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ONGLYZA (saxagliptin) Tip 2 diyabetin tedavisi için Avrupa’da pazarlama onayı aldı
AstraZeneca ve Bristol-Myers Squibb, Avrupa Komisyonu’nun ONGLYZA (saxagliptin) için AB üyesi 27 ülkede pazarlama onayı verdiğini duyurdu.
Yapılan açıklamada pazarlama onayının, altı çekirdekli Faz III tescil denemesi ve saxagliptin artı metformin ve sitagliptin artı metformin’i karşılaştıran Faz IIIB çalışması içeren kapsamlı bir klinik gelişim programı verilerine dayanarak açıklandığı belirtildi. ONGLYZA’nın güvenlik ve etkinliğini değerlendirmeye yönelik tescil denemelerinde 3021’i ONGLYZA ile tedavi edilen 4148 Tip 2 diyabet hastası yer aldı.

ONGLYZA, AstraZeneca ve Bristol-Myers Squibb’in global organizasyonlarının tip 2 diyabete yönelik ilaçların araştırma, geliştirme ve ticarileştirmesine olanak sağlayan ortak çabaları sonucunda Avrupa’da piyasaya sürülen ilk ilaç konumunda. 

AstraZeneca’nın Avrupa Bölge Başkan Yardımcısı Ulf Sather; “Diyabet bugün Avrupa’da 53 milyon kişiyi etkileyen bir salgın ve olguların sayısının artması bekleniyor. Bu açıdan tip 2 diyabet hastaları için iyi bir haber olan bu gelişme aynı zamanda AstraZeneca ve Bristol-Myers Squibb’in tip 2 diyabetin tedavisi için ihtiyaç duyulan seçenekleri sunma konusundaki kararlılıklarını da ortaya koyuyor” dedi. 

Bristol-Myers Squibb’in Avrupa Başkanı ve Global Ticarileştirme Başkanı Béatrice Cazala da konu hakkında şunları söyledi: “Avrupa Komisyonu’nun kararı, Bristol-Myers Squibb ve AstraZeneca işbirliğinde önemli bir kilometre taşını işaret ediyor. Tip 2 diyabet ve kardiyovasküler hastalıkların tedavisi konusundaki mirasımız ile bilgi ve deneyimimiz ile bir araya geldiğinde, bu ciddi olgunun tedavisine yönelik daha fazla seçenek getiren bir ilaç sunmamıza olanak tanıyor.” 

ONGLYZA, dipeptidil peptidaz-4 (DPP-4) inhibitörler sınıfına dahil bulunuyor. Bu inhibitörler, doğal hormonlar olan inkretinleri etkileyerek insülin üretimini artırıp karaciğerin glikoz üretimini azaltarak, yükseldiğinde bedenin kan şekerini (glikoz) düşürme becerisini artırmak üzere tasarlanmış durumda.
ONGLYZA, Tip 2 diyabet mellitus hastası olanlarda glisemik kontrolü iyileştirmek amacıyla, günde bir kere 5mg oral tablet olarak kullanılacağı belirtiliyor:

metformin tek başına kullanıldığında, metformin ile birlikte, diyet ve egzersiz yeterli glisemik kontrol sağlamamaktadır; 

metformin kullanımının uygun olmadığı düşünülen hastalarda tek başına sülfonilüre kullanıldığında, sülfonilüre ile birlikte diyet ve egzersiz yeterli glisemik kontrol sağlamamaktadır; veya

tiyazolidinedion’un tek başına kullanılması uygun görülen hastalarda, tiyazolidinedion ile birlikte diyet ve egzersiz yeterli glisemik kontrol sağlamamaktadır.
ONGLYZA’nın 2009’un son çeyreğinde piyasaya sürülmesi bekleniyor.
AstraZeneca Hakkında
AstraZeneca, araştırma, geliştirme, reçeteli ilaçların üretimi, pazarlaması ve bu hizmetlerinin sunulması alanında faaliyet gösteren, önemli bir uluslararası kuruluştur. 31.6 milyar dolarlık sağlık hizmeti hacmi ile gastrointestinal, kardiyovasküler, merkezi sinir sistemi, göğüs hastalıkları, onkoloji, enfeksiyon ürünlerindeki lider konumuyla dünyanın önde gelen ilaç şirketlerinden biridir. 

