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KPA20 klinik gelisim programi ve serotip 6zellikleri

Risk gruplarinda mevcut pnomokokal asilama énerileri
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Pnodmokok Asilari Hakkinda Genel Bilgi

* Pnodmokoklarin virtilansindan kapsul sorumludur.

* Dis kapsulin yapisindaki farkhliklara bagli olarak yaklasik 90°dan fazla
farkli pndmokok serotipi tanimlanmistir.

* Eriskinlerde en ciddi infeksiyonlardan sorumlu serotipler 14, 3, 9, 19,
1, 6, 23 ve 7'dir.

*Turkiye Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi Eriskin Bagisiklama Calisma Grubu Eris '
Bagisiklama Rehberi 2019. https://www.ekmud.org.tr/emek/rehberler/1-ekmud-rehberleri —
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Pndmokok Asilari Hakkinda Genel Bilgi

* Ulkemizde eriskin yas grubunda

»KPA13 (13 valan konjuge pnomokok asisi) ve

»PPA23 (23 valan polisakkarid pnomokok asisi) kullanimi onayhidir (*)
» KPA20 (20 valan konjuge pnomokok asisi) 2024’de ruhsat almistir.

*Turkiye Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi Eriskin Bagisiklama Calisma Grubu Eris ‘
Bagisiklama Rehberi 2019. https://www.ekmud.org.tr/emek/rehberler/1-ekmud-rehberleri =
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» Eriskin Pnémokok Asilarindan KPA13 ve PPA23
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KPA13 (13 valan Konjuge Pnémokok
Asisi)

e S. pneumoniae 13 tipine karsi koruma saglar.
e Konjuge asidir.

* CRM 197-toksik olmayan difteri toksinine konjuge edilmis on uc (1, 3,
4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) serotip icermektedir.

* Guclu bir immunojenik etki olusturabilir

* Bu baglanma sayesinde, antijene 6zgl CD4+ yardimci T hiicrelerini
uyaracak bir antijen kompleksi (T hiicresine bagimh antijen) olusur

*Turkiye Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlk Dernegi Eriskin Bagisiklama Calisma Grubu Eriskin
Bagisiklama Rehberi 2019. https://www.ekmud.org.tr/emek/rehberler/1-ekmud-rehberleri



KPA13 (13 valan Konjuge Pnémokok
AsISi)

 T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan 2011 yilindan beri cocukluk dénemi
ulusal asI semasinda rutindir.

e 2016’dan itibaren de riskli gruplar da (65 yas ustu tiim bireyler ve
yastan bagimsiz tiim kronik akciger hastaligi olanlar) GBP
(Genisletilmis Bagisiklama Programi) kapsamina dahil edilmistir.

* Eriskin yas grubunda da Ucretsiz temini saglanmistir.

T.C. Saglik Bakanlgi Risk Grubu Asilamalari. https://asirehberi.saglik.gov.tr/
genelgeler/risk-grubu-genelgesi.



PPA23 (23 valan Polisakkarid Pnémokok
AsISi)

* Polisakkarid asinin iceriginde, invaziv pndmokok infeksiyonlarindan
sorumlu 23 farkli serotip yer almaktadir.

 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 asilarin etki mekanizmasi tamamen humoral immun
yanit Uzerinden gerceklesir.

Vadlamudi NK, et al. Vaccine 2019; 37(8): 1021-9.



PPA23 (23 valan Polisakkarid Pnomokok

Asisi)

» Rapel doz onerilir (ilk asilamadan 4-7 yil sonrasinda, antikor diizeyleri asilama dncesi seviyelerin

altina dismustdr)

* Rapel dozdan sonra dort hafta icinde antikor yanitlari rapel doz 6ncesine gore daha yuksek olmakla
birlikte (p= 0.0004), rapel doza cevap ilk yapilan asiya cevaba gore daha distik bulunmustur (p<

0.001) (immiin korlesme)

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 |, et al. Clin Vaccine Immunol 2016; 23(5): 388-95.

O’Brien KL, et al. Lancet Infect Dis 2007; 7(9): 597-606.



PPA23 - KPA13

Polisakkarid Asi Konjuge Asi

. Polisakkarid antijenler ihtiva eder. - Tastyici bir protein ile kovalent olarak bagh polisakkarid
~ antijenler ihtiva eder.
Beed

B hucrelerinin antikor Uretmesi icin T huicrelerini uyarir

=  Antikor retimiigin B hiicrelerini uyarnr.
ve immin bellek uretir.

T hiicreden bagh immiin yanit saglar.
Artmis imminolojik cevap saglar.

- T hicreden bagimsizimmun yanit saglar.
Nazofarengeal tagiyicihg: onler.

Memory B ool

: : : _ Daha iyi antikor yaniti, sekretuar IgA yapimiyla mukozal
Polisakkarid asilar sadece IgM antikorlarina bagli bir immudinite, serotipe spesifik uzun sireli bir imminolojik bellek ve

immiun yanit olusturdugundan dolayi bellek T anamnestik yanit olusmasini saglar.

hiicreler uyarilmaz ve kalici bir immiin bellek
olusmaz.

Hem cocuklarda hem de eriskinlerde daha uzun siireli bagisiklik
saglarlar.

Karadeniz G, Kiling O, Olmez A, Ozhan MH, Ozlii T, Akinci Ozyiirek B ve ark. Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320



PPA23 - KPA13

Tablo 2. Pnémokok asilarinin temel 6zellikleri (76-81)

Temel ozellikler Polisakkarid asi (PPA23) Konjuge asi1 (KPA13)
Bagisiklik yaniti Bellek T lenfositleri olusturulmaz Bellek T lenfositleri olusturur
Antikor diizeyi Dustk antikor diizeyi Yiiksek antikor diizeyi
Immiin yanit Kisa dénemli Uzun dénemli
Nazofarengeal tastyicilig Azaltmaz (uzun donemde) Azaltir
Tekrarlayan dozlarin etkisi immiin kérlesme olur Olmaz (etki artar)
cerigi Polisakkarid Polisakkarid + Difteri proteini
Gebelik risk kategorisi € B

Ozyirek B ve ark. Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320



Eriskinlerde Pnémokok Asilarinin Uygulama Sekli

——
65 yas ve lizeri saghkh bireyler en az
1 yil sonra
Hangi yasta olursa olsun kronik akciger hastahg: olanlar Konjuge asi ’ Polisakkarid asi
Hangi yasta olursa olsun diyabeti olanlar (KPA13) (PPA23)
Hangi yasta olursa olsun kronik kalp hastalig: olanlar
—
en az

Bagisiklik sistemini zayiflatan durumiar
(Kronik bébrek yetmezligi, bazi kanserler ve 8 hafta sonra Polisakkarid agi
kanser tedavisi, bagisiklik sistemini Konjuge as! - (PPA23)
baskilayan durumlar veya baskilayan ilag (KPA13) :

kullaniimasi, fonksiyonel ya da anatomik

aspleni, HIV infeksiyonuvb.)

(1"} Once PPA23** yapildiysa, KPA13* igin gegmesi gereken siire 1 yildir.

Sekil 2. Eriskinlerde pnémokok asilarinin uygulama semasi (8,10)

ACIP: 65 yas Ustl KPA
astlama onerisini rutin KPA
asilamasi yapan yerlesim
yerleri icin kaldirdi. Bakim
evlerinde calisan kisiler,
rutin KPA asilama
oranlarinin distk oldugu
yerlerde yasayan veya hig
rutin KPA asilama
yapmayan yerlere seyahat
eden kisilere dneriyor

T.C. Saglik Bakanhgi Risk Grubu Asilamalari. https://asirehberi.saglik.gov.tr/ genelgeler/risk-grubu-

genelgesi.

Karadeniz G, Kiling O, Olmez A, Ozhan MH, OzIii T, Akinci Ozyiirek B ve ark. Tuberk Toraks

2020;68(3):305-320



Eriskinlerde Pndmokok Asilarinin Uygulama
Sekli 265 yas

* 65 yasindan dnce her iki asiyi da olanlarda, ilk PPA23’ten 5 vil,
KPA13’ten en az 1 yil sonra olacak sekilde 65 yas sonrasinda bir doz
daha PPA23 yapilmasi dnerilir.

Tablo 3. Yaslilik déneminde pnémokok asisi uygulamalari (10)

> 65 yas immunokempetan birey Oneri

Pnomokok asilanma 6ykisi yok Once KPA13, en az 1 yil sonra PPA23*
65 yas sonrasinda PPA23 yapilmis Ik agidan en az 1 yil sonra KPA13

65 yas Oncesinde PPA23 yapilmis Son asidan en az 1 yil sonra KPA13;

KPA 13'ten en az bir yil sonra, son PPA23'ten en az 5 yil sonra PPA23

*Fonksiyonel ya da anatomik aspleni, BOS kacag), kohlear implant ve immiin yetmezlik gibi riskli durumlarda KPA13 sonrasi PPA23 uygulanmasi
icin onerilen stire en az 8 haftadir.

