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Update Jumlah
Kasus COVID-19

= WHO (23 Jan 2021)
= 111,279,860 kasus terkonfirmasi

= 593,409 kasus baru
= 2,466,639 kematian (2,16%)

=  Komite Penanganan COVID-19 & Pemulihan Ekonomi Nasional (15 Jan 2021)
= 1,298,608 kasus positif (+9,775)
= 1,104,990 kasus sembuh (85,1%)
= 35,014 meninggal (2,5%)
= Positivity Rate 12,2%



PENTINGNYA PENCEGAHAN

SITUASI SAAT INI
Kasus terus meningkat PENCEGAHAN LEBIH UTAMA:
Kematian meningkat °3T
Ada reinfeksi ‘ (Tracing, Testing, Treating)
Mutasi virus "3M

> VVaksinasi




Tujuan Vaksinasi COVID-19

Menurunkan kesakitan & kematian akibat COVID-19

Mencapai kekebalan kelompok (herd immunity) untuk mencegah
penularan dan melindungi kesehatan masyrakat

Melindungi dan memperkuat sistem kesehatan secara menyeluruh

Menjaga produktifitas dan meminimalisasi dampak sosial dan
ekonomi

Aspek Pencegahan dalam Manajemen COVID-19




Efikasi / Efektivitas

Serocoversion Rate vs Efikasi vs Efektivitas Vaksin

Seroconversion Rate

* Proporsi orang yang diberikan vaksin yang menghasilkan antibodi

Efikasi Vaksin

e Proporsi penurunan insidensi sebuah penyakit pada kelompok yang diberikan vaksin, dibandingkan dengan
kelompok yang tidak diberikan vaksin

e Dalam kondisi ideal / uji klinis (RCT)

Efektivitas Vaksin

e Proporsi penurunan insidensi sebuah penyakit pada kelompok yang diberikan vaksin, dibandingkan dengan
kelompok yang tidak diberikan vaksin

e Dalam kondisi riil (di luar uji klinis) = keadaan fasilitas kesehatan, kemungkinan munculnya Kejadian Tidak
Diinginkan (KTD), serta analisis Intention to Treat (ITT)

Efektivitas < Efikasi < Seroconversion Rate


http://www.who.int/influenza_vaccines_plan/resources/Session4_VEfficacy_VEffectiveness.PDF

Update Vaksin Covid-19

Cold Efficacy
chain (%)

Interval
(day)

Vaksin Platform Dose Age

(year)

Clinical trial study

Inactivated - Turkey 91.25 | Brazil, Indonesia, Turkey,
A virus AXm - 1859 | 28°C | 1782 | Bangladesh, Chil
Sinopharm '"asi':"uzted 2xim | 14-21 18-59 | 2-8°C 86 United Arab Emirates
AstraZeneca Viral vector 2xim 28 > 18 2-8°C 62-90 USA, UK
CanSino Viral vector 2 xim 21 18-59 2-8°C Pakistan
Gamaleya 2 - :
(Sputnik V) Viral vector 2 xim 21 > 18 2-8°C 95 Russia

18-55 USA, Brazil, Colombia,
Janssen Viral vector 1 xim —- 65+ 3 2-8°C Peru, Mexico, Philippines,
South Africa
Novavax Al 2 x im 21 18-84 | 2-8°C UK
subunit
- 18-55,

Moderna RNA 2 xim 28 56+ -20°C 95 USA
il RNA 2 x im 28 18-85 | -70°C 95 USA., Argentina, Brazil
BioNTech 4 y




Vaksin COVID-19 vang Ideal di Indonesia?

.
Efektif Aman




Efikasi Kandidat Vaksin

Pfizer { o Efikasi primer 95%
Moderna < e Efikasi primer 94.5%

Oxford/Astrazeneca { e Uji Klinis masih berlangsung

e Data sementara menunjukan 62-90%

Novavax { e Data belum ada

e Turki: 91,25%
Sinovac e Brazil: 78%
¢ Indonesia:




Efikasi / Efektivitas

Rekomendasi WHO terkait Efikasi Vaksin

The primary efficacy endpoint point estimate should be at
least 50%

The statistical success criterion should be that the lower bound

of the appropriately alpha-adjusted confidence interval around
the primary efficacy endpoint point estimate is >30%.



