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Santé Canada approuve CERVARIXY®, le nouveau vaccin de GSK

qui offre la plus longue durée de protection contre le cancer du col de I'utérus

Mississauga, ON (9 février 2010) — Santé Canada vient d’approuver CERVARIX" (vaccin
contre les types 16 et 18 du virus du papillome humain [recombinant, avec AS04 comme
adjuvant]). CERVARIX™ est un vaccin congu pour protéger les jeunes filles et les femmes
contre le cancer du col de l'utérus (partie inférieure de I'utérus) et contre les lésions
cervicales anormales et précancéreuses (changements dans les cellules du col de 'utérus
qui pourraient évoluer vers un cancer). Le vaccin est indiqué chez les jeunes filles et les
femmes agées de 10 & 25 ans'.

« Au Canada, plus d’'une femme meurt chaque jour du cancer du col de l'utérus, une
maladie généralement évitable », déclare la D' Susie Lau, gynécologue oncologue,
professeure adjointe & I'Université McGill. « Avec des tests Pap réguliers, CERVARIX"®
réduit de 98 % le risque de cancer du col de l'utérus causé par les types 16 et 18 du VPH. »

CERVARIXY® est le vaccin sur le marché qui offre la plus longue durée de protection
signalée contre le cancer du col de 'utérus®. Presque toutes les femmes évaluées avaient
encore des anticorps protecteurs contre le VPH-16 et le VPH-18 aprés 6,4 ans : une
premiére pour un vaccin contre le cancer du col de I'utérus®.

CERVARIXY® contient un systéme adjuvant exclusif, '’AS04, qui a été ajouté au vaccin pour
améliorer la réponse immunitaire et offrir une protection plus forte et plus longue que celle
obtenue avec un adjuvant classique®. La durée de la protection est un critére
particulierement important, car presque toutes les femmes risquent de contracter une
infection a VPH et un cancer du col de 'utérus tout au long de leur vie.

Kathy Smith, mére de famille de 41 ans et survivante du cancer du col de l'utérus,
encourage les femmes de partout au pays a se faire vacciner. « Le cancer du col de l'utérus
peut étre mortel. J'ai eu la chance de vaincre la maladie, mais tout le monde ne peut pas en
dire autant. Nous devrions prendre tous les moyens nécessaires pour nous protéger contre
cette maladie et protéger les personnes qui nous sont cheres. Et notre premier rempart
contre la maladie est la vaccination. C’est le gros bon sens. »

La protection conférée par CERVARIX"® s’étend au-dela des types 16 et 18 du VPH. Dans
une étude clinique de phase Ill de GSK, regroupant plus de 18 000 participantes, on a
évalué I'efficacité de CERVARIXMC contre les types 16 et 18 du VPH ainsi que contre
d’autres types oncogénes de VPH. Dans cette étude, plusieurs sous-groupes de femmes ont
été examinés. Dans une analyse, CERVARIX"® a été associé a une protection contre le

type 45 du VPH en plus de la protection contre les types 16 et 18. Dans une autre analyse,
une protection contre le type 31 du VPH a été démontrée en plus de la protection contre les
types 16 et 18°. Les types 45 et 31 du VPH sont les troisiéme et quatriéme causes de
cancer du col de 'utérus®.



« Dans la prévention du cancer du col de l'utérus, les femmes doivent faire preuve de
diligence », affirme le D" Dion Neame, conseiller médical, Vaccins, GlaxoSmithKline Inc.
« La vaccination contre le cancer du col de I'utérus et un dépistage régulier avec le test Pap
représentent la meilleure stratégie pour atteindre notre objectif premier : offrir aux femmes la
meilleure protection possible contre le cancer du col de l'utérus. »

CERVARIXY® est efficace contre les lésions CIN 1 (Iésions cervicales) causées par les VPH-
16 et 18’. Ces lésions causent environ 325 000 résultats anormaux au test Pap chaque
année au Canada, et peuvent nécessiter une intervention chirurgicale.

CERVARIXM® est maintenant approuvé dans plus de 100 pays dans le monde. A ce jour, dix
millions de doses ont été distribuées a I'échelle mondiale.