Kaynak: Tiirkiye infeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi Eriskin Bagisiklama Calisma Grubu. Eriskin Bagisiklama Rehberi
2019

T.C. Saglik Bakanhgi Risk Grubu Asilamalari. https://asirehberi.saglik.gov.tr/ genelgeler/risk-grubu-
genelgesi.

Karadeniz G, Kiling O, Olmez A, Ozhan MH, OzIii T, Akinci Ozyiirek B ve ark. Tuberk Toraks
2020;68(3):305-320



Riskli ve Yuksek Riskli Hasta Grubu Asilanma

Semasi

Riskli Hasta Grubu

Yuksek Riskli Hasta Grubu

113 111

Daha o6nce hig
asilanmamis

Daha once konjuge asi
yapiimis

Daha once polisakkarid asi
yapiimis

Daha dnce hig
asilanmamig

Daha once konjuge asi
yapiimis

Daha once polisakkarid asi
yapiimis

111 1113

Once konjuge asi EN AZ 1 yil
sonra polisakkarid asi

Konjuge asidan EN AZ 1 yil
sonra polisakkarid asi

Polisakkarid agidan EN AZ 1 yil
sonra konjuge as!

Once konjuge asi 8 hafta
sonra polisakkarid asi

Konjuge asidan en az 8 hafta
sonra polisakkarid asi

Polisakkarid asidan EN AZ 1 yil
sonra konjuge asi

Sekil 3. Eriskinlerde pnémokok asilama algoritmasi (10).

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




Kontrendikasyonlar

* Her iki asi icin de benzerdir. Daha 6nceki dozlarda asiya veya
icerigindekilere karsi anafilaktik reaksiyon gelisenlere asi
uygulanmamalidir.

* Diger asilarda oldugu gibi, orta veya agir siddette akut atesli bir
hastalik gecirmekte olan kisilerde KPA13 uygulamasi ertelenmelidir.

* Buna karsilik, soguk alginhgi gibi minér bir infeksiyonun varligi, asinin
ertelenmesine neden olmamalidir.

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



Istenmeyen etkiler

* Enjeksiyon yerinde agr, sislik, kizarikhik gelisebilir.
* Asiuygulananlarin %2 kadarinda orta siddette ve gecici ates gozlemlenir.

* 39°C’den daha ylksek ates nadirdir. Ates yukselmesi genellikle, asidan
hemen sonra olup 24 saat icerisinde kendiliginden kaybolur.

e Bas agrisi, yorgunluk, titreme, istah azalmasi, kas agrisi ve eklem agrisi, deri
dokintisd, urtiker, enjeksiyon yerinde Arthus tipi (lokal, allerjik)
reaksiyonlar cok ender gorulur.

* Behcet hastalarinda patogenezde de yer alan streptokok duyarlilhigina bagl
oldugu dustnulen sekilde PPA23 asisi sonrasi ciddi inflamatuvar sendrom
gelistigi bildirilmistir. Bu nedenle Behcet hastalarinda pnémokok asisi
planlanirken dikkatli olunmalidir.

Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320
Blhler S, et al. Swiss Med Wkly 2015; 145: 14159.
Hugle T, et al. Rheumatology (Oxford) 2012; 51: 761-2.



Saklama Kosullari

* Pnomokok asilari 2°C-8°C’de (buzdolabinda) saklanmalidir ve
dondurulmamalidir. Donmus asilar ¢cézdirultp kullanilmamalidir.

23 valan Polisakkarid Pnémokok Asisi Kisa Uriin Bilgisi.
13 valan Konjuge Pnédmokok Asisi Kisa Uriin Bilgisi.



KPA13 eriskin Klinik Programi: Birlesik Devletler ve 7 Avrupa lilkesinde, risk gruplarinin da dahil oldugu 18
ile 101 yas arasindaki toplam 48.806 kiside yapilan ¢alismalarda KPA13 giivenligi degerlendirilmistir.

] . Etkinlik Guvenlik
Immunojenisite o _ KPA13 daha 6nce PPA23 ile asilanmis
KPA13 immiin yanitlar agisindan KPATS3 65 yas Ustu bireylerde ilk as! olanlar da dahil olmak lizere tiim

PPA23'den non-inferioritesini kanitlad. t'%l;g:::rg?agr'n?/ledL!:;Es:lrlz’fglzglﬁel ik e gl
' profiline sahipti.”

Birlikte uygulama
Calismalar KPA13'Un trivalan ya da quadrivalan inaktif
influenza asilari ile beraber uygulanabilecegini
gostermektedir.’

PPSV23 ile ardisik asilama
KPA13 tek basina PPSV23 ile kiyaslandiginda, PPSV23 ile
yapilan ardisik asilamada immin cevabi arttirir.2

Yuksek Riskli Populasyon
KPA13 HIV ile enfekte olanlarda immun yaniti tetikler.!

Hematopoietik kok hucre nakli olanlarda KPA13 agi serotipleri igcin immun cevabi bazal dizeyin Uzerine ¢gikarmig, ardindan
gelen her tekrar dozda immiin yanit artmistir.”

HIV=human immunoq_eficiency virus; KPA13=13 valanlikonjuge pnémokok asisi PPSV23:23 valanh polisakkarit pnémokok asisi
1. Prevenar 13 Kisa Urun Bilgisi, 2022. 2. Greenberg RN et al. Vaccine. 2014;32(20):2364-2374.



KPA13 - Etkinlik

KPA13, cift kér, randomize Community-Acquired Pneumonia

Eriskinlerde Toplumda Immunization Trial in Adults (CAPITA)

.Gefi§en Pnmeni A Vaccine-Type CAP _— B NBand NI CAP C Vaccine-Type IPD
Immunizasyon Calismasi 3 8 3 g 3 g

Hollanda, risk faktorleriolan | 5 & 5 0 e | 5 o

ve olmayan, 265, 84.496 ¥ 5 g s et
eriskin, eriskinlerde bugiine | £ 3] % AP 1 T
kadar yapilan en genis asi 2 YT T 4 8 4 |9 I & ¢ & |[=°% T % § 1
e'tk|n||K ga|l§ma|ar|ndan 1d Years since Vaccination Years since Vaccination Years since Vaccination

Eriskinlerde;

Pnomokokal TGP ve Koruyuculuk 4 yilhk ¢calisma

boyunca devam etmistir

IPH’a karsi koruyuculugunu gdstermistir.
Ayrica non-invaziv pndmokokal TGP‘de de etkin olan tek asi
olma oOzelligini gostermistir.

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



KPA13 - Etkinlik

Table 2. Vaccine Efficacy.*

PCV13 Placebo Percent Vaccine v 2 e s Pt
End Point and Analysisj Episodesi (N=42,240) (N=42,256)  Efficacy (CI)§ P Valueq| I'_\S' tpl pnc?.mokokal TGP nin ilk
epizodunun énlenmesinde

number [%45.6 (%95.2 Cl: 21.8-62.59)],

First episode
Infection with vaccine-type strain

vilk as1 tipi bakteriyemik

Confirmed community-acquired pneumonia | . .
Per-protocol analysis 139 49 90 .8 to 62.5) <0.001 o mayan/non invaziv
3

Modified intention-to-treat analysis 172 66 106 7 (14.3 to0 55.1) 0.003 pnomokokal TGP epizodunun

Confirmed nonbacteremic and noninvasive community- 6nlenmesinde
acquired pneumonia [%45.0 (%95.2 Cl: 14.2-65.3)]

Per-protocol analysis 93 33 60 .20 65.3) 0.007

M'odiﬁed intention-to-.treat analysis 116 43 73 41.1 (12.7 t0 60.7) 0.007 vilk as! tipi iPH epizodunun
Invasive pneumococcal disease snlenmesind

Per-protocol analysis 35 7 28 4.4 to 90.8) <0.001 00 e EOSI e

Modified intention-to-treat analysis 41 8 33 75.8 (46.5 to 90.3) <0.001 [%75.0 (%95.2 Cl: 41.4-90.8]

Akciger hastaligi dahil risk faktori tasiyan hastalarda asi tipi pnomokokal TGP’nin ilk epizodunun 6nlenmesinde benzer
oranda azalmalar saglandigini gostermistir. [%40.3 (%95.2 Cl: 11.4-60.2)].

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



KPA13'ln asl tipi TGP'ye karsi etkililigi, bagisikhgi baskilanmis kisileri de iceren gercek
diinyadaki yasli eriskin poptlasyonunda dogrulanmistir.

