Le présent communiqué de presse est destiné aux représentants des médias médicaux et financiers.

DE NOUVELLES DONNEES MONTRENT QUE CERVARIX"®, LE VACCIN EXPERIMENTAL DE GSK
CONTRE LE CANCER DU COL DE L’'UTERUS ASSOCIE AUX VPH DES TYPES 16 ET 18, EST
FORTEMENT IMMUNOGENE ET BIEN TOLERE CHEZ LES FEMMES AGEES DE PLUS DE 25 ANS

LES PREMIERS RESULTATS D’'UNE ETUDE CLINIQUE AYANT EVALUE LA REPONSE IMMUNITAIRE DEMONTRENT QUE DES
ANTICORPS DIRIGES CONTRE LES VPH 16 ET 18 ONT ETE DETECTES CHEZ TOUTES LES FEMMES VACCINEES AGEES
DE 26 A 55 ANS

Les premiéeres données issues d'une étude clinique ayant évalué la réponse immunitaire chez des femmes
agées de 26 a 55 ans ont révélé que le vaccin expérimental de GlaxoSmithKline [NYSE et LSE : GSK]
contre le cancer du col de l'utérus est fortement immunogéne et bien toléré. Ces résultats, présentés
aujourd’hui dans le cadre de I'assemblée annuelle de I’American Society of Clinical Oncology (ASCO), qui a
lieu & Atlanta en Georgie [résumé n° 1008], s’ajoutent au nombre croissant de données qui confirment que le
vaccin confére une réponse immunitaire élevée et soutenue chez toutes les femmes, indépendamment de

l'age.

Dans cette étude de phase Ill, 100 pour cent des femmes de tous les groupes d’age (15-55 ans) ayant recu
le vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de I'utérus ont présenté des taux d'anticorps dirigés
contre les VPH 16 et 18, les deux principales souches cancérogénes du VPH', un mois aprés le calendrier
de vaccination. Toutes les femmes sont demeurées séropositives 12 mois aprés la premiere dose, ces
patientes présentant des taux d’anticorps nettement plus élevés que ceux observés a la suite d’une infection
naturelle. Le vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de l'utérus contient un adjuvant breveté

novateur, 'AS04, utilisé pour obtenir des taux d’'anticorps élevés et soutenus.

Ces nouveaux résultats semblent indiquer que ce vaccin pourrait également protéger les femmes agées de
plus de 25 ans contre I'infection par le VPH des types 16 et 18. En effet, les taux d’anticorps se sont révélés
€gaux ou supérieurs a ceux observés dans une étude de suivi distincte évaluant I'efficacité a long terme
chez des femmes de 15 & 25 ans. Dans cette étude, le vaccin a conféré une protection complete qui
s’étendait sur une période de 4,5 ans contre les infections a VPH 16 et 18 et les |ésions cervicales qui leur
sont associées®. Les données de cette étude montrent également que le vaccin expérimental de GSK
contre le cancer du col de l'utérus a été généralement sir et bien toléré chez les patientes de tous les
groupes d’'age, ce qui vient confirmer le profil d’innocuité du vaccin démontré dans des études antérieures.
En outre, une étude a montré que le vaccin procure une protection importante contre I'infection par le VPH

des types 45 et 31, qui viennent au troisieme et quatrieme rang des principales souches cancérogenes de




VPH. Les VPH 16, 18, 45 et 31 sont ensemble responsables de 80 % des cas de cancer du col de l'utérus a

I’échelle mondiale.

« Pour la premiére fois, un vaccin contre le cancer du col de I'utérus se révele fortement immunogéne chez
des femmes agées de plus de 25 ans. Ces données sont d'une grande importance puisque les femmes plus
agées courent un risque élevé d'étre infectées par une des souches cancérogenes du VPH. Ces résultats
favorables laissent supposer que les femmes jeunes et plus agées pourraient bénéficier de la protection
conférée par la vaccination contre les infections a souches oncogéniques de types 16 et 18 du VPH et les
Iésions cervicales associées qui peuvent mener au cancer du col de l'utérus », explique le professeur Tino

F. Schwarz, MD, investigateur principal de I'étude au Stiftung Juliusspital de Wuerzburg, en Allemagne.

« Cervarix"® a été mis au point dans l'intention d’offrir aux femmes de tous ages la meilleure immunisation
possible contre le cancer du col de I'utérus », précise le D" Philippe Monteyne, chef du développement
mondial du vaccin au sein de GSK Biologicals. « Toutes les femmes risquent d’étre atteintes d’'un cancer du
col de l'utérus attribuable a une infection par des souches cancérogenes du VPH. Ces résultats sont
prometteurs puisqu'’ils permettent d’entrevoir que toutes les femmes, indépendamment de I'age, pourraient
bénéficier de la vaccination contre I'infection & VPH cancérogéne dans le but de prévenir le cancer du col de

'utérus. »

Notes a l'intention des rédacteurs en chef

A propos de I'étude

Dans cette étude clinigue de phase Il menée en Allemagne et en Pologne, 666 femmes agées de 15 a
55 ans ont regu trois doses du vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de I'utérus, dans le cadre
d’'un calendrier de vaccination a 0, 1 et 6 mois. Les participantes étaient réparties dans les groupes d'age

suivants : 15-25, 26-35, 36-45 et 46-55 ans. Les taux d’'anticorps étaient mesurés aprés 7 et 12 mois.

