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Var tionde kvinna under 45 har drabbats av kondylom
— sjukdomen vallar allt storre problem bland unga kvinnor

Solna, 14 december 2007 — En undersokning av nara 70 000 kvinnor i aldrarna 1845 ar fran
fyra nordiska lander visade att minst var tionde kvinna“ uppgav sig ha fatt klinisk diagnos pa
kondylom vid minst ett tillfalle. Andelen var 9,5 %" i Norge, 10,1 %* i Danmark, 11,3 %S i
Sverige och 12,0 %" i Island. Resultaten har publicerats i tidskriften Journal of Infectious
Diseases ! och tyder ocksd pa en 6kande férekomst av kondylom bland unga kvinnor.

Detta ar den storsta undersokningen hittills av utbredningen fér kondylom. Medan man i de
flesta tidigare undersokningarna har inriktat sig pa utvalda delar av befolkningen®**®, avsag
denna undersdkning slumpmassiga urval av hela befolkningen i de berdrda landerna. Darfor
kan resultaten ge insikter om hur vanlig kondylom ar bland européer i allméanhet.

— | de nordiska landerna ar kondylom mycket vanligt bland kvinnor och drabbar dem som
unga. Det finns ingen anledning att tro att det skulle se annorlunda ut i resten av Europa. De
har resultaten kommer att ge de politiskt ansvariga en battre forstdelse av den enorma
sjukdomsbérdan som kondylom orsakar, sager professor Susanne Kriiger-Kjeer vid Institutet
for Epidemiologisk Cancerforskning i Képenhamn.

I ma&nga lander féljer man inte forekomsten av kondylom genom obligatorisk registrering.
Men i Storbritannien, dar detta gors, visar nya rapporter att antalet kondylomdiagnoser har
mer &n femdubblats mellan 1972 och 2006 och nddde ungefar 60 000 fall'™™ &r 2006.°

Under de senaste tio aren har antalet forstagangsdiagnostiserade kondylomfall i
Storbritannien dkat med 20 %. Aterfallen stod fér 30 % av samtliga fall och 12 % av fallen
ledde till sjukdomsepisoder som kravde mer an tre manaders behandling. Diagnosen har
hela tiden varit vanligast bland unga vuxna och ar sex g&nger** s vanlig bland 16—24-ariga
kvinnor som bland kvinnor i allménhet.®’

| sin senaste rapport skrev den brittiska halsoskyddsmyndigheten (HPA) féljande: "Om
prevention av kondylom tas med bland vaccinationsprogrammets mal (dvs. om man
rekommenderar anvandning av det fyrvalenta [aktivt mot fyra typer — 6, 11, 16 och 18 — av
humant papillomvirus] vaccin som ger skydd &ven mot typerna 6 och 11), torde resultatet bli
en relativt snabb minskning av kondylomférekomsten i yngre &ldersgrupper.”’

| flera lander har man redan insett férdelarna med att forebygga kondylom

| Danmark, Frankrike och Belgien slog man i sina rekommendationer om vaccination mot
livmoderhalscancer fast att det finns ytterligare fordelar med att férebygga édven andra
kénssjukdomar med koppling till humant papillomvirus, bl.a. kondylom.?* Den
rekommendation som nyligen utfardades i Storbritannien byggde pa en analys fran HPA som
visade att ett vaccin mot fyra virustyper (6, 11, 16 och 18) skulle férebygga upp till 70 % av
livmoderhalscancerfallen och 95 % av kondylomfallen.'* | Australien ar det fér narvarande
bara vaccination med fyrvalent vaccin (6, 11, 16 och 18) som subventioneras, detta pa grund
av de ytterligare fordelar som férebyggande av kondylom innebér.*?

7 351 av 69 147 kvinnor i undersdkningen (10,6 %).
T KI(95 %): 9,0-9,9.
¥ KI (95 %): 9,7-10,5.
$  KI(95%): 10,8-11,8.
" KI(95 %): 11,5-12,6.
Forstagangsdiagnoser, aterfallsdiagnoser och omregistrerade diagnoser.
Omkring 750-800 per 100 000 invanare, jamfért med 58 per 100 000 invanare.
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— Att exponeras for humant papillomvirus ar sa vanligt att det ar ett oundvikligt inslag i
tonars- och vuxenlivet och i ordinara karleksforhallanden. Kondylom vallar stora ekonomiska
och psykosociala problem, och vi bor forsdka férebygga sjukdomen — i all synnerhet nar
detta nu ar mojligt genom vaccination mot livmoderhalscancer med ett vaccin som éaven kan
bidra till att férebygga andra kénssjukdomar med koppling till humant papillomvirus, bl.a.
kondylom, sager professor Charles Lacey vid Hull York Medical School i Storbritannien.

Aven om det annu inte har visats att virustyperna 6 och 11 — som star fér 90 % av
kondylomfallen****1>11" _ orsakar livmoderhalscancer, l6per kvinnor som har haft kondylom
Okad risk att drabbas av cellférandringar i livmoderhalsen (intraepitelial neoplasi i
livmoderhalsen, CIN) och cancer'®*®. Férklaringen till detta &r med stor sannolikhet att dessa
kvinnor loper hogre risk att ocksa vara smittade med andra, cancerframkallande, typer av
humant papillomvirus.

