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2015 SCRIP Odiilleri’nde "En lyi Yeni ila¢™ édiiliinii
alan Novartis'in yeni biyolojik ilacina Avrupa
Komisyonu’ndan iki onay

Ara 14, 2015

Avrupa Komisyonu, Novartis'in 2015 SCRIP Odiilleri’nde “En lyi Yeni ilag” 8diiliinii kazanan yeni biyolojik
ilacina ankilozan spondilit ve psoriatik artrit tedavisi igin iki &hemli onay verdi. Bu onaylar, Avrupa Komisyonu
tarafindan ayni ilaca daha 6nce orta ila siddetli plak tip psoriasisli (sedef) hastalarin ilk sira tedavisi igin
verilmis onayin ardindan geldi.

interlkin-17A (IL-17A) inhibitdrleri olarak adlandirilan yeni bir ilag sinifinin ilk diyesi olan bu tedavi, ankilozan
spondilit hastaliginda mevcut tedavi standardi olan anti timér nekroz faktér (anti-TNF) tedavisinin 16 yil énce
gelistiriimesinden bu yana gelistirilen ilk yeni tedavi olma 6zelligini tagiyor.

Avrupa’da yaklasik bes milyon kigiyi etkileyen ankilozan spondilit ve psoriatik artrit, etkili sekilde tedavi
edilmedigi taktirde omurga ve eklemlerde geri dénilmez hasara neden olarak yasam boyu agriya ve
engellilige yol acabilen inflamatuvar eklem hastaliklaridir. Hastalarin birgogunda mevcut tedavilere iyi yanit
alinamadigindan ve anti-TNF’lere hastalarin %40’a varan bir b6lumU yeterince yanit vermediginden her iki
hastalik i¢in de yeni tedavilere ihtiyag bulunmaktaydi.

Yeni bakim standardi olma potansiyeli tasiyor

Konuyla ilgili degerlendirmede bulunan Novartis ilag Bagkani David Epstein, “Alinan bu onaylar, Avrupa
genelinde ankilozan spondilit ve psoriatik artrit ile yasayan insanlarin, yaygin olmasina karsilik yeterince tedavi
edilemeyen bu inflamatuvar hastaliklarin tedavisinde yeni bakim standardi olma potansiyeli tagiyan, gelecek
nesil bu yeni biyolojik ilagtan artik yararlanmaya baglayabilecekleri anlamina geliyor” dedi.

Yakin tarihte gerceklestirilen calismalar bu tedavinin, ankilozan spondilit ve psoriatik artritin belirti ve
semptomlarinda 1-3 hafta kadar erken bir sirede anlamli azalma saglamaya yardimci oldugunu ve bu etkinin
iki yil boyunca sirdiiguni gdstermistir. Bu ilacla tedavi edilen ankilozan spondilitli hastalarin %80’e varan bir
bélimuinde iki yil zarfinda réntgen incelemesiyle 6l¢ilen omurga hasarinda higbir kétilesme gérilmemigtir.
Psoriatik artritte ise hastalarin yaklasik %84’tGnde iki yil zarfinda réntgen incelemesiyle él¢ilen eklem
hasarinda hicbir kétilesme gérilmemigtir.

Bircok endikasyonda yiratilen Kklinik calismalarda 9.600 hasta bu ilacla tedavi edilmis ve ruhsat sonrasi tedavi
edilen hastalarin sayisi 12.500’i bulmaktadir.

Ankilozan spondilit (AS) hakkinda

AS, omurga inflamasyonunun neden oldugu agrili ve ilerleyerek kétiriim birakan bir hastaliktir. Siddetli AS’li
hastalarin %70’e varan bir béliminde 10 ila 15 yil zarfinda spinal fizyon (yeni kemik buylimesi nedeniyle
omurganin hareket edemez hale gelmesi) geliserek hastanin hareket kabiliyetini ve yasam kalitesini dnemli
6lgude olumsuz etkilemektedir. Avrupa’da yaklasik 1.78 milyon kiside gorllen AS, tipik olarak 25 yas ve Uzeri
geng kadin ve erkekleri etkilemektedir.
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Psoriatik artrit hakkinda (PsA)

inflamatuvar bir eklem hastaligi olan PsA cogunlukla, psoriasis olarak adlandirilan pulsu bir deri hastalig ile
iliskilendirilmektedir. Avrupa’da yaklasik 3.1 milyon kiside gérilmektedir. Psoriasisli hastalarin %30’a varan bir
bdliminde PsA bulunmakta ve psoriasisli hastalarin %25’e varan bir béliminde teshis konulmamig PsA
bulunabilecegi degerlendiriimektedir.

Novartis Hakkinda

Saglik alaninda diinyanin énde gelen kuruluglarindan biri olan Novartis, Tlrkiye'de de ila¢ sektériinin lider
firmalarindan biridir. Yalniz saglik alaninda faaliyet gésteren Novartis; yenilikgi ilaglar, jenerik ilaglar ve g6z
saghgi trdnlerinden olusan genis Urtn portfdylyle hastalarin ihtiyaglarini en iyi sekilde kargilamak igin
calismaktadir. 2014 yilinda Grup’'un devam eden operasyonlarinda 58 milyar dolarlik net satis rakamina
ulasilirken bunun yaklasik 9,9 milyar dolarlik kismi grup ¢apinda Ar-Ge faaliyetlerine aktariimistir. Merkezi
Isvigre’nin Basel kentinde bulunan Novartis Grubu firmalari diinya ¢apinda 180'in Gizerinde Ulkede faaliyet
gOstermekte ve yaklagik 120.000 kisiyi istihdam etmektedir. Tlrkiye’de yaklasik 2300 calisani ile 1955 yilindan
bu yana Uretim pazarlama, ilag Ar-Ge’si faaliyetlerini yirtten Novartis’in, biri hammadde olmak Gzere 4 (retim
tesisi bulunmaktadir. Daha fazla bilgi i¢in: https://www.novartis.com/tr-tr/.

Source URL: https.//www.novartis.com/tr-tr/news/media-releases/2015-scrip-odullerinde-en-iyi-yeni-ilac-
odulunu-alan-novartisin-yeni-biyolojik-ilacina-avrupa-komisyonundan-iki-onay

List of links present in page

e https://www.novartis.com/tr-tr/tr-tr/news/media-releases/2015-scrip-odullerinde-en-iyi-yeni-ilac-odulunu-
alan-novartisin-yeni-biyolojik-ilacina-avrupa-komisyonundan-iki-onay
e https://www.novartis.com/tr-tr/tr-tr/ana-sayfa

2/2


file:///tr-tr/ana-sayfa

	2015 SCRIP Ödülleri’nde "En İyi Yeni İlaç" ödülünü alan Novartis'in yeni biyolojik ilacına Avrupa Komisyonu’ndan iki onay