CERVARIXY® est généralement bien toléré. Les effets indésirables locaux et généraux les
plus fréquents signalés chez au moins 20 % des sujets étaient les suivants : douleur,
rougeur et enflure au point d’injection; fatigue, céphalée, myalgie, symptdomes gastro-
intestinaux et arthralgie.

A propos du cancer du col de I'utérus

Les femmes sont exposées aux infections par le VPH et au cancer du col de 'utérus tout au
long de leur vie. On estime que plus de deux millions de femmes qui pourraient recevoir le
vaccin ne s’en prévalent pas®.

e Environ une femme succombe a la maladie toutes les 20 heures malgré les
programmes de dépistage régulier. La vaccination et un test Pap régulier sont
extrémement importants, car ils pourraient réduire de 98 % le risque de survenue
d’'un cancer du col de 'utérus causé par le VPH-16 ou 18 comparativement a
I'absence d’intervention®.

e Le vaccin contre le cancer du col de I'utérus pourrait étre bénéfique chez 99 % des
jeunes filles et femmes agées de 10 a 25 ans™.

e Chaque année, 1 450 Canadiennes (une toutes les 6 heures) apprennent qu’elles
ont un cancer du col de l'utérus™™.

e Pas moins de 80 % des femmes seront infectées par le VPH au cours de leur vie®.

e Jusqu'a 60 % des femmes seront infectées par des types oncogenes de VPH a un
moment ou & un autre de leur vie™*.,

e Chez les Canadiennes de 20 a 44 ans, le cancer du col de l'utérus est la deuxiéme
forme de cancer la plus fréquente aprés le cancer du sein™®.

e Le cancer du col de I'utérus hypothéque la santé physique et psychologique des
femmes et représente un lourd fardeau social partout dans le monde.

¢ Au Canada, quelque quatre millions de tests Pap sont exécutés chaque année.
Environ 8 % (plus de 325 000) révélent des anomalies™.

Une centaine de types de papillomavirus humains ont été répertoriés a ce jour dont une
quinzaine est incriminée dans le cancer du col de I'utérus*’*#*°.



A propos de GlaxoSmithKline

A titre de géant mondial voué a la recherche dans le domaine des médicaments, des
vaccins et des soins de santé, GlaxoSmithKline Inc. est résolue a améliorer la qualité de la
vie en aidant les gens a étre plus actifs, & se sentir mieux et a vivre plus longtemps.
GlaxoSmithKline a consacré, en 2008 seulement, plus de 156 millions de dollars en
recherche et développement, ce qui en fait 'une des 15 entreprises qui investissent le plus a
ce chapitre au Canada. GlaxoSmithKline a par ailleurs été désignée Société généreuse par
le programme Imagine Canada, et figure année apres année parmi les 50 employeurs de
choix au Canada. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la société, visitez le site
www.gsk.ca ou www.cervarix.ca.
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Notes a l'intention des rédacteurs
Renseignements sur les études cliniques

Santé Canada a approuvé CERVARIXM® aprés avoir examiné les données d’études
clinigues menées chez pres de 30 000 femmes et portant sur I'efficacité, I'immunogénicité et
'innocuité du vaccin. Le dossier comprenait :

e Les données de la plus vaste étude d’efficacité de phase Il réalisée a ce jour sur un
vaccin contre le cancer du col de l'utérus, I'étude HPV 008 PATRICIA (PApilloma TRIal
Cervical cancer In young Adults)®

o Il s’agissait d’'une étude multicentrique, a double insu et a répartition aléatoire,
menée aupres de 18 644 participantes, agées de 15 a 25 ans, dans 14 pays de
'Europe, de I'Asie-Pacifique, de 'Amérique latine et de I’Amérique du Nord.

o Cette étude a permis d’évaluer l'efficacité de CERVARIX"® dans la prévention
des lésions précancéreuses et son efficacité contre les infections persistant
pendant 6 et 12 mois et les Iésions précancéreuses de haut grade, causées par
le VPH-16 ou le VPH-18 ou par d’autres types oncogénes du virus, de méme que
limmunogénicité et I'innocuité du vaccin.
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o Les participantes ont été réparties aléatoirement pour recevoir soit CERVARIXM®
soit un vaccin contre I'’hépatite A en guise de témoin. Des analyses ont été
réalisées dans les cohortes suivantes :

