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Ezetimib/Simvastatin Kombinasyon Tableti, Tip 2
Diyabet Hastalarinda LDL Kolesteroli Azaltmada Etkili

Eylil 2006'da Danimarka, Kopenhag'daki 42. Avrupa Di-
yabet Caligmalan Birligi (EASD) Yillik Kongresi'nde sunu-
lan yeni verilere gore, ylksek kolesterollii Tip 2 diyabet has-
talarinda ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti, tim
doz kargilagtirmalarinda, LDL (kotl) kolesterolii (LDL-K)
atorvastatin’e nazaran anlamli olarak daha fazla dustrdagu
ortaya kondu.?

Her iki ilacin onerilen baslangic dozlar olan ezetimib/sim-
vastatin kombinasyon tableti 10/20 mg ile atorvastatin 10
ve 20 mg temel alindiginda, ezetimib/simvastatin kombi-
nasyon tableti 10/20 mg ile LDL-K diizeylerinde ortalama
yiizde 53.6'lik bir diisiis goriiliirken, bu oran, atorvastatin 10
ve 20 mg icin sirastyla yiizde 38.3 ve ylzde 44.6 oldugu or-
taya kondu. Daha yiiksek baslangi¢ dozlarinda, ezetimib/
simvastatin kombinasyon tableti 10/40 mg atorvastatin 40
mg’a gore LDL-K'de daha belirgin bir azalma saglandig
gozlemlendi.

Kombinasyon tableti (ezetimib/simvastatin), daha fazla Tip
9 diyabet hastasinin LDL kolesterol tedavi hedeflerine ulas-
masina yardimci olmustur. Bu ¢ok merkezli, cift kor, rando-
mize, 6 haftalik paralel grup calismasi, hiperkolesterolemisi
olan 1229 tip 2 diyabet hasta tzerinde yapilmistir. Veriler,
atorvastatin 10 mg (yiizde 70.0; p<0.001) veya atorvastatin
20 mg (yiizde 82.1; p<0.01) ile karsilastinldiginda, ezeti-
mib/simvastatin kombinasyon tableti 10/20 mg ile LDL-K’
de saglanan diisiiglerin daha fazla tip 2 diyabet hastasina
(yiizde 90.3) NCEP ATP Ill'te belirtilen LDL-K'yi 100 mg/
dL'nin altia indirme hedefine ulasmada yardimci oldugunu
gostermektedir. Ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti
10/40 mg ile atorvastatin 40 mg karsilagtirildiginda, ezeti-
mib/simvastatin kombinasyon tableti ile tedavi edilen hasta-
larin ylizde 93.4'Uniin, atorvastatin ile tedavi edilenlerin ise
Yiizde 88.8'inin 100 mg/dL seviyesindeki NCEP ATP Il
hedefine ulagabildigi gorilmiistir.’

Bu ¢alisma ayrica, ezetimib/simvastatin kombinasyon table-
ti ile tedavi edilen grupta belirgin olarak daha fazla hastada
LDL-K duzeyinin NCEP ATP Il hedefi olan <100mg/dL
altina indigini gostermistir; ezetimib/simvastatin kombinas-
yon tableti 10/20 mg verilen hastalarin ylzde 59.7'sinde,
yiiksek riskli hastalar icin opsiyonel hedef olan <70 mg/dl
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elde edilirken, bu oranin atorvastatin 10 mg igin yiizde 21.5
ve atorvastatin 20 mg icin yiizde 35 (p<0.001) oldugu bildi-
rilmistir, ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti 10/40
mg kullanan hastalarin yiizde 74.4'iinde LDL-K diizeyi 70
mg/dL hedefinin altina inerken, bu rakam atorvastatin 40
mg kullananlarda yiizde 55.2'de kalmaktadir (p< 0.001).

