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DSO ve COVID-19 asllar
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andemi gibi dunya &lge-
ginde bir saglik sorunu ile
her Ulkenin kendi kendine
muUcadele etmesinin yeterli
olmayacagi ortada iken
Ulkeleri ortak hedefte birles-
tirmesi beklenen Duinya Saglik Orgitiniin
(DSO) miidahaleye ge¢ kaldidi iddialari
salginin ilk yilindan itibaren kamuoyunu
mesgul etti. Oysa, Wuhan'da ilk vakanin
bildiriimesinden bir ay sonra, 30 Ocak
2020'de, DSO enfeksiyon hastaliklariigin
en yuksek uyari seviyesi olan “uluslararasi
kayg! verici acil halk saghgi (public health
emergency of international concern-PHE-
IC) uyarisi” yapmisti (1). Ancak az sayida
Ulke disinda bu gagrinin gereklerini yerine
getiren olmadi (2). Cagriya en hizli tepkiyi
veren Ulkelerin 2003 yilinda patlak veren
SARS salginindan en ¢ok etkilenen uzak
dogu Ulkeleri olmasi belli ki “yasayarak
6grenmenin” énemini de gosteriyor.

Bir Birlesmis Milletler (BM) kurulusu
olan DSO, lye Ulkelere neyi nasil yap-
mas! konusunda tavsiyelerde bulunup
destek olabilse de Ulke politikalarina
karisma yetkisine sahip degildir. 1948
yilinda, ikinci Dunya Savag’'nin hemen
ertesinde, sagligin temel bir insan hakki
oldugu ilkesinden yola ¢ikarak herkesin
en ylksek kalitede saglk standartlari-
na erisebilmesi amaciyla kurulan DSO,
COVID-19 gibi global acil sorunlarla
mUcadele edebilmek i¢in genel direk-
tére dogrudan bagli ayri bir “saglik acil
durumlari hazirlik ve midahale” (health
emergencies preparedness and res-
ponse) birimine sahiptir (3). Ddnyanin
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herhangi bir bélgesine muidahale icin
bir erken uyar sistemi de igeren bu
yapllanmada gerekli stratejinin olustu-
rulmasindan mudahale planlarina ve
Ulkelerin hazirlik seviyelerinin glglendi-
rilmesine kadar kuresel 6l¢ekte bir plan-
lama yapiimaktadir. Bu baglamda, bula-
sici hastaliklar ézel bir éneme sahiptir.
Ancak COVID-19, dinyanin bir ylzyildir
karsilastigl tum diger salginlardan farkli
olarak planlarda 6éngérilen mudahale
sartlarinin hizla yetersiz kaldigi bir seyir
izledi (4). Ik baslarda gelismis saglik
sistemlerine sahip baz Ulkeler de da-
hil olmak Uzere bir¢ok Ulkede hastane
sayisi ve Ozellikle yogun bakim kapasi-
teleri yetersiz kaldi. Asi ve tedavi yon-
temlerinin acilen gelistiriimesi amaciyla
yeni ve yenilikgi yapilanmalarin hayata
geciriimesi kaginilmaz oldu. COVID-19
pandemi mertebesine ulastiginda, DSO
girisimi ile Nisan 2020’de kurulan pan-
demiye karsl global arastirma girisimi
farkli alanlardan ve Ulkelerden 3000’den
fazla arastirmaciyi salgini bitirecek stra-
tejileri tartismak ve arastirma oncelikle-
rini belirlemek igin bir araya getirdi (5).
Bu 0lgekte bir is birligi platformu daha
o6nce gortlmedik bir durum. Aslinda
pandemi bilimsel arastirma alaninda
dUnya ¢gapinda bir yayin patlamasina ve
Ulkelerle firmalar arasinda bir asi/tedavi
gelistirme yarigina sahne oldu. Ozellik-
le gelismis Ulkelerde, bUyuk miktarda
kamu kaynagi bu amagla ilag sektord-
ne aktarildi. Ornegin, Amerika Birlesik
Devletlerinde Bagkan Trump yoénetimi
asl kesfini, Uretimini ve dagitimini hiz-
landirmak icin baslattigr “isik hizi ope-
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rasyonu (operation warp speed)” ile
potansiyel agsi Ureticisi alti firmaya ilk
asamada 10 milyar dolar asan bir fon
aktardi (6). Ozellikle gelismis Ulkelerin
ve kar odakli ilag firmalarinin ayristirici
ve ben merkezli politikalariyla birlikte
dUsdndldtgunde dunya genelinde bu
Olcekte bir faaliyetin koordinasyonu-
nun ne denli zor olacagl daha iyi an-
lagiimaktadir. DSO ile Dinya Bankas,
Uluslararasi Para Fonu (IMF) ve Dunya
Ticaret Orgiitt (WTO) gibi uluslararasi
bUydk mali kuruluglar da bir araya ge-
lerek dusUk gelirli Ulkelere asi ve diger
tibbi malzemelerin temini i¢in kaynak
yaratacak multilateral COVID-19 gérev
glcU (Multilateral Leaders Task Force
on COVID-19) kurulmasina olanak sag-
ladi (7). Bu bakimdan DSO’niin, farkli
hedefleri ve talepleri olan “paydaslarn”
bir arada tutarak kapsayici bir politika
yUrUtmeyi basardigi kabul edilebilir.

