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EUROOPAN KOMISSIO HYVAKSYI ENSIMMAISEN ROKOTTEEN
ROTAVIRUSTA VASTAAN

Euroopan komissio on hyvidksynyt ensimmaisen rokotteen rotavirusripulia vastaan. Rotarix™-
rokotetta on tutkittu kansainvilisessa kliinisessa tutkimusohjelmassa, jossa rokotettiin yli

70 000 pikkulasta. Tutkimuksen mukaan rokote antaa Iahes 100 %:n suojan vakavimpia
rotaviruksen aiheuttamia maha-suolitulehduksia vastaan'

Euroopan komissio on tandan hyvaksynyt Rotarix-rokotteen kaytén Euroopan Unionin alueella
vahintédan kuuden viikon ikaisten lasten rokottamiseen herkasti tarttuvaa rotaviruksen aiheuttamaa
ripulia vastaan. Kyseessa on ensimmainen Euroopassa hyvaksytty rotavirusrokote.
Rotavirustulehduksen takia sairaalahoitoon joutuu Suomessa ldhes 2000 ja Euroopassa 87 000 lasta
vuosittain. Euroopassa yli 700 000 pikkulasta joutuu kdymaan laakarin vastaanotolla saatuaan
tartunnan. Rotaviruksen aiheuttamiin tulehduksiin salrastuu vuosittain arviolta 3,6 miljoonaa EU:n
alueen 23,6 miljoonasta alle viisivuotiaasta lapsesta’.

Rotarix on kahtena annoksena suun kautta annettava rokote, joka annetaan lapselle noin 2 ja 4
kuukauden idssa suojaamaan rotaviruksen aiheuttamalta varha|3|an maha-suolitulehdukselta.
Rotavirustartunta saadaan yleisimmin 6—24 kuukauden iassa>*° Rotarix ei kuulu kansalliseen
rokotusohjelmaan, vaan sen voi hankkia apteekista laakarin reseptilld. Tuote on Suomessa saatavilla
apteekeissa toukokuussa.

Rotavirus on yleinen ja helposti tarttuva

Rotavirus on yleisin tunnettu ripulisairauksien aiheuttaja vastasyntyneiden ja pikkulasten
keskuudessa. 95 % kaikista maailman lapsista saa tartunnan 3-5 vuoden ikaan mennessa’.
Rotavirus aiheuttaa myds huomattavia taloudellisia menetyksia. Vuosittain rotavirustartuntoihin
liittyvat salraalakaynnlt aiheuttavat Euroopan maissa arviolta 1-10 miljoonan euron valittdmat
kustannukset’.

Rotaviruksen tartuntaherkkyys ja levinneisyys vaikeuttavat taudin levidmisen hallintaa. Rokotus on
todettu ainoaksi menetelmaksi, jolla voi olla merkittavaa vaikutusta vakavien rotawrustapausten
esiintymistiheyteen, ja sité pidetdan ensisijaisena strategiana tartuntojen ehkaisemiseksi™ 89,

Kliiniset tutkimukset ovat vahvistaneet Rotarix-rokotteen antaman suojan tavallisimpia
rotavirustyyppeja (G1 ja muut kuin G1) ja maailmanlaajuisesti leviavaa G9-tyyppia vastaan®. Rotarix-
rokotteen turvallisuus on varmistettu tuoreessa tutkimuksessa, jonka mukaan Rotarix aiheutti
vahemman vakavia haittavaikutuksia kuin vertailuryhmalle annettu plasebovalmiste. Tutkimuksen
turvallisuus-analyysi osoitti myds, etta rokote ei I|saa suolentuppeuman riskia. Aiemmin markkinoilla
ollut rokote saattoi aiheuttaa taman kompllkaatlon

Ensimmainen rokote rotavirusripulia vastaan

GlaxoSmithKline Biologicals on kehittdnyt Rotarix-rokotetta vuodesta 1997 alkaen. Kyseessa on
ensimmainen heikennettyyn ihmisen rotavirukseen perustuva suun kautta annettava rokote, joka
suojaa vakavalta rotaviruksen aiheuttamalta ripulilta ja joka tutkimusten mukaan tehoaa myds uusiin
virustyyppeihin. Rokotteen voi antaa yhdessa kaikkien tarkeimpien pikkulasten rokotteiden, muun
muassa suun kautta annettavan poliorokotteen, kanssa.

Rokote tuli markkinoille Meksikossa 2005 ja maailmanlaajuisesti se on saanut myyntiluvan 33 maassa
(16 Latinalaisen Amerikan maata, muun muassa Brasilia. Ensimmaisia Aasian maita ovat Filippiinit ja



Singapore). Brasilia ja Panama ovat nyt lisdnneet ensimmaista kertaa rotavirusrokotteen myds
kansallisiin rokotusohjelmiinsa.

Valmiste on ensimmainen lapsille tarkoitettu rotavirusta vastaan suojaava rokote Euroopassa.
Rotarix-rokotteen hyvaksymishakemus on vireilld 75 maassa.

Lisatietoja:
GlaxoSmithKline, laaketieteellinen johtaja Kari Varkila, 050-4200 496, kari.varkila@gsk.com
GlaxoSmithKline, viestintapaallikkd Terhi Kivinen, 050-4200 401, terhi.kivinen@gsk.com

GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline (GSK) on maailman toiseksi suurin, uusia ldékkeité ja rokotteita kehittdvéa
ldékeyritys, jonka pdékonttori 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 lisdé merkittdvia uusia
rokotteita, kuten kohdunkaulan syépaa ehkaisevd HPV-rokote, pneumokokki-infektioita ehkaisevéa
rokote ja parannettu vanhusten influenssarokote.

Suomessa GlaxoSmithKline toteutti vime vuonna 28 kliinista laaketutkimusta. Tarkeimmét terapia-
alueemme ovat hengitystiesairaudet, infektiosairaudet ja rokotteet, keskushermostosairaudet seké
metabolia. GSK on yksi suurimmista Suomessa toimivista lddkeyrityksista, myyntimme oli vuonna
2005 yli 90 miljoonaa euroa. Suomessa meitd GSK:laisia tyéskentelee noin 170 henkil6é ja
toimipaikkamme sijaitsee Espoon Isossa Omenassa. Lisétietoja GSK:sta: www.gsk.fi ja
www.gsk.com.
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