Ayni giin sunulan bir diger ¢ok merkezli, randomize, cift kor
calismada, atorvastatin 20 mg ile karsilastirildiginda, ezeti-
mib/simvastatin kombinasyon tableti 10/20 mg ve 10/40
mg kullanan hastalarda <100 mg/dL LDL-K hedefine ulas-
ma oranlarinin daha fazla oldugu goriilmustr.2

Bu calismada, tip 2 diyabet hastalarinda atorvastatin 10 mg’
dan ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti 10/20 mg,
ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti 10/40 mg’a ge¢-
menin veya atorvastatinin dozunu 20 mg'a ¢ikarmanin et-
kinligini ve giivenilirligini degerlendirmek amaciyla yapil-
mustir. Hastalar ¢alismaya dahil edilmeden once 6 hafta su-
reyle atorvastatin kullanmaktaydi. Dort haftalik agik-etiketli
atorvastatin kullanimin takiben giinde bir kez ezetimib/sim-
vastatin kombinasyon tableti 10/20 mg (n=220), giinde bir
kez ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti 10/40 mg
(n=220) veya giinde bir kez atorvastatin 20 mg (n=219) ile
tedavi edilmek {izere randomize edilmisler, primer sonlanim
noktasi, LDL kolesterolde saglanan ortalama diists yuzdesi
olarak kabul edilmistir.2

Sonuglar, Tip 2 diyabet hastalarinda kolesteroliin iki kayna-
gin1 hedefleyen ezetimib/simvastatin kombinasyon tableti-
nin iyi tolere edildigini ve dozu iki kat artirilmis atorvastatin-
den daha fazla LDL-K diststine yol aghigini gostermistir:
LDL-K'de sirasiyla ezetimib/simvastatin kombinasyon tab-
leti 10/20 mg yiizde 26.2, ezetimib/simvastatin kombinas-
yon tableti 10740 ylizde 30.1 ve atorvastatin 20 mg yiizde
8.5 oraninda azalma saglamistir.2 O

Kaynaklar

1.T. Mazzone et al. The Safety and Efficacy of Ezetimibe/ Simvastatin (E/S)
Versus Atorvastatin (A) in Hypercholesterolemic Patients with Type 2 Di-
abetes - presentation at European Association for the Study of Diabetes
(EASD) 2006, Copenhagen, Denmark.

2. C.Constance et al. Efficacy of Ezetimibe/Simvastatin 10/20 mg and
10/40 mg Compared to Atorvastatin 20 mg in Type 2 Diabetic Patients -
presented at the European Association for the Study of Diabetes (EASD)
2006, Copenhagen, Denmark.

SUBAT 2007



Kisa kaisa... Kisa kisa... Kisa kisa... Kisa

AstraZeneca "Investors in People"
Siirecinde Taahhiit Sertifikasi Aldi

AstraZeneca 2005 Agustos ayinda bagladigi Investors in
People standardi calismalan strecinin Gglincii asamasinda
Taahhiit Sertifikast aldi. Investors in People bir kurulusun is
performansinin ve rekabet giiciinlin ¢alisanlarinin yonetimi
ve gelistirilmesi yoluyla artinlmasina yonelik olarak tasar-
lanmis bir siireg iyilestirme arac.

Taahhtt Sertifikasin1 hak etmek icin, Investors in People da-
nismanlarinin kurulus calisanlariyla birebir gortismeleri so-
nucunda olusturulan Hareket Plani'nin kurulus Ust yonetimi
tarafindan imzalanmasi gereki-
yor. Bu imza, {ist yonetimin ¢a-
lisanlara s6z konusu planin ge-
rekliliklerinin yerine getirilece-
gine dair taahhit vermesi anla-
mina geliyor. Yaklagik bir bu-
cuk yildir Investors in People
standardi ¢alismalarim strdiiren AstraZeneca, alti asamali
stirecin Uglincl duragi olan Taahhiit asamasina gelerek serti-
fikayr almaya hak kazandi.

15 Ocak'ta Antalya’da diizenlenen bir torenle sertifikay1 In-
vestors in People Tiirkiye kurucu ortagi Dr. Sema Ozger'den
alan AZ Genel Mudura Jane Orr, sunlan soyledi: "Amaci-
miz, AstraZeneca ‘da ¢alisan her bireyin calistig1 stre bo-
yunca gelistigini hissetmesini saglamak. Bunun igin gerekli

yol haritasini cizen ve proseddirleri olusturan en verimli sis-
temin IIP standartlaryla saglandigi inancindayiz. 2005°te
basladigimiz calismalar bizi bu noktaya getirdi. Hedefimiz
tim sureci basartyla tamamlamak. ‘Investor in People’ statii-
stine ulastigimizda, uluslararasi operasyonlarimiz agisindan
bir ilki gerceklestirmis olacagiz."

