Szczepionka Cervarix
(zrodto: GSK, 2006r., okres rejestracji produktu w Polsce)

Cervarix™ zostat opracowany, by skutecznie przeciwdziata¢ zakazeniom
dwoma najgrozniejszymi typami wirusa HPV ( Human Papilloma Virus, wirus
brodawczaka ludzkiego) 16 i 18, ktére odpowiadajg za ponad 70 proc. przypadkow
raka szyjki macicy na swiecie. Badania kliniczne prowadzone przez GSK wykazaly,
ze Cervarix™ jest pierwszg szczepionkg, ktora wykazuje 100 proc. ochron e przed
przewlektymi zakazeniami wirusami HPV typu 16 i 18, a takze chroni przed rozwojem
stanéw przedrakowych. Te same badania daly rowniez wstepne dowody na szerszg
ochrone przed innymi, prowadzgcymi do raka szyjki macicy, typami wirusa HPV.
Cervarix™ zawiera innowacyjny adjuwant AS04 , ktory pobudza wytwarzanie
przeciwciat w organizmie kobiety i utrzymuje je na wysokim poziomie, pomaga
zapewnic dituzszg i skuteczniejszg ochrone przed zakazeniem.

.Rak szyjki macicy jest jednym z najwiekszych zdrowotnych,
psychologicznych i spotecznych probleméw, jakie stojg przed kobietami w Polsce.
Dzieki regularnym kontrolnym badaniom cytologicznym oraz kolposkopowym
jestesmy w stanie stwierdzi¢ obecnos¢ w organizmie wirusa HPV, ktory byé moze
prowadzi do rozwoju nowotworu szyjki macicy. Szczepienie, natomiast, jest du za
Szans g na zmian @ zatrwa zajacej polskiej statystyki zachorowa n i umieralno sci
na raka szyjki macicy. Dlatego Polskie Towarzystwo Ginekologiczne postrzega
odkrycie szczepionki przeciwko wysokoonkogennym typom wirusa HPV, ktére
podejrzewa sie o wspotudziat w procesie tworzenia raka szyjki macicy, jako kamien
milowy w rozwoju medycyny i jest wysoce zainteresowane wdrazaniem nowych
metod diagnostycznych i profilaktycznych”, powiedziat Profesor Marek Spaczy nAski,
Prezes Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Andrew Witty, Prezes GSK Pharmaceuticals na Europe komentuje:
.Ztozenie szczepionki Cervarix™ do rejestracji to krok milowy w dziataniach na rzecz
ochrony zdrowia kobiet na catym Swiecie. StworzyliSmy te szczepionke, aby apewni¢
kobietom najlepszg mozliwg ochrone przed rakiem szyjki macicy przez cate ich zycie
i jesteSmy bardzo dumni z osiggnieé, ktore zblizajg nas do wprowadzenia tego
produktu na rynek. Nasze dziatania zwigzane ze szczepionkg Cervarix™
potwierdzajg zaangazowanie GSK na rzecz tworzenia innowacyjnych produktow,
ktore majg znaczgcy wptyw na ochrone kobiet przed tg grozng chorobag.”

“Informacja o ztozeniu szczepionki Cervarix™ do rejestracji w Europie to
bardzo wazna wiadomos$¢ szczegolnie dla Polski, gdzie rak szyjki macicy jest jedng z
gtdbwnych przyczyn smierci wérod kobiet. Aby stoczy¢ zwycieskg walke z rakiem
szyjki macicy w Polsce, potrzebne jest wspotistnienie trzech elementow: swiadomosé
kobiet, kontrola raka szyjki macicy przy pomocy regularnych badan cytologicznych
oraz profilaktyka poprzez szczepienia, ktére zapewnig kobietom najdtuzszg i
najsilniejszg ochrone przed najgrozniejszymi typami wirusa HPV. Jestem rzekonany,
ze szczepienie odegra znaczgca role w ograniczeniu liczby rozpoznan raka szyjki
macicy i zmniejszy liczbe przedwczesnych $mierci spowodowanych tg grozng
chorobg. — powiedziat Cameron Marshall, Dyrektor Generalny GlaxoSmithKline w
Polsce.

O szczepionce Cervarix™

Cervarix™ to innowacyjna szczepionka stworzona po to, aby skutecznie
zapobiega¢ zakazeniom dwoma typami wirusa HPV (wirus brodawczaka ludzkiego),
ktore najczesciej prowadzg do raka szyjki macicy, a doktadnie typom HPV 16 18. W



badaniach Kklinicznych, Cervarix wykazat doskonalg ochrone nie tylko przed
przewlektymi infekcjami dwoma typami wirusa HPV 16 i HPV 18, ale takze przed
towarzyszgcymi zmianami przedrakowymi.2 Cervarix™ posiada w swoim skiadzie
innowacyjny adjuwant AS04, zastosowany w celu zapewnienia mochniejszej i dluzszej
odpowiedzi immunologicznej organizmu.

O wirusie HPV i raku szyjki macicy

Rozwéj raka szyjki macicy jest procesem powolnym i zazwyczaj
diugotrwatym; wigze sie Scisle z wieloletnim zakazeniem szyjki macicy wirusem
brodawczaka ludzkiego. Ryzyko zakazenia wirusem HPV jest bardzo duze - kazda
aktywna seksualnie kobieta jest narazona na infekcje, ktéra moze prowadzi¢ do
rozwoju raka szyjki macicy. Sposrdéd wielu typéw wirusa HPV, typy 16 i 18 s3
najgrozniejsze, gdyz odpowiadajg za ponad 70 proc. wszystkich przypadkéw raka
szyjki macicy na swiecie.

Rak szyjki macicy jest jednym z najczestszych nowotworow ztosliwych
wystepujgcych u kobiet. Na $wiecie notuje sie blisko 500 000 nowych zachorowan
rocznie. Rak szyjki macicy to drugi najczesciej wystepujacy u kobiet nowotwér oraz
trzecia przyczyna $mierci kobiet z powodu nowotworow. Kazdego roku na $wiecie
z powodu raka szyjki macicy umiera ponad 270 000 kobiet.
W Polsce dochodzi do okoto 4000 nowych zachorowan rocznie spowodowanych tym
nowotworem. Rak szyjki macicy plasuje sie na trzecim miejscu pod wzgledem
zachorowalnosci i na siocdmym pod wzgledem $miertelnosci wsréd nowotworow, na
ktore zapadajg kobiety w Polsce. Co roku na tg chorobe umiera w naszym kraju
prawie 2000 kobiet, czyli 5 dziennie.



