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Cervarix-papilloomavirusrokotteen antama suoja todettiin
kestavaksi ja tehokkaaksi jopa 4,5 vuoden ajan

The Lancetissa julkaistussa seurantatutkimuksessa todettiin, etta rokote suojaa tehokkaasti
papilloomavirusinfektioilta, jotka saattavat aiheuttaa syopaa.

GlaxoSmithKlinen (GSK) papilloomavirusrokote, Cervarix, antoi tdydellisen suojan papilloomaviruksiin
HPV 16 ja HPV 18 liittyvia, sydpaa edeltavia kudosmuutoksia vastaan 4,5 vuoden ajan tdnaan
julkaistussa uudessa seurantatutkimuksessa. Nama kaksi virustyyppié ovat yleisimmat kohdunkaulan
syopaa aiheuttavat papilloomavirustyypit, silld ne aiheuttavat yli 70 prosenttia naista sydvista
maailmanlaajuisesti.1

Cervarix-rokotteessa on HPV-antigeenien lisdksi mukana patentoitu innovatiivinen AS04-adjuvantti eli
tehosteaine. AS04-adjuvantilla pyritddn varmistamaan, etta Cervarix tuottaa riittdvan voimakkaan ja
pysyvan immuunivasteen eli vasta-aineiden tuoton. Nyt julkaistussa tutkimuksessa todettiin HPV 16-
ja HPV 18 -vasta-aineita yli 98 prosentilla naisista jopa 4,5 vuoden ajan.

Tutkimus osoitti myds, etta Cervarix kykenee ehkaisemaan merkittdvan tehokkaasti tulehduksia,
joiden aiheuttajina ovat kolmanneksi ja neljanneksi yleisimmat sy6paa aiheuttavat HPV-tyypit eli 45- ja
31-virukset. Tamakin suoja kesti ainakin 4,5 vuotta. GSK tutkii havaitun todennakdisen onkogeenisen
suojan mekanismeja ja laajuutta vield tarkemmin parhaillaan kdynnissa olevissa mittavissa
tutkimusprojekteissa.

HPV-tyypit 16, 18, 45 ja 31 aiheuttavat yhdessa yli 80 prosenttia koko maailmassa esiintyvista
kohdunkaulan syb’vistéi.1

Rokote oli tutkimuksessa hyvin siedetty.

GSK:n rokotteen myyntilupahakemukset on jatetty viranomaiskasittelyyn Euroopassa maaliskuussa
2006, ja ne jatettaneen Yhdysvaltain |aake- ja elintarvikevirastolle (FDA:lle) vuoden 2006 loppuun
mennessa. Talla hetkella rokotetta testataan laajennetuissa lll-vaiheen Kliinisissa tutkimuksissa, joihin
osallistuu yli 30 000 naista eri puolilta maailmaa.

Tietoja tutkimuksesta

Tutkimus oli GSK:n HPV-rokotteen aiemmin raportoidun tehotutkimuksen jatkotutkimus. Aiempi
tutkimus oli kontrolloitu kaksoissokkokoe, johon osallistui 1 113 nuorta, 15—25-vuotiasta naista ja
jossa osa naisista satunnaistettiin saamaan kolme annosta Cervarix-rokotetta ja osa plaseboa 0, 1 ja
6 kuukauden valein.?

Laajennetussa seurantatutkimuksessa seurattiin 776:tta edella mainittuun osallistujajoukkoon
kuulunutta naista 53 kuukauden ajan. Se tehtiin HPV 16- ja/tai HPV 18 -tulehduksien seka niihin
liittyvien papa-kokeilla todettavien 16yddsten ja kohdunkaulan kudosmuutosten ehkaisyyn tarkoitetun
HPV-16/18 L1 -virustyyppisen partikkelirokotteen tehokkuuden, turvallisuuden ja immunogeenisyyden
arvioimiseksi. Laajennetussa seurantatutkimuksessa pyrittiin tunnistamaan HP-virukset
kohdunkaulanaytteista ja vuosittaisista irtosolundytteista virus-DNA osoituksella. Osa tutkittavista
l&hetettiin kolposkopiatutkimuksiin ohjeiden mukaan. Lisaksi tutkimuksessa analysoitiin rokotteen
pitkdaikaista immunogeenisyytta ja turvallisuutta. Tutkimuksen jalkiseuranta jatkuu edelleen.

1(2)



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. Syopaa aiheuttavia papilloomavirustyyppeja on useita, mutta tyypit HPV 16 ja HPV 18
aiheuttavat yli 70 prosenttia kaikista kohdunkaulan syépatapauksista maailmassa.

Kohdunkaulan sydpa on suuri maailmanlaajuinen terveysongelma. Vuosittain todetaan lahes 500 000
uutta syopatapausta. Kohdunkaulan syépa on toiseksi yleisin naisten syOpasairaus ja kolmanneksi
yleisin kuolinsyy sydpasairauksissa. Vuosittain arviolta 270 000 naista kuolee tdhan sairauteen, ja
kehitysmaissa se on yleisin kuolemaan johtava syc‘jpésairaus.3 Suomessa 156 naista sairastui ja 56
kuoli kohdunkaulan syépaan vuonna 2003.

Lisatietoja:

GlaxoSmithKline Oy, laaketieteellinen johtaja Kari Varkila, 050-4200 496, kari.varkila@gsk.com
GlaxoSmithKline Oy, asiantuntijaldakari Kaisa Huotari, 050-4200 444, kaisa.huotari@gsk.com
GlaxoSmithKline Oy, viestintapaallikké Terhi Kivinen, 050-4200 401, terhi.kivinen@gsk.com

GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline (GSK) on maailman toiseksi suurin, uusia laékkeité ja rokotteita kehittévé
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 merkittavid uusia
rokotteita kuten kohdunkaulan sybpéa ehkaisevd HPV-rokote, pneumokokki-infektioita ehkéiseva
rokote ja parannettu vanhusten influenssarokote.

Suomessa GlaxoSmithKline toteutti vime vuonna 28 kliinista ldédketutkimusta. Tdrkeimmét terapia-
alueet ovat hengitystiesairaudet, infektiosairaudet ja rokotteet, keskushermostosairaudet seké
metabolia. GSK on yksi suurimmista Suomessa toimivista ldékeyrityksistd, myynti oli vuonna 2005 yli
100 miljoonaa euroa. Suomessa GSK:laisia tydskentelee noin 170, ja toimipaikka sijaitsee Espoon
Isossa Omenassa. Lisétietoja GSK:sta: www.gsk.fi ja www.gsk.com.
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