GUNCEL RSV TANI VE TEDAVi KILAVUZU

RSV’nin Epidemiolojik Yiki

Respiratuar Sinsityal Virts (RSV), diinya genelinde bebeklerde ve kiiclik cocuklarda
alt solunum yolu enfeksiyonlarinin (ASYE) en 6nde gelen nedenidir ve kiiresel
capta cocukluk donemi morbidite ve mortalitesinde kritik bir rol oynamaktadir.
Diinya Saglik Orgiiti (WHO) ve giincel literatiir verileri, RSV'nin sadece bireysel
saghk Uzerinde degil, ayni zamanda kiresel saglik sistemleri Gzerinde de blylk bir
baski olusturdugunu ortaya koymaktadir.

Hastalik Yiikii ve Mortalite Verileri

Guncel kiiresel ylik analizlerine gore, 5 yas alti cocuklarda her yil yaklasik 33 milyon
RSV-LRTI vakasi gorilmekte ve bu vakalarin 3,6 milyonu hastaneye yatisla
sonuc¢lanmaktadir. RSV kaynakli 6liimlerin boyutu ise ¢arpicidir:

e 2019 vyilinda 5 yas alti ¢cocuklarda yaklasik 101.400 RSV kaynakh o6liim
gerceklesmistir.

o Bu olumlerin yaklasik %46's1, yasamin ilk aylarinda meydana gelmektedir.

o RSV kaynaklh 6limlerin %97'si diisiik ve orta gelirli iilkelerde gerceklesmekte
olup, bu olimlerin %80'inden fazlasi bebegin tibbi yardima ulasamadigl
topluluk icinde yasanmaktadir.

Saghk Sistemi ve Ekonomik Yiik

RSV, saglik sistemleri lzerinde hem klinik hem de ekonomik agidan agir bir yik
olusturur. Dusuk ve orta gelirli Ulkelerde, yilhk tim nedenlere bagh hastaneye
yatislarin %8 ile %15'inden RSV sorumludur. Agir vakalarda hastaneye yatis; ek
oksijen destegi, entiibasyon ve mekanik ventilasyon gibi yogun bakim
mudahalelerini gerektirebilir. Ayrica, viral bir etken olmasina ragmen, RSV
enfeksiyonlarinin  %50'den fazlasi bazi bdlgelerde uygunsuz antibiyotik
recetelenmesine yol acarak hem maliyeti artirmakta hem de antimikrobiyal dirence
zemin hazirlamaktadir.



Saghkh Term Bebeklerde RSV Riski

RSV ileilgili en dnemli klinik bulgulardan biri, agir hastaligin sadece prematiire veya
kronik hastaligi olan bebeklerle sinirh olmamasidir. Erken dogum, kronik akciger
hastaligi, konjenital kalp hastaliklari ve néromiskuler bozukluklar agir hastalik icin
yuksek risk faktorleri olsa da, RSV kaynakh alt solunum yolu enfeksiyonu
vakalarinin biiyiikk ¢ogunlugu daha once saghkli olan term bebeklerde
goriulmektedir. Bu durum, RSV'nin toplum genelinde tim bebekleri kapsayan bir
koruma stratejisine ihtiya¢ duydugunu vurgulamaktadir.

Bulas Dinamikleri ve Mevsimsellik

RSV, enfekte kisilerin solunum yolu damlaciklariyla temas yoluyla yayilir. Bebekler
icin en yaygin bulas kaynagi, ayni evde yasayan biyiik kardesler veya diger aile
tiyeleridir. VirGsin yayilimi belirgin bir mevsimsellik gosterir. Tirkiye’de RSV
enfeksiyonlarinin agirlikli olarak sonbahar ve kis aylarinda, 6zellikle Ekim—Mart
arasinda goruldaga bildirilmektedir.

