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Pressmeddelande vaccines for life

Indikationen for Gardasil kommer att utvidgas och nu aven omfatta forebyggande
behandling av allvarliga forstadier till ytterligare en cancerform

Solna 2 juni 2008 - Vaccinet Gardasil som kan forebygga allvarliga forstadier till
livmoderhalscancer och cancer i vulva samt kondylom, har fatt ett positivt utlatande fran
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) sa att vaccination med Gardasil aven
kommer att omfatta prevention av allvarliga cellférandringar i vagina.'

| Sverige insjuknade 440 kvinnor i livmoderhalscancer, 153 i vulvacancer och 35 i cancer i
vagina under 2006

EMEA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP) rekommenderar att EU-tillstandet fér férsaljning
av Gardasil ska kompletteras med att vaccinet aven forebygger allvarliga cellférandringar i
vagina (ValN 2/3") som orsakas av humant papillomvirus (HPV) typ 16 och 18. HPV-typerna 16
och 18 ligger bakom omkring 90 procent av fallen av HPV-relaterad vaginacancer.? * Det lar nu
bara ta nagra veckor innan EU-kommissionen godkanner det utvidgade tillstandet for férsaljning.

Cancer som ar svar att uppticka

— Allvarliga cellférandringar i slidan ar svara att upptacka. Vi ser ocksa i flera nyligen publicerade
studier en tydlig tendens till att de kvinnor som insjuknar i cancerformen blir allt yngre, sager
Cecilia Young, medicinsk chef pa Sanofi Pasteur MSD.

— Den behandling som kravs for att undvika att dessa allvarliga cellférandringar utvecklas vidare
till vaginacancer ar ytterst besvarlig. Om cancern har spridit sig maste man avlagsna
omkringliggande vavnad, operera bort delar av slidan och ge stralbehandling. Dessutom ar
aterfall vanligt forekommande, konstaterar Cecilia Young.

Utéver den nya tillaggsindikationen &r Gardasil redan godkant for att férebygga
livmoderhalscancer, allvarliga cellférandringar i livmoderhalsen (CIN 2/3), allvarliga
cellféréandringar i vulva (de yttre kdnsorganen, VIN 2/3%) och kondylom som orsakas av HPV-
typerna 6, 11, 16 och 18.

— Utvidgningen av forsaljningstillstandet visar att vi gjorde ratt som tidigt valde att géra en bred
satsning pa fler HPV-relaterade genitala sjukdomar och att vart kliniska utvecklingsarbete haller
hog kvalitet. Att skyddet inte bara avser livmoderhalsen utan aven de yttre kdnsorganen och
slidan innebar att vaccinering med Gardasil ger annu fler férdelar bade for kvinnorna och for
sjuk- och halsovardsmyndigheter, sager Einar Vollan, vd fér Sanofi Pasteur MSD i Sverige.

* Cancer incidence in Sweden 2006, Socialstyrelsen
T Intraepitelial neoplasi i vagina, grad 2 och 3.
* Intraepitelial neoplasi i vulva, grad 2 och 3.



Slutliga resultat* fran stora kliniska fas II- och fas lll-prévningar bekréftar att Gardasil har en hég
och varaktig effekt pa 100 procent® mot allvarliga cellféréandringar i de yttre kdénsorganen
(VIN 2/3) och slidan (ValN 2/3) orsakade av de virustyper som vaccinet ar inriktat mot.

Fakta

Gardasil godkandes for forsta gangen 2006 och har sedan dess godkants i 101 lander och lanserats i 76
av dessa. Vaccinet har snabbt borjat anvandas: 6ver 26 miljoner doser har distribuerats totalt i varlden.

Om livmoderhalscancer och andra genitala sjukdomar som orsakas 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.’ Varje ar far ungefar 37 800
kvinnor diagnosen livmoderhalscancer, och omkring 17 000 avlider till foljd av sjukdomen.6 Det innebar att
47 kvinnor om dagen — en i halvtimmen — dor av livmoderhalscancer som har spridit sig i kroppen.

Man uppskattar att typerna 6, 11, 16 och 18 av humant papillomvirus (HPV) orsakar 70 % av fallen av
livmoderhalscancer i Europa’, 90 % av fallen av HPV-relaterad cancer i de yttre kdnsorganen och
slidan®®, 45-70 % av fallen av allvarliga cellférandringar i livmoderhalsen®'®, 35 % av fallen av tidiga
cellférandringar i livmoderhalsen™, 70 % av fallen av allvarliga cellféréandringar i de yttre kénsorganen och
slidan®'*" och 90 % av kondylomfallen™"°.

Det finns inga exakta uppgifter om antalet nya fall i Europa av slidcancer eller allvarliga cellférandringar i
slidan. | de understkningar som pagar skilier man inte mellan dessa tillstdind och cancer respektive
allvarliga cellférandringar i de yttre kdnsorganen. Uppskattningsvis stélls det i Europa varje ar diagnos pa
30 000 nya fall av allvarliga cellférandringar i de yttre kdnsorganen och slidan orsakade av HPV-typerna
16 och 18, varav omkring 23 500 fall av allvarliga cellférandringar i de yttre kdnsorganen och omkring
6 000 fall av allvarliga cellférandringar i slidan.'®""'®1%2% Cancer i de yttre kdnsorganen och slidcancer
star tillsammans for en vasentlig andel av alla fall av gynekologisk cancer, t.ex. 6 % i Storbritannien.'

Nuvarande EU-indikation fér Gardasil

Gardasil, som ar ett vaccin mot humant papillomvirus typ 6, 11, 16 och 18 (rekombinant, adsorberat), kan
ges till barn och ungdomar mellan 9 och 15 &r och till vuxna kvinnor mellan 16 och 26 ar, och ar indicerat
for prevention av livmoderhalscancer, héggradig livmoderhalsdysplasi CIN 2/3 (allvarliga cellférandringar i
livmoderhalsen), hdoggradiga dysplastiska lesioner i vulva VIN 2/3 (allvarliga cellférandringar i de yttre
kodnsorganen) och kondylom (externa genitala vartor) orsakade av humant papillomvirus typ 6, 11, 16 och
18.

Om Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD &r det féretag i Europa som har stérst kunskap om och erfarenhet av vacciner. Vart
utbud bestar av ett omfattande sortiment fér barn, ungdomar och vuxna.

Fér att vaccination ska fungera som ett bra skydd for hela befolkningen méste det vara ett tryggt alternativ
for alla. Darfér &r det viktigt for oss att erbjuda vacciner som har s& ldng verkningstid och s& fa
biverkningar som majligt.

Kontakt och fragor:

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

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

§ Konfidensintervall 95 % (82,6—100) for 16—26-ariga kvinnor som inte smittats med typerna 6/11/16/18
och slumpmassigt delades in i tva grupper dar den ena fick Gardasil (n = 7 900) och den andra placebo
(n=7902) dag 1, manad 2 och manad 6 samt foljdes under upp till fyra ar efter det forsta
vaccinationstillfallet.
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