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Subvention for Gardasilvaccinet mot humant papillomvirus, fér unga kvinnor i aldrarna
13-17 ar. For forsta gangen inkluderar Lakemedelsformansnamnden ett vaccin i
formanssystemet

Solna 8 maj 2007 — Lakemedelsformansnamnden, LFN, har beslutat att inkludera vaccinet
mot humant papillomvirus, Gardasil, i formanssystemet. Det ar forsta gangen som namnden
har beviljat subvention for ett vaccin. Subventionen galler fér unga kvinnor i aldrarna 13-17
ar.

Syftet att vaccinera med Gardasil® &r att férebygga livmoderhalscancer och andra sjukdomar
orsakade av humant papillomvirus typ 6, 11, 16 eller 18, vilka upptrader fore livmoderhalscancer
och drabbar andra delar &n livmoderhalsen.

— Det ar ett historiskt beslut som Lakemedelsformansnamnden har tagit och ar ytterligare ett
exempel pa vilket vardefullt tillskott Gardasil® &r for flickor och kvinnor liksom for folkhalsan i
Sverige, sager Einar Vollan, vd for Sanofi Pasteur MSD i Sverige.

Gardasil®, som &r ett vaccin mot humant papillomvirus typ 6, 11, 16 och 18, ar det enda vaccin som
godkants for prevention av livmoderhalscancer och andra av humant papillomvirus orsakade
sjukdomar som upptrader fére livmoderhalscancer och drabbar andra delar an livmoderhalsen. |
Sverige insjuknar varje ar 450 kvinnor i livmoderhalscancer, 150 avlider arligen och sjukdomen &ar
den nast vanligaste cancerformen bland svenska kvinnor.

— Vaccination mot humant papillomvirus bor pa sikt innebara att manga kvinnor slipper do i
livmoderhalscancer. Men dven manga fall av forstadier till cancer bor kunna forhindras. Tack vare
vaccination kommer manga kvinnor slippa fa besked om avvikande cellprover med atfoljande
aterbesok och eventuella kirurgiska atgarder, sager docent Sven—Eric Olsson, verksamhetschef vid
gynekologkliniken pa Danderyds sjukhus utanfor Stockholm.

— Lakemedelsformansnamndens beslut ar mycket positivt. Det &r allra bast att vaccinera sig fore
sexualdebut, eftersom vaccinet ar férebyggande, men studierna har visat att aven de som
sexualdebuterat kan ha stor nytta av vaccination eftersom naturligtvis inte alla kvinnor som
sexualdebuterat ar smittade, sager Sven—Eric Olsson, som ocksa ar huvudprovare i de kliniska
studierna p& Gardasil® i Sverige.



| stora kliniska fas ll- och lll-prévningar, omfattande mer an 25 000 kvinnor, férebyggde Gardasil®
upp till 100 % av all livmoderhalscancer, allvarliga och latta cellférandringar, allvarliga
cellférandringar i vulva och vagina och genitala vartor som orsakas av humant papillomvirus typ 6,
11, 16 och 18.[1][2][3]®

Virustyperna 6, 11, 16 och 18, som &r direkta mal fér Gardasil®, ligger bakom den stora majoriteten
av genitala sjukdomar som orsakas av humant papillomvirus. Nar det galler de olika sjukdomar som
orsakas av humant papillomvirus har man berdknat att dessa virustyper i Europa tillsammans ligger
bakom 75 % av fallen av livmoderhalscancer[4], 95 % av fallen av vulva— och vaginalcancer[5]'[6],
70 % av fallen av allvarliga[7]°[8] och 50 % av latta cellféréandringar i livmoderhalsen [9], 80 % av
fallen av allvarliga cellférandringar i vulva och vagina*>®*[10][11], och 90 % av fallen av genitala

vartor.[12][13]

Dessutom har Gardasil® visat sig ge korsskydd mot flera cancerframkallande virustyper som inte
finns i vaccinet. | stora kliniska fas Ill-studier, omfattande mer &n 17 000 kvinnor®"?), visar att
Gardasil® ger nytta mot allvarliga (CIN[*]2/3) och latta cellférandringar i livmoderhalsen (CIN1)
orsakade av andra virustyper som vaccinet inte riktar sig mot. De Ovriga virustyperna orsakar mer
an 10 % av fallen av livmoderhalscancer och betydande andelar av de allvarliga och latta
cellférandringarna i livmoderhalsen.