Investors in People Tiirkiye kurucu ortagi Dr. Sema Ozger ise
"AstraZeneca'nin Taahhiit Sertifikasi'n1 almis olmasi, Inves-
tor in People olarak taninmasi kadar degerli. Clinkli hem
calisanlar, hem yonetim karsi-
likl1 olarak birbirine giivendikle-
rini belirtmis ve kurulusun per-
formansint  gelistirmek igin
ellerinden geleni yapacaklarini
birbirlerine so6z vermis oluyor.
Bu da bagarinin devamini getirecektir’ dedi.

Bir kurulusun “Investors in People” statlsline ulagmast igin,
"Investors in People" standardinin 10 gostergesi ve 39 verisi-
nin tamamini karsilayan anlayis ve uygulamalara sahip olma-
s1 gerekiyor. "Investors in People”, insan kaynaklan uygula-
malarinin  yonetim etkinligi, takdir-6dillendirme, katilim-
yetkilendirme ve 6grenme-gelisim konularinin dogru uygu-
lanmasini amagliyor. 26 iilkede, "Investors in People” iinvani-
na sahip 34 bini askin kurulus var. O

Tirkiye ABD'nin "Genellestirilmis Tercihler Sistemi"
Programinda Kaldi

ABD Bagkan1 George Bush, Tirkiye'nin ABD'nin Genel-
lestirilmis Tercihler Sistemi Programini uyguladigi Ulkeler
arasinda kalmasini 6ngoren yasayi imzaladi. Alinan bu so-
nugta, Devlet Bakan Kiirsad Tiizmen'in temaslarn ardindan
ABD'deki arastirmact ilag firmalarmin verdigi destek de
onemli rol oynadi. ABD’ye glimriiksiiz ihracata olanak sag-
layan program cercevesinde Tiirkiye ABD’ye yilda 1 milyar
dolar tutarinda ihracat yapabilecek.

Tirkiye'nin, yilikselen ekonomilerin ve gelismekte olan Ulke-
lerin diinya ticaretine daha fazla katilmasini saglamak igin
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Amerika Birlesik Devletleri'nin uyguladigi Genellestirilmis
Tercihler Sistemi (Generalized System of Preferences-GSP)
programinda yer almaya devam etmesini ongdren yasa
A.B.D Baskan1 George W. Bush tarafindan imzalandi. Ka-
rarin olumlu olmasinda, Amerikan Ticaret Bakanhgi, Kong-
re ve Beyaz Saray nezdinde lehte girisimlerde bulunan aras-
tirmact ilag firmalarinim da onemli bir rolu oldu.

Genellestirilmis Tercihler Sistemi Programi 144 iilkeden top-
lam 4.650’den fazla Griintin glimriiksiiz olarak Amerika Bir-
lesik Devletleri'ne ihrag edilmesini sagliyor. 1976 dan bu ya-

ACTUAL @ MEDICINE 73



Kisa kaisa... Kisa kisa... Kisa kisa... Kisa

na uygulanan program yenilenerek devam ediyor ve belirle-
nen Ulkeler ile ABD arasindaki ticari iligkilerin gelistirilmesi-
ni hedefliyor. Turkiye programdan cikartilmis olsaydi, bu
kapsamdaki ihrag triinlerinden ortalama % 5 oraninda giim-
riik vergisi alinacak ve Tirk Uriinlerinin ABD’deki pazar pa-
y1 olumsuz etkilenecekti.

ABD Ticaret Bakanligi gegen yilin ortalarinda yaptigi bir
actklamada, aralarinda Tirkiye'nin de bulundugu bazi tlke-
lerin programda kalip kalmamalart konusunun yeniden de-
gerlendirilecegini bildirmisti. Bunun ardindan, Aragtirmaci
llag Firmalan Dernegi'nin (AIFD) temasta oldugu Ameri-
kan Ilag Arastirmacilan ve Ureticileri Dernegi (Pharmaceu-
tical Researchers and Manufacturers of America - PhRMA)
yetkilileri ile gegtigimiz aylarda Washington’'da bir araya ge-
len Devlet Bakam Kiirsad Tiizmen Tiirkiye'nin programdan
yararlanmasinin  ozellikle KOBI'ler agisindan 6nemine
deginmisti.

Amerika'daki 6nde gelen ilag ve biyoteknoloji firmalarin
temsil eden Amerikan ilag Arastirmacilant ve Ureticileri
Dernegi , Devlet Bakani Tiizmen ile yaptiklart goriisme son-
rasinda ABD Ticaret Bakanligi'na bir mektup gondererek
Tirkiye'nin programda kalmasinin 6nemine degindiklerini,
ayrica Kongre ve Beyaz Saray nezdinde girisimlerde bulun-
duklarmi kaydetti.

