5N

sanofi pasteur MISD
Pressmeddelande bt ol perapall o

Gardasil - det forsta vaccinet mot livmoderhalscancer har tva
ar efter godkannandet raddat tusentals liv for framtiden

Solna 25 september 2008 — Tva ar efter godkannandet av Gardasil - det forsta vaccinet mot livmoderhalscancer —
har det pa bred front inforts vaccination fér att forebygga livmoderhalscancer och férstadier till cancer pa blygdlappar
och i slida samt kondylom. Detta borjar nu gora nytta i form av battre halsa for kvinnor.

— For mig som lakare &r det helt fantastiskt att det finns ett vaccin som kan skydda mot drygt 70 procent av fallen av
livmoderhalscancer och en stor del av cellférandringar. Daremot &r det beklagligt att det i Sverige fortfarande tva ar
efter att vaccinet blev godkant och tillgangligt, ar langt farre &n tio procent av de unga flickorna i malgruppen som har
blivit vaccinerade, sager docent Sven-Eric Olsson, dverlakare kvinnokliniken pa Danderyds sjukhus, och ansvarig for
de svenska studierna med Gardasil.

Gardasil ar godkant i fler &n 100 lander dver hela varlden. De 30 miljoner doser som har distribuerats totalt i varlden®
ar ett bevis for det starka stod som vaccinet har fatt av experter?, tillsynsmyndigheter, halsomyndigheter och lakare
samt av fordldrar och déttrar.

HPV-vaccination rekommenderas i 18 av de 19 europeiska landert dar Sanofi Pasteur MSD salufér Gardasil, och
vaccinationen finansieras (eller kommer enligt planerna snart att finansieras) i 15 av dessa lander. Dessutom
rekommenderas och finansieras HPV-vaccination i USA, Australien, Nya Zeeland och Kanada.

Vaccinering har redan réaddat tusentals liv for framtiden

Tyskland, Frankrike och Belgien var bland de forsta lander som inférde HPV-vaccination. Enbart i dessa lander hade
omkring 1 320 000, 800 000 respektive 195 000 flickor och unga kvinnor pabdrjat vaccination med Gardasil fore
sommaren 2008.*

Aven om man bortser fran de flickor och unga kvinnor som har vaccinerats sedan dess eller som kommer att
vaccineras i framtiden, skulle enbart detta enligt modellberékningar kunna rédda upp till 2 600, 1 300 respektive 500
kvinnor fran att do i livmoderhalscancer i framtiden och forhindra upp till 11 000, 5 600 respektive 1 400 sjukdomsfall.
Antalet forhindrade fall av cellférandringar i livmoderhalsen (CIN 1-38) skulle vara upp till 93 000, 58 500 respektive
18 300, och antalet forhindrade kondylomfall skulle vara upp till 119 000, 64 000 respektive 7 400.

| Sverige har till dags dato cirka 55 000 flickor och unga kvinnor pabdrjat vaccination med Gardasil. Under
forutsattning att dessa flickor och unga kvinnor fullfljer vaccinationsserien kommer detta kunna rddda ungefér 77
kvinnor fran att do i livmoderhalscancer i framtiden och forhindra upp till 193 sjukdomsfall***. Dessutom har cirka
4500 fall av kondylom forhindrats.

- Det tar manga ar fran det att en person smittas med HPV till dess att livmoderhalscancer utvecklas, och den
minskning av sjukdomens frekvens som vaccination ger upphov till kommer inte att méarkas férran om ett antal ar.
Men om vi vill radda vuxna kvinnors liv i morgon maste vi forebygga sjukdomsorsaken hos flickor och unga kvinnor i
dag.

Vid utgdngen av juni 2008. Daribland 18 miljoner doser i USA, 6,5 miljoner i Vasteuropa (se b) och 3,7 miljoner i Australien.
Belgien, Danmark, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien, Liechtenstein, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Portugal,
Schweiz, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland och Osterrike. Bara Finland har annu inte rekommenderat HPV-vaccination,
och bara Finland, Norge och Osterrike har &nnu inte beslutat om finansiering.

Tyskland: vid utgdngen av maj 2008; Frankrike och Belgien: vid utgangen av juni 2008.