2000 yılından bu yana hayata değer katan fikirler üretme misyonuyla kişilerin yaşamını daha kaliteli geçirmeleri için çalışan ve bir çok araştırma gerçekleştiren AstraZeneca, Türkiye’de sosyal sorumluluk anlayışı çerçevesinde önemli projelere imza atmaktadır. İlk yardım bilincinin küçük yaşta kazandırılmasına yönelik “İlk Yardıma İlk Adım” projesini tüm Türkiye çapında Mili Eğitim Bakanlığı ve TOÇEV ile birlikte yürüten AstraZeneca, sosyoekonomik ve çevresel faktörlerin insan sağlığı üzerindeki etkisini araştıran ve 10 yıl boyunca devam edecek “Prospective Urban and Rural Epidemiological” “PURE” araştırmasının tüm dünyada altın sponsorudur. Ülkemizde METSEND’in önderliğinde devam eden bu projeye yaklaşık 3000 kişi dahil edilmiştir.  

http:/www.astrazeneca.com

EDİTÖRE NOT

Tip 2  Diyabet Hakkında

Diyabet (diabetes mellitus) bedenin insülin (beden hücrelerinin glikozu düzgün şekilde alması için gerekli bir hormon) üretmediği veya düzgün şekilde kullanmadığı kronik bir hastalıktır. Bu durum bir süre sonra kandaki glikoz seviyelerinin artmasına (hiperglisemi) yol açar. Diyabetin işareti olan sürekli hiperglisemi, bedenin neredeyse her kısmını etkileyebilen uzun süreli komplikasyonlarla ilişkilidir. 

Diyabetin başlangıcı araştırılmaktadır. Hem genetik hem de çevresel etkenler diyabette rol oynamaktadır. Tip 2 diyabet ile ilişkili iki temel neden vardır: beden yeterince insülin üretmemektedir (insülin yetmezliği) ve hücreler insülinin etkisine dirençlidir (insülin direnci). 

Tip 2 diyabetin belirtileri yavaş yavaş gelişir, ve saldırısı tip 1 diyabet gibi ani olmaz. Belirtiler arasında halsizlik, sık idrar yapma, artan susama ve açlık, kilo kaybı, görüşte bulanma ve yaraların yavaş iyileşmesi olabilir. Ancak bazı kişilerde hiç belirti görülmez.


Tip 2 diyabet çoğunlukla yaşlılık, obezlik, ailedeki diyabet geçmişi, geçmişteki hamilelik diyabeti, fiziksel hareketsizlik ve bazı etnik kökenlerle ilişkilidir. Tip 2 diyabet hastası olan kişiler genellikle şunlarla karakterize edilir: insülin direnci, abdominal obezlik, durgun bir yaşam biçimi, düşük HDL-C (“iyi”) kolesterol seviyeleri ve yüksek trigliserit seviyeleri ve hipertansiyon. Uluslararası Diyabet Federasyonu’na (UDF) göre, tüm diyabetlerin yüzde 85 ila 95’i tip 2 diyabettir. UDF her iki tip diyabeti de olan 246 milyon insan bulunduğunu söylemektedir. Tip 2 için yüzde 90 gibi bir rakam alınırsa, bu global olarak kabaca 221 milyon tip 2 diyabet hastasına eşittir. Avrupa’da 53 milyondan fazla tip 2 diyabet hastası olduğu hesaplanmaktadır. Uluslararası Diyabet Federasyonu (UDF) tip 2 diyabet hastalarının çoğu için yüzde 6,5’tan düşük bir hemoglobin A1C ölçümü önermektedir.

Hemoglobin A1C kişinin ortalama kan glikoz seviyesinin iki-üç aylık bir süreçteki değeridir ve uzun dönem glikoz kontrolü için önemli bir işaret sayılmaktadır. Tip 2 diyabet için diğer önemli işaretler perhiz plazma glikozu, sekiz saatlik açlığın ardından kişinin kan glikozunun ölçümü ve postpradinal glikoz, kişinin yemekten sonraki kan şekeri ölçümünü içermektedir.

Bristol-Myers Squibb ve AstraZeneca İşbirliği

Bristol-Myers Squibb ve AstraZeneca Ocak 2007’de tip 2 diyabet için seçilmiş araştırma ilaçlarının geliştirilmesi ve ticarileştirilmesi için işbirliğine girmiştir. Bu tedaviler tip 2 diyabetin kontrol altına alınmasına ve günümüzdeki ve gelecekteki terapötik seçeneklerin menzilinin genişletilmesine yönelik iki anahtar yola hitap etmektedir. İşbirliğimiz global hasta bakımına, hasta sonuçlarının iyileştirilmesine ve tip 2 diyabet hastalarının tedavisinde yeni bir vizyon oluşturulmasına adanmıştır.
Bristol-Myers Squibb Hakkında
Bristol-Myers Squibb, misyonu insan yaşamını iyileştirmek olan global bir biyofarmasötik şirkettir.
ONGLYZA, Bristol-Myers Squibb Şirketinin tescilli markasıdır.
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