* Bu gercek diinyadaki etkililik calismasi, immun KPA13'un Asi Etkililigi *
§{st¢m| ba'slfllanmlg, veya saghlg hlzmetlerlyle Tiim Bakteriyemik olmayan
iliskili TGP'si olan hastalari da icermektedir. asi-tipi TGP asi-tipi TGP
0
* Calisma Populasyonu Ozellikleri (N=2034) 10 73(y 680/
e >80vyas 35% 20 0 L
2 95% Cl 95% Cl
* Immunkompromize 46% > 30 13-92 -6-90
» KOAH 53% Z 40
- KAH 35% g
60
* KKY 32%
70
* Diyabet 32% 80

*Fully adjusted.
KAH=koroner arter hastaligl; TGP=toplumda gelisen pnémoni KKY=konjestif kalp yetmezligi KOAH: kronik obstriktif akciger hastalig.
McLaughlin JM, et al. Clin Infect Dis. 2018;67:1498-1506.



KPA13’lin hastaneye yatis stireleri ve pndmoniye bagli 6liimleri nemli
6lclide azalttig gorilmuistir.>2

Pnomokok asisi ile asilanmis olmanin;

15 Kasim 2018-15 Kasim 2020 tarihleri Mortaliteyi Hastanede yatis siiresini

arasnda 3 buyuk gogis hastaliklar ve
gogus cerrahisi dal EAH’de
yuratulmustar.

Calismaya 65 yas Ustu ve daha oOnce
kronik hastalik tanisi almis ve/veya takip
edilmis toplam 29.530 hasta dahil edildi.

Calismada 12 aylk takip surecinde
hastanede vyatan pnomokok asisi ile
astlanmis ve asllanmamis hastalarin

hastaneye vyatis sureleri ve mortalite e et ge
durumlari analiz edildi. azalttigi goraldu (p <.001).

1 Effectiveness of a Program to Raise Awareness About Pneumococcal Vaccination Among Physicians and Patients with Chronic Respiratory Diseases: A Multicenter Cohort Study Zihal Karakurt, Enver Yalniz, Sedat Altin, Ozlem Orug , Ozgiir Uslu, Nurdan
Simsek Veske, Oguz Kiling, Seval Kul , Abdullah Sayiner Thorac Res Pract. 2024; 25(2): 75-81 2. Does Pneumococcal Vaccination Have an Effect on Hospital Costs? Nurdan Simsek Veske, Ozgur Uslu, Ozlem Orug, Sedat Altin, Enver Yalniz, Zuhal Karakurt, Erkut
Bolat, Seval Kul, Oguz Kiling, Abdullah Sayiner Thorac Res Pract. 2023;24(3):165-169.



KPA13 klinik calismalarinin disinda genis ¢apli gercek diinya verilerine sahiptir

KPA13 icin ulusal duzeyde oneriler*(Nisan 2021)
= 100 milyondan fazla erigkine
uygulandi.

= 50'den fazla ulkede eriskin
bagisiklama programina dahil edildi.

= Cok sayida calismada tum
nedenlere bagli ya da asi iliskili *
sonuclar acisindan KPA13 etkisini ‘

gosterdi.

28 Yas+Riskli+YUksek Riskli
M 4 Yas + Yiksek Riskli
B 11 Yas +Riskli+Yiiksek Riskli
11 Yas+Yuksek Riskli

*Asi teknik komitesinin ya da agsI teknik komitesinin olmadigdi yerler icin Hikiumetin yetkilendirdigi kuruluslarin énerisi kastedilmigtir.
Pfizer, Inc. Data on file. New York, NY



CAPITA
calismasinda
da KPA13’Un
guvenilirlik
profili daha
dnceden
yapilan
calismalarda
gozlenenler
ile benzer
bulunmustur.

KPA13 - Guvenilirlik

Table 3. Safety Outcomes.*
Event Safety Subgroup P Valuey All Participants P Valuey
PCV13 Placebo PCV13 Placebo
(N=1006)  (N=1005) (N=42,237) (N=42,255)
no. (%) no. (%)
Adverse event within 1 mo after vaccination 188 (18.7) 144 (14.3) 0.01
Chronic medical condition diagnosed 1-6 mo 17 (1.7) 12 (1.2) 0.46
after vaccinationi:

Serious adverse event

Within 6 mo after vaccination 70 (7.0) 60 (6.0) 0.41

Within 1 mo after vaccination 327 (0.8) 314 (0.7) 0.61
Death 3006 (7.1) 3005 (7.1) 0.98

* The numbers of participants who received study vaccine and for whom any safety data were available are shown. Four participants (three in
the PCV13 group and one in the placebo group) were excluded because they had no safety data. Listed are events that occurred at least
once in any participant.

T A two-sided Fisher's exact test was used to calculate the P value for the difference between percentages of participants who reported an
event in each of the study groups.

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

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



KPA13 ile PPA23 karsilastirma

Table 2
Comparison of pneumococcal OPA GMTs 1 month after vaccination with PCV13 and PPSV23 in subjects 60-64 years of age and 1 month after PCV13 in subjects 50-59 years
of age.

Serotype 60-64 Year age group Vaccine comparison 50-59 Year age group Group comparison
(PCV13 vs PPV23) (50-59 yr/60-64 yr)

PCV13 PPSV23 : ) PCV13 n* =350-384

n? =359-404 n? =367-402 Ortak tiol "

GMT® GMT® Ratio® (95% C19) GMT® Ratio® S = r e LEs Ll

2 ’

1 146 104 14 (1.10,1.78) 200 1.4 KPA13'Un PPA23'e klyasla
3 93 85 1.1 (0.90, 1.32) 91 1.0 .
4 2062 1295 16 (1.19,2.13) 2833 1.4 anlamli olarak daha yuksek
5 199 162 1.2 (0.93, 1.62) 269 14 . . o
6B 1984 788 25 (1.82,3.48) 3212 1.6 immuUn cevaplar ortaya koydugu
7F 1120 405 238 (1.98, 3.87) 1520 1.4 ’ 0. .-
9v 1164 407 29 (2.00, 4.08) 1726 15 gOSter||m|§t|r-
14 612 692 0.9 (0.64, 1.21) 957 16
18C 1726 925 1.9 (1.39,2.51) 1939 1.1
19A 682 352 1.9 (1.56,2.41) 956 1.4 -
19F 517 539 1.0 (0.72, 1.28) 599 12 Geng erigkinlerde (18-49 ve 50-
23F 375 72 5.2 (3.67,7.33) 494 13 . .
6A 2593 213 12.1 (8.63,17.08) 4328 1.7 59 yas) KPA13 ile elde edilen
* n=Number of subjects with a determinate OPA titer to the fiven serotypd immun ceva plar 60-64 yas arasi

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

eriskinlerin immun cevaplari ile
Her iki asinin da yapilmasi gereken durumda 6nce KPA13’lGn yapilmasini 6nermektedir. klyaslandlémda daha y'L'lksek

I Cls for the ratio are back transformations of a confidence interval based on the Student t distribution for the mean difference of the logarithms of tH¥z] pta nm |§t| r.
years-60-64 years).

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



PPA23’Un Klinik Etkinligi

* PPA23 eriskinlerde invaziv pnomokokal hastalik gelisimine karsi
koruma saglamaktadir. Buna karsilik bircok meta-analizde pnédmokokal
TGP’ye karsi etkinligi tutarh bulunmamistir (*).

* PPV23 > 50 yas eriskinlerde, IPH (%50-54) ve tiim nedenlere bagli
TGP’ye (%4-17) karsi anlamli diizeyde etkin oldugu gosterilmistir™®*.

* Cok merkezli, prospektif bir calismada TGP icin tedavi goren, 65 yas ve
ustl eriskinlerde PPA23 etkinliginin tim pnomokokal pnédmonilere
karst %27.4 (%95 Cl: %3.2-45.6), PPA23 serotiplerine karsi %33.5
diizeyinde bir etkinliginin oldugu gosterilmistir***.

*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.



~ ULKEMiZDE
PNOMOKOK ASILARINA ERISIM

1. SGK kapsaminda temin edilen asilar:
PPA23 bu yolla temin edilmektedir.

Hekim tarafindan asi recete edildikten sonra, hasta bu recete ile asisini
eczaneden alarak, herhangi bir saglik kurulusunda asiy1 uygulatabilir. Bu
yolla temin edilen asilar icin uygulamanin yapildigi saglik kurulusunda
asl yapildigina dair kayit tutulmalidir.

Hasta aldigi asiyi bir

Hasta bu regete ile asisini

Hekim tarafindan asi

saglik kurulusuna giderek
uygulatir

eczaneden alir

recete edilir

Sekil 4. SGK kapsamindaki asilara erigim.

