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Firma, en ¢ok satis yapan Grinunin patent

stiresinin dolmasi sonucu dusen satiglarini,
hentiz gelistirilme asamasinda olan Gg yeni ilag

ile telafi etmeyi amachyor.
PRILOSEC (OMEPRAZOLE)

Firmanin omeprazol etken maddesini iceren
Prilosec adli Uriiniinde patent koruma siresi, 5
Ekim 2001’de sona ermistir. llag, 2001 yilinin ilk
dokuz ayinda, 4.29 milyar dolarhk bir satisa
ulasti. Bu say, ilacin 2000 yilimin ayni ddne-
mindeki satisi ile kiyaslandiginda, %5.4 lik bir
dustis meydana geldigi saptanmigtir. Firma,
2000 yih boyunca 6.26 milyar dolarhk satis
yapmis ve bu miktar, patent siiresinin doldugu
2001 yilinda 5.50 milyar dolara diigmustur. Fir-
manin gelistirilme asamasinda olan Crestor,
Exanta ve Iressa adl {i¢ ilacinin 2005 yilma ka-
dar 3.89 milyar dolarlik bir kazang getirmesi
bekleniyor.
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iLACTA AR-GE GALISMALARI:
FiRMALAR VE YENI iLAGLAR

FiRMA VE GELiSTiRDiGi ILACLAR

CRESTOR (ROSUVASTATIN CALCIUM)

Bir HMG-coA inhibitérii olan Crestor (rosu-
vastatin kalsiyum) ilk olarak Japon ilag firmasi
olan Shionogi&Company (www;shionogi.co.jp)
tarafindan gelistirilmis muthis bir statindir. llacin
ruhsati 1998 yilinda AstraZeneca firmasina ve-
rilmis ve triin, 2001 yihinin Haziran ayinda, hi-
perkolesterolemi, dislipidemi ve hipertrigliseri-
demi tedavisinde kullanilmak tizere Amerika ve
Avrupa’da onaya sunulmustur. Uzmanlar, Gra-
niin beklenen onaynin 2002 ortalarinda alinma-
s1 durumunda firmanin, 2002 yili sonunda 250
milyon; 2005 itibariyle ise 2.33 milyar dolarlk
satis yapmasini beklemektedir. Resmi adi ZD
4522 olan Crestor’un, 2005 yilinda, en ¢ok ter-
cih edilecek statin olacagi tahmin edilmektedir.
Firma onay talebini 4000 hasta tizerinde yaptigi
klinik calismalardan elde ettigi veriler dogrultu-
sunda, ilacin lipid diizeyi tizerinde sagladigi etkili
dustise ve ilaci kullanan hastalarin Amerika ve
Avrupa otoritelerince hedeflenen kan kolesterol
diizeylerine kolaylikla ulasabilmelerine dayandi-
riyor. Veriler, crestor’'un, su anda kullanimda o-
lan {c statine oranla, distk dansiteli lipoprotein
tipi kolesterol oranini diisirmede daha etkin ol-
dugunu gosteriyor. Ayrica, Crestor kullanimu ile
diger statinlere gére, daha ¢ok sayida hastada,
hedeflenen kan kolesterol diizeylerine ulasildig
gozlenmigtir. Faz-Il klinik cahsmalarda Crestor’-
un, hastalarda diisiik dansiteli lipoprotein koles-
terol diizeylerinde belirgin bicimde diisiis sagla-
dig1 goézlenmistir. Crestor, sagladigi %65’lik di-
stis ile bir bagka statin preparati olan ve dustk
dansiteli lipoprotein duzeyinde %60’k dusus
saglayan lipitor (atorvastatin kalsiyum) ile karsi-

lastirilabilir. Lipitor, Pfizer firmasi adina ruhsath



bir Grtindar. Bu Grtn, 2000 yilinin ilk dokuz
ayinda 3.60 milyar dolar; 2001 yilinda ise 4.57
milyar dolarlik bir kar saglamistir. 2001 yil so-
nunda, toplam 7.37 milyar dolarlik gelirle fir-
manin en iyi satan ilaci oldugu tahmin edilmek-
tedir.

Bayer firmasinin, HMG-CoA reduiktaz inhi-
bitérii olan Baycol (serivastatin sodyum) icin
uyguladigi génulla geri cekme, uzmanlarin Cres-
tor'a ait basgvurular tzerinde daha dikkatli in-
celeme yapmasini gerektirebilecegini ifade et-
mektedir. Baycol, kaslarda gli¢stizluk vb. sorun-
lara yol agmasi, 52 6lum vakasi goértilmesi ne-
deniyle 2001 yili Agustos ayinda piyasadan kal-
dirllmigtir. AstraZeneca uzmanlar tarafindan ta-
lep edilmesi halinde, Crestor igin ek calis-
malar yapmaya hazir oldugunu bildir-
mektedir. Firma, Grantn 2002 yili
ortasinda onay almasini ve 2002
yilinin G¢lincti ¢ceyreginde de pi-

yasaya sunulmasini hedefliyor.

EXANTA (XIMELEGATRAN)

Crestor’a ek olarak 2005 yilina kadar,
Exanta (ximelegatran) adli ilacin da AstraZene-
ca’ya buyuk basari getirmesi bekleniyor. Exan-
ta, 50 yil 6nce warfarin’in tip diinyasina taniti-
minin ardindan, oral yolla antikoagtilasyon teda-
visinde ilk 6nemli ilerleme olarak degerlendirili-
yor. Exanta, tromboembolism ve felcin 6nlen-
mesi amaciyla kullanilacak ilk oral antikoagtilan
olarak goruluyor. Faz-lll klinik c¢alismalarinda,
Exanta, resmi adiyla H376/95 adl ilacin derin

damar pihtilarinin tedavisi, tim kalga veya diz

protez operasyonlari sonrasinda gelisen pihti
olusumunun 6nlenmesi, atrial fibrilasyonu olan
hastalarda fel¢ olusumunun 6nlenmesi olgula-

rinda kullanilmasi icin caligiliyor.

Oral yolla kullanilan, ilk dogrudan trombin
inhibitorli olan ve halen arastirma asamasinda
bulunan Exanta, kan pihtisi olusum zincirindeki

son basamakta gorev alan trombin adl
pihti-olusum enziminin etki gdéster-
mesini engelliyor. {rintin 2003
yil itibariyle piyasaya sunulabi-
lecegi dusunuluyor. Uzmanlar
2005 yilinda urtniin satiglarinin
924 milyon dolara ulasacagini
tahmin etmektedirler.

IRESSA

Onkoloji alaninda, AstraZeneca adina kay-
da deger satislara ulasacagi beklenen Iressa adli
bir ilag gelistirildi. Sinyal transdiiksiyon inhibi-
tori olan Iressa, kiigiik hiicreli olmayan akciger
kanserinin tedavisinde kullanimi igin Faz Il ve
meme kanseri, kolorektal kanser, mide ve hor-
mona direngli prostat kanserinin tedavisinde
kullanimt icin Faz-II klinik ¢calismalar icerisinde
bulunuyor. Resmi adi ZD1839 olan Iressa, kan-
ser hiicrelerinin bilylime yolagini bloke eden o-
ral secici epidermal bluyime faktoéra reseptori
tirozin kinaz inhibitéradur. AstraZeneca, Ameri-
ka ve Japonya’da 2001 yili sonunda Iressa’nin
bir monoterapi olarak kullanimi i¢in onay almak
lizere dosyay! sunmayi, 2002 yilinda da ilacin
piyasaya verilmesini tasarliyor.
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