GlaxoSmithKline

Uygulamada ciddi yan etki gorulmiiyor, klinik galisma sonuglari olumlu

AVRUPA’DA GSK'NIN INFLUENZA A (H1N1) ASISI
UYGULANAN KIiSi  SAYISI YARIM MiLYONU
GECTI

Influenza A (H1N1) “domuz gribi” salginina karsi yiriitiilen 6nleme ve hazirlhik kampanyalar
Avrupa’da ivme kazaniyor. GlaxoSmithKline’in (GSK) gelistirdigi Influenza A (H1N1) asisinin
Avrupa Ilag Kurumu (EMEA) tarafindan onaylanarak iiye iilkelerde uygulanmaya
baslanmasindan bu yana asinin yapildigi insan sayisi yarim milyonu buldu. Bu arada, GSK
tarafindan yetigkinler igin yiriitiilen klinik galigmalarda alinan ilk sonuglar aginin bagta 60 yas
ustundekiler olmak Uzere butiin yetigkinlere etkin bagisiklik yaniti sagladigini gésterdi. Bu
calismalarda su ana kadar éngoriilenlerin disinda ciddi bir yan etki gérilmedi.

12 Kasim 2009, istanbul. Kamuoyunda domuz gribi olarak bilinen Influenza A (H1N1) hastaligi icin
Avrupa’da yuritilen galismalar yodun bir sekilde devam ederken, arastirmaci ilag firmasi
GlaxoSmithKline (GSK) da gelistirdigi asiyla ilgili klinik galismalari hizla surdirerek sonuglari yetkililer
ve kamuoyu ile paylasiyor. Bagisiklama kampanyasina baslayan Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerde
bugine kadar GSK Influenza A (H1N1) asisinin uygulandidi insan sayisi yarim milyonu gecti. Yapilan
klinik caligmalarda ruhsatlandirma otoriteleri tarafindan éngdrulenlerin disinda ciddi bir yan etki
g6rilmedidi, asinin uluslararasi ruhsatlandirma otoriteleri tarafindan belirlenen standartlarin Gstinde
performans gdsterdigi ve iyi tolere edildigi kaydediliyor.

GSK Influenza A (H1N1) asisinin yetigkinlerdeki toleransini ve bagisiklama performansini tespit
etmek igin yuratalen bir caligmadan elde edilen en son veriler, aginin 60 yas Ustundekiler de dahil
olmak Uzere yetigkinlerde etkin bagisiklik yaniti sagladigini ortaya koydu.

GSK’nin Influenza A (H1N1) asisiyla ilgili olarak Belgika'da strdurilen klinik galismalara yaslar 18 —
85 arasinda degisen 240 yetiskin katildi. Bunlarin yarisi 60 yasin altinda, yarisi ise Gstlinde segildi.
Adjuvanli asi ile ilgili toleransi ve asinin sagladidi bagisikligi tespit etmek amaciyla yuritilen
¢alismalarda, ilk dozun uygulanmasindan 21 gin sonra, ikinci dozun uygulanmasindan hemen dnce
veriler analiz edildi ve sonuglar GSK tarafindan yetkililerle paylagildi.

Alinan sonuglara gére asi uygulamasi ile, tim yas gruplarinda uluslararasi ruhsatlandirma otoriteleri
tarafindan belirlenen standartlarda etkin bagisiklik yaniti saglandigr goérilda.

Calismalar sirasinda adjuvanli Inluenza A (H1N1) asisinin kus gribi olarak bilinen H5N1 virtistine
karsi gelistirilen ve Avrupa ilag Kurumu tarafindan onaylanan asiya benzer bir sekilde tolere edildigi
kaydediliyor. Yan etki olarak asinin yapildigi boélgede agri, kizariklik ve sisme gibi 6ngérilen etkiler
yasanirken, ciddi boyutlarda bir yan etkiye rastlanmadi.

SWINE/A/11.09/25
GSK ASISINI UYGULAMAYA BASLAYAN ULKELERIN SAYISI ARTIYOR

Avrupa’da ve dinyanin geri kalaninda GSK’nin Influenza A (N1H1) asisini uygulamaya baslayan
tilkelerin sayisi hizla artiyor. isve¢ 12 Ekim, Japonya 19 Ekim, Fransa ve Belgika 20 Ekim, Norveg ve
ingiltere 21 Ekim, Finlandiya 22 Ekim, Portekiz, Almanya ve Kanada 26 Ekim, Umman ve
Liksemburg 27 Ekim, Cin'in bazi eyaletleri 28 Ekim ve irlanda 2 Kasim itibari ile Influenza A (H1N1)
pandemisine karsl asilama, bagisiklama programlarini baslattilar. Bu programlarda GSK’nin asisi
yaygin bir sekilde kullaniliyor.
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Avrupa Hastalik Onleme ve Kontrol Merkezi'nin (ECDC) son verilerine gére 30 Ekim haftasi itibari ile
Avrupa Birligi Uyesi 27 ulkedeki influenza vakalarinin % 82’sine Influenza A (H1N1) virisu yol agmig
durumda. Sadece 30 Ekim haftasinda Uye Ulkelerde 2589 yeni Influenza A (H1N1) vakasi tespit
edilirken, 12 kisi de yasamini yitirdi. !

“SONUGLAR SEVINDIRICI”

GSK Turkiye Genel Muduri Yigit Gurcay gerek ilk uygulamalardan, gerekse de klinik calismalardan
alinan sonuglarin sevindirici oldugunu belirterek sunlari sdyledi:

“Bu sonuglar dogru yolda oldugumuzu, Influenza A (H1N1) asimizin pandeminin énlenmesinde etkin
olacagini gosteriyor. Bu da bize gurur veriyor, motivasyonumuzu artiriyor. GSK, olasi pandemiyi
onleme galismalarina en etkin sekilde katki yapmaya, yenilik¢i insan yasaminin kalitesini artiran ilag
ve asllar gelistirmeye devam edecek.”

1 http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/091030 EISN_ Weekly Influenza_Surveillance Overview.pdf ,
5.11.2009
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