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



) ULKEMIZDE o
PNOMOKOK ASILARINA ERISIM

2. GBP (Genisletilmis Bagisiklama Programi) kapsamindaki asilar:
KPA13 bu yolla temin edilmektedir.

T.C. Saglik Bakanlgi tarafindan bu asilar Gcretsiz olarak temin
edilmektedir.

GBP kapsamindaki KPA13 asisina erisim iki yoldan olabilir.

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



~ ULKEMizDE
PNOMOKOK ASILARINA ERISIM

2. GBP (Genisletilmis Bagisiklama Programi) kapsamindaki asilar:
a) 2.ve 3. Basamak Kurumlardaki Asi Poliklinikleri

Bu noktalara gelen asilarin temini, il Halk Sagligi Hizmetleri Baskanligi tarafindan cretsiz
olarak saglanmaktadir.

Bazi kurumlar bu asi noktalarinda, bazi kurumlar da buralardan tamamen bagimsiz
noktalarda riskli grup hastalara asilama hizmeti verebilmektedir.

Kurumlarin belirledigi kendi i¢ asilama sistemine gore, kronik akciger hastaligi olan riskli
gruptaki bireyler KPA13 asisini buralarda Ucretsiz yaptirabilirler.

Hasta burada asilanir ve

KURUMDA Agl Hasta asi poliklinigine aslya dair resmi kayitlar

burada tutulur

POLIKLINIGI VARSA yonlendirilir

Sekil 5. GBP kapsamindaki asilara kurumlardaki asi polikliniklerinden erisim. Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320



~ ULKEmizoe
PNOMOKOK ASILARINA ERISIM

2. GBP (Genisletilmis Bagisiklama Programi) kapsamindaki asilar:

b) Aile Saghgi Merkezi (ASM) Pediatrik ve GBP kapsamindaki asilarin uygulamasi
buralarda yapilir.

Hekimin muayene etmekle yukimli oldugu nifusa kayith kronik akciger
hastaligi olan risk grubundaki bireyler KPA13 asisini buralarda Ucretsiz
yaptirabilirler.

Hasta ASM'ye

yonlendirilir.

Hasta ASM'de asilanir ve

KURUMDA ASI (Kisinin hastaligini ve

aslya dair resmi kayitlar

POLIKLINIGI YOKSA burada tutulur

hangi asinin yapilacagini
belirten bir not hastanin

erisimini kolaylastirir)

Sekil 6. GBP kapsamindaki asilara Aile Saghg Merkezlerinden erisim.

Tuberk Toraks 2020;68(3):305-320
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KPA13 eriskin klinik calismalari oldukca cesitliydi ve KPA20 programinin

temelini olusturdu.

Immunojenisite

1316 daha 6nce asilanmamisg
erigkin
(18-64 yas)'
KPA13’lUn immunojenisite,
guvenlik ve tolere edilebilirligi

831 Daha once asilanmamis
erigkin (60-64 yas) ve 403
erigkin(50-59 yas, KPA13 acgik
etiketli calismasi)?

936 PPSA23 ile agilanmig
erigkin (270 yas)®

KPA13 vs PPSA23’ln
immunojenisite, guvenlik ve
tolere edilebilirligi

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

Etkinlik

CAPITA
84,496 erigkin
(265 yas)*

Asi tipi pnémokokal TGP’nin
ve IPHnin 6nlenmesinde
KPA13’lin kanitlanmis etkinligi4

Tum nedenlere bagli
pnomonilere kargi etkinlik :
8%?°

Guvenlik

1049 erigkin
(268 yas)®

Calisma harici tek bir PPSA23
dozu aldiktan en az 3 yil sonra
KPA13'Un uygulanmasi

Neredeyse tiim galismalarin
bir glivenlik bilegeni vardi;

kombine glivenlik analizleri
icin caligmalar birlestirildi

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.

Sirali Asilama

720 daha 6nce asillanmamisg
erigkin
(60—64 yas)

KPA13 ve PPSA23'Un degisen
siralarda uygulanmasi

Mevcut dnerilen asi siralamasi
belirlendi. Her iki aginin da
onerildigi durumlarda,

Once KPA13 uygulanmalidir.
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KPA13 eriskin klinik calismalari oldukca cesitliydi ve KPA20 programinin

temelini olusturdu.

Es zamanli uygulama

KPA13’Un TIV ve QIV asllariyla es

zamanl uygulamasinda tum serotipler
icin non-inferiority kriteri karsilandi.-3*

1190 PPSA23 asisi olmamis erigkin
(265 yas)'

1116 eriskin
(50-59 yas)?

KPA13 ve TIV’in immunojenisitesi,
guvenligi ve tolere edilebilirligi
degerlendirildi.

882 erigkin
(250 yas)®
KPA13 ve QIV’in immunojenisitesi,
guvenligi ve tolere edilebilirligi
degerlendirildi.

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

HIV-Enfekte

KPA13, HIV ile enfekte kigilerde
immun yanit olusturdu.#°

Daha once asilanmamis, HIV ile
enfekte eriskin(n=152) ve
c¢ocuklarda (n=151) immun yanitlar
degerlendirildi.4

Daha once PPSA23 ile asilanmis,
HIV ile enfekte erigkinlerde (= 18
yas) immun yanitlar degerlendirildi.
(N=329T)°

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

Hematopoetik kok huicre nakli

KPA13 tum agi serotipleri igin
baseline’a gore daha yuksek immun
yanitlari ortaya ¢ikardi; sonraki her

doz immunojenisitenin artmasini
sagladi.®

Hematopoetik kok hucre nakli alicisi
erigkin ve cocuklarda KPA13'e karsi
olugan immun yanitlar
degerlendirildi.(N=247%)¢

*N=207, 3 doses; N=172, 4 doses; N=231 KPA13: N=168 3 doses KPA13 +
1 dose PPSA23.5
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Centers for Disease Control and Prevention

Morbidity and Mortality Weekly Report
Recommendations and Reports / Vol. 72/ No. 3 September 8, 2023

Eriskin Pnomokok Asilari-
5023~ ACIP

FIGURE. Serotypes contained in pneumococcal vaccines previously and currently used in the United States*

Pneumococcal Vaccine for Adults Aged =19 Years:

B Freumococcal polysaccharide vaccine B Pneumeococcal conjugate vaccines
Serotype
Vaccine 1 3 4 5 6 6 7 9 1 18 | 19 | 19 | 23 | 22 | 33 ] 10| 1 12 | 15 2 9 17 | 20
C A F F F F A A F B M F
—
PCV13
PCV15
PCV20

Abbreviations: PCV7 = 7-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV13 = 13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV15 = 15-valent pneumococcal conjugate
vaccine; PCV20 = 20-valent pneumococcal conjugate vaccine; PPSV23 = 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine.
*PCV7 is no longer manufactured,
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KPA20, Kanitlanmis KPA7 ve KPA13 platformu Gzerine kurulmustur.

| KPA20" \

| KPAT3 )

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

22pug 4.4pg 2.2pg 2.2ug 2.2ug 2.2pg 2.2ug  2.2pug 22ug 2.2pug 2.2pg 22pug 2.2ug | 22pug 2.2ug 2.2pug 22ug 2.2ug 2.2ug 2.2pug

CRM,q;
KPA20, KPA7 ve KPA13 ile ayni Uretim platformu Uzerine gelistiriimistir ve asagidakileri icermektedir:

» Her biri ayri ayrt CRM197'ye konjuge edilmis 13 kapsuler polisakkarit dahil olmak tuzere KPA13 ile ayni bilesenler ve
ayrica ek serotipler icin her biri CRM197’ye konjuge edilmis 7 kapsuler polisakkarit.