Kongre'den gegen yasanin onaylanmasi ardindan Amerikan
llag Arashrmacilan ve Ureticileri Dernegi; sonugtan mutlu-
luk duyduklarini ve bu kararin ABD ile Turkiye arasindaki
ticari iligkilerin gelismesine hizmet edecegini belirtti.

Dernekten yapilan aciklamada; "Arastirmaci ilag firmalari-
nin ikili ticari iligkilerin gelismesini ve yatinmlarin artmasini
destekledigi ve bu anlagsmanin kiiclik ve orta olgekli pek cok
Turk firmast icin tasidigi 6nemin farkinda olduklan” belirtil-
di. Aciklamada ayrica, "PhRMA fiyelerinin, Tirkiye'de bi-
limsel aragtirmalar ve yatinmlan gelistirecek c¢alismalar ko-
nusunda Tirk yetkililerle verimli bir diyalog icinde olmay1
ve Turkiye'ye bu yonde yapilan yatirimlarin artmasini arzu-
ladiklar kaydedildi.

Konuyla ilgili bir agiklama yapan Arastirmact Ilag Firmalan
Dernegi (AIFD) Genel Sekreteri Engin Giiner ise," Ameri-
kan llag Arastirmacilan ve Ureticileri Dernegi'nin Tiirkiye
ve ABD arasindaki ticari baglarin gliclenmesine verdikleri
destegi memnuniyetle karsiladiklarini belirtti. Glner, "Bizim
de liyemiz olan pek ¢ok arastirmaci ilag firmast Turkiye'de
ciddi yatinmlar yapiyor ve bunlan daha da artirmak istiyor-
lar. Hikiimetimizin, AB {iyeligi ve reform siirecinde attigt
olumlu adimlarn stirmesiyle oniimiizdeki donemde rekabet
ortaminin daha da iyilesecegine ve yeni yatinmlarla ilag
endstrimizin gliglenecegine inantyoruz,” dedi. U
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Farmolojistik'in Yeni Genel Miidiirii Ozer Ertekin
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Eczac kooperatiflerinin ortak satinalma
ve lojistik sirketi Farmal ojistik'in eki-
binde bir Ust diizey atama yasandi. Ku-
rulusundan bu yana Farmal ojistik’in
genel mudurltagint yuriten Ufuk Tar-
han, gorevini Ozer Ertekin'e devretti.
Ertekin, Farmal ojistik’in temel fonksi-
yonlarinin bagartyla yiriitiilmesinden
ve sirketin gelecek planlarinin yasama
gegirilmesinden sorumlu olacak.

Ertekin, yeni goreviyle ilgili olarak
sunlan soyledi: "Farmalojistik Turki-
ye'de kendi kulvarinda bir ilk; diisiin-
ce, kurgulanma ve kurulus asamalarin-
da, yonetim kurulu tyelerinden basla-
yarak, her kademede gorev yapan yliz-
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lerce kooperatif ¢alisaninin emek, bilgi,
birikim ve beklentilerinin harmanlan-
mastyla hayata gegmis bir yapi. Bu ne-
denle, Tiirkiye'deki eczaci kooperatifle-
rine oldugu kadar, eczaci kooperatifgili-
gi tarihine karsi da sorumluluk tasidigi-
miz inancindayim. Bitin Farmal ojis-
tik emekgilerine, tedarikgilerimize, su
anda calistigimiz ve kisa stre iginde ¢a-
lismaya baslayacagimiz ilag firmalar-
na tesekkiir borcluyuz. Bu gorevin,
onuru kadar zorluklarmin da bulundu-
gunun bilinci iginde, Farmal ojistik’i
daha ileri noktalara tasimak tzere ¢ik-
mis oldugumuz bu yolda, bize inanan
ve glivenenleri yaniltmayacagimiz
inancindayim.” O
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"Guvenli Cinsellik" Dosyasi Aciklandi

]
-

!'3*

rane?
: SAGLIK:
oYU CINSEL
YASJM;‘izin de HAKKINIZ!