Tidigare i var har Norska folkhalsoinstitutet (Folkehelseinstituttet, FHI) rekommenderar att
vaccination mot humant papillomvirus ska bli del av det nationella vaccinationsprogrammet och
erbjudas till alla flickor i aldrarna 11-12.[t] Rekommendationen omfattar aven
uppféliningsvaccination av flickor upp till 16 ars alder. Ytterligare vaccination ska dga rum baserat
pa individuella indikationer.[14] Norges halsominister, Sylvia Brustad, meddelade att hon ar n6jd
med rekommendationsbeslutet och att hon nu kommer att évervaga att inkludera finansiering i
halsobudgeten.

Vaccination med Gardasil® omfattar tre sprutor som ska tas inom en period av sex manader.
Kostnaden per spruta &ar 1 118 kronor fran Apoteket, dartill tilkommer kostnader for sjalva
vaccinationen. Med hégkostnadsskyddet behdver ingen betala mer &n 1 800 kronor for en
vaccination, for den familj som har flera flickor i aldrarna 13-17 ar kan samtliga vaccineras inom
hdgkostnadsskyddet, d.v.s.1 800 kronor.

Medicinska fragor:

Docent Sven-Eric Olsson, Danderyds sjukhus, svensk koordinator for studierna pa Gardasil, tfn
0704-846 509

Docent Cecilia Young, medicinsk chef, Sanofi Pasteur MSD Sverige, tfn: 0703-161 031

Foretagsovergripande fragor: Einar Vollan, Sanofi Pasteur MSD Sverige, tfn: 0703-163 136

Information och referenser, se pressfakta i sin helhet pa www.spmsd.se



Om Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD ar ett samriskféretag som ags av sanofi—aventis vaccindivision sanofi pasteur
och av Merck & Co., Inc. Sanofi Pasteur MSD star for saval innovation som sakkunskap och ar det
enda foretaget i Europa som agnar sig enbart at vacciner. Sanofi Pasteur MSD kan satsa pa att
utveckla nya vacciner for Europa tack vare att man har tillgang till den forskningskompetens som
finns hos sanofi pasteur, Merck & Co., Inc., och deras medarbetare 6ver hela varlden. Malet ar att
skapa skydd mot fler sjukdomar och forbéattra de befintliga vaccinerna sa att vaccination blir mer
accepterat och sa att vaccinerna far battre effekt och stdrre tolerabilitet.

Om livmoderhalscancer och andra sjukdomar orsakade av humant papillomvirus

Trots screening for tidig upptackt ar livmoderhalscancer fortfarande den nast vanligaste
cancerrelaterade dodsorsaken (efter brostcancer) bland unga kvinnor (15—44 ar) i Europa[1].[15]
Varje ar far ungefar 33 500 kvinnor diagnosen livmoderhalscancer, och 15 000 avlider till foljd av
sjukdomen (40 kvinnor per dygn eller nastan 2 per timme).[16] Dessutom upptéacks det varje ar att
hundratusentals kvinnor har andra sjukdomar orsakade av humant papillomvirus som féregar
livmoderhalscancer och drabbar kroppsdelar utanfor livmoderhalsen. Exempel pa sadana ar
allvarliga och latta cellférandringar i livmoderhalsen*®*¢1171 vulva— och vaginalcancer?32>18l
allvarliga cellférandringar i vulva och vagina’®” 81929 och genitala vartor.[21]

Humant papillomvirus &r den enda orsaken till livmoderhalscancer.[§][22]2%] Sambandet mellan
infektion med humant papillomvirus och livmoderhalscancer ar mycket starkare an sambandet
mellan rékning och lungcancer.[24]?5] Humant papillomvirus &r mycket vanligt: ungefar 70 % av alla
sexuellt aktiva personer beréknas bli exponerade for det nagon gang under livet.[26][27][28]
Genitala infektioner med humant papillomvirus ar mycket vanliga. De flesta fallen upptrader hos
ungdomar och unga vuxna.[29]'[30]

Meddelande till redaktdrerna

Gardasil® har godkénts i 6ver 60 lander (i manga efter paskyndad granskning), daribland EU, USA,
Kanada och Australien. Dessutom behandlas nu ansékningar om godkédnnande av
tillsynsmyndigheterna i 6ver 50 andra lander runt om i varlden. Gardasil® har accepterats p& bred
front efter det snabba godkannandet (6 manaders granskning i USA, 9 manader i EU) och den
shabba lanseringen.