« KPA13 ile ayni asi yardimci maddeleri (suksinik asit, sodyum klorur, polisorbat 80 ve aliuminyum fosfat)

CRM 197: toksik olmayan difteri toksini

1. PREVENAR 20 Kisa Uriin Bilgisi, Mart 2024. 2. PREVENAR 13 Kisa Uriin Bilgisi, Mayis 2022 . 3. Vaccine Volume 26, Issue 18 24 April 2008, Pages 2260-2269 36




KPA20’ye dahil edilen ek serotipler yaygin gérilmektedir ve tibbi olarak 6nem arz

etmektedir.
.é:

MENENJIT2  OTITiS MEDIA35 AMRS-8 MORTALITE"®

T I 2

KPA20 Ek Serotipler

33F

AMR=antimicrobial resistance. iPH=invazif Pnémokokal Hastalik

1. Balsells E, et al. PLoS One. 2017;12(5):e0177113. 2. Amin-Chowdhury Z, et al. Clin Infect Dis. 2020;71(8):e235-e243. 3. Levy C, et al. PLoS One. 2019;14(2):e0211712. 4., Ekinci E, et al. Front Pediatr. 2021;9:664083. 5. 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. Mdller A, et al.
Emerg Infect Dis. 2022;28(1):166-179. 37



Kuresel KPA kapsami tahminleri: IPH

5 buyk llke arasinda 65 yas Usti eriskinlerde iPH'ye neden olan serotipler

wovors 1 N
oz T I

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mPCV13 ®mPCV15(VT15-13) ®PCV20(VT20-15) = PPV23(VT23-20)
[ TKPA13NIP KPA10 NIP KPA10 /13 NIP

France - Batah J, Varon E. Rapport d’activité 2020: epidémiologie 2018-2019. https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file

Germany: van der Linden M, Imo*hl M, Perniciaro S (2019) Limited indirect effects of an infant pneumococcal vaccination program in an aging population. PLoS ONE 14(8): €0220453. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0220453

Italy - Dipartimento Malattie Infettive, Istituto Superiore di Sanita. Sorveglianza delle malattie batteriche invasive in ltalia, Rapporto Consolidato 2018. Available at https://www.iss.it/documents/20126/0/Rapporto+consolidato+MIB+2019.pdf/1faeb457-9859-f800-b9aa-bf8aea405093?t=1612517562338
Spain - de Miguel S, Domenech M, Gonzalez-Camacho F, Sempere J, Vicioso D, Sanz JC, Garcia Comas L, Ardanuy C, Fenoll A, Yuste J. Nationwide trends of invasive pneumococcal disease in Spain (2009-2019) in children and adults during the pneumococcal conjugate vaccine era. Clin Infect Dis. 202
Sep 29:ciaa1483. doi: 10.1093/cid/ciaa1483. Epub ahead of print. PMID: 32990303.

United Kingdom - Ladhani et al. Lancet Infect Dis. 2018 Apr;18(4):441-451. "Adults 60+ years



https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://cnr-pneumo.com/docman/rapports/46-2020-epidemiologie-2018-2019/file
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0220453

2015-2018 yillan arasinda Turkiye'de erigkinlerde Streptococcus
pneumoniae serotip dagilimi ve pnomokok asisi kapsamasi

Amag: Bu pasif surveyans cgalismasi, 2015-2018 yillar
arasinda pnomoni, bakteriyemi, menenijit, plorit ve
peritonitli hasta érneklerinden izole edilen S. pneumoniae
suglari ile gergeklestirilmistir.

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

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

Ornekler Turkiye'deki 23 merkezden toplandi.

Hascelik et al. Ann Med 2023 Dec, 55(1): 266-275



Turkiye’de pnomokokal hastaliklari olan erigkinlerde Streptococcus
pneumoniae’nin serotip dagilimi: 2015-2018
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KPA20, ayni platform Gzerine insa edilmis 6nceki nesil KPA'larin
klinik deneyimine kopru olusturur.

— -

Gergek Dunya Verisi

Gergek Dunya Verisi
(Etkililik)

Gercek Diinya Etkisi Gergek Diinya Etkisi
(Impact) (Impact)

(Etkililik)

1. Shinefield HR, Black S, Ray P, Chang I, Lewis N, Fireman B, Hackell J, Paradiso PR, Siber G, Kohberger R, Madore DV, Malinowski FJ, Kimura A, Le C, Landaw |, Aguilar J, Hansen J. Safety and immunogenicity of
heptavalent pneumococcal CRM197 conjugate vaccine in infants and toddlers. Pediatr Infect Dis J. 1999 Sep;18(9):757-63. doi: 10.1097/00006454-199909000-00004. PMID: 10493334 2. PREVENAR 13 Kisa Uriin Bilgisi,
Mayis 2022 3. B7471011 ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04382326.
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KPA20 eriskin Faz 3 Calismalari

Calisma Hedef immiinojenisite Karsilastirmalari

* >60 yasinda KPA20 vs KPA13 + PPV23

Pivotal Calisma
B7471007*

Pnémokok asisi olmayan 218 yas eriskinler * 60-64 yas vs 1849 & 50-59 yaslarda KPA20
* Kronik tibbi durumlarin varligina gére KPA20

* PPSA23 asili bireylerde KPA20
Pnomokok asili 265 yas eriskinler * KPA13+PPSA23 asili bireylerde KPA20
* KPA13 asili bireylerde KPA20

Acik Etiketli
B74710062

Q;:I;(7Elt(;|(()e8t3h Lot tutarhhgi; 18-49 yas arasi eriskinler

Es zamanli uygulama
¢alismasi
B7471004*

Es zamanli uygulama
¢alismasi

Influenza asisi ile birlikte uygulama, 265 yas

eriskinler — 6zet veriler * KPA20 +/- eslik eden QIV

BNT162b2 booster dozu ile birlikte uygulama, 265

e e — Gt vl * KPA20 +/- eslik eden BNT162b2

B7471026°

Calisma Dogu Asya’da pnomokok asisi olmayan 260 yas

B7471009° eriskinler * KPA20 vs KPA13 + PPSA23

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



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

KPA20, Faz 3 klinik calismalarinda yaklasik 6000 eriskinde glivenlik ve immunojenisite
acisindan degerlendirilmistir.

4000 crine KFAZD ovgulend
erigkinler >4,000 eriskine KPA20 uygulandi

(1,000 eriskinden fazlasi

. . 65 yas ve uzeri
KPA20'nin giivenlik KPA20'nin farkli Onceki pnomokok yas )

ve immiinojenisitesi serileri arasinda asilama gegmisine
(pivotal calisma) guvenlik ve gore giivenlik ve Q\ @ ﬁ
immunojenisitenin i (inoienisi ’@ﬁ%

immunojenisite
karsilagtiriimasi

« Daha dnce asilanmamis
*  Pndmokok asisi uygulanmis

[ * 18-64 yas arasi
% 218yas % 18-49 yas 265 yas .
@  eriskinler @ eriskinler eriskinler « 65yas ve Uzeri

« Komorbiditesi olanlar*

*Kronik kardiyovaskuler hastalik, kronik akciger hastaligi, bobrek rahatsizliklar, diabet, kronik karaciger hastaligi ve ciddi
pnémokok pndmonisi ve invaziv pndmokok hastaligi riskini artirdigi bilinen tibbi risk durumlari ve davraniglar dahil.

PREVENAR 20 Kisa Urin Bilgisi, Mart 2024



Immunolojik karsilastirmalar,
eriskinler icin KPA20'nin etkinligini/ etkililigini anlamanin temelini
olusturur

« Bagisiklik yanitinin birincil dlgisu: Asilamadan 1 ay sonra OPA GMT'leri

* Analiz edilen 20 serotipin tumu igin; kanitlanmig etkinligi / etkililigi olan asilarla istatistiksel non-inferiority (NI)
karsilastirmasi

Pivotal Faz 3 Karsilagtirmasi

Pnomokokal Serotip
BN o | 4 s feales ] ]ovfeecloalorfar] o Jma]nafoar]oe]zrfor
KPA13 ® ® o ® ® ® ® [ o ® ® ® o

I R R (N | AR [ | A

O P AE ST S AP O A

GMT=geometric mean t iters; OPA=opsonophagocytic activity.
Prevenar 20 Kisa Uriin Bilgisi, kilb onay tarihi 21/03/2024


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

KPA20 eriskin Faz 3 Calismalari

Calisma Hedef immiinojenisite Karsilastirmalari

* >60 yasinda KPA20 vs KPA13 + PPV23

Pivotal Calisma

B7471007% Pnémokok asisi olmayan 218 yas eriskinler * 60-64 yas vs 1849 & 50-59 yaslarda KPA20

* Kronik tibbi durumlarin varligina gére KPA20

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



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

B7471007 Calismasi

Ay 0 (Ziyaret 1) Ay 1 (Ziyaret 2) Ay 2 (Ziyaret 3) Ay 6 (Ziyaret 4)

Y “ .. ‘

foow JEZZED  COGETTID G
L [ ®eo,
260 yas N ‘i °-...... .

N=3009 ot e Ceee.,,, #%Te \)
o e D eGR4 \
’. .’ ’. -. ‘

Randomize 1:1

I T T YRRy oo JEYY: /2 &

(N=445)
& \J

104 s ORTY «eai | /¥

(N=448) w ¢ ¢ / N

Randomize 3:1 o N _
& ' Imminojenisite icin kan alimi \‘, Telefonla takip

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

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

GMT=geometric mean titers; OPA=opsonophagocytic activity.
Essink B, et al. Clin Infect Dis. Published online December 23, 2021. doi: 10.1093/cid/ciab990.
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Daha dnce Pnémokok Asisi Olmayan eriskinlerde Bildirilen Advers

Reaksiyonlar

B7471007
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KPA20 eriskin risk gurubu bireylerde KPA13’e benzer glivenlik profili gdsterdi

KPA13 ve KPA20 uygulamasi sonrasi tim istenmeyen olaylar ve ciddi istenmeyen olaylar’
B7471007, tim istenmeyen olaylar agilamadan 1 ay sonra, ciddi istenmeyen olaylar ise 6 ay sonra degerlendirilmistir.

