P =

sanofi pasteur MiSD
Pressmeddelande e e

Nya resultat bekraftar att Gardasil har
effekt pa kvinnor upp till 45 ars alder

Solna den 17 februari 2010 — Efter nastan fyra ars uppféljning visar nya resultat att HPV-
vaccinet* Gardasil férhindrar 95,7 procentT av fallen av kvarstdende infektion, forstadier
till cancer i livmoderhalsen®, cellférandringar i vulva och vagina samt kondylom som
orsakats av HPV-typerna 6, 11, 16 och 18 hos kvinnor upp till 45 ars alder. Kvinnorna var
vid starten for vaccinationen inte tidigare infekterad med nagon av HPV-typerna 6, 11, 16
eller 18.

Dessa uppgifter redovisades i dag vid kongressen Eurogin i Monte Carlo, Monaco.!

- Dessa utmérkta resultat ligger i linje med vad som rapporterats tidigare och visar att Gardasil har god effekt pa
vuxna kvinnor. Halsomyndigheterna gor visserligen ratt som behaller fokus pa tonarsflickor i sina HPV-
vaccinationsprogram, men &ven vuxna kvinnor kan befinna sig i riskzonen fér HPV-infektion och dartill knutna
sjukdomar under hela livet. Kvinnor bor vara medvetna om att Gardasil har effekt pa kvinnor upp till 45 ar nér de talar
med sina l&kare, séger professor Daron G. Ferris vid institutionen for obstetrik och gynekologi vid det amerikanska
universitetet Medical College of Georgia.

HPV-typerna 6, 11, 16 och 18 ligger bakom de allra flesta fallen av HPV-relaterad sjukdom i Europa, bl.a. 70 procent
av livmoderhalscancerfallenz, 90 procent av fallen av vulva- och vaginalcancer med koppling till HPV34, 45-70
procent av fallen av forstadier till cancer i livmoderhalsen®$, 35 procent av fallen av latta cellférandringar i
livmoderhalsen?, 70 procent av fallen av HPV-relaterade forstadier till cancer i vulva och vagina821 och 90 procent av
alla kondylomfall1.12,

Gardasil kan dock inte behandla redan existerande infektioner med HPV-typerna 6, 11, 16 och 18 eller sjukdomar
med koppling till dessa virustyper, och vaccinet skyddar inte heller mot alla HPV-typer. Darfér bor alla kvinnor, oavsett
om de har blivit vaccinerade, fortsatta att genomga regelbundna kontroller sa att eventuell livmoderhalscancer kan
upptéckas pa ett tidigt stadium.

| de olika undersdkningarna tolererades Gardasil i allmanhet val. De oftast rapporterade biverkningarna var feber
samt rodnad, svullnad och smarta pa injektionsstallet.

Fakta

Enligt halsomyndigheternas rekommendationer om HPV-vaccination bor tonarsflickor vara den huvudsakliga
malgruppen. Detta beror pa att nyttan tros bli som storst om de som vaccineras dnnu inte har exponerats for viruset.
HPV &r ett mycket vanligt virus som sprids genom sexuella kontakter. Det uppskattas att 70-80 procent av alla
sexuellt aktiva personer exponeras for det minst en gang i livet!31415, 90 procent av alla kvinnor som smittas blir av
med infektionen utan behandling6, men lakarna kan inte forutsdga vilka infektioner som kommer att 1&ka ut av sig
sjdlva och vilka som kommer att utvecklas vidare till sjukdom och slutligen till cancer.

* Gardasil &r ett vaccin mot fyra typer (6, 11, 16 och 18) av humant papillomvirus (HPV).
t Konfidensintervall (95 %): 73,4-99,9.
1 CIN (intraepitelial neoplasi i cervix), klass 1-3.



Mellan juni 2006 och september 2009 har 55 miljoner doser av Gardasil distribuerats totalt i varlden. Tre och ett halvt
ar efter lanseringen har nu lakare och vardpersonal runtom i varlden en gedigen erfarenhet av vaccinet nar det géller
sdkerhet och tolerabilitet.

Om undersodkningen

| undersokningen av vuxna kvinnor deltog 3 819 kvinnor i aldern 24-45 som inte haft nagon sjukdom i livmoderhalsen
under de senaste fem aren. De foljdes under i genomsnitt 3,8 ar. Analysen avsag de deltagare som var del av per-
protokoll-populationen, d v s de kvinnor som fick alla tre doserna av vaccinet eller placebo och som vid
vaccinationstillfallet inte var tidigare infekterad med nagon av HPV-typerna 6, 11, 16 eller 18.

Gallande EU-indikation for Gardasil'’

Gardasil &r ett vaccin for prevention av premaligna genitala cellférandringar (cervix, vulva och vagina), cervixcancer
och externa genitala vartor (condyloma acuminata) orsakade av humant papillomvirus (HPV) typ 6, 11, 16 och 18.
Indikationen &r baserad pa visad effekt av Gardasil hos vuxna kvinnor 16 till 26 ar gamla och visad immunogenicitet
av Gardasil hos 9 till 15 ar gamla barn och ungdomar. Skyddseffekt haller pa att utvarderas hos man. Gardasil bor
anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

Om Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD ér ett joint venture mellan sanofi-aventis vaccindivision sanofi pasteur och Merck & Co., Inc.
Sanofi Pasteur MSD star for saval innovation som sakkunskap och &r det enda foretaget i Europa som &gnar sig
enbart at vacciner. Sanofi Pasteur MSD kan satsa pa att utveckla nya vacciner for Europa tack vare tillgangen till den
forskningskompetens som finns hos sanofi pasteur, Merck & Co., Inc., och deras medarbetare Gver hela vérlden.
Malet &r att skapa skydd mot fler sjukdomar, forbéattra de befintliga vaccinernas effekt och sakra att de tolereras val.
Kontakt och fragor:

Therese Lange, kommunikationschef, Sanofi Pasteur MSD, tfn: 076 - 810 01 90.
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