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GSK JATTI CERVARIX-ROKOTTEEN MYYNTILUPAHAKEMUKSEN EUROOPAN UNIONILLE
KOHDUNKAULAN SYOPAROKOTETTA ON TUTKITTU LAAJASTI MYOS SUOMESSA

GlaxoSmithKline (GSK) on 9.3.2006 jattanyt Euroopan ladkearviointivirastolle (EMEA) Cervarix-rokotteen
myyntilupahakemuksen. Cervarix on GSK:n kehittdma uusi rokote kohdunkaulan sy6paa vastaan. Cervarix
estada kahden yleisimmin syépaa aiheuttavan papilloomavirustyypin, HPV 16:n ja HPV 18:n, aiheuttamat
infektiot. Nama kaksi virustyyppia aiheuttavat yli 70 prosenttia kohdunkaulan sy6patapauksista maailmassa.’

Kliinisissa tutkimuksissa Cervarix on osoittautunut ensimmaiseksi rokotteeksi, joka antaa tdyden suojan seka
HPV 16:n ettd HPV 18:n aiheuttamia jatkuvia infektioita ja sy6évan esiasteita vastaan. % Samoissa
tutkimuksissa on tehty myos alustavat havainnot suojasta muitakin sy6paa aiheuttavia
papilloomaviruskantoja vastaan. ® Cervarix-rokotteessa on patentoitu uudenlainen ja ainutlaatuinen AS04-
adjuvantti, Jolla varmistetaan, etta rokote tuottaa riittdvan suuren ja pysyvan vasta-aineiden maaran
elimistéssa.* Merkittava osa Cervarix-rokotteen kliinisist tutkimuksista on tehty Suomessa.

"Sen lisaksi, ettd HPV-rokotukset vahentavat merkittavasti kohdunkaulan syévan riskia, ne vahentavat sita
ahdistusta, jota monet naiset kokevat poikkeavien papa-seulontatulosten vuoksi. Kohdunkaulan syépaa
vastaan kehitetty rokote on erittéin tarkea edistysaskel naisille kaikkialla maailmassa", toteaa tohtori Anne
Szarewski, brittildisestd Cancer Research UK:sta.

"Cervarixin myyntilupahakemuksen jattdminen EU:n kasittelyyn on tarkea valitavoite. Kehitimme tdman
rokotteen, jotta voisimme tarjota kaikille naisille mahdollisimman tehokkaan ja kestavan suojan
kohdunkaulan sy6paa vastaan, ja olemme iloisia siita, ettd rokotteen tuominen markkinoille etenee.
Ponnistelumme ovat esimerkki GSK:n sitoutumisesta sellaisten innovatiivisten tuotteiden kehitykseen, joilla
on merkittdva vaikutus hengenvaarallisten naistentautien ennaltaehkaisyssa", kertoo Andrew Witty, GSK
Pharmaceuticals Europen toimitusjohtaja.

GSK jattaa Cervarix-rokotteen hakemukset my6s Australian seka joidenkin Aasian ja Latinalaisen Amerikan
maiden viranomaisille alkaen maaliskuusta 2006 ja Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikevirastolle (FDA) vuoden
2006 loppuun mennessa.

Papilloomavirus ja kohdunkaulan sy6pa

Papilloomavirusinfektio on hyvin yleinen. Valtaosa sen aiheuttamista infektioista paranee itsekseen, mutta
pieni osa niista voi olla jatkuvia ja hoitamattomana johtaa pitkalla aikavalilla syévan syntymiseen. Sy6paa
aiheuttavia papilloomavirustyyppeja on useita, mutta tyypit HPV 16 ja HPV 18 aiheuttavat yli 70 prosenttia
kaikista kohdunkaulan syOpatapauksista maailmassa.

Kohdunkaulan sy6pa on suuri maailmanlaajuinen terveysongelma. Vuosittain todetaan Idhes 500 000 uutta
sybpatapausta. Kohdunkaulan sy6pa on toiseksi yleisin naisten sy6pasairaus ja kolmanneksi yleisin
kuolinsyy sy6pasairauksissa. Vuosittain arwolta 270 000 naista kuolee tdhan sairauteen, ja kehitysmaissa se
on yleisin kuolemaan johtava sydpasairaus. ® Suomessa 156 naista sairastui ja 56 kuoli kohdunkaulan
sy6paan vuonna 2003.
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GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline (GSK) on maailman toiseksi suurin, uusia ldékkeita ja rokotteita kehittéva laékeyritys, jonka
péékonttori sijaitsee Lontoossa. Vuonna 2005 GSK Biologicals toimitti yli 1,2 miljardia rokoteannosta 165
maahan eli keskimé&érin yli 3 miljoonaa annosta péivassa.

Seuraavien viiden vuoden kuluessa GSK:n tavoitteena on tuoda markkinoille lisda merkittédvié uusia
rokotteita, kuten pneumokokki-infektioita ehkéiseva rokote ja parannettu vanhusten influenssarokote.

Suomessa GlaxoSmithKline toteutti vime vuonna 28 Kliinista lddketutkimusta. Yhtién tarkeimmét terapia-
alueet ovat hengitystiesairaudet, infektiosairaudet ja rokotteet, keskushermostosairaudet sekd metabolia.
GSK on yksi suurimmista Suomessa toimivista laékeyrityksista, liikevaihto oli vime vuonna 106 miljoonaa
euroa. Suomessa GSK:laisia tyéskentelee noin 170 henkilba, ja toimipaikka sijaitsee Espoon Isossa
Omenassa. Lisétietoja GSK:sta: www.gsk.fi ja www.gsk.com.
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