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GlaxoSmithKline influenza A (H1N1) guncellemesi

GlaxoSmithKline (GSK), ortaya ¢ikan yeni Influenza A (H1N1) susuna karsi diinyanin her
yaninda hikimetler ve saglik otoriteleri tarafindan alinan tedbirlere destek vermeyi taahhit
ediyor.

Sirket, yeni influenza virlistiniin etkisini azaltmaya ve yayilmasini 6nlemeye katkisi
olacagina inandigi bir dizi galisma gergeklestirdi. Bunlar arasinda, zanamivir etken maddeli
antiviral ila¢ Uretimi kayda deger agi Uretim kapasitesi ve teknolojisi de yer aliyor.

Tam kritik ilag ve asilarinin kesintisiz bir sekilde tedarik edilmesini ve Uretilmesini saglamak
amaciyla, GSK kendi iginde bir pandemi hazirlik planini da yururlige koydu.

Zanamivir etken maddeli antiviral

GSK, 2003 yilinda patlak veren kuresel kus gribi (H5N1) salginindan bu yana pandemi
durumunda kullaniimak tzere antiviral saglamak igin hiktimetler ile birlikte ¢alisiyor.
Zanamivir etken maddeli antiviral bugune kadar genellikle hUkumetlerin oseltamivir etken
maddeli antiviral stoklarinin gesitlendiriimesi ve artiriimasinda kullanildi.

2003 yilindan bu yana, pandemiye karsi stoklama amaciyla 26 tlkeye tedarik edilen
zanamivir etken maddeli antiviral s6z konusu stoklarin ortalama %13'Uni olusturuyor. Patlak
veren son salgindan 6nce, verilen en son ylksek hacimli antiviral siparisi olan 10,6 milyon
kutu ilag 2009 Nisan'inda ingiliz Hiikiimeti'ne teslim edildi.

Yeni influenza A (H1N1) susu ile ilgili olarak, Diinya Saglik Orgiitii en son insan
vakalarindan elde edilen virlislerin oseltamivir ve zanamivire hassas oldugunu, ancak
amantadine ve remantadine direng gésterdigini bildirdi. '

GSK da, bundan hareketle aralarinda Meksika ve ABD gibi virlisten en ¢ok etkilenen
Ulkelerin de bulundugu dinyanin her yerindeki hiikimetler ile zanamivir etken maddeli
antivirale olan talebi belirlemek Uzere irtibata gecti. Bu gérismeler sonucunda, GSK bu hafta
mevcut antiviral stoklarini idare etmek ve Uretim dizeyini artirmak amaciyla bir dizi tedbiri
hayata gegirdi:

- GSK, antiviral Grininin Uretim dizeyini artirarak bugun itibariyle yilda 50 ila 60 milyon kutu
antiviral Uretecek kapasiteyi olusturdu. Sirket, gelecek 12 ila 14 hafta igcinde bu Uretim
dizeyini (ayda 5 milyon kutu) yakalamay! planlyor.

- 23 Nisan 2009 tarihi itibariyle, sirket ticari kuruluglar ve kamu kurumlarindan gelen tim
antiviral sipariglerini karsilamig bulunuyor. GSK'nin mevcut stoklarinda halen 6 milyon kutu
antiviral bulunuyor. Bu hafta, hikimetlerden gelen taleplere dncelik veren GSK, antiviral i¢in
en etkin dagitim mekanizmalarini (kamu ya da ticari kanallar) belirlemek amaciyla
hiakimetler ile birlikte caligiyor.

- Sirket, antiviral stoklarinin artirilmasi amaciyla hikimetler ile kurdugu yakin diyalogu da
surdlrdyor. Bundan béyle, tim yeni siparisler mevcut stoklarin tahsisi ve Uretilecek olan
stoklarin kademeli teslimati yoluyla kargilanacak.