=
CEIAL &9

Cinsel Egitim, Tedavi ve Arastirma Dernegi nin(CETAD)
AB tarafindan finanse edilen "Yasam Boyu Cinsel Saglik, Si-
zin de Hakkiniz" bagshkli projesinin dordiincii dosyast 23
Ocak'ta Istanbul’da diizenlenen basimn toplantisiyla agiklan-
di. Istanbul Tip Fakiiltesi Halk Saghg1 Anabilim Dali Ogre-
tim Uyesi Prof. Dr. Nuray Ozgiilnar ve Yildiz Teknik Uni-
versitesi Saglik Merkezi Bashekim Yardimcast Dr. Haluk
Pektas tarafindan hazirlanan dosyada cinsel yolla bulasan
hastaliklar, riskli cinsel davranislar, riski azaltan faktorler ile
kadin ve erkegin alacagi dnlemler masaya yatirildi.

Diinya Saghk Orgiitii'niin tahminlerine gore her giin yakla-
stk 100 milyonun Uzerinde cinsel birlesme oldugunu belirten
Prof. Dr. Nuray Ozgiilnar "Cinsel yolla bulasan hastaliklara
diinyada her giin 1 milyon yeni vaka ekleniyor. Bu birlesme-
ler sonucunda meydana gelen 910 bin gebelikten 150 binin-
de isteyerek disiik yasaniyor. Distik nedeniyle de her giin
500 anne oliyor” dedi.

Dr. Haluk Pektas ise tim diinyada 4.3 milyon kisinin AIDS’
e yakalandigini ve onceden homoseksiiel hastalig olarak bi-
linen AIDS’in en ¢ok karsi cinsle iliskide bulunan, toplum
normlarina uygun yasgayan kisilerde goriildigini soyledi.

Dosyaya gore, istenmeyen gebelikler ya da cinsel temas yo-
luyla bulasan hastaliklar, onlem alinmayan cinsel iliskilerin

tagidigr ciddi saglik risklerini olusturuyor. Cinsel yasamin
kuralsiz olmadigimi belirten uzmanlar, cinsel yolla bulasan
hastaliklarin yayilmasimnin en biiyiik nedenini, birden ¢ok es-
le ve korunmadan cinsel iliskiye girmek olarak ozetliyor.

Arastirmaya gore, cinsel yolla bulasan hastaliklarin birinci
sorumlusu cinsel iliski. Ancak bulusma riskini arttiran fak-
torler de var. Ozellikle kondom kullanmadan, vajinal, oral
veya anal cinsel iligkiye girilmesi durumunda cinsel yolla bu-
lagan hastaliklara yakalanma riski yiikseliyor. Sik cinsel es
degistirmek, birden fazla cinsel ese sahip olmak, cinsel esin
birden fazla cinsel esinin olmasi, son bir yil icerisinde gegi-
rilmis cinsel yolla bulasan hastalik oykiisii, seks isgileri ile
cinsel iliskide bulunma riskli cinsel davranmiglar arasinda
sayiliyor.

Cinsel organlarda belirti gostererek veya belirti vermeden
seyredebilen cinsel enfeksiyonlar, her tlkede onemli bir halk
saglig1 sorunu. Diinya Saghk Orgiitii'niin tahminlerine gore,
her yil yaklasik 174 milyon trikomonas enfeksiyonu, 92 mil-
yon klamidya enfeksiyonu, 62 milyon gonore yani bel soguk-
lugu, 12 milyon sifiliz yani frengi olmak tizere 340 milyon
yeni vaka ekleniyor. Bu enfeksiyonlar arasinda en yaygin ola-
rak bilinenler ise belsoguklugu, Frengi ve HIV enfeksiyonu.
Bu enfeksiyonlara neden olan 30’dan fazla etken bulunuyor.
Bu etkenler, cinsel organlarda, deride, agizda, antste, bogaz-
da, gozde goriilebildigi gibi tim bedeni de sarabiliyor.

Hem biyolojik hem de sosyal faktorler, cinsel yolla bulasan
hastaliklara karsi kadinlart daha duyarli hale getiriyor. Vaji-
nay1 doseyen doku ylizeyinin genis olmasi, geng kadinlarda
daha duyarli olan rahim icindeki zar dokusunun disan tas-
masi, toplumsal ayrnmcilik nedeniyle kadilarn saghk hiz-
metlerinden daha az yararlanmast ve saghk kurumlarma
basvuramamasi kadinlarin bu enfeksiyonlara yakalanma ris-
kini artirtyor. Stinnetsiz olmak ya da sinnet derisinin penis
tzerinde kivrilmasi ise erkeklerdeki risk faktorleri.