. u KPA20 KPA13
z 25% -
< >60 yas i 50-59 yas i 18-49 yas
s ! !
F i i 20 Yilhk
ey | § Guvenlik verisi
: I | g >1.7 Milyar*
s s oz
- 5% -
‘1 e | L
0% - ’. . ! . .

Tim istenmeyen Ciddiistenmeyen Tiim istenmeyen Ciddiistenmeyen Tiim istenmeyen Ciddi istenmeyen
olaylar Olaylar olaylar Olaylar olaylar Olaylar

1. B7471007. Trial to Evaluate the Safety and Immunogenicity of a 20-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine in Pneumococcal Vaccine-naive 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.


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

50-59 veya 18-49 yas arasi eriskinlerde KPA20'nin 1.
ayda immdun yanitlari, 60-64 yas arasi eriskinlerdeki

KPA20, >60 yas eriskinlerde 20 serotipin timine

karsi gicli immin yanitlari indakledi

immun yanitlara gére non-inferiorite kriterini
karsilamaktadir.1,2

KPAZ0 vs KPA13 KPA20 vs PPSA23

= 10000 m 18-49yag (n=251-317) B 50-59yag (n=266-320) B0-64 yag(n=765-9417)
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KPA20, en az 1 risk durumu olan 18-64 yas arasi
e erigskinlerde KPA13'e benzer bir bagisiklik tepkisi
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KPA20 eriskin Faz 3 Calismalari

Calisma Hedef immiinojenisite Karsilastirmalari

* PPSA23 asili bireylerde KPA20
B74710062 Pnomokok asili 265 yas eriskinler * KPA13+PPSA23 asili bireylerde KPA20
* KPA13 asili bireylerde KPA20

Acik Etiketli

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



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

65 yas ve ustii eriskinler

B7471006 Calismasi: Tasarim

Ay 0 (Ziyaret 1)

KOHORT A
Sadece PPSA23 2 &
asil M cPA20
(=1 to <5 yas) .
ve KPA13 olmamisg
(N=375) 'm Kontrol

KOHORT B o
Sadece KPA13
asih
(=6 ay) ve PPSA23
olmamisg
(N=375)

KPAZ20

=D =

Kontrol

KOHORT C
Once KPA13 =
ardindan PPSA23 'ﬂ‘ KPA20
asih (21 yas)
(N=125)
¢ ' imminojenisite igin kan alimi

Tasarim

KPA20’den 1 Ay Sonra OPA GMT

Ay 1 (Ziyaret 2)

é
é
é
é
\\ Telefonla takip

Primer immiinojenisite Hedefi: Daha 6nce PPSA23, KPA13 veya hem KPA13 hem de PPSA23 ile asilanmis 265 yas Ustii
eriskinlerde KPA20'ye karsi bagisiklik tepkisini tanimlamak

Ay 6 (Ziyaret 3)
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= Sadece guvenlik degerlendirmesi
ﬂ icin kontrol gruplari




Pnomokok Asili 265 yas eriskinlerde Bildirilen Advers Reaksiyonlar?

B7471006
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B7471006: KPA20, 6nceki pndmokok asilama durumundan bagimsiz olarak
20 serotipin timune kars! glicli fonksiyonel immun yanitlar indtkledi

PPA23 ASILIDA KPA13 ASILIDA

265 Yas eriskinler - e 265 Yag erigkinler ™ e ‘
: KPA20'den 1 Ay Sonra OPA KPA20'den 1 Ay Sonra OPA

Kohort A 10060
Sad IEmaya 1O

100

Lim ]
1
i 5
A & aF 26 &y dnce)
iimamig (KPAZD ne248,
4 5 B4 EB T
N KPA20'den 1 Ay Sonra GMFR
KPA20'den 1 Aysﬂnm GMFR 1 % 4 8 B BB T W 14 IS 1 1w E 1A 1A 13 1B I s
1 = 4 5 B4 BT B 14 1EC ISA L@ W E 1A 114 13 Q5B 136 aaF ----.-----..- -------
S 5 Y ) ) R M) DI ) R ) -
KPA13+PPA23 ASILIDA
265 Yas eriskinler — —
KPAZ0'den 1 Ay Sonra OPA
BPA
KPA20'den 1 Ay Sonra GMFR
HEEEENEEEEEEE EEEEEEE




Faz 3 Calismalarindaki Guvenlik Bulgularinin Ozeti 1007/10062

* KPA20 ; yas gruplari, cinsiyet ve risk grubu durumu ve onceki asilama ge¢cmisi
gruplarinda kabul edilebilir guivenlik profili ortaya koydu.

* Advers olaylar, herhangi bir gruptaki KPA20 uygulanan bireylerin <%15'inde
meydana geldi.

* Tum KPA20 calisma gruplarinda %0,3 ila %2,4 oraninda ciddi advers olaylar
bildirildi.

 Ciddi advers olaylarin hicbiri asi ile iliskili olarak degerlendirilmed..

* KPA20'nin glivenlik profili KPA13'linkine benzerdi. Yeni bir giivenlik endisesi
tanimlanmad..

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



KPA20 eriskin Faz 3 Calismalari

Es zamanli uygulama
¢alismasi
B7471004*

Influenza asisi ile birlikte uygulama, 265 yas « KPA20 +/- eslik eden QIV
eriskinler — 6zet veriler 3

Es zamanli uygulama S
BNT162b2 booster dozu ile birlikte uygulama, 265 - KPA20 +/- eslik eden BNT162b2

?7?7?8?65 yas eriskinler — 6zet veriler

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



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

KPA20, influenza ve COVID-19 asilari ile birlikte uygulandiginda gl¢li bagisiklik
tepkilerini indtkledi.

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

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

Ozeti « Birlikte uygulama ile daha yuksek halsizlik oranlari (% 33.2'ye kars1% 20.1) disinda, KPA20 ve
QIV icin guvenlik profilleri, tek basina uygulama ile karsilastirildiginda benzerdi.

Calisma =265 yas erigskinlerde, BNT162b2 booster dozu ile birlikte uygulanan KPA20'nin guvenligi
B7471026 ve immdunojenisitesi?
« KPA20'nin ortaya ¢ikardigi yanitlar, hem BNT162b2 dozu ile hem de plasebo ile verildiginde
benzerdi.?
Bulgularin 5 :
Ozeti « BNT162b2 booster dozunun ortaya ¢ikardigi yanitlar, plasebo veya KPA20 ile beraber
uygulandiginda benzerdi.?

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

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.



KPA 20 ONAY

Haziran 2021 Subat 2022 Nisan 2023 Mart 2024

KPA20 Eriskin FDA onayi KPA20 EMA Eriskin Onay KPA20 Pediatri FDA Onayi KPA20 Pediatri EMA Onayi

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, 25 Ulkede geri 6deme veya kullanim tavsiyesi de dahil olmak Gizere 42 (ilkede eriskinlerde
kullanim i¢in ruhsat almistir® (Kasim 2023 itibariyle)

KPA20 eriskinlerde kullanim icin ruhsatlanmistir. :

ol @O

KPA20 geri 6denmektedir ve/veya tavsiye edilmektedir™:
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ispanya isveg Birlesik ABD
Krallik

KPA20 is currently licensed for the following indication: Active immunisation for the prevention of invasive disease and pneumonia caused by Streptococcus pneumoniae in individuals 18 years of age and older.
**As of 22 November 2023; recommendation/reimbursement status for age-based or risk-based groups. In Germany and Spain, recommended in some regions, not countrywide. 'Recommended for at-risk and high-risk adults only. *Recommended
for older and high-risk adults only.

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



KPA20, Mart 2024 tarihinde ruhsat almistir.

~ | 18 yas ve Ustl bireylerde Streptococcus pneumoniae’nin sebep oldugu invazif
| hastaliklara ve pnémoniye karsi aktif bagisiklama icin endikedir.

18 yas ve Ustl bireylerde:

4 — | KPA20, 18 yas ve UstU eriskinlerde tek doz olarak uygulanir.
Muteakip KPA20 dozu ile tekrar asilama gerekliligi gésterilmemistir.

1. PREVENAR 20 Kisa Uriin Bilgisi, Mart 2024



Tek doz KPA avantaji

PPSA23->KPA13
En Az 1 Doz Asi Aimisg ABD'li 265 Yas erigkinler Ters sirayla

Arasinda Pnémokok Asisi Onerilerine Uyum *t olaniar®
*Of adults who completed pneumococcal vaccination, 0.2% received KPA13 and PPSA23 on the same day.