= Cohorte conforme au protocole pour I'analyse de I'efficacité
(vaccin = 8 093; témoin = 8 069)
= Ensemble de la cohorte vaccinée (vaccin = 9 319, témoin = 9 325)

o La cohorte conforme au protocole comprenait toutes les femmes répondant aux
criteres d’admissibilité, ayant observé le protocole de I'étude et ayant regu les
trois doses du vaccin a I'étude.

o L’ensemble de la cohorte vaccinée comprenait toutes les femmes ayant recu au
moins une dose du vaccin. Ce groupe était constitué d’'une population diversifiée
de femmes, certaines présentant une infection active a VPH ou ayant déja été
exposées au VPH, d’autres ayant eu des résultats de haut grade aprés un frottis
cervical. Cette cohorte se voulait représentative de la réalité, une population
générale de jeunes femmes sexuellement actives®.

e Les données d’'une étude d’efficacité de phase Il & long terme sur CERVARIX¢?!

o L’étude principale était un essai contrdlé, a double insu, mené auprés de
1 113 jeunes filles et femmes agées de 15 a 25 ans, réparties au hasard pour
recevoir trois doses de CERVARIXY® ou trois doses de placebo a 0, 1 et 6 mois.

o L'étude, réalisée aux Etats-Unis, au Canada et au Brésil, visait a évaluer
lefficacité, I'innocuité et 'immunogénicité de CERVARIXM dans la prévention
des infections a VPH-16 ou a VPH-18 ainsi que des anomalies au test Pap et des
Iésions cervicales qui en résultent.

o Une étude de prolongation a été réalisée auprés de 776 participantes de la
méme cohorte évaluées en fonction de parameétres précis pendant une période
atteignant 76 mois.

Déclarations sur la vaccination contre le cancer du col de I'utérus

Au Canada et ailleurs dans le monde, le cancer du col de l'utérus et ses précurseurs
représentent un probléeme de santé majeur pour les femmes. La Société de gynéco-
oncologie du Canada (GOC) appuie fermement l'intégration des vaccins contre le cancer du
col de l'utérus dans les programmes de prévention et de lutte contre le cancer du col de
l'utérus.

Les nouvelles études sur CERVARIXY® révélent une protection plus étendue contre les
types oncogenes du VPH. Il est donc permis de croire que la protection contre le cancer
serait encore plus grande, ce qui fait ressortir I'importance de la vaccination dans la
prévention du cancer du col de l'utérus et des lésions précurseurs.

A I'heure actuelle, la vaccination combinée aux tests Pap réguliers représente la démarche
optimale dans la prévention du cancer du col de l'utérus.

Marie Plante, M.D., FRCSC

Présidente

Société de gynéco-oncologie du Canada

Chaque jour au Canada, une femme succombe au cancer du col de l'utérus. Par ailleurs,
plus de 1 000 Canadiennes apprennent chaque jour que leur résultat au test Pap est
anormal. Cette annonce apporte son lot d’anxiété et de souffrance qui pourrait étre évité.

La Société canadienne des colposcopistes se réjouit de l'arrivée d’un nouveau vaccin qui
peut protéger les femmes contre cette maladie mortelle.

La Société canadienne des colposcopistes



La Fédération des femmes médecins du Canada appuie I'utilisation du vaccin anti-VPH

(virus du papillome humain) chez les femmes canadiennes, y compris le tout nouveau

vaccin CERVARIXM. Le cancer du col de l'utérus et les résultats anormaux au test Pap

causés par des souches oncogeéenes du VPH peuvent étre évités. Nous exhortons les

femmes et leur médecin a se prévaloir de la protection offerte par ces vaccins.
Féedération des femmes médecins du Canada

«Chaque année, environ 580 Canadiennes décédent du cancer du col de l'utérus, sans
oublier les milliers d’autres qui apprennent qu'elles souffrent de cette forme de cancer. Les
femmes meurent indment de cette maladie que I'on peut éviter dans une large mesure.
Cervarix est un heureux ajout a I'arsenal permettant de lutter contre le VPH et le cancer du
col de l'utérus au Canada.

D" Michel Fortier,
Président de la Société des obstétriciens et gynécologues du Canada
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