! http://www.who.int/csr/swine_flu/swine_flu_faq.pdf
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- Uretim hacmini daha da yiikseltmeyi hedefleyen GSK, bircok sirket ile Griinlin Gretim
kapasitesinin artiriimasina yonelik aktif gérismeler gergeklestiriyor. Bu strateji kapsaminda,
GSK zanamivir etken maddeli antiviral icin mevcut onayl Diskhaler araci disinda alternatif
uygulama sistemlerini de inceliyor. GSK, onay stirecini ve piyasaya sunumu hizlandirmaya
yonelik bir yol Gzerinde anlasma saglamak amaciyla, kisa sire iginde bu alternatifleri
ruhsatlandirma otoriteleri ile tartismayi planliyor.

- GSK, antiviral Uretim dizeylerini artirmaya yonelik bir diger ¢alismasi kapsaminda da
Cin'de Simcere ila¢ Sirketi ile birlikte ¢alisiyor. GSK, 2006 yilinda Simcere'ye Cin'de ve
aralarinda diinyadaki 50 En Az Gelismis Ulkenin (LDC) timiniin bulundugu bir dizi baska
Ulkede zanamivir igeren Urdnler Uretip satmasi igin gontlli lisans verdi.

- GSK, yeni Uretilecek stoklarin belirli bir oranini dogrudan ya da ¢ok uluslu kuruluslar
yoluyla, LDC'lere tahsis etmeyi planliyor. Buna ek olarak, sirket gelismekte olan llkelerde
kullaniilmak Gzere zanamivir GriinU Uretmeye ve tedarik etmeye istekli tim sirketler ile
gonulli lisans gérismeleri yapma taahhtdinid de surduruyor.

Asi gelistirme galigsmalari

GSK, pandemi 6ncesi ve pandemi asilarin gelistiriimesinin yani sira, destekleyici sistemler
gibi yeni teknolojilerin kullaniimasini da mumkin kilan aktif bir influenza agi Ar-Ge
programina sahip.

2008 yilinda, GSK pandemi asisi ile pandemi dncesi kullanilan bir asi icin Avrupa'da ruhsat
alan ilk sirket oldu. Bu asl, Influenza A H5N1 virisiiniin birgok susuna karsi bagisiklik
yanitini artirmak Uzere tasarlandi. Yine 2008 yilinda, GSK “model” pandemi asisi icin
Avrupa'da ruhsat aldi. H5N1 susuyla ilgili veriler temelinde alinan bu onay, aralarinda
H1N1'in de bulundugu diger suslara karsi potansiyel bir pandemi asisinin daha hizli ruhsat
almasina imkan saglayacak.

GSK, bu hafta Diinya Saglik Orgiitii, ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC), ABD
Saglik ve insan Hizmetleri Dairesi (HSS) ve Avrupa Hastalik Onleme ve Kontrol Merkezi
(ECDC) ile, yeni influenza A (H1N1) susu konusunda ortak ve daha kapsamli bir anlayis
gelistirmek amaciyla yogun gorismeler gerceklestirdi. Bu kurumlarin talebi tzerine GSK,
kaynaklarini ve verilerini paylasiyor. Béylece s6z konusu kurumlarin, Uretim kapasitesi,
muhtemel Uretimin zamanlamasi ve potansiyel bir pandemi asisinin Uretiminde destekleyici
teknolojinin kullanimi konularinda éngériide bulunmalarina yardimci oluyor.

GSK, Diinya Saglik Orgiitii ve diger kamu saghgi kuruluslarinin asinin kompozisyonu
konusundaki tavsiyelerini yapmalari ardindan yeni influenza A (H1N1) susuna karsi
potansiyel bir agi Gretmeye hazir durumda bulunuyor.

Bu arada, Diinya Saglk Orgiitii ve diger kamu sagligi mercilerinin énerileri dogrultusunda,
GSK kis mevsimine girmekte olan Glney Yarikire'de ve yilin sonuna dogru kisa girecek
olan Kuzey Yarikire'de kullaniimak tGzere mevsimsel influenza asisini Uretirken, tedariki
artirmaya yénelik calismalarina da devam ediyor. ? Bu, kritik bir &ncelik olmay! siirdiiriiyor,
cunku dinya ndfusunun %5 ila %15'inde hastaliga yol agan mevsimsel grip ylizinden
hayatini kaybedenlerin sayisi yilda 500.000'e kadar gikabiliyor. *

2WHO Basin Toplantisi 29/04/09
*WHO tarafindan hazirlanan Genel Bilgiler.
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