EU licensierade Gardasil® efter bara 9 manader. Gransknings tiden &r normalt 13-15 manader.
Efter att ha fatt licens i september 2006 har Sanofi Pasteur MSD gjort Gardasil® tillgangligt i 18
europeiska lander. z

Nuvarande rekommendation och finansieringsstatus av vaccination mot human
papillomvirus

| Europa har Tyskland, Frankrike, Italien och Osterrike rekommenderat att flickor och unga kvinnor
vaccineras mot humant papillomvirus. Beslut fattades efter ett paskyndat granskningsforfarande,
jamfort med tidigare beslut om rekommendationer och finansiering av vaccinationsprogram mot
andra sjukdomar.

De tyska halsomyndigheterna rekommenderar allmén vaccination av flickor mellan 12 och 17 ar
och tillagger att flickor och kvinnor som inte har vaccinerats under den rekommenderade
aldersperioden fortfarande kan dra nytta av vaccination. Vaccination ska genomforas fore det forsta
samlaget. Man maste fortsatta med atgarder for att pa ett tidigt stadium upptacka
livmoderhalscancer. Sedan december 2006 ger flera tyska sjukférsakringsgivare, som tillsammans
tacker ungefar 65 % av populationen, fullstandig ersattning for vaccination mot humant
papillomvirus. Ovriga forsakringsgivare vantas snart folja deras exempel.

| Italien har halsomyndigheterna rekommenderat allman och gratis vaccination av 12-ariga flickor.
Vaccinationerna pa de forsta vaccinationsmottagningarna pa regional niva forvantas starta i april
2007.

De franska halsomyndigheterna rekommenderar allmén vaccination av 14-ariga flickor. De
rekommenderar aven vaccination av flickor och unga kvinnor mellan 15 och 23 ars alder, som annu
inte haft sexuellt umgéange, eller senast under aret som foljer efter sexualdebuten. Myndigheterna
paminner om att vaccination inte ersatter screening och att kvinnor maste genomga screening
oavsett om de har vaccinerats eller inte. | februari 2007 tillkdnnagav Frankrikes halsominister att
beslut ska fattas om kostnadsersattning for vaccination mot humant papillomvirus genom det
nationella socialférsakringssystemet fére juli 2007. | mars uttryckte Frankrikes president en énskan
om att ersattning ska utga for vaccination mot humant papillomvirus under basta méjliga
forhallanden och sa snabbt som mgjligt.

I Norge rekommenderar halsomyndigheterna allmén vaccination av 12—-ariga flickor och ett
uppféliningsprogram for flickor upp till 16—ars alder.

I Luxemburg rekommenderar folkhalsoradet allmén vaccination av alla flickor i aldrarna 11-12 ar
och uppfdljningsvaccination av flickor mellan 13 — 18 ars alder.

| Osterrike rekommenderas vaccination for flickor och pojkar mellan 9 och 15 &r samt for kvinnor,
helst fore sexualdebuten.

Halsovardsmyndigheterna i USA rekommenderade i juni 2006 dels att flickor pa 11-12 ar
rutinmassigt ska vaccineras, dels att flickor och kvinnor mellan 13 och 26 ar ska vaccineras om de
inte tidigare blivit vaccinerade och dels att flickor pa 9—10 ar kan vaccineras efter beslut av lakare.
Enligt rekommendationen ar det inte nddvandigt med Pap[**]-screening och screening avseende
humant papillomvirus fére vaccination. De amerikanska myndigheterna sade i sin rekommendation
aven att kvinnor kan f& Gardasil® oavsett om de har eller tidigare har haft ett onormalt resultat pa
Pap—test, ett positivt resultat pa test avseende humant papillomvirus eller genitala vartor. Samtidigt
har forsakringsgivare som star for ungefar 97% av de privat forsakrade i USA beslutat att inféra
ersattning for Gardasil®. | november 2006 lade myndigheterna till Gardasil® i



vaccinationsprogrammet Vaccines for Children (VFC) nér det galler flickor och kvinnor mellan 9 och
18 ar som har ratt att delta i programmet, vilket tacker in manga som inte har privat sjukférsakring.
Hittills har 53 av 55 vaccinationsprojekt (som tacker 94 % av de personer som féds utan att
omfattas av privatforsakring i USA) infort Gardasil®.

| november 2006 tillkdnnagav regeringen i Australien att Gardasil ® kommer att finansieras frn och
med 2007 for flickor och kvinnor mellan 12 och 26 &r. Gardasil® kommer att tas med i det nationella
vaccinationsprogrammet for flickor pa 12—-13 ar, som genomférs inom skolan. Regeringen kommer
ocksa att finansiera ett tvaarigt program som ska se till att &ven 13—-18-ariga flickor som fortfarande
gar i skolan och kvinnor mellan 18 och 26 ar blir vaccinerade. Detta program ska genomféras av
allménlékare.

| Kanada rekommenderas Gardasil ® frAn och med den 15 februari 2007 fér flickor och kvinnor
mellan 9 och 26 ar. Enligt rekommendationerna fran de kanadensiska myndigheterna kan flickor
och kvinnor som tidigare har fatt onormalt resultat pa Pap—test, inklusive livmoderhalscancer, eller
som har(Qaft genitala vartor eller kand infektion med humant papillomvirus dnda ha nytta av
Gardasil™.

