 Nisan’da agikladi.
Viriisiin genomu, Genbank’a kaydedildi*.

18 https://www.bbc.com/turkce/haberler-dunya-51924684

19 https://www.dw.com/tr/covid-19]a-miicadelede-plazma-tedavisi-umut-veriyor/a-53061053
20 https://tr.euronews.com/2020/03/28/iyilesen-covid-19-hastalar-n-n-kan-yeni-hastalar-iyilestirebilir-mi
21 https://www.cnnturk.com/video/turkiye/cinden-sonra-ilk-kez-turkiyede
22 https://covid19.tubitak.gov.tr/duyurular/covid-19-ile-mucadele-cagrisina-buyuk-ilgi-1-haftada-444-basvuru-gerceklesti
23  https://www.aa.com.tr/tr/koronavirus/erciyes-universitesinde-kovid-19un-gen-haritasi-cikarildi-/1804278
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COVID-19’a kars1 plazma tedavisi ise Tiirkiye’de ilk kez Inonii Universitesi Turgut Ozal Tip Merkezinde
baslatildi. Tedavisi basartyla sonuglanan hastalarin 14 giin sonra kanindan ayristirilarak alinan plazmalar,
koronaviriis tedavisi siiren hastaya nakledildi. Tedavi ile viriise kars1 yiizde 80 basari elde edildi**.

Koronaviriis asisinin gelistirilmesi icin ODTU, Bilkent ve Hacettepe {iniversitelerinin akademisyenlerinin
ortak calismalar1 da TUBITAK tarafindan desteklenen projeler arasinda yer alryor. ODTU Biyolojik Bilimler
Boliimii Ogretim Uyesi Prof. Dr. Mayda Giirsel, “Viriiste ¢cok biiyiik mutasyonlar beklemiyoruz. Bu durum as1
konusunda biraz daha sansli olabilecegimizi gosteriyor” dedi®.

Bilkent Universitesi Ulusal Nanoteknoloji Arastirma Merkezi de korona tedavisi i¢in dnemli calismalar
yiiriitiiyor. Konuyla ilgili aragtirmalara devam eden merkez, viriisiin insan hiicrelerine tutunmasini saglayan
proteini viriisiin durdurulmasi i¢in kullanmay1 amagliyor. Bu sayede viicuda girmis bir viriisiin hizla ¢ogalmasi
durdurulmus olacak. Projeyi yiiriiten Bilkent Universitesi Ogretim Uyesi Dog. Dr. Urartu Seker, “Iki farkli
proteinin tasarimi tamamlandi, simdi deneysel {liretim agamasina ge¢mek iizereyiz. Calismanin 6-9 ay i¢inde
preklinik asamalar1 da dahil tamamlanmasini planliyoruz” dedi’.

Ege Universitesi As1 Arastirma ve Gelistirme Grubu, yeni tip koronaviriisten korunmak amactyla baslattig: yerli
DNA asisinda ilk asama olan antijen tasarimimi laboratuvar ortaminda test etmeye basladi’.

Gaziantep Universitesinde de COVID-19’un tedavisi igin biiyiik asama kaydedildi. Gaziantep Universitesi
Rektori Prof. Dr. Ali Giir, bu sistemin diinyada bir, iki merkezde uygulanan bir sistem oldugunu belirterek son
hazirliklarin yapildigini, Nisan ay1 sonunda tedaviye baslamis olabileceklerini belirtti*®,

Kimyasal ve biyoteknolojik yontemlerin uygulanacagi proje ¢agrisinda kabul edilen ¢aligmalardan biri de
aralarinda Sakarya Universitesinin de bulundugu “Inaktif COVID-19 Asis1 Gelistirilmesi” projesi oldu®.

Dogu Karadeniz’in ilk preklinik ilag arastirma merkezi olan Karadeniz Teknik Universitesi (KTU) Ilag ve
Farmasotik Teknoloji Uygulama ve Arastirma Merkezi de yeni tip koronaviriise karsi laboratuvar ¢aligmast
yapilacagimi agikladr™.

Sanayi ve Teknoloji Bakan1 Mustafa Varank, Tiirkiye’nin bilim insanlariyla birlikte hastaligin 6nlenmesi
ve tedavisine doniik Ar-Ge calismalarina yogunlastigini belirterek, “Spesifik olarak as1 konusunda mevcut
calismalar ve ortaya ¢ikan yenilikgi fikirlerden netice alacagimiz konusunda iimitliyiz” agiklamasinda bulundu®'.

Tiirkiye’nin; saglik ve biyoteknoloji alanindaki altyap1 ve birikiminin yan1 sira yetkin bilim insanlarindan
olusan gii¢lii bir insan sermayesinin varligl, COVID-19 tedavisini gelistirebilecek adaylar arasinda yer almasini
saglyor. /.

24  https://t24.com.tr/haber/cin-den-sonra-dunyada-ilk-plazma-tedavisi-malatya-da-yapildi,871063
25  https://www.hurriyet.com.tr/yerel-haberler/ankara/odtu-bilkent-hacettepe-asi-calismasina-basladi-41490332
26 https://www.aa.com.tr/tr/koronavirus/turk-bilim-insanlari-kovid-19a-karsi-yeni-nesil-ilac-icin-calisiyor/1786034
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