GlaxoSmithKline

“Domuz gribi” asis1 3 — 17 yas grubunda da uluslararasi ruhsatlandirma otoritelerinin
koydugu bagisiklik yaniti kriterlerini asti

GSK’NIN INFLUENZA A (H1N1) ASISINDAN
COCUKLARA TEK DOZDA GUCLU BAGISIKLIK
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Arastirmaci ilag firmasi GlaxoSmithKline’in (GSK) Influenza A (H1N1) virisiine
karsi gelistirdigi asiyla ilgili olarak yduriitilen klinik galigmalar aginin 3
yasindan 17 yasina kadar ¢ocuklarda ve ergenlik cagindaki gencglere tek dozla
etkin bagisikhik yaniti sagladigini ortaya koydu.

... Kasim 2009, istanbul. Influenza A (H1N1) virlisiine kars! arastirmaci ilag firmasi
GlaxoSmithKline tarafindan gelistirilen ve uretilen asinin diinya ¢apindaki kullanimi
40 milyon dozu gecerken, asiyla ilgili klinik calismalar da devam ediyor. Son olarak 3
— 17 yas grubundaki ¢ocuklar ve genclerle yapilan klinik calismalarin sonugclari
aciklandi. Buna gore, GSK’nin agisi tek dozda gocuklarda etkin bir bagisiklik yaniti
elde ediyor.

Gergeklestirilen klinik ¢galismalarda ¢ocuklar 3 — 5, 6 — 9 ve 10 — 17 olmak Uzere (¢
yas grubunda deg@erlendirildiler. Butun yas gruplarinda gocuklarin tamaminda tek
dozla etkin bir bagisiklik yaniti elde edildi. GSK’nin adjuvanli asisinin uygulandigi
cocuklarin % 100’Unde elde edilen bagisiklik yaniti, uluslararasi ruhsatlandirma
otoritelerinin koydugu alt sinir olan 1:40 seroproteksiyon oraninin tzerinde ¢ikti.
Caligmada butun katilimcilara, yetigkinlere uygulanan Influenza A(H1N1) pandemi
asisindan 3,75 mikrogramlik doz uygulandi.

Calismalar sirasinda adjuvanli Inluenza A (H1N1) asisinin kus gribi etkeni olarak
bilinen H5N1 viriisiine karsi gelistirilen ve Avrupa ilag Kurumu tarafindan onaylanan
aslya benzer bir sekilde tolere edildigi kaydediliyor. Cocuklarla yapilan klinik
calismada as! yerinde kizariklik, agri ve siskinlik goraldu. Ayrica yorgunluk, dusuk
ates, bas agrisi ve kas agrisi gibi genel etkilere de rastlandi. Ancak bu etkilerin,
GSK’nin halen yaygin bir sekilde kullaniimakta olan adjuvansiz mevsimsel grip
asisinin yan etkileriyle ayni dlizeyde veya biraz daha Ustunde olduklari tespit edildi.

GSK Turkiye Genel Muduru Yigit Gurgay yaptig1 agiklamada klinik galisma
sonuglarinin sevindirici oldugunu vurgulayarak sunlari sdyledi:

“Bu sonuglarla birlikte, cocuklardan yaslilara kadar buttiin yas gruplariyla ilgili olarak
GSK’nin klinik galismalarindan aldigimiz ilk verilerin tamamini paylasmis olduk.
Ruhsatlandirma ve saglik yetkilileriyle kararlastirdigimiz gibi, butin yas gruplarini
kapsayan bir klinik galisma programi hazirladik. Sonuglari hizla yetkililerle
paylasiyoruz. Boylece asinin hangi yas gruplarinda ne sekilde kullanilabilecegi
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konusunda onlarin karar vermelerine yardimci oluyoruz. Elimizdeki son bilgilere gore,
bugline dek dinya ¢apinda 40 milyon dozdan fazla GSK Influenza A (H1N1) asisi
uygulandi. GSK olarak, kamuoyunun domuz gribi olarak bildigi bu pandeminin
mumkun olan en az can kaybiyla atlatilmasi i¢in galismaya devam edecegiz.”
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