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Influenza A (H1N1) 2009 influenza pandemisine dair
guncelleme

Bugun pandemik influenza A (H1N1) 2009 virGslne karsi asi gelistirme ¢alismalarinda gelinen asama
ile ilgili bir giincelleme yayinlayan GlaxoSmithKline (GSK), destekleyici sistemli pandemi asisi igin
klinik gelistirme programini bagslattigini agikladi. Bu ilk ¢alisma i¢in vaka alimina baslandi.

GSK Biologicals Kiresel Klinik Ar-Ge Bolimu Direktodrt ve Bas Tibbi Yoneticisi Dr. Thomas Breuer,
konu ile ilgili sunlari sdyledi: "GSK, pandemi asisinin gelistiriimesinde énemli ilerleme kaydetti. ilk
calisma icin vaka alimina baslandi ve GSK Avrupa, Kanada ve Amerika Birlesik Devletleri'nde toplam
9.000'den fazla bireyde pandemi asisi ile ilgili 16 klinik galisma gergeklestirecek. Bu asinin
degerlendiriimesi ve gelistiriimesi konularinda ruhsatlandirma otoriteleri ve hiikiimetler ile yakin temas
halinde ¢alismalarimizi surdiriyoruz."

Almanya'da yurutulmekte olan ilk klinik calismada, asinin saglikli yetiskinlerde kullanimi inceleniyor.
[k verilerin ruhsatlandirma otoriteleri ile Eylll ayinda paylagiimasi bekleniyor.

Bebekler, ¢cocuklar, yetiskinler ve yaslilari da kapsayan diger Pandemik Influenza A (H1N1) 2009
destekleyici sistemli asi calismalari, ilerleyen haftalarda Avrupa, Kanada ve ABD'de baslayacak.
Ruhsatlandirma otoriteleri ile yakin igbirligi icinde hazirlanan klinik gelistirme programi ile, bagisikhk
yanitinin yani sira, asinin vicut tarafindan tolere edilebilmesi ve givenlik ile ilgili diger yonleri
deg@erlendirilecek.

Klinik geligtirme programi ile ilgili nihai veriler, paylasima hazir hale gelir gelmez ruhsatlandirma
otoritelerine sunulacak ve GSK'nin Klinik Calisma Kayitlari'na sunulacak.

PANDEMIK INFLUENZA A (H1N1) 2009 ASISI HAKKINDA

Kisa slre 6nce izole edilen Pandemik Influenza A (H1N1) 2009 susunun antijeninden olusacak olan
asl, GSK'nin tescilli AS03 destekleyici adjuvan sistemini de icerecek. Kus gribi influenza susu (H5N1)
kullanilarak gerceklestirilen klinik denemelerde, destekleyici sistem igeren formalin, icermeyene
kiyasla daha dusuk miktarda antijen kullanarak daha yiksek bagisiklik yarattigi ortaya konuldu.
Destekleyici sistem iceren agi daha az antijen kullandigi igin, kitlesel asilama icin tedarik edilecek asi
dozlarinin sayisinin énemli oranda artirilmasini sagliyor. - Bunun yani sira, kus gribi programi
kapsaminda gerceklestirilen klinik ¢calismalarda da, destek sistemli asinin, influenza susunda kiguk
degisikler olmasi halinde dahi koruma saglama potansiyeline sahip oldugu ortaya konuldu. 23 Gerek
antijen tasarrufu yaklasimi gerekse virtisteki ufak degisikliklere karsi ek koruma potansiyeli, bir
pandemi ortaminda etkili bir asi icin 6nem tasiyan 6zellikler.

GSK, her ikisi de AS03 destekleyici sistemi iceren pandemi dncesi ve pandemik H5N1

asllari icin Avrupa Birligi'nden ve bazi Asya Ulkelerindeki ruhsatlandirma otoritelerinden onay
aldi. Halen, 39.000'den fazla kisi Gzerinde yurutilen klinik denemeler influenza asisi ile
birlikte kullanilan AS03 destekleyici sisteminin kabul edilebilir bir glvenlik ve yan etki
profiline sahip oldugunu gdsteriyor.
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