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Gardasil — vaccinet som kan férebygga
livmoderhalscancer —

ar nu godkant for anvandning i Sverige

Stockholm 22 september 2006 — Vaccinet Gardasil har av EMEA/Europakommissionen
godkants for anvandning inom Sverige och évriga EU. Gardasil forebygger
livmoderhalscancer, forstadier till ivmoderhalscancer, forstadier till vulvacancer samt
kondylom.

Gardasil ger immunitet mot fyra virustyper, HPV 6, 11, 16 och 18, som tillsammans svarar for
flertalet genitala HPV-sjukdomar.

- Vaccination mot humant papillomvirus bor pa sikt innebéara att manga kvinnor slipper do i
livmoderhalscancer. Men dven manga fall av mindre allvarliga stadier som féregar cancer, bor
kunna forhindras. Det ar verkligen gladjande att manga kvinnor nu kommer att slippa fa besked om
avvikande cellprover med atféljande aterbesok och eventuella kirurgiska atgarder, sager docent
Sven-Eric Olsson, verksamhetschef vid gynekologkliniken pa Danderyds sjukhus utanfor
Stockholm, och svensk koordinator foér de omfattande studier som genomférts av Gardasil.

| kliniska studier som omfattat narmare 30 000 kvinnor har Gardasil hos upp till 100 procent av de
deltagande kvinnorna kunnat férebygga livmoderhalscancer, precancerésa och potentiellt
precancerdsa cellférandringar i livmoderhalsen och vulva samt kondylom, orsakade av humant
papillomvirus typ 6, 11, 16 eller 18. Hog och jamn effekt har observerats under fem ar, och effekten
forvantas kvarsta under lang tid.

Tidiga data fran laboratorieundersokningar indikerar dessutom att vaccination med Gardasil ocksa
till viss del kan komma att forebygga infektioner med humant papillomvirus av typerna 31 och 45,
som vaccinet inte primart riktar sig mot. Dessa virustyper orsakar 8-9 procent av fallen av
livmoderhalscancer.

De unga kvinnornas cancer

Livmoderhalscancer ar den cancertyp som orsakar nast flest dodsfall (efter brostcancer) bland unga
kvinnor (15-44 ar) i Europa. | Sverige far narmare 500 kvinnor diagnosen livmoderhalscancer varje
ar, och 45 procent avlider inom 5 ar. Mer an 30 000 svenska kvinnor far varje ar diagnosen
cellférandringar i livmoderhals, vagina eller vulva.

Humant papillomvirus &r ett vanligt virus. 70 procent av alla sexuellt aktiva manniskor tros bl
exponerande for viruset ndgon gang under livet, ofta i tonaren eller som unga vuxna.

Berékningar visar att typerna 6, 11, 16 och 18 av humant papillomvirus tillsammans svarar for 75
procent av alla fall av livmoderhalscancer, 95 procent av alla fall av cancer i vulva eller vagina, 70
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procent av de precancerdsa och 50 procent av de potentiellt precancertsa cellférandringarna i
livmoderhalsen, 80 procent av de precancerdsa cellférandringarna i vulva och vagina samt 90
procent av fallen av kondylom i Europa.

Gardasil kan ges till barn och tonaringar i aldrarna 9 — 15 ar, och till vuxna kvinnor i aldrarna 16 —
26 ar. Det finns tillgangligt i Sverige i mitten pa oktober.

- Genom Gardasil finns for forsta gangen ett vaccin som kan férebygga en dodlig cancersjukdom, vi
ar stolta 6ver att kunna erbjuda Gardasil i Sverige. Det faktum att det bara tagit myndigheterna nio
manader att godkanna vaccinet visar pa dess betydelse, goda effekt och sakerhet, sager Einar
Vollan, vd for svenska Sanofi Pasteur MSD.

Farre kvinnor far cellférandringar

Innan livmoderhalscancer upptrader sa utvecklas laggradiga precancerosa cellforandringar. Vid
provtagning resulterar detta i att cellprovet bedéms som avvikande och darmed kraver medicinsk
uppfoélining. Cellférandringar kan laka ut men kan ocksa utvecklas vidare. | detta stadium kravs
kirurgiska ingrepp for att férhindra en potentiell utveckling av cancer. Kvinnor kan oroa sig for
provtagningen och aven uppfatta den som besvarande eller smartsam. Vantan pa provsvaret kan
vara forknippad med oro, och ett avvikande provsvar eller krav pa att upprepa provtagningen for att
fa en klar diagnos 6kar den emotionella bordan.

- Manga kvinnor kan tack vare vaccinet slippa framtida cancer eller cellférandringar som kan leda
bade till stress for drabbade kvinnor och krav pa medicinsk uppféljning. Cellprovsprogrammen
medger ingen atskillnad mellan cellférandringar som orsakas av de vanligen inte
cancerframkallande typerna 6 och 11 och férandringar som orsakas av de cancerframkallande
typerna 16 och 18, sager Cecilia Young, medicinsk ansvarig pa Sanofi Pasteur MSD i Sverige, och
fortsatter:

— Ett vaccin utgor ett oerhort betydelsefullt komplement till den allménna gynekologisk screening vi i
dag har i Sverige. Forhoppningen ar att en allmén vaccination av svenska barn genomfors inom
ramen for skolhalsovarden.

Det globala kliniska utvecklingsprogrammet i faserna Il och Il fér Gardasil omfattar narmare 30 000
deltagare, fran 33 olika lander inklusive Sverige. En nordisk uppfoljningsstudie pagar med drygt 8
000 unga kvinnor som ska féljas under minst 10 ar.

Ovrig information och fragor, medicinska:
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Docent Sven-Eric Olsson, Danderyds sjukhus, svensk koordinator for studierna av Gardasil. Tfn:
0704-84 65 09

Docent Cecilia Young, medicinsk radgivare Sanofi Pasteur MSD, tfn: 0703-16 10 31
Foretagsovergripande fragor:

Vd Einar Vollan, Sanofi Pasteur MSD, Sverige, tfn:070-316 31 36

Om Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD éar specialiserat pa vacciner. Foretaget har ett omfattande vaccinsortiment for
barn, ungdomar, vuxna och resendarer. Sanofi Pasteur MSD ar ett europeiskt bolag med verksamhet
i Sverige och huvudsate i Lyon, Frankrike.

Foretagsnamnet knyter an till féretagets bildande 1994. Ur ett europeiskt Joint Venture mellan
Sanofi Pasteur och Merck Sharp & Dohme, MSD, kombinerades tva omfattande forsknings— och
utvecklingsprogram. Sanofi Pasteur MSD bildades for att tillgodose behoven pa vaccinmarknaden i
Europa.
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