https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0140673620319760

Kehalalan Vaksin

st LN
MAJELIS ULAMA INDONESIA

WADAH MUSYAWARAH PARA ULAMA ZU'AMA DAN CENDEKIAWAN MUSLIM
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FATWA
MAJELIS ULAMA INDONESIA
Nomor: 02 Tahun 2021
Tentang
PRODUK VAKSIN COVID-19
DARI SINOVAC LIFE SCIENCES CO. LTD. CHINA DAN PT. BIO FARMA (Persero)

Menetapkan

Pertama

Kedua

Ketiga

MEMUTUSKAN

Kehalalan

: FATWA TENTANG PRODUK VAKSIN COVID-19 DARI SINOVAC LIFE

SCIENCES CO. LTD. CHINA DAN PT. BIO FARMA (PERSERO)
Ketentuan Umum
Dalam fatwa ini, yang dimaksud dengan

Vaksin Covid-19 adalah vaksin Covid-19 yang diproduksi oleh Sinovac
Life Sciences Co. Ltd. China dan PT. Bio Farma (Persero) dengan nama
produk yang didaftarkan sebanyak tiga nama, yaitu (1) CoronaVac,
(2) Vaksin Covid-19, (3) Vac2Bio.

Ketentuan Hukum

1. Vaksin Covid-19 produksi Sinovac Life Sciences Co. Ltd. China dan
PT. Bio Farma (Persero) hukumnya suci dan halal.

2. Vaksin Covid-19 produksi Sinovac Life Sciences Co. Ltd. China dan
PT. Bio Farma (Persero) sebagaimana angka 1 boleh digunakan
untuk umat Islam sepanjang terjamin keamanannya menurut ahli
yang kredibel dan kompeten.

Ketentuan Penutup

1. Fatwa ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan, dengan
ketentuan jika di kemudian hari ternyata terdapat kekeliruan,
akan diperbaiki dan disempurnakan sebagaimana mestinya.

2. Agar setiap muslim dan pihak-pihak yang memerlukan dapat
mengetahuinya, = menghimbau  semua  pihak  untuk
menyebarluaskan fatwa ini.



Penerbitan Emergency Use HARUS

BADANPOM

Authorization Pertama untuk ,':‘ﬁ“

Vaksin COVID-19

Emergency Use Authorization (EUA)
atau persetujuan penggunaan dalam
kondisi darurat untuk vaksin COVID-19
dilakukan oleh semua otoritas
regulatori obat di seluruh dunia untuk
mengatasi pandemi COVID-19.

3 Berdasar hasil evaluasi data koamamn\

vaksin Coronavac dari studi klinik

fase 3 di Indonesia. Turki dan Brazil
yang dipantau hingga periode 3 bulan
setelah penyuntikan dosis ke-2,
secara keseluruhan menunjukkan
vaksin Coronavac AMAN.

Hasil analisis terhadap efikasi
vaksin CoronaVac dari uji )
klinik di Bandung _
menunjukkan efikasi vaksin
sebesar 65,3 (memenuhi
persyaratan WHO
dengan minimal efikasi
50%). d

- ——— g

Selaras dengan panduan WHO, EUA 2
vaksin dapat ditetapkan dengan
kriteria: pemerintah telah menetapkan
keadaan kedaruratan kesehatan
masyarakat, cukup bukti iimiah
keamanan dan khasiat vaksin, mutu
memenuhi standar yang berlaku serta
Cara Pembuatan Obat yang Balk,
memiliki kemanfaatan lebih besar dari
risiko, serta belum ada alternatif
pengobatan/penatalaksanaan yang

Kejadian efek samping yang ditimbulkan
bersifat ringan hingga sedang. Efek
samping lokal seperti nyerl, iritasi,
kemerahan dan pembengkakan. Efek
samping sistemik berupa nyeri otot,
fatigue. dan demam,

W memadal dan disetujul. >

Vaksin CoronaVac telah
menunjukkan kemampuan
membentuk antibodi dalam tubuh
dan kemampuan antibodi dalam
membunuh atau menetralkan virus
{imunogenisitas),

Berdasar rekomendasi hasil N
pembahasan rapat pleno Anggota
Komite Nasional Penilai Obat, Tim
Ahli bidang Imunologi, ITAGI dan
Ahli Epidemiologi. Badan POM
terbitkan EUA vaksin COVID-19
yang pertama kali untuk vaksin
CoronaVac produksi Sinovac