N=114,359 H
*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

Sadece IPPSA23

KPA13-PPSA23 sirasini dogru bir

sekilde tamamlayanlar #

Sadece KPA13

adults who received KPA13.
Yang X, et al. Vaccine. 2018;36:7574-7579
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Centers for Disease Control and Prevention

Morbidity and Mortality Weekly Report
Recommendations and Reports /Vol. 72 / No. 3 September 8, 2023

Pneumococcal Vaccine for Adults Aged =19 Years:
Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2023

TABLE 1. Licensed and available pneumococcal vaccines — United States, 2023

Indications and age groups approved per No. of ACIP-recommended Year licensed or approved

Vaccine product Manufacturer Trade name package insert doses for adults for adults
Polysaccharide
PPSV23 Merck Pneumovax23 PPSV23-type pneumococcal disease 1-3 doses, depending on 1983

« Aged =50 years and aged =2 years age and indications
who are at increased risk for
pneumococcal disease
Conjugate
PCV13 Pfizer Prevnar13 PCW13-type IPD and PCV7-type 1 dose 2011
otitis media
« Aged 6 weeks through 5 years
» PCV13-type IPD
- Aged 6-17 years
« PCV13-type IPD and pneumonia
« Aged =18 years
PCV15 Merck Vaxneuvance PCV15-type IPD 1 dose 2021
- Aged =6 weeks
PCV20 Pfizer Prevnar20 PCV20-type IPD and PCV-type otitis 1 dose 201
- Aged 6 weeks through 5 years
+ PCV20-type IPD
« Aged 6-17 years
- PCV20-type IPD and pneumaonia
« Aged =18 years

Abbreviations: ACIP = Advisory Committee on Immunization Practices; IPD = invasive pneumococcal disease; PCVY = 7-valent pneumococcal conjugate vaccine;
PCV13 = 13-valent pneumococcal conjugate vaccine; PCV15 = 15-valent pneumacoccal conjugate vaccine; PCV20 = 20-valent pneumaococcal conjugate vaccine;
PPSV23 = 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine.




KPA20 Uygulama Semasi (ACIP)

TABLE 7. Recommendations for use of PCV15 or PCV20 in pneumecoccal conjugate vaccine-naive adults aged =19 years — Advisory Committes
on Immunization Practices, United States, 2023

Age group, yrs
Medical Indicatlon group Specific underlylng medical condition 19-64 =65
Mane Mone Mone 1 dose of PCV20 alone, or 1 dose
of PCV15 followed by a dose of
PP5V23 =1 vear later®
Unidarlying medical 1 dosa of PCV20 alone or 1 doseof 1 dose of PCV20 alone or 1 dosa
conditions or othar PCV15 followed by a dose of of PCV15 followed by a dose of
risk factors PP3V23 21 year later* PP5V23 21 year later*

Abbreviations: {5F = cerebrospinal fluid; PCV1 5 = 1 5valent pneumococcal conjugate vaccing; PCV20 = 20-valent pneumococcal conjugate vacdne; PPSV23 = 23-valent
preumococcal polysacchande vaccine.

* Adults with immunocompromising conditions, a CSF leak, or a cochlear implant might benefit from shorter intervals (e.g., =8 weeks). These vaccine doses do not
need to be repeated at age =65 years il administerad at age <65 years.

t Includes congestive heart faillure and cardiomyopathias.

% Indudes chronic obstructive pulmonary disease, emphysema, and asthma.

Y Indicates immunocompromising conditions

** Includes B- (humoral) or T-lymphocyte defickency, complement deficiencies (particularly C1, C2, €3, and C4 deficiencies), and phagocytic disorders (excluding
chronic granulomatous disease).

T Diseases requiring treatment with immunosuppressive drugs, including long-term systemic corticosteroids and radiation therapy.



KPA20 Uygulama Semasi (ACIP)




Global Initiative for 2025

Chronic Obstructive
Lung Disease REPORT

Vaccination for Stable COPD
Figure 3.6

People with COPD should receive all recommended vaccinations in line with the relevant local guidelines: Clobal Stimeey forthe Dingrats) Maragement, and

Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease

Yearly influenza vaccination (Evidence B)
SARS-CoV-2)(COVID-19) vaccination based on WHO and CDC updated recommendations (Evidence B)

Either one dose of 21-valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV21) or one dose PCV20, as

recommended by the CDC (Evidence B). Pneumococcal vaccination has been shown to reduce the
incidence of community-acquired pneumonia and exacerbations for people with COPD (Evidence B)

Respiratory syncytial virus (RSV) vaccination for individuals aged = 60 years and/or with chronic heart or
lung disease, as recommended by the CDC (Evidence A)

Tdap (dTaP/dTPa) vaccination to protect against pertussis (whooping cough) for people with COPD that
were not vaccinated in adolescence, as recommended by the CDC (Evidence B)

Zoster vaccine to protect against shingles for people with COPD aged > 50 years, as recommended by the
CDC (Evidence B)



Safety, tolerability, and immunogenicity of a 21-valent @ ®
pneumococcal conjugate vaccine, V116, in healthy adults: o
phase 1/2, randomised, double-blind, active comparator-

controlled, multicentre, US-based trial

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

Summary
Background A pneumococcal conjugate vaccine (PCV) specifically focused on serotypes associated with adult residual  Lancet infect Dis 2023;
disease burden is urgently needed. We aimed to assess V116, an investigational 21-valent PCV, that contains pneumococcal 2323346

polysaccharides (PnPs), which account for 74-94% of invasive pneumococcal disease in adults aged 65 years or older. Fublished Online
September 15, 2022
poianiln)
Methods We did a phase 1/2, randomised, double-blind, active comparator-controlled, multicentre, non-inferiority and :;;’_ ?;;;g;z:gz 5
i 1

@merinrity trial The nhage 1 cmidv wac done at twa clinical citec in the T1SA and the nhace 2 chidv was done in 18 clinical

KPA21

Eriskinlerde 21-valanli pndmokok konjuge asisi (PCV), V116'nin glivenligi,
tolere edilebilirligi ve immiinojenisitesinin faz 1/2 degerlendirmesidir.

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

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

Sonug olarak, V116, ruhsatlh asilara benzer bir glivenlik profiline sahip ve
toplam 21 serotip icin etkili bagisiklik yanitlari olusturmustur. Faz 3
degerlendirmesi ve gercek diinya verileriyle etkinligin dogrulanmasi
gerekmektedir.




17 Haziran 2024, FDA onayi, KPA21

FIGURE. Serotypes* included in pneumococcal vaccines currently recommended for adults — United States, 2024

B included in vaccine

[ Not included in vaccine I

Vaccine 1

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

PCV21

PPSW23

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

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



19 Yas ve Uzeri Yetigkinler icin Pnémokok Asisi Onerileri — ABD, 2024

Risk veya Yas Grubu

Sadece PPSV23

Sadece PCV13

sonrasinda)

Sadece PPSV23

Sadece PCV13

PCV13 ve 1 PPSV23

PCV13 ve 2 PPSV23

Sadece PPSV23
Sadece PCV13
PCV13 ve 1 PPSV23

Daha Once Alinan Asi

PCV13 ve PPSV23 (65 yasindan 6nce)

PCV13 ve PPSV23 (65 yasinda veya

Morbidity and Mortality Weekly Report

Use of 21-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Among U.S. Adults:
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices —
United States, 2024

Miwako Kabayashi, MDY; Andrew J. Leidner, PhDD?; Ryan Gierke, MPH'; Jennifer L. Farrar, MPHY; Rebecca L. Morgan, PhD; Doug Campas-Outcalt, MD*:

Asl Se;enekleri Robere Schechrer, MDY Katherine A. Pochling, MD®; Sarah S. Long, MIY; Jamie Lochr, MD?; Adam L Cohen, MD?

PCV21, PCV20 veya PCV15 21 yil sonra tek doz.

PCV21, PCV20 veya PPSV23 >1 yil sonra tek doz. immiin yetmezlik, koklear implant veya BOS kacag!
durumlarinda PPSV23 >8 hafta sonra uygulanabilir.

PCV21, PCV20 veya PPSV23 tek doz. PCV21 veya PCV20, son asidan 25 yil sonra yapilmali. PPSV23,
PCV13’ten 21 yil sonra (immin yetmezlik, koklear implant veya BOS kac¢agi durumunda >8 hafta sonra) ve
onceki PPSV23’ten =5 yil sonra yapilmal.

Doktor karariyla PCV21 veya PCV20 tek doz uygulanabilir. Bu doz, 6nceki asidan 25 yil sonra yapilmali.