Mustafa Nevzat ABD’ye ihracat Yapan ilk Tiirk ilac
Firmasi Olacak

llag iretim standartlarmin belirlenmesinde diinyanm en Mustafa Nevzat [lag Sanayi A.S. tesislerindeki ilag iireti-

onemli resmi kurulusu olarak kabul edilen Amerikan Gida
ve lla¢ Kurumu (Food and Drug Administration — FDA),
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minin ABD’deki tretim standartlarini kargiladigint onayladi.

FDA tarafindan verilen bu onay Mustafa Nevzat'in iiriin-
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lerini ABD pazaria sunmasini saglayacak. Halen FDA’da
97 ruhsat basvurusu onay asamasinda olan Mustafa Nevzat’
i, ABD ilag Pazarinin en biiyiik ila¢ dagitim firmasi Cardi-
nal Health ve diger biyiik dagitim firmalarindan PAR Phar-
maceuticals ve GeneraMedix Pharmaceuticals ile satis, da-
gitim ve pazarlama konularinda stratejik ortaklik anlasmala-
11 bulunuyor.

Mustafa Nevzat ila¢ Sanayii A.S. tesislerindeki denetleme-
lerini tamamlayan Amerikan Gida ve ila¢ Kurumu (Food
and Drug Administration-FDA) {retim standartlarinin,
ABD standartlanmi karsiladigint  bildirdi. ABD’de yeni
ilaglara onay veren FDA, bu alanda standartlan belirleyen
diinyadaki en onemli resmi kurum ola-
rak kabul ediliyor. FDA denetlemeleri @
Mustafa Nevzat'm ABD'de yaptigi ilag

ruhsat basvurulan ardindan baslatilmig-
ti. Halen ABD’de FDA nezdinde 27
dosyast ruhsatlandirma asamasinda
bulunan Mustafa Nevzat, gerekli ruh-
satlar alindiktan sonra ABD’ye ilag
ihra¢ eden ilk Turk ilag firmasi olacak.
ABD pazan icin kendilerine iddial is
hedefleri belirlediklerini vurgulayan
Mustafa Nevzat yetkilileri, 2012 yilin-
da ABD’ye 300 milyon dolarlik ihracat
yapmay1 hedeflediklerini agikladilar.

Ruhsat bagvurular ardindan Tirkiye'ye
gelen FDA vyetkilileri 17 giin siiren ¢a-
lismalart sirasinda Mustafa Nevzat Gire-
tim tesislerini hem genel kalite sistemleri, hem de is ve Ure-
timle ilgili tim prosesler agisindan incelediler. Uretim te-
sislerine verilen FDA onayr Mustafa Nevzat trinlerinin
ABD’de ruhsatlandinlmasini saglayacaktir. Mustafa Nev-
zat, ABD'nin en biyik ila¢ dagitim firmasi olan Cardinal
Health'in yam sira, diger biyiikk Amerikan ila¢ dagitim fir-
malarmdan PAR Pharmaceuticals ve enjektabl Girtinlerde uz-
manlasan GeneraMedix Pharmaceuticals ile satis, dagitim
ve pazarlama konusunda stratejik ortaklik anlagmalart imza-
lamis bulunuyor. Bu anlasmalar Grinlerinin ABD’de pazar-
lanmasinda Mustafa Nevzat'a biiyiik avantaj saglayacak.

Alinan FDA onayimnin, sadece Mustafa Nevzat i¢in degil,
Turk ilag sektort icin de onemli bir adim oldugunu vurgu-
layan Mustafa Nevzat ila¢ Sanayii A.S. Yonetim Kurulu
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Bagkani Dr. Cengiz Sezen sunlar soyledi:

“Bir¢ok konuda Turk ilag sektériine onciilik yapan Mustafa
Nevzat, dis pazarlara agilma konusunda da bu misyonunu
yerine getiriyor. FDA onay ile birlikte, dinyanin en buyiik
ilag pazart olan ABD pazarina iriinlerimizi sunma olanagi
bulacagiz. Biz, ilag sirketlerimizin kiiresel vizyona sahip ol-
malar ve dis pazarlara agilmalan gerektigini diigiiniiyoruz.
Trk ilag sektortiiniin bunu yapacak teknik kapasiteye ve nite-
likli insan giictine sahip olduguna inantyoruz. Mustafa Nev-
zat'in basarisi sektorimiiziin kiiresel diizeyde neler basarabi-
leceginin bir kanmitidir. Agtigimiz bu yolda pek ¢ok ilag firma-
mizin bizi izleyecegine inanityoruz.”