Toplum Saghgi Uzerindeki Uzun Vadeli Etkiler

RSV’nin etkisi akut enfeksiyon donemiyle sinirli kalmayabilir. Erken cocukluk
doneminde gegcirilen agir RSV-ASYE vakalari, ilerleyen yillarda tekrarlayan hiriltili
solunum (wheezing), cocukluk c¢agli astimi ve potansiyel akciger fonksiyon
bozukluklari ile iliskilendirilmektedir. Bu durum, RSV'nin toplum sagligi tzerindeki
yikinin sadece akut tedavi maliyetleriyle degil, uzun vadeli kronik solunum
problemleriyle de degerlendirilmesi gerektigini gostermektedir.

Uzun Etkili Monoklonal Antikorlar
Gelistirilme Gerekgesi ve Teknolojik ilerleme

RSV'ye karsi gelistirilen ilk monoklonal antikor olan Palivizumab, kisa yari émri
nedeniyle sezon boyunca her ay bir doz (toplam 5 doz) uygulama gerektirmekte, bu
da yuksek maliyet ve lojistik zorluklara neden olmaktadir. Bu kisitlamalari asmak
amaciyla gelistirilen Nirsevimab, Fc bolgesindeki amino asit degisimleri sayesinde
bebeklerde 63 ile 73 gline kadar uzatiimis bir yari 6mre sahip olacak sekilde



tasarlanmistir. Bu teknolojik ilerleme, antikorun viicutta cok daha uzun siire kalarak
etkinligini sirdirmesine olanak tanir.

Tek Doz ile Mevsimsel Koruma

Uzun etkili antikorlarin en 6nemli avantaji, tek bir enjeksiyon ile bes-alti ay siiren
tiim RSV sezonu boyunca kesintisiz koruma saglayabilmeleridir. Antikor seviyeleri
enjeksiyondan sonraki 7 giin icinde zirveye ulasir ve tiim sezon boyunca koruyucu
esigin Gzerinde kalir. Bu durum, her ay tekrarlanan doz ihtiyacini ortadan kaldirarak
hasta uyumunu ve uygulama kolayligini artirir.

Saglikh Term infantlar ve Genis Popiilasyon Korumasi

RSV kaynakli agir vakalarin blylk bir kismi aslinda daha 6nce herhangi bir saglik
sorunu olmayan saghkh term bebeklerde goriilmektedir. Palivizumab sadece ¢ok
yuksek riskli bebeklerle sinirli kalmisken, uzun etkili antikorlar saghkl term infantlar
dahil tim bebek popililasyonunu kapsayacak sekilde genis bir koruma potansiyeli
sunar. Bu antikorlar bagisiklik sistemini aktive etmez, dogrudan koruyucu antikor
saglayarak bebegi en hassas oldugu dénemde korur.

Klinik Etkinlik ve Ciddi Hastaligin Onlenmesi

Klinik calismalar, bu Grtnlerin RSV kaynakli tibbi miidahale gerektiren alt solunum
yolu enfeksiyonlarini ve hastane yatislarini 6nlemede son derece etkili oldugunu
kanitlamistir.

Nirsevimab: Havuzlanmis analizlerde hastane vyatislarini 6nlemede %77-80
civarinda etkinlik gostermistir. Gergek yasam verileri ise bu etkinligin %90’lara kadar
cikabildigini dogrulamaktadir.

ilk RSV Sezonu: Korunma Stratejileri

ilk RSV sezonuna giren veya sezon icinde dogan tiim infantlarin (bebeklerin)
immunoprofilaksi ile korunmasi énerilir.

A. Nirsevimab (Beyfortus)

Nirsevimab, uzun etkili bir monoklonal antikordur. Tek doz uygulama ile tim RSV
sezonu boyunca (minimum 5-6 ay) kesintisiz koruma saglar.



« Sezon i¢i Dogumlar: Dogumu takip eden ilk hafta icinde, ideal olarak
taburculuk 6ncesi uygulanmalidir.