- Biotech Inc. pada 11 Januari 2021, 2

& pomgoid [ @bpom.official {7 @bpom rl (@) @ibpom d B Badan POM RI

BPOM TERBITKAN IZIN,
EFIKASI SINOVAC [XEA

BERDASARKAN HASIL UJI KLINIS TERHADAP L[ RELAWAN DI BANDUNG

KEAMANAN: EFIKASI
BAIK VAKSIN:
EFEK SAMPING EVALUAS| ZERO-POSITIVE el LA
RINGAN-SEDANG 14 harl pasca penyuntikan: 99,74% hh VL

3 bulan pasca penyuntikan: 99.23% W "f\:. '

KESIMPULAN
EFIKASI:

Nyeri, iritasi, bengkak,
nyeri otot, fatigue, demam

“Oleh karena i, harl ini Sepin, 11 Januarl 2021, Badan AOM
memberikan persetujuan dalam kondisi emengency (ELAJ
untuk vaksin COVID-12 yang pertama kali kepada vaksin
CoronaVac produksi Sinovac Biodech nc. yang bekerjasama
dengan PT Biofarma”

Kepala BPOM, Penny Lukito

HASIL UJI KLINIS DI NEGARA LAIN:

" T T
1IN

f U : \ I‘/\
RELAWAN: 7.371 ' »
HASIL: 91,25

DnAc
4

O ':'/k'v:u&“‘
RELAWAN: 13.000

HASIL: 78%




Efikasi / Efektivitas

Efikasi Vaksin Sinovac

Turki Brazil Indonesia

91,25% 78% 65,3%

* Berdasarkan uji klinis fase 3 vaksin SINOVAC di Indonesia, orang yang
diberikan vaksin Sinovac memiliki risiko hampir 3x lebih rendah untuk
mengalami COVID-19 bergejala

= BELUM ADA BUKTI dapat melindungi seseorang dari terinfeksi COVID-19



Efikasi / Efektivitas

Perhitungan Efikasi Vaksin: Interpretasi

Efikasi SINOVAC 65,3%

* Orang yang mendapatkan vaksin SINOVAC, risiko terinfeksi
COVID-19 berkurang 65,3% dibandingkan orang yang tidak
tervaksinasi

* Efikasi=1—-RR - 0,653 = 1-RR = RR = 0,357

* Risiko terinfeksi COVID-19 pada orang yang memperoleh vaksinasi
SINOVAC 0,357x risiko orang yang tidak divaksin

*1/RR=2,86"~3

* Orang yang tidak divaksinasi SINOVAC berisiko terinfeksi COVID-19 3x
lebih tinggi daripada risiko orang yang divaksinasi




Efikasi / Efektivitas

Perhitungan Efikasi Vaksin: Interpretasi (2)
Efikasi Pfizer 95%

* Orang yang mendapatkan vaksin Pfizer, risiko terinfeksi COVID-
19 berkurang 95% dibandingkan orang yang tidak tervaksinasi

* Efikasi=1—-RR - 0,95 = 1-0,05 > RR =0,05

* Risiko terinfeksi COVID-19 pada orang yang memperoleh vaksinasi
Pfizer adalah 0,05x dibanding risiko orang yang tidak divaksin

* 1/RR=20
* Orang yang tidak divaksinasi Pfizer berisiko terinfeksi COVID-19
* 20x tinggi daripada risiko orang yang divaksinasi




Kadar Antibodi Vaksin SINOVAC

(Inactivated Vaccine)

Uji Klinis Fase 2 pada 600 subjek sehat di China = A. Nab titer

2 kelompok intervensi (vaksinasi pada hari 0-14; :
dan 0-28) z
Tidak ada perbedaan bermakna serokonversi pada )
2 kelompok intervensi | )

Titer neutralizing antibody & 1gG pada kelompok
Day 0-28 meningkat signifikan dalam 28 hari
setelah vaksinasi kedua, dibandingkan dengan

dengan kelompok Day 0-14 | o . ;
Antibodi bertahan/meningkat sampai 28 hari g l I

setelah vaksinasi kedua. Lebih dari itu belum ada

B. RBD specific IgG

° 14
evaluasinya Doy 044 Schedule
Days post 2nd dose




Kadar Antibodi Vaksin SINOVAC

(Inactivated Vaccine) C.NAD U QIOIOUD) e
= Titer  neutralizing  antibody  berkurang - A

sebanding dengan pertambahan usia = lebih 5 ' i . '

tinggi pada subjek usia muda :

= Uji Klinis fase 3 di Indonesia
D. Nab titer (6 pg group)

= 99,23% memiliki antibody hingga 3 bulan 2 Ry 20y 4°~9 G
pasca penyuntikan o

32
18
8

Day 0,14 Schedul
Days post 2nd dose

GMT(13)

Day 0,28 Schedule




Efikasi / Efektivitas

Mengapa Efikasi Vaksin Berbeda-Beda?