Pandeminin durdurulmasi i¢in en 6nem-
li silah COVID-19 asisinin gelistiriimesi
ve risk gruplarindan baslayarak hizla en
genis nUfusa uygulanmasidir. Daha asl
gelistiriime asamasindayken, gelismis
Ulkelerle gelismekte olan Ulkeler arasin-
da aglya erisim bakimindan esitliksizle-
rin olacagl 6ngdrustyle bir dizi girisim
baglatildi. Pandeminin ancak dinya ca-
pinda bir dayanismayla sonlandirilabi-
lecegi DSO Genel Direktorl Dr. Tedros
A. Ghebreyesus'un “Herkes glvende
olmadik¢a kimse gUvende olamaz.” s6-
zUyle bir kere daha vurgulansa da bunu
tam anlamiyla gerceklestirebilecek bir
yapilanma kurulabildigi  sdylenemez.



Yine de DSO biinyesinde kurulan “CO-
VID-19 kaynaklarina erigimi hizlandirma
girisimi” (Access to COVID Tools (ACT)-
Accelerator) ve bunun bir uzantisi ola-
rak CEPI (The Coalition for Epidemic

Preparedness Innovations) ve Gavi
(The Vaccine Alliance) ile ortak, adil ve
hakkaniyetli olarak hizli/glvenli asi ve
bilgi-teknoloji transferi saglamayi he-
defleyen COVAX, bu alanda énemli bir
kazanim olmustur (8, 9). CEPI ve Gavi,
sivil toplum kuruluslariyla uluslararasi
orgttleri (DSO, UNICEF, Diinya Banka-
sI) bir araya getirerek dusuk gelirli Ulke-
lerde salgin hastaliklarin énlenmesi ve
asllama kampanyalari yaritmeyi amag-
layan genis katilimli bir is modelidir (10).
Temel yaklasim, bir yandan dusuk gelirli
Ulkelerin aslya erisimini saglarken diger
yandan asi gelistirme ve Uretimini ilag
firmalari igin cazip hale getirerek yaygin
ve sUrdUrulebilir bir agl tedarik sistemi
olusturmaktir. Bu modelin COVID-19'a
uyarlandigi COVAX'a bakilacak olur-
sa sisteme Uye gelismis ve gelismekte
olan 144 Ulkenin alim garantisi vererek
DSO onayli agilan dustk ve dustik-orta
gelirli 92 Ulkeye (low and lower-middle
income-LMIC) uygun kosullarda sagla-
may! hedefledigi gordlmektedir (11). Bu
tip birlikteliklerin cazibesi, biraz da hu-
kUimetleri Ureticilerle bire bir ticari anlas-
ma yapma kdlfetinden kurtararak daha
avantajli kosullarla agi tedarik edebil-
melerinden kaynaklanmaktadir. Uye dl-
kelerin yani sira erken pazar taahhudu

(advanced market commitment-AMC)
programiyla COVAX Uzerinden asl bagi-
sl yapacagini bildiren (aralarinda TUrki-
ye ve ABD'nin de oldugu) bazi baska
Uye olmayan Ulkeler de bulunmaktadir.
Ancak COVAX, gecmis 10 ayda imkani
olan Ulkelerce hibe edilecegdi agiklanan
asllarin sadece yaklasik %16’sini teslim
edebildi (12). Halen dunya nufusunun
yarisindan azi iki doz agl almis durum-
da ve dusuk gelirli Ulkelerle zengin Ul-
keler arasinda kolay kapatilamayacak
bir ugurum var (Tablo 1). Elestirilere
ragmen COVAX araciligiyla toplu asl
tedarikinin  Ulkelerin agi Ureticileriyle
tek tek pazarlik yapmasina gére daha
strdurulebilir bir erisim sagladigi iddia
ediliyor (13).

