Ast ile ilgili Sorular ve Cevaplar

"..
=R

e

DOI: 10.5578/ced.20260326 - J Pediatr Inf 2026,;20(3):253-254

Bagisiklama ve Asi ile ilgili Sorular ve Kisa Cevaplar

Questions on Immunization and Vaccination and Short Answers
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Soru 1: Bebeklerin ve kiiclik cocuklarin respiratuvar sin-
sityal virtis (RSV)'e karsi koruyucu antikor Giriint almasi icin en
uygun zamanlama ne zaman olmalidir?

Nirsevimabin (Beyfortus, Sanofi), RSV sezonundan hemen
Once veya RSV sezonu sirasinda dogan bebeklere yasamin ilk
haftasi icerisinde uygulanmasi hedeflenmelidir. RSV sezonu,
genel olarak llkemizde Kasim-Mart dénemini kapsamakla
birlikte, bolgesel epidemiyolojik 6zelliklere gore degisiklik
gosterebilir.

Prematire bebekler de dahil tim bebeklere nirsevima-
bin, dogum yapilan saglik kurulusundan taburcu edilmeden
once uygulanmasi ideal yaklasimdir. Boylece bebegin top-
lumda RSV ile karsilasma olasiliginin baslamasindan 6nce ko-
ruyucu antikor diizeylerinin olusturulmasi saglanir.

Prematurite veya baska nedenlerle dogumdan sonra has-
tanede uzun sure yatmasi gereken ve nirsevimab icin uygun
olan bebeklere ise hastaneden taburcu edilmeden hemen
once veya taburculuk sonrasinda mimkin olan en kisa sire-
de nirsevimab uygulanmalidir. Ozellikle uzun siire yenidogan
yogun bakim lnitesinde izlenen bebeklerde, taburculuk son-
rasinda RSV maruziyeti baslamadan 6nce korumanin saglan-
masi 6nem tasir.

RSV sezonu disinda dogan sekiz ayliktan kiictik bebeklerin,
nirsevimab ile korunmasi gerekiyorsa, uygulamanin RSV sezo-
nunun baslamasindan kisa siire 6nce yapilmasi hedeflenmelidir.
Genel olarak bu dénem Ekim-Kasim ayi civarina karsilik gelir.

Benzer sekilde, ikinci RSV sezonunda korunmasi énerilen
ve RSV enfeksiyonu agisindan yuksek risk tastyan daha biyiik
cocuklara da nirsevimabin, RSV sezonu baslamadan kisa siire
once uygulanmasi amaglanmahdir.

Onerilen uygulama zamani kacirilmissa ne yapilmahdir?

ideal uygulama zamani kacirilmis olsa bile, yas acisindan
nirsevimab uygulanmasina uygun olan ve heniiz doz alma-
mis bebek ve cocuklar, RSV sezonunun herhangi bir done-

minde korunmaya alinabilir.
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Dolayisiyla nirsevimabin 6nerilen zamanda uygulanama-
mis olmasi, bebegin veya cocugun RSV sezonunun geri kala-
ninda koruyucu antikor alma olanagini ortadan kaldirmaz. Uy-
gunluk kriterlerini karsilayan ve heniiz doz almamis ¢cocuklara,
RSV sezonu devam ettigi stirece miimkiin olan en kisa zaman-
da nirsevimab uygulanmalidir.

Soru 2: Nirsevimabin saklama, tasima ve soguk zincir
kosullar

Nirsevimab (Beyfortus, Sanofi), 6zellikle bebeklerde RSV
enfeksiyonuna bagl alt solunum yolu hastaliginin 6nlenme-
si amaciyla kullanilan, uzun etkili bir RSV monoklonal antiko-
rudur. Nirsevimab, klasik anlamda bir asi olmamakla birlikte,
uygulama ve saklama agisindan bir¢ok immiinizasyon progra-
minda asilarla benzer soguk zincir gerekliliklerine tabidir.

Nirsevimab, Uretici firma tarafindan kullanima hazir sekilde
doldurulmus tek dozluk siringa (manufacturer-filled syringe,
MFS) formunda sunulmaktadir. Uriin 50 mg ve 100 mg olmak
Uzere iki farkl dozajda bulunmaktadir.

Preparatin uygun sicaklik kosullarinda saklanmasi, tasin-
masi ve uygulanmasi, trtiniin fiziksel ve biyolojik 6zelliklerinin
korunmasi agisindan énemlidir.

e  Onerilen saklama sicakligi: Nirsevimabin temel sakla-
ma kosulu 2 °C-8 °C arasindaki buzdolabi sicakhgidir.
Uriin, énerilen sicaklik araliginin korunmasini saglaya-
cak sekilde, guvenilir bir tibbi Giriin/asi buzdolabinda
saklanmalidir. Saklama sirasinda Gruntin sicakhk dal-
galanmalarindan miimkiin oldugunca korunmasi ge-
rekir.