Environment
Host (Manusia) Agent (Vaksin) (Kondisi Infeksi Virus
COVID-19)
e Genetik e Cara pemberian e Kondisi penunlaran
e Karakteristik subjek e Jenis vaksin virus antar daerah ~
uji klinis (usia, e Komposisi vaksin paparan

tenaga Kesehatan,

, e Cara kerja vaksin
komorbid, dll)



(CEIMERED]

Keamanan Vaksin Sinovac

-

e Nyeri e Nyeri otot (myalgia)
* |ritasi e Nyeri sendi (atralgia)
e Bengkak e Kelelahan

e Kemerahan e Demam

e Sakit kepala

Pada Uji Klinis fase 1 & 2 di China, tidak ada efek samping yang
mengancam nyawa setelah pemberian vaksin SINOVAC



Mekanisme Kerja Vaksin




Imunitas Didapat: Aktif vs Pasit

Acquired Immunity

Immunity that develops during
your lifetime

Active Immunity Passive Immunity

Develops after you receive
antibodies from someone or
somewhere else

Develops in response to an
infection or vaccination

Natural Artificial Natural F Vs Gil=1

Antibodies Antibodies received
received from from a medicine, e.g.,
mother, e.g., from a gamma
through breast globulin injection
or infusion

Antibodies Antibodies

developed in developed in
response to response to
an infection a vaccination




Kandidat Kuat Vaksin COVID-19

1. Pfizer/Fosum Pharma - Biontech Partisinan Penelitian
(mRNA) artisipa eneilltia

e Pfizer : 45.838 Subjek

2. Moderna (mRNA)

5 Oxford/A Viral V e Moderna : 33.720 Subjek
. Oxford/Astrazeneca (Viral Vector) « Sinovac: 32.738 Subjek

4. Sinovac (Inactivated Virus) « Oxford: 67.866 Subjek

5. Novavax (Protein Subunit) * Novavax: 50.819 Subjek



Vaksin mRNA

messengerRNA (mRNA), adalah kode sintetik mRNA serupa dengan

MRNA virus 2> membentuk protein spike 2> membentuk kekebalan
tubuh

Teknologi terbaru, secara teori sangat aman

MRNA sintetik yang dimasukkan tidak akan masuk ke nukleus
sehingga tidak akan mengubah DNA manusia, setelah vaksin selesai
mengkode maka akan dihancurkan oleh tubuh



Vaksin Viral Vector

Menggunakan vektor virus lain yang diberikan protein spike SARC COV 2 =
mampu “menginfeksi” seseorang tanpa menyebabkan penyakit

Virus lain bereran sebagai vektor untuk membawa protein ke sel target =»
mampu memicu respon imun

* Dapat memasukkan gen yang sangat spesifik e Sel host mungkin yang telah memiliki
ke sel host dengan respon imun yang baik imunitas terhadap vector karena infeksi

e Terhindar dari partikel infeksius apapun sebelumnya, sehingga efikasi akan
pada virus berkurang

e Telah digunakan secara luas untuk MERS- » Dapat memicu kanker karena integrasi
CoV dengan hasil yang bagus genome virus ke genome host



Vaksin Inactivated Virus

Virus yang telah inaktif (mati), pemberian bersamaan
dengan zat adjuvan aluminium hidroksida yang membantu
memperkuat efek respon imun

“Established, tried and tested technology.” sudah digunakan
di berbagai vaksin sebelumnya




Vaksin Protein Subunit / Purified Antigen

Pembuatan

e Seperti inactivated whole cell vaccines, namun hanya mengandung bagian dari
pathogen (protein spike) yang dapat memicu respon imun saja

Respon Imun

e Dalam pembuatan harus ditentukan kombinasi antigen yang dapat memicu
respon imun (lebih sulit)

e Respon imun dapat terbentuk, namun tidak ada jaminan bahwa sel memori
akan terbentuk




