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“Domuz gribi” asisi uluslararasi ruhsatlandirma otorilerinin koydugu bagisiklik yaniti
kriterlerini asti

GSK’NIN INFLUENZA A (H1N1) ASISI GCOCUKLARDA
GUCLU BAGISIKLIK SAGLIYOR

Arastirmaci ilag firmasi GlaxoSmithKline’in (GSK) influenza A H1N1 viriisiine karsi gelistirdigi
astyla ilgili olarak, ispanya’da 6 — 36 ay arasindaki gocuklarda yapilan klinik galigmalardan
alinan ilk sonuglar, aginin bagisiklik yaniti saglama konusunda ¢ocuklarda da kriterleri agtigini
ortaya koydu.

17 Kasim 2009, istanbul. Influenza A H1N1 viriisiiniin yol actigi ve domuz gribi diye adlandirilan
hastaligi engellemek amaciyla Avrupa’da ve dinyada asilama kampanyalari yogun bir sekilde
surerken, GlaxoSmithKline’'in (GSK) gelistirdigi asiyla ilgili klinik arastirma sonuglari asinin kiguk
cocuklarda gugli bir bagisiklik sagladigini gosterdi.

Yetkililer, asinin GSK’nin daha énce kus gribine yol agcan H5N1 virlistne kargi gelistirdigi asiya
benzer emniyet profili sagladigini kaydediyorlar.

Cocuklarla ilgili klinik aragtirmalarin ilk sonuglari olumiu

6 — 36 ay arasinda 200 ¢ocugun katilimi ile ispanya’da yiritiilen bir klinik aragtirmanin ilk sonuglari

da belli oldu. 51 ¢ocugun verileriyle yapilan ara degerlendirme, adjuvanh asinin ilk dozu

uygulandiktan 21 gin sonra guglu bir bagisikhik saglandigini ve bu konuda uluslararasi

ruhsatlandirma otoriteleri tarafindan konulan kriterlerin karsilanmakla kalmayip asildigini ortaya koydu.
Bu calisma icin asida, yetiskinlere uygulanan dozun yarisi kadar H1N1 antijeni kullanildi.

Adjuvanli aginin uygulandigi ¢cocuklarin tamaminda saglanan bagisiklik, uluslararasi ruhsatlandirma
otoritelerinin koydugu alt sinir olan 1:40 seroproteksiyon oraninin Gzerinde ¢iktl. Bu durum asinin
yetiskinlerde de yeterli korunma saglayacaginin bir gdstergesi olarak degderlendiriimektedir. Ayrica
sonuglar farkli yas gruplarindaki gocuklara gore dagitildiginda da (6 — 11 ay, 12 — 23 ay ve 24 — 35
ay) saglanan bagisiklik yaniti diizeyi ayni gikmaktadir. Asinin tolere edilmesiyle ilgili sonuglar ise kus
gribine yol acan H5N1 virisune kargi gelistirilen asiyla ilgili klinik galismalarda alinan sonuclara

benzemektedir.
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GlaxoSmithKline Biologicals — GlaxoSmithKline’in asi galismalarini gerceklestiren GSK Biologicals,
dinyanin 6nde gelen asi sirketlerinden biridir ve yenilikgi galismalarda liderdir. Sirket asi arastirma,
gelistirme ve Uretimi alaninda faaliyet géstermektedir. GSK Biologicial'in 30’dan fazla asisi
ruhsatlanmistir, 20’den fazla asisi ise gelistiriime asamasindadir. Merkezi Belgika’da olan GSK
Biologicals’in butin diinyada stratejik olarak konumlandiriimis 13 Uretim tesisi bulunmaktadir. GSK
Biologicals, 2008 yilinda dinyanin hem gelismis hem de gelismekte olan 176 Ulkesine 1.1 milyar doz
-guinde ortalama 3 milyon doz- asi dagitmistir. GSK Biologicals, basarili ve kendini adamis isgticiyle,
uzmanhgini bitin dinyadaki her kusaktan insanin saglik ve esenligine katkida bulunan yeni asilar
kesfetmek icin kullanmaktadir.

GlaxoSmithKline - Dinyanin dnde gelen arastirma-gelistirmeye dayali ilag ve saglik sirketi
GlaxoSmithKline kendini, insanlarin daha aktif bir hayat stirmelerini, kendilerini daha iyi hissetmelerini
ve daha uzun yasamalarini saglayarak yasam kalitesini ylkseltmeye adamistir. Daha fazla bilgi igin
www.gsk.com sitesini ziyaret edebilirsiniz.