iginde bulundugumuz ylizyil iginde kar-
silasilan SARS, MERS ve Ebola gibi sal-
ginlarda elde edilen bilgi birikimi, basta
hastaligin géruldigu cografyalar olmak
Uzere bu sUrecte koordinasyonu sagla-
yan BM kuruluglarina asi gelistirme ve
ardindan sahaya aktarma ic¢in ¢nemli
bir avantaj sagladi. CEPI ve Gavi gibi
yeni yapilanmalar da bu sUrecin Grin-
leri arasinda sayilabili. DSO, ézellikle
dustk gelirli Ulkelerde en buyuk asl
saglayicisi olan UNICEF ile yetersiz
saglik sistemlerini destekleyen 6nem-
li bir paydastir. COVID-19, en hizli asl
gelistirilen salgin olarak tarihe gecti.
Asl kesfi icin endUstriye yapilan dogru-
dan destek digsinda basta ABD ve AB

Yeni ilag gelistiriimesi
normal kosullarda 7-12

yil gibi uzun sure alirken
daha dnce denenmemis
teknolojiler kullanan
MRNA tabanli asilarin acil
kullanim onayi ile yaygin
kullanima girmesi 11 ay
icinde basarildi. mMBRNAnin
bir tedavi ajani olarak
gelistiriimesi strecinin de
pandemiyle cakismasi
asinin hizli gelistiriimesinde
etkili oldu.
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olmak Uzere ulusal saglik otoriteleri ve
DSO stregleri hizlandirmak adina én si-
ralarda yer aldilar. Bu ¢ercevede, yuka-
rda sozu edilen COVID-19 hizlandirici
(ACT-Accelerator) kapsaminda kurulan
uzman gruplar, yaptiklar haftalik top-
lantilarla arastirma sonuglarinin bilim
camiasinda hizla tartisimasini sagla-
yarak ve gerektiginde arastirma stre-
cini hizlandiracak materyal degisimi
gibi cok 6nemli bir lojistik konuyu hizla
¢cozUmleyerek degerli bir katki yap-
maktadir. Bu faaliyetler preklinik aras-
tirmalarda uygun deneysel modellerin
belirlenmesi, klinik arastirma alaninda
ise yeni adaptif arastirma tasarimlar
ile sonuglanmistir (14, 15). Bu sayede
faz 1-2 ve 3 Klinik arastirmalarinin birbiri
Uzerine binigtirilerek sdrelerinin kisaltil-
maslyla s6z konusu ilag-asl arastirma-
larinin hizla ruhsat asamasina gecebil-
mesi saglandi. Dikkate deger bir diger
tasarim da degisik Ulkelerde kullanilan
farkli tedavi ajanlarinin ayni klinik aras-
tirma protokold ile takip edilerek karsi-
lastinlabilir/birlestirilebilir veri elde edil-
mesine dayall “dayanisma” (solidarity)
Klinik arastirmasinin, farkl asilarin etki-
liliklerini degerlendirmek icin uyarlan-
masidir (16). Bu tip “cok merkezli, cok
agll, uyarlanmig, plasebo paylasimli,
olay odakli, bireysel randomize edil-
mis” klinik arastirma tasarimlariyla yeni
COVID-19 agilarinin ne o6lgude etkili ve
glvenli olduklarinin degerlendiriimesi
mUmkun olacaktir. Protokolde agsi yapi-
lan Ucra bolgelerde aragtirma yapabil-
mek i¢in mobil arastirma merkezlerinin
kurulmasi, ara degerlendirmelerle etki-
siz oldugu anlagilan asilarin arastirma
disina ¢ikarilmasi ve uzun takip sureleri
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sayesinde asinin terapdtik ve toksik et-
kilerinin degerlendiriimesi gibi yenilikci
Ozellikler bulunmaktadir.