EU-indikationen for Gardasil ®

Enligt EU-godk&nnandet kan Gardasil®, som &r ett vaccin mot humant papillomvirus typ 6, 11, 16
och 18 (rekombinant, adsorberat), ges till barn och ungdomar mellan 9 och 15 ar och till vuxna
kvinnor mellan 16 och 26 &r, och Gardasil® &r indicerat fér prevention av livmoderhalscancer,
hdggradig livmoderhalsdysplasi CIN 2/3 (allvarliga cellférandringar i livmoderhalsen), hdggradiga
dysplastiska cellférandringar i vulva VIN 2/3 (allvarliga cellférandringar i vulva) och externa genitala
vartor (condyloma acuminata) orsakade av humant papillomvirus typ 6, 11, 16 och 18.

Mer om Gardasil ®

Gardasil® har tagits fram av Merck & Co., Inc., och Sanofi Pasteur MSD. | Europa saluférs vaccinet
av Sanofi Pasteur MSD.

Merck arbetar aktivt for att se till att Gardasil® snabbare blir tillgangligt i utvecklingslanderna. | de
kliniska prévningarna under framtagandet av Gardasil® har det redan, i olika sammanhang, deltagit
personer fran 33 lander i 5 varldsdelar. | december 2005 tillkannagav Merck och Indiens medicinska
forskningsrad (Indian Council of Medical Research) ett samarbete i syfte att understka hur
Gardasil® fungerar p& olika populationer i Indien. | &r inleds det kliniska prévningar i
utvecklingslander med syftet att bedéma effekten av Gardasil® i andra omgivningar. De forsta
studierna har redan paborjats i Afrika. | juni 2006 tillkdnnagav den internationella halsoframjande
organisationen PATH en femarig satsning for att bidra till att tillhandahalla vaccin mot HPV till de
lander som har den hdgsta frekvensen av livmoderhalscancer. PATH har valt ut Uganda, Peru,
Indien och Vietnam for projektet. Merck har &tagit sig att forse PATH med Gardasil® till stod for
satsningen. Nar studien i Indien &r klar kommer de bada samarbetsparterna att gemensamt
utvardera vilken betydelse Gardasil® har for folkhalsan i Indien och ta fram metoder for att gora
Gardasil® tillgangligt. Merck kommer att géra sina nya vacciner, daribland Gardasil®, tillgangliga for
u-landerna till priser som foretaget inte kommer att géra nagon vinst pa.

Om Sanofi Pasteur MSD



Sanofi Pasteur MSD ar ett joint venture som &gs av sanofi—aventis vaccindivision sanofi pasteur
och av Merck & Co., Inc. Sanofi Pasteur MSD star for saval innovation som sakkunskap och ar det
enda foretag i Europa som agnar sig enbart at vacciner. Sanofi Pasteur MSD kan satsa pa att
utveckla nya vacciner for Europa tack vare att man har tillgang till den forskningskompetens som
finns hos sanofi pasteur, Merck & Co., Inc., och deras medarbetare 6ver hela varlden. Malet ar att
skapa skydd mot fler sjukdomar och forbéattra de befintliga vaccinerna sa att vaccination blir mer
accepterat och sa att vaccinerna far battre effekt och stdrre tolerabilitet.

[*] Cervikal intraepitelial neoplasi

[1] Vaccinationen forvantas utforas i skolan. Flickorna ska vara mellan 11 och 12 &r vid vaccinationens start och vara 12 &r nér
vaccinationen ar avslutad.

[£] 25 av EU:s medlemsstater samt Island, Norge och Schweiz

[8] Livmoderhalscancervavnaden innehaller i 99,7 % av fallen virusets genetiska material (DNA).

z Austria, Belgium, Denmark, Finland, France, Germany, Greece, Iceland, Ireland, Italy,
Liechtenstein, Luxemburg, Netherlands, Norway, Portugal, Sweden, Switzerland, United Kingdom

[**] En metod for cytologisk screening som har fatt sitt namn efter sin uppfinnare George Papanicolaou.
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