Intraepitelial neoplasi i cervix (livmoderhalsen), klass 1, 2 eller 3.



Och vi far inte glomma att vi ocksa kan férebygga andra tillstdnd som upptrader mycket snabbare an
livmoderhalscancer: forstadier till cancer i livmoderhalsen, pa blygdldppar och i slida samt kondylom. Néar det galler
dem kommer vi pa ett mycket tidigare stadium att se effekt hos vaccinerade kvinnor, sager docent Sven-Eric Olsson.

Noggrann uppféljning och utvardering bekréftar god sékerhet

Liksom for alla andra vacciner utvérderar de behdriga myndigheterna regelbundet rapporter om handelser som
observerats efter vaccination med Gardasil. Trots att dver 30 miljoner doser har distribuerats i varlden som helhet har
inget orsakssamband konstaterats mellan vaccinet och allvarliga handelse, och det har inte rapporterats in fler
handelser &n vad som naturligt kan férvantas bland icke-vaccinerade personer.

USA:s lakemedelsmyndighet FDA och smittskyddsmyndighet CDC, den tyska regeringen och de franska
myndigheterna har nyligen bekraftat Gardasils goda sakerhetsegenskaper och upprepat sina rekommendationer om
vaccination.2345

Att handelser observeras efter vaccination, inbegripet sjukdomar och dodsfall, &r oundvikligt eftersom sjukdomar och
dédsfall kan upptrada oavsett om en person har blivit vaccinerad eller inte. Myndigheter och tillverkare &r sarskilt
noggranna med att félja och utvardera sékerheten hos vacciner eftersom dessa ges till friska manniskor.

Om modellberakningarna av den framtida effekten av HPV-vaccination

For varje sjukdom beréknades antalet personer som behdver vaccineras for att ett fall av sjukdomen ska forhindras
under deras livstid ("Number Needed to Vaccinate”, NNV) med hjélp av en validerad och publicerad matematisk
modell.578 Det férutsattes att vaccinet har 100 procents effekt, att alla flickor och unga kvinnor som pabarjar
vaccination far alla tre doserna™ och att skyddet varar livet ut. Sedan uppskattades det sammanlagda antalet
sjukdomshéndelser som undviks tack vare dessa personer (Z) genom division av antalet vaccinerade personer (Y)®
med NNV-vardet (X), dvs. Z = Y/X.

EU-indikation for Gardasil

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

Kontakt och fragor:

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

Kommunikationschef Therése Lange, Sanofi Pasteur MSD Sverige, tfn: 0768-10 01 90.

Om Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD ar det foretag i Europa som har storst kunskap om och erfarenhet av vacciner. Vart utbud bestar
av ett omfattande sortiment for barn, ungdomar och vuxna. For att vaccination ska fungera som ett bra skydd for hela
befolkningen maste det vara ett tryggt alternativ for alla. Darfér ar det viktigt for oss att erbjuda vacciner som har sa
lang verkningstid och sa fa hiverkningar som mdgjligt.

" Antalen kan minska om inte alla flickor och unga kvinnor som pabérjar vaccination ocksa slutfér denna. De nuvarande
folisamhetstalen i Tyskland och Frankrike (> 97-100 % av dem som far den forsta dosen far ocksa den andra, och nara 90 % av
dem som far den andra dosen far ocks& den tredje”) tyder dock pa att skattningarna indikerar en rimlig storleksordning.

*** Berakningarna for uteblivna fall av livmoderhalscancer baseras pa antagande om livstidsrisk vid bibehallet screeningprogram,
70% av fallen orsakas av HPV 16+18, vaccinets skyddseffekt ar 100%. For uteblivna dédsfall: 10-ars 6verlevnad ar ca 60%. For
antalet kondylom: ungefar var tionde kvinna kommer att drabbas av kondylom och Gardasil férebygger 90% av alla kondylom
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Skattningarna bygger pa féljande: For Tyskland: Disease Analyser, IMS Health (uppféljning av patientvaccination bland
allménlakare, gynekologer och barnlakare). For Frankrike: Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire et des Produits de Santé
(AFSSAPS), pressmeddelande, 15 juli 2008. Fér Belgien: THALES, CEGEDIM (uppf6ljning av patientvaccination bland
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