Efek Samping Kandidat Vaksin

Pfizer / Fosun Pharma / Biontech

e Efek Samping Serius pada 4 orang: cedera bahu, pembesaran KGB axila kanan,
paroxysmal ventricular arrythmia, parashtesia kaki kanan

e Efek Samping Lokal pada 8183 pasien nyeri pada daerah suntikan
o Efek Samping Sistemik: sepetyi sakit kepala, pegal-pegal, meriang

e Efek Samping Umum, seperti nyeri lokasi suntikan, demam, kelelahan
e Efek Samping Serius, belum ditemukan

e Pada tanggal 10 November penelitian vaksin Sinovac di Brazil sempat dihentikan
namun setelah diselidiki tidak terkait vaksin, sehingga penelitian tetap berlanjut




Suhu Penyimpanan

Pfizer Sinovac

“Harus berda pada suhu -60 s.d -80 “Penyimpanan suhu 2-8 Celcius
Celsius dan pada suhu 2-8 Celsius saat

digunakan Moderna

“Penyimpanan suhu 2-8 Celsius selama
30 hari atau dibekukan pada suhu -15
s.d -25 Celsius untuk penyimpanan
jangka panjang

“Infrastruktur di Indonesia masih belum
dapat melakukan distirbusi secara
merata



Subunit Protein
Rekombinan

L L2 8!

SIJKMAN INSTITUTH

for molecuiar biology

Protein
Rekombinan
e

LIPI

=4

DNA, mRNA,
virus-ike-particles

I

Progres:

Kloning gen spike
ke dalam ekspresi
yeast

Diperkirakan Juli
2021 seed vaccine
sudah dapat
diproduksi skala
masal oleh PT Bio

Farma

Progres:

Kloning plasmid
rekombinan ke
dalam Escherichia
coli
Diperkirakan Mei
2021 sudah
dilakukan
pengolahan data,
pelaporan dan draf
paten

Putih

Adenovirus

Sumber: Kemenristek/BRIN

Adenovirus / Adeno-
associated virus (AAV)

BANE

Protein
Rekombinan

L

Progres:

Imunisasi Vaksin
DNA hewan coba
dan transkripsi in
vitro vaksin RNA

Diperkirakan Juni
2021 pembuatan
sel CHO
pengekspresi vaksin

dan vaksin VLP

subunit rekombinan

o
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Progres:

Subkloning plasmid
antara

Diperkirakan
Desember 2021
telah dilakukan uji
imunogenisitas
pada mencit

Progres:

Konstruksi vektor
adenovirus dan

receptor binding
domain (RBD)

Diperkirakan
Februari 2021 baru
akan dilakukan
produksi synthetic

.

adenovirus

\ >

.

Progres:

Integrasi DNA
sintetik ke dalam
vektor plasmid

Diperkirakan tahun
kedua riset
dilakukan uji
imunogenisitas
pada hewan uji
mencit -

A ©

- ‘\ 7\

L J

L 4

L J

Motto Vaksin Merah-Putih

L

Virus berasal dari Indonesia
Dikembangkan oleh peneliti Indonesia

Diproduksi oleh produsenvaksin di Indonesia
Dipersembahkan untuk masyarakat Indonesia

]



Herd Immunity




Pemerintah: Beberapa Ha‘ yang Per‘u

* Regulasi
Masyarakat Dipertimbangkan

 Kesediaan divaksin
* |su kehalalan vaksin

J

——

e Kadar antibodi setelah divaksin?

Perlu dosis
ulangan
(booster)?

* Berapa lama vaksin mampu memberikan imunitas terhadap COVID-19?



Basic Reproduction Number (R;) &
Herd Immunity Threshold

How a virus with a reproduction number (RO) of
2 spreads
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Herd Immunity (Kekebalan Kelompok)

= Kekebalan yang didapat
oleh individu vyang
rentan, ketika berada
didalam suatu populasi
dengan sejumlah besar
proporsi individu yang
telah imun.

Pemberian vaksin dapat
melindungi orang lain
dalam suatu komunitas

Naive population

Herd immunity
(70% of the population
is immune)
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Healthy,
no antibodies

If only

some have
the antibodies ...

If most
have antibodies ..

4

O

Healthy with
antibodies

the virus
easily
spreads.

the virus is
contained.