« Sezon Oncesi Doganlar: Sezon baslangicinda 8 aydan kiicik olan tim
bebeklere, sezon basinda uygulanir.

« Dozaj Protokolii (Viicut Agirligina Gore):
o <5kg:50 mg (Tek doz, IM).
o 25kg: 100 mg (Tek doz, IM).
B. Palivizumab (Synagis)

Nirsevimabin tedarik edilemedigi durumlarda, kilavuzlardaki glincel kriterlerine
gore sadece yliksek riskli grupta kullanilir.

o Endikasyonlar: <29 hafta dogan prematiireler, Bronkopulmoner Displazi
(BPD) tanisi alanlar ve hemodinamik agidan anlaml konjenital kalp hastaligi
olanlar.

« Dozaj: Sezon boyunca (Ekim-Mart) her ay 15 mg/kg (toplamda maksimum 5
doz).

ikinci RSV Sezonu: Yiiksek Riskli Gruplar

24 ayliktan kiguk olan ve agir seyirli RSV riski tasiyan ¢ocuklarda ikinci sezon
korumasi endikedir.

Detayl Yiiksek Risk Kriterleri
Nirsevimab (Beyfortus) i¢in Kriterler (200 mg Tek Doz):

Asagidaki durumlardan birine sahip ¢ocuklar ikinci sezonlarinda nirsevimab ile
korunmalidir:

« Kronik Akciger Hastaligi (BPD/CLD): ikinci sezon éncesindeki son 6 ay icinde
tibbi destek (steroid, diliretik veya ek oksijen) gereksinimi olan prematitreler.

o Ciddi Bagisiklik Yetmezligi: Bagisiklik sistemi agir derecede baskilanmis
olanlar.



« Kistik Fibrozis: Agir akciger hastaligi belirtileri olan veya boya goére agirligi 10.
persentilin altinda kalan ¢ocuklar.

« Hemodinamik Olarak Anlamh Kalp Hastaligi: Siyanotik kalp hastaligi olan
veya kalp yetmezligi/pulmoner hipertansiyon tedavisi alanlar.

o Diger Tibbi Durumlar: Noromdiskiler hastaliklar, ciddi akciger
malformasyonlari, Down sendromu ve dogumsal metabolizma hastaliklari.

Palivizumab (Synagis) i¢in Kriterler (15 mg/kg Aylik):
Nirsevimab erisimi yoksa asagidaki gruplarda aylik uygulamaya devam edilir:

o Siiregelen BPD: Sezon oncesi son 6 ayda BPD igin 6zglin tedavi (oksijen,
bronkodilatator, ditretik, steroid) almis 24 aydan kiicik cocuklar.

o Kalinti Kalp Sorunlari: Ameliyat sonrasi rezidi hemodinamik bozukluk
nedeniyle tedavi almaya devam eden veya 6nemli pulmoner hipertansiyonu
olan bebekler.

Klinik Uygulama Esaslari ve Giivenlilik

Parametre |([Uygulama Kural
. .. |[Nirsevimab uygulanan bir hastaya, ayni sezon icinde palivizumab
llag Gegisi
yapilmamalidir.
Ulusal asi takvimindeki tim canli/cansiz asilarla ayni  gin
Asi Uyumu . o . T
uygulanabilir. Farkli enjeksiyon bolgeleri tercih edilmelidir.
Cerrahi Kardiyopulmoner bypass operasyonu geciren cocuklarda antikor
i
seviyesi dlsebileceginden, operasyon sonrasi ek doz gerekliligi
Durumu . . .
degerlendirilmelidir.
Yan Etki ) oy e -
. Monoklonal antikorlar genellikle iyi tolere edilir.
Profili




Kaynakga:

Beyfortus Kisa Uriin Bilgisi (KUB): BEYFORTUS 50

mg enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor kisa trin bilgisi.
Sanofi Pasteur Asi Tic A.S., istanbul, Tiirkiye.
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