Mustafa Nevzat ilag¢ Sanayii A.S. Ge-
nel Mudiri Levent Selamoglu ise her
zaman en ylksek standartlarda faaliyet
gostermeye ozel bir 6onem verdiklerini
hatirlatarak, FDA tarafindan verilen
onayl memnuniyet ve gururla karsila-
diklanimt belirtti. Selamoglu soyle de-
vam etti:

mn phar

"FDA tarafindan yapilan denetlemenin
basartyla tamamlanmis olmasi bize
ABD pazarinda onemli bir avantaj sag-
layacak. Halen ABD’de onay bekleyen
97 ruhsatlandirma dosyamiz var. ABD
pazarinda ciddi hedeflerimiz bulunuyor.
9012 yilinda ABD’ye 300 milyon do-
larlik ihracat yapmayi hedefliyoruz”

Mustafa Nevzat'i bugiine kadar hicbir
Tirk ilag firmasimin girmedigi ABD pazarini segmesinin en
onemli nedenini bu pazarn buyukligi ve FDA’dan alinan
onayin diger Ulkeler i¢in de onemli referans 6zelligi tasimasi
olarak aciklayan Selamoglu, su bilgileri verdi:

“Tiirk ilag sektorii 7.3 milyar dolara ulasan biyiikligu ile ca-
zip bir pazar. Yilda yiizde 8-10 buyliyor. Avrupa ise kiguluy-
or. Ig pazar tek basina yetersiz. O nedenle 3 yil dnce strateji
olusturduk ve ‘mutlaka disart acilmaliyiz’ dedik. Diinyada
ilag sektorii savunma sanayiiden daha biyiik bir pazar. Bu-
nun da yiizde 44’4 ABD ve Kanada'da. Yani 285 milyar do-
larlik bir pazar. Tiketimi ve fiyat seviyesi ¢cok yiksek. ABD’
den sonra 177 milyar dolar ile Avrupa Birligi(AB) geliyor."

Selamoglu, ABD pazarnnin zorlugunu FDA'n (Food and
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Kisa kaisa... Kisa kisa... Kisa kisa... Kisa

Drug Administration-Amerikan Gida ve ilag Kurumu) tek
bir Griin igin 1500 sayfalik dosya istemesiyle irdelerken, bu
stireci soyle anlatt: "FDA onaymni almak i¢in ABD'de satici
firma bulmak gerekiyor. Eylil 2004°te 5 firmadan randevu
alarak ABD'ye gittik, 3'U bizi kabul etmedi. Birisinin bahge

kapisindan resepsiyona ulasamadik. Gorustugiimiiz firmalar-
dan GeneraMedix yoneticileri hemen gelip bizi ziyaret etti,
3 hafta sonra da kontrat imzaladilar. Diger firma PAR Phar-
maceuticals’la da 1.5 ay sonra imza attik. Tesislerimizi gor-
diler ve cok etkilendiler." O

Bioder'den Diinyada Bir ilk

Ty azaltici sektortintin lideri, bitkisel ¢oziim Bioder, devrim
niteliginde bir yenilige imza atti. 2003 te istenmeyen tlyler
konusunda "tiiy azaltict ve inceltici krem" olarak epi/depi
pazarinda yeni bir kategori acan bitkisel formdllii Bioder,
simdi de bilimsel bulus niteligindeki "Bioder Serum"u pazara
sundu. Kullanim kolaylig1 ve daha gliclii formiile sahip yeni
Urlin, epilasyon sonrasinda ayda sadece 3 kez kullanimla,
istenmeyen tiiy problemine kalici ¢6ziim sagliyor.

Hergiin kullanim gerektirmeden, epilasyon sonrasinda ayda
sadece 3 kez kullanilacak Bioder Serum, istanbul Univer-
sitesi Eczacilik Fakdltesi'nin yaptigi klinik testlere gore, 6
aymn sonunda tlylerde yiizde 56 azalma, ylizde 65 gecikme,
yiizde 37 incelme saglyor. Urlin 6 ile 10 ay sonunda ise
istenmeyen tiiylere kalici ¢6ziim getiriyor.