@ Contagious

Prinsip
Herd Immunity

Memperbanyak individu yang
imun didalam suatu populasi
individu yang rentan dalam
suatu populasi terlalu sedikit
— patogen tidak dapat
menyebar = prevalensinya
akan menurun



Herd Immunity pada COVID-19

Acquired Immunity

Immunity that develops during
your lifetime

Active Immunity Passive Immunity

Develops after you receive
antibodies from someone or
somewhere else

Develops in response to an
infection or vaccination

Natural Artificial

Natural / Artificial?
Mana yang Etis? &=

[

Antibodies Antibodies
developed in developed in
response to response to

an infection a vaccination _ _
or infusion



Herd Immunity pada COVID-19

= Sejak awal pandemi sindrom pernafasan akut, sebagian besar studi
memperkirakan SARS-CoV-2R,:2 - 3,2

= Dengan asumsi tidak ada kekebalan populasi, semua individu sama-sama
rentan, sama-sama menular = herd immunity threshold untuk SARS-CoV-
2 diharapkan berkisar antara 50% dan 67% jika tidak ada intervensi apa
pun (natural infection) =» tidak etis

= Namun hal ini hanya menggunakan asumsi, karena pada kenyataannya
terdapat faktor interaksi antar individu, tingkat imunitas antar individu yang
beragam, serta durasi proteksi imunitas yang belum diketahui dengan
angka IFR (infection fatality rate) 0.5% berdasarkan WHO



JUMLAH KEBUTUHAN VAKSIN (181.5JT JIWA) untuk mencapai Herd Immunity .' KEMEHTERAN
TENAGA KESEHATAN & PELAYANAN PUBLIK AKAN MENDAPATKAN PRIORITAS ‘ INDONESIA
VAKSINASI PERTAMA

tersebar di 34 provinsi ketersediaan vaksin

penularan tinggi

1
I
- LANSIA* — —
I
|
I

21,5 Jt 63,9 jt 77,4 jt

WAVE | : PERIODE VAKSINASI JAN - APR 2021 WAVE Il : PERIODE VAKSINASI APR 2021 - MAR 2022
| 7 (“ (
I () O, () ()
| -
| PETUGAS KESEHATAN PETUGAS PUBLIK MASYARAKAT MASYARAKAT LAINNYA
| RENTAN
| 17,4 Jt
| Vaksinasi dilakukan Masyarakat di daerah Dengan pendekatan
| untuk tenaga kesehatan dengan resiko kluster sesuai dengan
I
I
I
I
I

Catatan:

1. Vaksinasi dilakukan pada tahap awal untuk tenaga Kesehatan dan dilajutkan dengan masyarakat usia 18-59 tahun

2. Umur 60 tahun* ke atas akan divaksinasi setelah mendapatkan informasi keamanan vaksin untuk kelompok umur tersebut (mis. tertuang EUA/data hasil uji klinis tahap 3)
3. Vaksinasi dapat dilakukan juga terhadap komorbid terkendali (kriteria menunggu rekomendasi ITAGI/ahli)




6 Kelompok Prioritas Penerima Vaksin COVID-19




Syarat Penerima Vaksin COVID-19
~ OrangdewasasehatusiaigS9tahun
S TdakMemikiRwaar

Riw. kontak erat dengan pasien positif COVID-19 dalam 14 hari terakhir

Riw. kontak dengan pasien yang menunjukkan demam atau gejala sakit saluran pernapasan
Riw. hasil positif pada pemeriskaan RT-PCR swab tenggorok

Hasil reaktif pada pemeriksaan antibodi IgM dan IgG SARS-CoV-2

Hamil / berencana hamil dalam 2 bulan ke depan

Riw. asma, alergi terhadap vaksin atau komposisi dalam vaksin, dan reaksi alergi terhadap vaksin yang
parah

Riw. Penyakit pembekuan darah tidak terkontrol

Kelainan atau penyakit kronis (gangguan jantung berat, hipertensi tidak terkontrol, DM, penyakit ginjal,
penyakit hati, tumor, dll)

Riw. Gangguan sistem imun / mendapat terapi yang mengganggu sistem imun dalam 4 minggu terakhir




Vaksinasi Tidak Diberikan

Tekanan darah = 140/90 Penyakit Jantung

Pernah Menderita COVID-19 Penyakit Autoimun sistemik
Sedang Hamil/Menyusui Penyakit Ginjal

Gejala ISPA dalam 7 hari terakhir Penyakit Reumatik Autoimun

Ada anggota keluarga serumah yang menderita Penyakit saluran pencernaan kronis

COVID-19 o . S
Penyakit Hipertiroid atau Hipotiroid

Riwayat alergi berat setelah vaksinasi Covid-19 _ _
Penyakit kanker, kelainan darah,

Sedang dalam terapi aktif jangka panjang imunokompromais, dan penerima transfusi
terhadap penyakit kelainan darah