Nirsevimabin; 2 °C-8 °C arasinda saklanmasi, dondurulma-
masi, asiri sicakliga maruz birakilmamasi, dogrudan giines isi-
gindan korunmasi ve kullanim zamanina kadar orijinal karton
ambalajinda tutulmasi énerilir.

Orijinal ambalajin korunmasi, yalnizca fiziksel koruma
acisindan degil; Grindn kimliginin, son kullanma tarihinin ve
parti/lot bilgilerinin kolaylikla dogrulanabilmesi agisindan da
onemlidir.

e Isiktan korunma: Nirsevimab, kullanim zamanina ka-
dar orijinal karton ambalaji icerisinde ve isiktan ko-
runarak saklanmahdir. Bu nedenle, Griiniin buzdola-
binda acikta ve dogrudan isiga maruz kalabilecegi bir
yerde tutulmasindan kaginilmahdir. Uygulama 6nce-
sinde Urlin, ambalajindan ¢ikarilmal ve mimkin ol-
dugunca uygulamaya yakin zamanda hazirlanmalidir.

e Dondurulmamalidir: Monoklonal antikorlarin fiziksel
ve yapisal 6zellikleri, donma ve ¢6ziilme siireclerinden
etkilenebilir. Bu nedenle Griinin donma noktasina

maruz kalmasi, Grinin gorinimi normal olsa dahi
kalite ve etkinlik agisindan degerlendirilmesi gereken
bir durumdur.

Nirsevimabin yanlislikla dondugu biliniyor veya bundan
stiphe ediliyorsa, kullanilmamasi tercih edilmelidir.

e Oda sicakhginda saklama: Nirsevimab, gerektiginde
buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 20 °C-25 °C arasin-
daki oda sicakliginda en fazla sekiz saat tutulabilir. Bu
ozellik, 6zellikle uygulama merkezlerinde Griiniin kisa
sureli olarak buzdolabi disina cikarilmasinin gerekti-
gi durumlarda 6nem tasir. Buzdolabindan cikarildik-
tan sonra, toplam oda sicakligi maruziyeti sekiz saati
gecmemelidir. Sekiz saat icerisinde kullanilmayan
Urtin imha edilmelidir.

e Tasima sirasinda dikkat edilmesi gerekenler: Nirsevi-
mabin bir merkezden baska bir merkeze tasinmasi
gerektiginde, Grinin o6nerilen sicakhk kosullarinin
korunmasina dikkat edilmelidir. Tasima sirasinda uriin;
dogrudan guines 1sigina maruz birakilmamali, yiksek
sicakliklardan korunmali, donmasini 6nleyecek uygun
tasima kosullari saglanmali, Grlin orijinal ambalajinda
tasinmali ve tasima siiresi miimkiin oldugunca kisa
tutulmahdir. Ozellikle buz akiilerinin dogrudan riinle
temas ettirilmesi, Grliniin donmasina yol acabilecegin-
den bu durum, uygun sekilde 6nlenmelidir.

Soru 3: Dogumda hepatit B immun globulini (HBIG) uy-
gulanmasi, RSV'ye karsi koruyucu antikor Grtiintiniin 6nerilen
uygulama zamanini etkiler mi?

Hayir. Dogumda uygulanan HBIG ile RSV enfeksiyonuna
karsi koruyucu amagla kullanilan antikor preparatinin birbir-
leriyle klinik olarak anlaml bir etkilesime girmesi beklenme-
mektedir.

Bu nedenle, dogumda HBIG uygulanmis olmasi, RSV'ye
karsi koruyucu antikorun Onerilen zamanda uygulanmasini
geciktirmek veya degistirmek icin bir neden degildir.

Nirsevimab (Beyfortus, Sanofi), mevcut onerilere uygun
olarak uygulanmalidir.

Baska bir ifadeyle; yenidogana dogumda HBIG uygulanmis
olsa dahi nirsevimabin uygulanmasi icin belirli bir bekleme
suresine gerek yoktur. Her iki antikor preparati da kendi klinik
endikasyonlari dogrultusunda ve Onerilen zamanlamaya uy-
gun sekilde uygulanabilir.

Bu yaklagim, 6zellikle RSV sezonunun baslangicinda dogan
yenidoganlarda énem tasimaktadir. HBIG uygulamasi ile nir-
sevimab uygulamasinin birbirinden bagimsiz olarak planlan-
masl, RSV'ye karsi korumanin gereksiz yere gecikmesini dnler.