Bioder Serum’un lansman toplantisi, Istanbul Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi IKKozmetoloji Bilimdali Baskani Prof. Dr.
Giilglin Yener, Biota Laboratuarlart Genel Midiria Cihat
Dindar ve Bioder Marka Yoneticisi Eda Cicekci'nin
katilimiyla Istanbul’da gergeklestirildi. Toplantimin acils
konusmasini yapan Biota Laboratuarlan Genel Mudiiri
Cihat Diindar, 3 yil 6nce pazarda yeni bir kategori acan
bitkisel formullu Bioder kremin diinya ¢apinda yeni bir bi-
limsel bulusa imza attigimi soyledi. Diindar, Bioder kremin
istenmeyen tiylerin {izerindeki kanitlanmig etkisine ragmen
hergiin kullanim gerektirmesinin Ar-Ge laboratuarini
harekete gegirdigini ve 4 yillik ¢calisma sonucunda Bioder Se-
rum’un gelistirildigini acikladi. Bioder Serum’un ayda sadece
3 kez kullamimla istenmeyen tiiy problemine ¢ozim
getirdigine dikkat ¢eken Dundar, yeni {iriniin mevcut Uriin
ve yontemlere kiyasla en etkili pratik ve ekonomik yol
oldugunu séyledi. Bioder Serum’un diger butiin trinler gibi
etkinligini ve giivenilirligini istanbul Universitesi Eczacilik
Fakiiltesi'nde kamtladigini belirten Diindar, "Uriiniin yiiz ve
vicut icin ayn formlarim ayda sadece 3 kez kullanarak,
istenmeyen tiiylerden cilde zarar vermeden kalic1 olarak kur-
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tulabiliyorsunuz” dedi. Bioder Ar-Ge ekibinin saglik ve
glzellik alaninda ¢6ziimii kimyada degil bitkilerde aradigini
vurgulayan Diindar, "Bugiin en son teknolojiler ile tretilen
lazerli cihazlarm epilasyon konusunda 1.5 yilda ulaghigi
oranlara biz 6 ayda tamamen bitkisel, yan etkisiz yontemler-
le ulasmay basardik” seklinde konustu.

Diinya‘daki kozmetik pazarinin 150 milyar dolar agtigini,
Turkiye'de ise pazar biytkliginin heniiz 1.5 milyar dolar
olduguna deginen Cihat Dindar, Tirk firmalannin bu
pazardan daha fazla pay almalar icin Ar-Ge ve pazarlamaya
onem vermeleri gerektigini soyledi. Diindar, gelistirilen yeni
serumla 5 yil icinde dinya kozmetik pazarindan 1 milyar
dolara yakin bir gelir elde etmeyi hedeflediklerini agikladi.

Bioder Serumun Istanbul Universitesi Eczacihk Fakiiltesin-
deki klinik calismalarim yUriten ve yaptiklarn ¢alisma ve so-
nuglarn hakkinda bilgi veren Kozmetoloji Bolim Bagkani
Prof Dr. Giilgiin Yener ise konugmasinda sunlar soyledi:
"Bioder Serum kullanim kolayhgi, etkili formiilii ve formuy-
la bilimsel bir bulus niteligindedir. Universitemizdeki etkin-
lik testlerinde "kil sayisi” "kil boyu" ve "kil cap1” degisimleri
6 ay boyunca gonllii denekler tizerinde saptanmuistir. Sonug
olarak, Bioder Serum'un ayda sadece 3 kez kullamimla 6.
aymn sonunda istenmeyen tiyleri ylizde 57 azalthg, yiizde
68 geciktirdigi ve yiizde 37 incelttigini gozledik. Bu oranlar
kimi katilimcilarda yiizde 100’lere kadar ¢ikmus ve Bioder
Serumu kullandiklart bolgelerde tiy ¢ikisina rastlanmamuigtir.
Sonuglar, Bioder Serum’un, kil azaltict bir Girtin olarak, kalict
¢0zUm Urettigini ve c¢ok etkin oldugunu gostermistir. Bioder
Serum kana karismadigindan hicbir sistemik yan etkisi yok-
tur, dermatolojik olarak giivenli ve fizikokimyasal olarak da
kararlt bir Griindir. Vicudun ve yiizin her bolgesinde
glivenle kullanilabilir. Lazer ve diger yontemlere gore daha
ekonomiktir ve zahmetsizdir. Acik renkli killar Gizerinde de
etkilidir Hem kadin, hem erkekler tarafindan kullanila-
bilir."Q
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