Vaksinasi Ditunda

Suhu tubuh sedang demam > 37,5 9C

- ditunda sampai sembuh dan terbukti tidak
menderita Covid-19

Penderita penyakit paru (Asma, PPOK, TB)

— vaksinasi ditunda sampai kondisi terkontrol
dengan baik




Dosis dan Cara Pemberian Vaksin

; ; Jadwal Pemberian ;
Platform Pengembang Vaksin Jumlah Dosis (Hari ke Cara Pemberian
Si R h and Devel t
Inactivated virus e Cseaéf) TJI: i e 2 (0,5 ml per dosis) 0,14 Intramuskular
. Tt .
Inactivated virus L ha'rm 'Bcumg s 2 (0,5 ml per dosis) 0,21 Intramuskular
Biological Products
Viral vector (Non- P : : ; |
- AstraZeneca + University of Oxford | 1-2 (0,5 ml per dosis) | bila 2 dosis: 0,28 Intramuskular
replicating)
Protein subunit Novavax 2 (0,5 ml per dosis) 0,21 Intramuskular
Moderna + National Institute of
RNA based vaccine.  Allergy and Infectious Diseases 2 (0,5 ml per dosis} 0,28 [ntramuskular
(NIAID)
RNA based vaccine Pfizer Inc. + BioNTech 2 (0,3 ml per dosis) 0,28 [ntramuskular
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PENGURUS PUSAT

Lampiram 1

Mo | Penyakit penyeria Kelayakan Catatan

pemberian Sinovac

1 | A=ma bronkial Layak* Asma brankial yong terkoniral dengan baik dapat dibericn

Sinovac &

Asma yang terkontrol dengan baik memenuhi semua kitefia

berikut selama empat minggu ferakhir:

- Tidak merasakan gejala asma pada siang hari kbin dari
dua il per minggu

- Tidak pernah ierbangun pada malam hari akibat asma

- Tidak membutuhkan okt pelega kebin dani dua kali per
minggu

- Tidak memiliki keterbatasan akivitas

Pasien 1sma dengan zat penceius berupa obat dan

makanan pedu mendapatican pertatian khusus

2 | Bronkiekiasis Layak* Bronkiektasis (BE) merupakan penyakit yang menetap
(ireversible). Pasien BE dalom kondisi stabil dapat
diberikan Sinovac. Pasien BE yang menunjukkan gejala
infeksi berupa demam fidak dapat dibernikan Sinowac &
hingga infelesi tertangani.

3 | Kanker Paru Layak* Pasien kanker paru yang mendapatkan ferapi torget
layak mendapatkan Sinowac. Pasien kanker pamn dalam
kondisi tidok stabil yaong ditandai dengan adanya
demam, tidak layak mendapatkan Sinowvac hingga

ondisinya stabil.
4. | Penyakit Paru Obstrukdif | Layak®* Penderita PPOK dalam kondisi stabil dopat diberican
Kronik (PPOK) waksin Sinowac. Pada pasien PPOK dalam kondisi

eksaserbasi atau infeksi yang ditandai dengan demam
pemberian waksin harus ditunda hingga eksaserbasi
atau infelsi beratasi.

3. | Tuberkulosis Layak* Penderita tuberdoulosis yang telah  mendapatkan
pengobatan antituberkulesis (OAT) selama minimal 14
han dan dapat mencleransi JAT dengan baik dapat
diberikan  waksin  Sinowvac. Bila sudah  melewati
pemberian OAT 2 mg dan masih ada demam , vaksinasi

ditunda sampai tidak ada demam.

&. | Pernyakit Paru Infersfisial | Layak® Penderita penyakit paru interstisial dalam kondisi baik

dan tidak dalam kondisi akut.

T. | Peryakit Autocimun Belum layak Pendenita Penyakit Paru Interstisial yang disebablan
[Penyakit Pamn alefh penyakit gutcimun, belum layak mendapatcan
Irterstisial yang wvaksinasi Sinavac.
disebabkan olkeh

Aurbaimumn)
Infeksi Pamny Akut Belum layak Pasien dengan infeksi paru akut belum layak uniuk
medapatkan vaksinasi Sinovac.
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LAMPIRAN REKOMENDAS!

1

2.
3.

4.