PCV21, PCV20 veya PCV15 21 yil sonra tek doz.
PCV21, PCV20 veya PPSV23 21 yil sonra. PPSV23, PCV13’ten 28 hafta sonra yapilabilir. PPSV23 yerine
PCV21 veya PCV20 tercih edilirse, sonraki doz 25 yil sonra yapilabilir.

PCV21, PCV20 veya PPSV23 >5 yil sonra tek doz. 65 yasina ulasildiginda asilama tekrar gdzden gegirilmeli.

65 yasina ulasildiginda 6neriler tekrar gézden gegirilmeli. Alternatif olarak, PCV21 veya PCV20 25 yil
sonra uygulanabilir.

PCV21, PCV20 veya PCV15 21 yil sonra tek doz.
PCV21, PCV20 veya PPSV23 >1 yil sonra tek doz.
Asi Onerileri 65 yasina ulagildiginda tekrar gozden gegirilmeli
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Risk veya Yas Grubu  Daha Once Alinan Asi

Hig¢ asi yapilmadi veya sadece PCV7

Sadece PPSV23

Sadece PCV13

Hig asi yapilmadi veya sadece PCV7

Sadece PPSV23

Sadece PCV13

PCV13 ve 1 PPSV23

Hig asi yapilmadi veya sadece PCV7

Sadece PPSV23
Sadece PCV13

Morbidity and Mortality Weekly Report

Use of 21-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Among U.S. Adults:
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices —
United States, 2024

Asi Segenekleri

Miwako Kobayashi, MD'; Andrew J. Leidner, PhD?; Ryan Gierke, MPH!; Jennifer L. Farrar, MPH!; Rebecea L Morgan, PhD?; Doug Campos-Ouutcalt, MD*;
Robers Schechter, MD’ Katherine A. Pochling, MD®; Sarah S. Long, MID'; Jamie Lochr, MD?; Adam L. Cohen, MD'

PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 uygulanirsa, PPSV23 21 yil sonra yapilmali. immiin yetmezlik,
koklear implant veya BOS kacagi durumlarinda 28 hafta sonra yapilabilir.

PCV21, PCV20 veya PCV15 21 yil sonra tek doz.

PCV21, PCV20 veya PPSV23 >1 yil sonra tek doz. immiin yetmezlik, koklear implant veya BOS kacag!
durumlarinda PPSV23 >8 hafta sonra uygulanabilir.

PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 sonrasi PPSV23 28 hafta sonra yapiimal.

PCV21, PCV20 veya PCV15 21 yil sonra tek doz.

PCV21, PCV20 veya PPSV23 21 yil sonra. PPSV23, PCV13’ten 28 hafta sonra yapilabilir. PPSV23 yerine
PCV21 veya PCV20 tercih edilirse, sonraki doz 25 yil sonra yapilabilir.

PCV21, PCV20 veya PPSV23 >5 yil sonra tek doz. 65 yasina ulasildiginda asilama tekrar gdzden gegirilmeli.

PCV21, PCV20 veya PCV15 tek doz. PCV15 sonrasi PPSV23 21 yil sonra yapiimal.

PCV21, PCV20 veya PCV15 21 yil sonra tek doz.
PCV21, PCV20 veya PPSV23 >1 yil sonra tek doz.



EKMUD Eriskin Bagisiklama Rehberi 2024

BAGISIKLAMA

2024

0O ]
' i K

‘ »

: ‘ . Doty | :
. I = A Sy
-
OLPs™
O
’,

&

65 yas Uzeri saglikl bireyler
Hangi yasta olursa clsun diyabet hastalan
Hangi yasta olursa clsun kronik akciger hastalig olanlar

Hangi yasta olursa clsun kronik kalp hastalig olanlar

PCV20 asimin uygulanmasi tek
basina yeterlidir

PCV13 veya PCV15 uygulanir ise

EN AZ
BiR YIL SONRA

POLISAKKARIT ASI

Bagisiklik sistemini zayiflatan durumlarda (yiksek riskli hasta grubu) dnce KONJUGE
PNOMOKOK (PCV13 veya PCV15) sekiz hafta sonra POLISAKKARIT ASI yapiimalidir

EEE—

Bu yiiksek riskli hasta grubunda énce polisakkarit asi yapildiysa bir yil sonra
PCV13, PCV15 VEYA PCV20 PNOMOKOK ASISI yapilmalidir.

Turkiye Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi, eriskin-bagisiklama-rehberi-2024.pdf (ekmud.org.tr) son erisim 03.09.2024
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250 yasindaki yetiskinler

TABLE. Clinical guidance for i

Morbidity and Mortality Weekly Report

plementing pneumococcal vacdne recommendations for adults aged =19 years — United States, October 2024

Risk or age group

Vaccdne recelved previously

Options for vaccination

Adults aged =50 years

Adults aged 19-43 years with an
immunocompromising conditiol,
aC5F leak, or a cochlear implan

Adults aged 19-49 years with
chronic medical conditions®

Mone ar POVT anly at any age

FPSVZ3 only
FCW13 only

PLV13 at any age and PPSV23
at age <65 years

PV 3 at any age and PPSVZ3
al age =65 years

Mone or FCV7 only at any age

PPSV23 only
PV 3 only
PCVW13 and 1 dose of PPSV23

POV 3 and 2 doses of PPSV23

Mone or PCVT anly at any age

PPSV23 only
FCVI3 only
PCV13 and 1 dose of PPSV23

A single dose of PCV21, PCV20, or POV 5. 1If PCV1 5 is administered a single dose of PPSV23*
should be administerad =1 year after the PCV15 dose. A minimum interval of 8 weeks can
be considered if POV15 is used in adults with animmunocompromising condition
cochbear implant, or CSF leak.

A single dose of PCV21, PCV20, or PCV15 =1 year after the last PPSV23 dose.

A single dose of PCV21 or PCV20 =1 year after the PCY13 dose.

A single dose of POCV21 or POV20 =5 wears after the [ast pneumococcal vacdine dosa,

Shared dinical decision-making is recommended regarding administration of either a single
dose of POV or POV20 for any adult aged =65 years who has completed the
recommended vaccination series with both PCV13 and PPSV23 (Le, PPSV23 administerad
at age =65 years) but POV PCV20, or PCV15 not yet received, IT 3 decision to administer
POV ar FOV20 s made, a single dose is recommeanded =5 yaars after the [ast
preumoceccal vaccine dose,

A single dose of PCW21, PCV20, or POV 5. If POV 5 is used, administer a single dose of
PPSW23* =8 weeks after the PCV15 dosa.

A single dose of PCV21, POV20, or POV 5 =1 year after the last PPSV23 dose,

Asingle dose of POV or PCV20 administered =1 year after the PCV13 dose.

A single dose of PCV21 or PCV20 =5 years after the last pneumococcal vaccine dose. The
preumococcal vaccination series is complete, and it need not be followed by additional
preumoceccal vaccine doses.

The pneumococcal vaccination recommendations should be reviewed again when the
person turns age 50 years. Alternatively, a single dose of either PCV21 or PCV20 should be
administerad =5 years after the last pneumococcal vaccine dose, If PCV21 or PCV20 0s
used, the series is complete, and it need not be followed by additional ppreumococcal
vaccine doses.

Asingle dose of POV, PCV20, or POV S, IFPCVAS is administered, a single dose of PRS2
should be administerad =1 year after the PCV1 5 dose,

Asingle dose of PCV21, PCV20, or PCV15 =1 year after the last PPSV23 dose.
A single dose of PCV21 or POV20 21 ywear after the PCV13 dose.

The peumococcal vaccnation recommendations should be reviewed again when the
persan reaches age 50 years.




Ozet, ulkemizde mevcut pndmokok as|
kullanimu...

KPA13, PPA23, KPA20 mevcut.

GOLD, ACIP ve EKMUD daha 6nce pnémokok asisi olmamis 19-64 yas arasi kronik akciger
hastaliklari dahil risk Erubu erigkinlerde ve 65 yags ve lizeri tim bireylerde tek doz PCVZO
uygulanmasi 6nermektedir. 50 yas Uzeri olarak ACIP giincelleme bildirmistir.

Daha 6nce Prevenarl3 uygulanan bireylere de en az 1 yil sonra Prevenar20 asisi
uygulamasini 6nermektedir.

265 yas PCV13 ve PPSV23 (<65 yas) uygulanmissa; PCV20 veya PPSV23 tek doz onerilir.

»PCV20, son asidan =5 yil sonra yapilmall.
»PPSV23, PCV13’ten >1 yil sonra (immun yetmezlik, koklear implant veya BOS kacagi
durumunda =8 hafta sonra) ve 6nceki PPSV23’ten 25 yil sonra yapilmali.

265 yas PCV13 ve PPSV23 (265 yas) uygulanmissa

» Doktor karariyla PCV20 tek doz uygulanabilir. Bu doz, dnceki asidan =5 yil sonra yapilmal.
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