Med kondylomprevention far vaccinationsprogrammen effekt snabbare och pa
bredare front

Nyligen genomférda modellstudier har visat att prevention av kondylom orsakad av
virustyperna 6 och 11 och prevention av tidiga cellférandringar i livmoderhalsen tillsammans
skulle sta for dver 90 % av de sjukdomsfall och kostnader som skulle undvika under de forsta
femzfg\ren med ett vaccinationsprogram med ett fyrvalent vaccin (skydd mot typ 6, 11, 16 och
18).

— Att inrikta sig pa typerna 6 och 11 utdver typerna 16 och 18 ger avsevart storre tidiga
fordelar for kvinnor och innebéar att satsningen pa program for vaccination mot
livmoderhalscancer ger valuta for pengarna redan i ett tidigt skede, sager docent Cecilia
Young, medicinsk chef vid Sanofi Pasteur MSD i Sverige.

| stora kliniska fas lll-undersékningar dar éver 15 000 kvinnor deltog, férebyggde Gardasil® —
ett vaccin mot livmoderhalscancer som avser fyra virustyper (6, 11, 16 och 18) — 99 % av
fall av kondylom med koppling till humant papillomvirus typ 6 och 11 vid uppféljning efter i
genomsnitt tre &r.2>?>™

Mer om konsekvenserna av kondylom for individen och fér samhallet

Kondylom &r visserligen inte nagon livshotande sjukdom, men det handlar om vartor som
kan ge upphov till kliniska symptom som sveda, klada, blédningar och smarta. Dessutom kan
sjukdomen orsaka psykosocial stress som leder till férsamrad sjalvkansla, negativ sjalvbild,
skuldk&nslor och &ngest.?*** De behandlingar som innebér att vartorna avlagsnas fysiskt ar
visserligen effektiva pa kort sikt, men de ar smartsamma och aterfallsfrekvensen kan
dessutom vara hdg eftersom enbart den synliga cellférandringen skars bort samtidigt som
infektionen finns kvar.?>%?’

Kondylom medfér dessutom negativa ekonomiska konsekvenser for samhéllet. | en
undersdkning av kondylom bland personer med privat sjukférséakring i USA uppskattades att
diagnostisering och behandling av kondylom varje ar kostade de privata
sjukforsakringsgivarna 140 miljoner dollar.? Kostnaden for att ta hand om nya kondylomfall i
Storbritannien uppskattades i en nyligen genomférd undersokning till 10,1 miljoner pund
enbart under 2003.%

Om undersokningen

Information om kliniska diagnoser pa kondylom och om levnadsvanor samlades in med hjalp
av en enkat.

8 KI (95 %): 95,4-99,9; n (vaccingrupp/placebogrupp) = 7 899/7 900; kvinnor som ej smittats med typerna 6/11/16/18.

Fran det att vaccineringen inletts.



Ett slumpmassigt urval av kvinnor (18—45 ar gamla) gjordes ur hela den kvinnliga
befolkningen i varje land med hjélp av datoriserade befolkningsregister som omfattar alla
invanare i respektive land. Som primar identifieringsmetod anvandes personnummer eller
motsvarande. Alla deltagare fick information om undersékningen och gav sitt samtycke till att
medverka i den. Undersokningen godkandes av dataskyddsmyndigheten och den
forskningsetiska namnden i respektive land.

Mellan november 2004 och juni 2005 rekryterades 22 199 danskor (svarsfrekvens 81,4 %),
15 051 islandskor (54,6 %), 16 604 norskor (68,0 %) och 15 713 svenskor (63,6 %) till
undersokningen. Sammanlagt deltog alltsa 69 567 kvinnor. Forskarna uteslot darefter 81
kvinnor som inte hade besvarat enkaten fullstandigt eller dar det fanns en skillnad mellan
personnummer och uppgivet fodelsear. Detta betyder att undersokningspopulationen bestod
av 69 486 kvinnor (22 173 danskor, 15 025 islandskor, 16 575 norskor och 15 713 svenskor).
For den aktuella artikeln uteslots aven 339 kvinnor som inte hade besvarat fragan om
kondylom, vilket innebar att analysunderlaget utgjordes av totalt 69 147 kvinnor.

Nuvarande EU-indikation for Gardasil®

Gardasil®, som &r ett vaccin mot humant papillomvirus typ 6, 11, 16 och 18 (rekombinant,
adsorberat), kan ges till barn och ungdomar mellan 9 och 15 ar och till vuxna kvinnor mellan
16 och 26 ar, och ar indicerat for prevention av livmoderhalscancer, hoggradig
livmoderhalsdysplasi CIN 2/3 (allvarliga cellférandringar i livmoderhalsen), héggradiga
dysplastiska lesioner i vulva VIN 2/3 (allvarliga cellférandringar i vulva) och kondylom
(externa genitala vartor, condyloma acuminata) orsakade av humant papillomvirus typ 6, 11,
16 och 18.

Om Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD ar det foretag i Europa som har storst kunskap om och erfarenhet av
vacciner. Vart utbud bestar av ett omfattande sortiment for barn, ungdomar och vuxna.

For att vaccination ska fungera som ett bra skydd for hela befolkningen maste det vara ett
tryggt alternativ for alla. Darfor ar det viktigt for oss att erbjuda vacciner som har sa lang
verkningstid och s& fa biverkningar som mgjligt.

Kontakt och fragor

Foretagsovergripande
Einar Vollan, vd, Sanofi Pasteur MSD Sverige, tel: 0703-163 136

Medicinska
Docent Cecilia Young, medicinsk chef, Sanofi Pasteur MSD Sverige, tel: 0703-161 031
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