Untuk individu dengan komorbid, maka kriteria berikut merupakan keadaan yang belum layak
untuk dilakukan vaksinasi Coronavac;

a. Reaksi alergi berupa anafilaksis dan reaksi alergi berat akibat vaksin Coronavac dosis
pertama ataupun akibat dari komponen yang sama yang terkandung pada vaksin
Coronavac.

b. Penyakit autoimun sistemik, seperti Systemic Lupus Erythematosus (SLE), Sjogren,
Rheumatoid Arthritis, Vaskulitis. Khusus untuk tiroid autoimun, penyakit autoimun
hematologi dan inflammatory bowel diseose (IBD) layak vaksinasi selama remisi dan
terkontrol, konsulkan dengan dokter di bidang terkait,

¢ Individu yang sedang mengalami infeksi akut. Jika infeksinya sudah teratasi maka dapat
dilakukan vaksinasi Coronavac, Pada infeksi TB, pengobatan OAT perlu minimal 2
minggu untuk layak vaksinasi.

d. Kanker darah, kanker tumor padat, kelainan darah seperti talasemia, imunohematologi,
hemofilia, gangguan keagulasi maka kelayakan dari individu dengan kondisi ini
ditentukan oleh dokter ahli di bidang terkait, konsulkan terlebih dahulu sebelum
pemberian vaksin Coronavac.

e. Individu yang menggunakan obat imunosupresan, sitostatika dan radioterapl.

f. Penyakit kronik (seperti PPOK dan asma, penyakit jantung, penyakit metabolik,
hipertensi, gangguan ginjal) yang sedang dalam kondisi akut atau yang belum
terkendall

Kondisi yang berada diluar kriteria diatas, maka layak untuk diberikan vaksin Coronavac.
Penyintas COVID-19 jika sudah sembuh minimal 3 bulan, maka layak diberikan vaksin COVID-
19,

Untuk individu dengan usia >59 tahun, kelayakan vaksinasi Coronavac ditentukan oleh kondisi
frailty (kerapuhan) dari individu tersebut yang diperoleh dari kuesioner RAPUH (keterangan
dibawah). Jika nilai yang diperoleh diatas 2, maka individu tersebut belum layak untuk
dilakukan vaksinasi Coronavac.

Kuesioner RAPUH
Penapisan Sindrom Kerapuhan/Kerentaan/Frailty (ICD Code : R54) -Adaptasi dan validasi kuesioner

FRAIL

1. R = Resistensi {Resistance)

Dengan diri sendiri atau tanpa bantuan alat, apakah anda mengalami kesulitan untuk naik 10
anak tanggadan tanpa istirahat diantaranya?
Skor 1 = Ya, 0 = Tidak

2. A = Aktifitas (Fatigue)
.

Seberapa sering dalam 4 minggu ada merasa kelelahan?
1: Sepanjang waktu

2: Sebagian besar waktu

3: Kadang — kadang
4: Jarang

Bila jawab 1 atau 2 skor = 1 dan selain itu skor =0
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3. P = penyakit lebih dari 4 (inesses)
® Partisipan ditanya, apakah dokter pernah mengatakan kepada anda tentang penyakit anda (11

penyakit utama: hipertensi, diabetes, kanker (selain kanker kulit kecil), penyakit paru kronis,
serangan jantung, gagal jantung kongestif, nyeri dada, asma, nyeri sendi, stroke dan penyakit
ginjal)?

Bila jawaban jumlah total penyakit skor yang tercatat 0-4 penyakit = 0 dan 5-11 penyakit = 1

4, Usaha berjalan : (Ambulotory)

Dengan diri sendirl dan tanpa bantuan, apakah anda mengalami kesulitan berjalan kira — kira
sejauh 100 sampai 200 meter?
Skor Ya = 1, dan Tidak =0

5. H = Hilangnya berat badan : {Loss of Weight)

Berapa berat badan saudara dengan mengenakan baju tanpa alas kaki saat ini?

Satu tahun yang laly, berapa berat badan anda dengan mengenakan baju tanpa alas kaki?

¥' Keterangan perhitungan berat badan dalam persen : [{berat badan 1 tahun yang lalu - berat
badan sekarang)/Berat badan satu tahun lalu)]x 100%

v Bila hasil >5% (mewakili kehilangan berat badan 5%) diberi skor 1 dan <5 % skor = 0

Intepretasi : Skor 1-2 : Pre-Frail (Pra-Rapuh). Skor >2 : Frail (Rapuh/Renta)




Conclusion

Vaksinasi diharapkan dapat memicu herd immunity
sehingga angka infeksi COVID-19 dapat berkurang

Walaupun sudah mendapatkan vaksinasi, protokol
Kesehatan tetap harus dilakukan




Thank You




