Novartis Influenza A (H1N1) asisinin Uretiminde hiicre tabanl
teknolojinin potansiyelini basariyla ortaya koydu

e Influenza A (H1N1) vahsi tip susundan elde edilen ilk sonuglar, hiicre tabanli tretimin,
yumurta tabanli Uretim yaklagsimina goére oOnemli zaman tasarrufu sagladigini
gOstererek bu Gretim seklinin pandemi durumlarindaki degerini dogrulamis oldu.

e Bu basar dikkate alindiginda, Novartis yeniden siniflandiriimis tohumla influenza A
(H1N1) asisi Uretiminde suratle uretime gegebilmeyi ve Uretim miktarini artirabilmeyi
bekliyor.

e Huicre tabanli ve yumurta tabanh antijen ve MH59® icgin otuzu askin hukimet
Novartis’e Influenza A (H1N1) asisi talebinde bulundu.

Basel, 12 Haziran 2009 — Novartis, influenza A (H1N1) asisinin ilk serisinin Gretimini
beklenenden haftalar dnce basariyla gergeklestirdi. Hiicre tabanli Gretim teknoloijisi, bir salgin
virils susu teshis edilir edilmez virls susunun geleneksel asi teknolojilerinde oldugu gibi
yumurta icerisinde ¢ogalabilecek sekilde adapte edilmesine gerek duymadan hemen Uretime
baslanilabilmesini mimkun kiliyor. Bu gelisme, agi uretimine gecgebilmek icin gereken slreyi
haftalarca kisaltiyor. On litre Influenza vahsi tip A (H1N1) iceren bu ilk monobulk seri, klinik
oncesi degerlendirme ve testlerde kullanilacaktir ve ayrica klinik arastirmalarda kullanimi da
degerlendiriimektedir. Bu durum, yeniden siniflandirilan Influenza A (H1N1) tohumunda
Novartis tarafindan da kullaniimakta olan hicre tabanli tretim yaklagiminin degerinin altini
cizmekte.

Novartis'in son teknolojiye sahip hicre kuiltiri asi Uretim tesisi, Almanya’nin Marburg
kentinde bulunuyor. Hicre tabanli Uretimin ¢abukluk diginda sagladigi diger bir avantaj da
uretim Olceginin suratle artirilabilmesi oldugundan tesis her hafta milyonlarca asi dozu
uretme potansiyeline sahip. ABD Saglik ve Beseri Hizmetler Bakanligiyla isbirligi icerisinde
ikinci bir tesisin ingaati da halen Kuzey Carolina’nin Holly Springs kentinde strmektedir.

"Hicre tabanl dretim yaklagsimimizin sagladigi hiz avantaji ve halk saghgini ilgilendiren acil
durumlarda Uzerimize digeni yapma konusundaki kararliligimiz, bu salgina karsi mumkun
olan en hizli yaniti vermemizi sagladi” aciklamasinda bulunan Novartis Asi ve Diyagnostik
CEQO’su Dr. Andrin Oswald, “Bu basari ayrica Novartis Asi ve Diyagnostik ekibinin ve is
ortaklarimizin teknik becerilerini ve yenilikcilik ruhunu vurgulamakta. Bunun, influenza asi
arastirma, gelistirme ve dUretim alaninda lider olarak taninmamizi saglayacagini
disiniyorum” dedi.

Vahsi tip ile saglanan bu basari sayesinde Novartis, 27 Mayis tarihinde Hastalik Kontrol ve
Onleme Merkezleri (CDC) tarafindan verilen yeniden siniflandiriimis tohumla Influenza A
(H1N1) asisi Uretimini suratle artirabilmeyi umuyor. Sirket, Temmuz ayinda asiyla klinik
¢alismalara baglamayi ve 2009 sonbaharinda ruhsat almayi planliyor.

Otuzu askin hiikiimet talepte bulundu

Otuzu agkin hikimetin Novartis’ten Influenza A (H1N1) asi bilesenleri icin talebi bulunuyor.
Bunlar arasinda énceden var olan pandemi asisi s6zlesmeleri kapsaminda yapilan talepler
ile yumurta tabanli Uretim de dahil tim Uretim platformlarimiz capinda asilar icin yapilmis
olan yeni talepler de yer aliyor. ABD Saglik ve Beseri Hizmetler Bakanliginin 2009 yili Mayis
ayinda Novartis’e verdigi 289 milyon dolarlik siparis, ABD hikimetinin Influenza A (H1N1)
agsl icerigi icin yaptigi en biylk anlasma olarak gdze c¢arpiyor. Bu siparis kapsaminda, insan
vicudunun asilya olan bagisiklik yanitini stimile etmeye yardimci olan ve asi igerisine
katilabilecek Novartis’e ait bir adjuvan da yer almakta. Amerika Birlesik Devletleri Ulusal
Bilim Akademisi Nisan 2009 Oturumu’'nda yayinlanan veriler, bu adjuvanin genis
uygulanabilirlik potansiyelini desteklemekte. Avrupa’da on yili askin bir suredir klinik
guvenlilik verileriyle desteklenen ve bir baska influenza asisinda 40 milyonu askin dozda



ticari olarak kullanilan bu adjuvan, iyi bilinen bir guvenlilik profiline sahip tek influenza

adjuvanidir. Novartis pandemi asisi gelistirme programi, 1997 yilinda Novartis Asi Arastirma
Bagkani Dr. Rino Rappuoli'nin énderliginde ¢alismalarina basladi.
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