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Tugce INCE KOSE!
Afsin Emre KAYIPMAZ?

Inaktive SARS-CoV-2 AsiI Calismasi Faz I-Faz Il Klinik Arastirmalari
(Coronavac)

Cinde Jiangsu eyaletinde “diangsu Provincial Center for Disease Control and Prevention” (CDC)
isimli merkezde yuritllen Faz | klinik arastirma inaktive Sars-CoV-2 asisiicin yapilan calismadir.
Calisma 18-59 yas arasindaki saglikli gonulltler Gzerinde tek merkezli, randomize, ¢ift kér, pla-
sebo kontrolll olarak yapilmis; calismaya 144 gonulli alinmistir. 0. ve 14. glinlerde 3 ug/0,5ml, 6
Hg/0,5 mlve plasebo grubunda; 0 ve 28. giinlerde ayni sekilde 3 ug/0,5 ml, 6 pg/0,5 ml ve plase-
bo grubunda asilama yapilmistir. Givenligin dederlendirilmesi igin bildirilen yan etkilerin siddeti,
“China National Medical Products Administration” (Gin Ulusal Tibbi Uriinler idaresi) yénergelerine
gore derecelendirilmistir. Ciddi bir advers reaksiyon gézlenmemistir. Yan etkilerin gogu hafif bu-
lunmustur ve en yaygin gorllen semptom enjeksiyon bdlgesindeki agri olmustur. Bagimsiz Veri
izleme Komitesinin (BViK) sonuglar dogrultusunda yaptigi degerlendirme ile Faz Il asamasina ge-
cilmistir.'

Faz Il klinik arastirmasina ise 600 gondlld alinmistir. Faz lI'de etkililigin degerlendirilmesi igin
notralizan antikor seviyelerine bakilmistir. 0 ve 28. glinlerde yapilan asilama sonuglarindaki not-
ralizan antikor seviyesinin 0 ve 14. glinlerde yapilan asilama sonuclarina kiyasla daha ylksek ol-
dugu tespit edilmistir. GUvenlik, immunojenisite ve Uretim kapasitesi dikkate alinarak 3 ug Coro-
naVac dozu Faz Il klinik arastirmalarinda etkinlik igin dnerilen doz olmustur. BViK karari ile Faz Il
asamasina gegcilmistir.'
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