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1 EKim 2009

AB_KpMiSYONU GSK’NIN GELIiSTIRDIGi DOMUZ
GRIBI ASISINI ONAYLADI

- Domuz gribine karsi miicadelede 6nemli gelisme

Avrupa Birligi lilkelerinde ila¢ standartlarini belirleyen ve ruhsatlandirma siirecini yuriiten
Avrupa ilag Kurumu’nun (EMEA), domuz gribine yol agan H1N1 viriisiine kargi aragtirmaci ilag
firmasi GlaxoSmithKline (GSK) tarafindan gelistirilen aginin onaylanmasini tavsiye etmesi
ardindan, Avrupa Birligi Komisyonu yeni asiyi onayladi. Aginin kisa bir siire icinde AB liyesi
tilkelerde kullanima sunulmasi bekleniyor.

1 Ekim 2009, istanbul. ilkbahar aylarinda 2 bini agkin insanin éliimiine yol a(;an1 ve 6nimuzdeki
haftalarda tekrar etkili olmasi ihtimaline karsi hazirliklarin stirdigi domuz gribi agisinin kullanima
sunulmasi yénunde 6énemli bir adim atildi. Avrupa Birligi (AB) Komisyonu, H1N1 virGsinun yol actigi
domuz gribine kargi arastirmaci ila¢ sektérinun dnde gelen firmalarindan GlaxoSmithKline'in (GSK)
gelistirdigi asiy1 onayladi. Avrupa ilag Kurumu (EMEA) da bir siire 6nce bu aginin onaylanmasi
yéninde AB Komisyonu’na tavsiyede bulunmustu.

Komisyonun onay kararini en ge¢ 1 Ekim 2009 tarihi itibari ile ruhsatlandirma otoritesine géndermesi
ve yururlige sokmasi bekleniyor. Daha sonra onay AB’nin resmi dillerinde Uye Ulkelere iletilecek.

Etkili koruma sagliyor

H1N1 virtstundn yol agtigi domuz gribinin yeniden tim dlnyada ciddi bir grip salginina déniserek
tehdit olusturmamasi igin GSK ¢esitli Ulkelerdeki arastirma laboratuvarlarinda zamana karsi yogun bir
calisma yaruttyor. Geligtirilen asinin tek dozu da domuz gribine karsi standartlarin tGzerinde koruma
sagliyor. Ancak, arastirma sonuglarindan nihai veriler elde edilinceye kadar, asinin 3 hafta arayla
yapilacak iki doz halinde uygulanmasi tavsiye ediliyor. Asi antijenin yani sira destekleyici nitelikte
ASO03 sistemini de igeriyor. Bu sistem viicudun bagisikhigini ve koruma etkisini gliglendiriyor. Asinin
olasi yan etkileri ise dlinya standartlarinda kabul edilebilecek diizeyde kallyorz.

GSK H1N1 asisiyla ilgili olarak Avrupa, Kanada ve Amerika Birlesik Devletleri'nde toplam 16 klinik
¢alismasi yuritiyor. Bu arastirmalar tamamlandik¢a sonuglari yetkili kurumlarla paylasiliyor. Asi
uygulanmaya basladiktan sonra da GSK olasi yan etkilerle ilgili veri toplamaya devam edecek.
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GlaxoSmithKline Biologicals — GlaxoSmithKline’in asi ¢alismalarini gergeklestiren GSK Biologicals,
diinyanin 6nde gelen asi sirketlerinden biridir ve yenilikgi calismalarda liderdir. Sirket asi arastirma,
gelistirme ve Uretimi alaninda faaliyet gostermektedir. GSK Biologicial'in 30’dan fazla asisi
ruhsatlanmistir, 20°den fazla asisi ise gelistiriime asamasindadir. Merkezi Belgika’da olan GSK
Biologicals’in butin dinyada stratejik olarak konumlandiriimis 13 Uretim tesisi bulunmaktadir. GSK
Biologicals, 2008 yilinda diinyanin hem gelismis hem de gelismekte olan 176 Ulkesine 1.1 milyar doz
-gunde ortalama 3 milyon doz- asi dagitmistir. GSK Biologicals, basarili ve kendini adamis isgticuyle,
uzmanhgini bitin dinyadaki her kusaktan insanin saglik ve esenligine katkida bulunan yeni asilar
kesfetmek icin kullanmaktadir.

GlaxoSmithKline - Dinyanin 6nde gelen arastirma-gelistirmeye dayali ila¢ 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
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