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Stockholm 13 november 2008 

Nya studier visar att Cervarix kan ge förlängt 
immunsvar mot både HPV 16 och 18 i minst 20 år
Tre modellstudier visar på antikroppsnivåer betydligt över de nivåer som följer av en naturlig infektion
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Tre matematiska modeller presenterades idag vid den årligen återkommande europeiska gynekologikongressen EUROGIN (European Research Organisation on Genital Infection and Neoplasia), i Nice. Resultaten antyder att unga kvinnor som vaccineras med GlaxoSmithKlines livmoderhalscancervaccin Cervarix kan räkna med förlängd immunrespons mot två av de vanligaste cancerogena virustyperna, HPV 16 och 18, i minst tjugo år.

- Ett av de frågetecken som finns kring vaccinerna mot livmoderhalscancer är hur länge skyddseffekten håller i sig och om det kommer att krävas någon extrados efter de tre sprutorna i grundvaccinationen. Dessa nya studier, baserade på matematiska modeller, visar att det verkar troligt att skyddseffekten för Cervarix håller i sig i minst 20 år. Det ger en bättre bild av vad vi kan förvänta oss när det gäller skyddseffekten på lång sikt, säger Annika Lindström, gynekolog i Bjursås, som även forskar kring livmoderhalscancer. 
De tre olika matematiska modellerna (power law, modifierad power law och piece wise) ger ett robust och reproducerbart sätt att förutse långsiktigt antikroppsskydd mot HPV 16 och 18. Samtliga tre modeller visar att nivåerna av antikroppar mot HPV 16 och 18 inducerade av Cervarix kommer att förbli betydligt högre än de nivåer som följer av naturlig infektion, under tjugo års tid. 
Om datamodellerna
Modellanalyserna i denna studie är baserade på tre fristående statistiska formler och används ofta för att förutse varaktigheten av den förväntade effekten av nya mediciner och vacciner. Modellanalyserna följde nivåerna av HPV 16 och 18 (de vanligaste HPV-typerna) över tid genom att använda patientdata insamlat under en pågående fas II-studie av Cervarix under 6.4 år – den hittills längsta studien med ett livmoderhalscancervaccin. 
Efter en inledande peak för antikroppsnivåerna månad sju stabiliseras nivåerna mot både HPV 16 och 18 successivt över tiden till en konstant platå betydligt högre än den nivå man får efter en genomgången naturlig infektion.

Om antikroppar

Vacciner hjälper kroppen att utveckla immunitet innan exponering för ett särskilt patogen, som exempelvis bakterier, virus, eller toxin. Kroppens immunsystem identifierar den typen av ”främmande ämnen”, antigener, och utvecklar specifika proteiner mot dem – antikroppar. 

Neutraliserande antikroppar

Förutom vikten av höga och fortsatt höga antikroppsnivåer över tiden så är typen av antikroppar och var de befinner sig viktigt. Vid en HPV-infektion, som är lokal, är de  viktiga antikropparna de som blockerar den initiala cervikala infektionen. Dessa kallas för neutraliserande antikroppar och har egenskapen att kunna neutralisera de cancerorsakande virustyperna genom att förhindra dem från att infektera celler i cervix (livmoderhalsen). Betydelsen av dessa neutraliserande antikroppar stöds av WHO (World Health Organization) som anger att neutraliserande antikroppar är de primära mediatorerna viktiga för skyddseffekten. 
Om Cervarix
Cervarix är utvecklat med en ny adjuvans, AS04, som ger höga och bibehållet höga nivåer av antikroppar (visat i upp till 6,4 år), för långsiktigt skydd mot de vanligaste och mest aggressiva cancerogena HPV-typerna HPV 16 och 18.
Cervarix är det enda livmoderhalscancervaccin som visat sig ge antikroppar som når livmoderhalsen eller själva platsen för infektionen, där de kan tänkas blockera viruset från att nå cellerna. 

Cervarix har tolererats väl i kliniska prövningar med fler än 58 000 deltagande kvinnor. 
Hittills har Cervarix blivit godkänt i fler än 80 länder över hela världen, inklusive EU:s 27 medlemsstater, Australien, Brasilien, Korea, Mexico och Taiwan. 
Sedan Cervarix godkändes 2007 har vaccinet valts i ungefär två tredjedelar av alla upphandlingar i Europa där både GSK och det konkurrerande företaget har varit med..
Om HPV och livmoderhalscancer

Hittills har vetenskapen identifierat omkring 100 typer av HPV eller mänskligt papillomvirus. Av dessa är ungefär 15 typer cancerogena och kan förorsaka livmoderhalscancer. HPV-typerna 16 och 18 står för ungefär 70 procent av all livmoderhalscancer i världen. Persisterande infektioner med cancerogena HPV kan leda till onormala cellprov, cellförändringar och livmoderhalscancer. Varje år kommer fler än 500 000 av världens kvinnor att få diagnosen livmoderhalscancer och 280 000 kommer att dö av sjukdomen.

Om GlaxoSmithKline Biologicals (GSK Biologicals)
Företaget med totalt 9 000 medarbetare är ett av världens främsta inom vaccinforskning, utveckling och produktion med fler än 30 godkända vacciner samt ytterligare 20 under utveckling. Huvudkontoret är förlagt i Belgien och 14 produktionsanläggningar finns över hela världen. År 2007 distribuerade GSK Biologicals 1,1 miljarder doser vaccin till 169 länder – i genomsnitt tre miljoner doser om dagen. 

Fakta GlaxoSmithKline:

GlaxoSmithKline är ett av världens ledande forskningsbaserade läkemedels- och hälsoföretag. Företagets mål är att forska och ta fram nya mediciner som kan bidra till att människor kan vara mer aktiva, må bättre och leva längre. 

Globalt omsätter GlaxoSmithKline över 300 miljarder kronor och har en av världens största forsknings- och utvecklingsbudgetar. Företaget har över 100 000 anställda och har sitt huvudkontor i London. I Sverige har GlaxoSmithKline ett marknadsbolag med omkring 200 anställda som arbetar med marknadsföring och försäljning av läkemedel samt kliniska prövningar.

För mer information kontakta: 
Pär Sandberg, presschef

08-568 436 15
par.sandberg@gsk.com
www.glaxosmithkline.se 
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