Dans cette étude, toutes les participantes ont présenté des taux d'anticorps décelables dirigés contre le VPH
16 et 18, et ce 7 et 12 mois aprés la vaccination. Les taux d’'anticorps contre le VPH 16 et 18 étaient au

moins 18 a 30 fois plus élevés aprés 12 mois que ceux observés a la suite d’'une infection naturelle.

Cette étude conclut que le vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de l'utérus est fortement

immunogéne et généralement bien toléré chez les femmes agées de 15 a 55 ans.



A propos du vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de I'utérus
Le vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de I'utérus a été mis au point en vue de prévenir les
infections par les deux principales souches cancérogénes de VPH, a savoir les VPH 16 et 18, de méme que

les lésions qui leur sont attribuables.

Au cours d'essais cliniques menés auprés de femmes agées de 15 a 25 ans, le vaccin a conféré une
excellente protection contre les infections persistantes a VPH 16 et 18 et les Iésions précancéreuses qui leur
sont associées; il a aussi procuré une excellente réponse immunitaire sur une période allant jusqu’a 4,5 ans.
Le vaccin expérimental de GSK contre le cancer du col de l'utérus contient un adjuvant breveté, 'AS04,
utilisé pour obtenir des taux d’anticorps élevés et soutenus. En outre, le vaccin expérimental de GSK contre
le cancer du col de l'utérus a conféré une nette protection contre 'infection par le VPH des types 45 et 31,
qui viennent au troisieme et quatriéme rang des principales souches cancérogénes de VPH. Les VPH 16,

18, 45 et 31 sont ensemble responsables de 80 % des cas de cancer du col de I'utérus a I'échelle mondiale.

Le profil d’innocuité global qui ressort des essais contrélés achevés indique que le vaccin est généralement
s(r et bien toléré, et aussi que I'observance thérapeutique est trés bonne dans le cadre du calendrier a trois

doses.

Plus de 16 000 femmes dans le monde entier ont recu le vaccin expérimental de GSK contre le cancer du
col de l'utérus dans le cadre d'études cliniques en cours ou achevées. Le vaccin fait présentement I'objet

d’essais cliniques élargis de phase lll.

En mars 2006, GSK a déposé une demande d’autorisation de mise en marché pour son vaccin expérimental
contre le cancer du col de l'utérus aupres de I'’Agence européenne pour I'évaluation des médicaments
(EMEA). D’autres demandes d’homologation ont été présentées par la suite en Australie, ainsi que dans
certains pays d’'Asie et d’Amérique latine. Une demande devrait également étre soumise a la Food and Drug
Administration (Etats-Unis) d’ici la fin de 2006.

A propos du VPH et du cancer du col de 'utérus

L'infection a VPH est tres fréquente; toute femme qui a une vie sexuelle active risque d'étre infectée par ce
virus, associé au cancer du col de l'utérus. Bien que de nombreux types de VPH aient un potentiel
cancérogene, les types 16, 18, 45 et 31 sont & eux seuls responsables de 80 % des cas de cancer du col de
l'utérus dans le monde.



Le cancer du col de I'utérus constitue un important probleme de santé, prés de 500 000 nouveaux cas étant
recensés chaque année dans le monde. |l s'agit de la deuxiéme forme de cancer la plus fréquente — et de la
troisiéme cause de mortalité par cancer — chez les femmes a I'échelle de la planéte®. Le cancer du col tue
chaque année pres de 270 000 femmes et est la principale cause de mortalité par cancer chez les femmes

dans les pays en voie de développement.

A propos de GlaxoSmithKline Inc.

A titre de géant mondial voué a la recherche dans le domaine des médicaments et des soins de santé,
GlaxoSmithKline Inc. est résolue a améliorer la qualité de vie en aidant les gens a étre plus actifs, a se sentir
mieux et a vivre plus longtemps. En 2004 seulement, GSK a consacré plus de 140 millions de dollars a la
recherche-développement, ce qui en fait 'une des 15 entreprises qui investissent le plus a ce chapitre au
Canada. Membre du programme Imagine, elle est également reconnue comme I'un des 50 meilleurs

employeurs au Canada.
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Mise en garde de GSK concernant les déclarations prospectives

Aux termes des dispositions refuge de la loi américaine Securities Litigation Reform Act édictée en 1995, la société émet
la mise en garde suivante a l'intention des investisseurs : toute déclaration prospective ou toute prévision de sa part, y
compris celles formulées dans la présente annonce, sont assujettis a des risques et a des incertitudes qui pourraient
entrainer des écarts entre les résultats réels et les prévisions. Les facteurs pouvant influer sur les activités du Groupe
sont décrits sur le formulaire 20-F, a la rubrique « Risks Factors, Operating and Financial Review and Prospects » du
rapport annuel 2004 de la société.
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