Yeni ilag gelistiriimesi normal kosullar-
da 7-12 yil gibi uzun sUre alirken daha
once denenmemis teknolojiler kullanan
MRNA tabanli agilarin acil kullanim ona-
yl ile yaygn kullanma girmesi 11 ay
icinde basarildi. mRNAnin bir tedavi
ajani olarak gelistirimesi surecinin de
pandemiyle ¢akismasi asinin hizli ge-
listirilmesinde etkili oldu (17). Burada
sUreci hizlandiran faktorlerden birisi de
kesfedilen yeni ila¢ ve agilarin etkili ve
guvenli olduklarini degerlendiren ulusal
ruhsat otoritelerinin DSO platformlari
araciligiyla veriye erisim ve yorumlama
yeteneklerini artirmalaridir. Yeni asli ve
tedavi yontemlerinin DSO tarafindan
onaylanmasi da preklinik ve klinik aras-
tirma verilerinin degerlendirmesi ile olur.
Bu alanda da ig birligi yapiimasi énem-
lidir. DSQ, ilag piyasasi gelismemis (l-
kelerde tlberkuloz, sitma ve HIV, AIDS
gibi hastaliklarla micadelede gereken
ilaclarn tedarik etmek icin, aralarinda

Tablo 1: Ulke gelir gruplarina gére iki doz
asllanma oranlar

O by | 200208t Dy it
Dustk gelirli 1
Diisiik-orta gelirli 28
Yiiksek-orta gelirli 48
Yiksek gelirli 23
Toplam (Diinya)* 39,8
*Toplam Diinya niifusu iginde 2 doz asilananlarin oran
Kaynak: ourworldindata.org [Erisim tarihi: 12/12/2021]

ABD, AB, Japonya ve G. Kore’nin de bu-
lundugu ar-ge'ye dayali ilagc endUstrisi
gelismis Ulkelerin olusturdugu Uluslara-
rasi Harmonizasyon Konseyi (Internati-
onal Harmonization Council-ICH) Uyesi
Ulke ruhsat otoritelerini “baglayici-yetkili
(stringent)” olarak tanimlamistir (18). Bu
siniflandirma daha sonra daha da gelis-
tirilerek baslica ruhsat otoriteleri arasin-
da bir olgunluk seviyesi olusturulmustur.
Halen kullaniimakta olan COVID-19 agl-
larinin ruhsat aldigi Glkeler, asinin DSO
tarafindan onaylanip onaylanmadigina
gore bir kriter sistemine dahil edilmistir
(19). Kasim 2021 itibariyla DSO tarafin-
dan onaylanan 8 aslya ek olarak halen
faz 3 sonuna gelmis veya acil kullanim
onaylyla bazi Ulkelerde kullanmda olan
karar ya da veri degerlendirme asama-
sinda 13 asl daha bulunmaktadir (20,
21). DSO, pandeminin baslarinda ya-
yimladigi kilavuzda, COVID-19 agisinin
etkili kabul edilebilmesi icin asilanan-
larin en az %50'sinde (guven araligi-
nin alt ucu %30 olmak Uzere) hastalig
Onlemesi kosulunu sart kostu (22). Yeni
varyantlarin ortaya gikmasiyla asi etkili-
ligi de degismektedir. Son olarak sap-
tanan yUksek bulastiriciliga sahip omik-
ron varyantinin asi etkililigini azalttigi
yontnde emareler vardir (23, 24).

Mutasyonlarla surekli evrim geciren bir
virlis karsisinda DSO'niin pandemiyle
mUcadelede etkisiz kaldigini éne su-
renler, gerekge olarak guclu Ulkeler ve
siyasi kutuplagsmalarin BM kuruluglar
Uzerinden guUc¢ gosterisi yapmasina
isaret etmektedir (25). Asinin politik bir
arag olarak kullaniimasini énlemek i¢in
patent haklarinin serbest olmasina yo-



nelik kdresel bir kampanya da yurutulu-
yor. UNESCO’nun biyoetik ve arastirma
etigi uzmanlarindan olusan IBC ve CO-
MEST komiteleri de yayimladiklari bildi-
rilerle asinin toplumsal bir Urdn oldugu
ve erisimin hak sayllmasi gerektigini
vurgulayarak patent kurallarinin pan-
demi cergevesinde askiya alinmasini
onerdiler (26). Ancak, kanser tedavisi
gibi bagka alanlarda da kullanilabilecek
yeni teknolojiler Uzerindeki patent koru-
masinin tamamen kaldirilmasi gercgekei
gbrunmemektedir. Butun bunlara karsin
DSO'nun de buyuk katkilaryla bilimsel
alanda uyumlu bir is birligi, katiim ve
dayanisma ile sessiz ama etkili bir mu-
cadele surdurtlmekte oldugu da gordl-
mektedir.
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