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Médchen und Frauen sollten sich von irrefihrenden Berichten und Aussagen zur Wirksamkeit des
HPV-Vierfachimpfstoffes bei der Vorbeugung von Gebarmutterhalskrebs nicht verunsichern lassen

Brunn am Gebirge, den 5. Dezember 2008 — Die Berichterstattung einiger Medien in der letzten Woche
enthielt, irreflihrende Angaben zur Wirksamkeit des HPV-Vierfachimpfstoffes. Madchen und ihre Eltern
sowie junge Frauen sollten sich davon bei der Vorbeugung von Gebarmutterhalskrebs nicht verunsichern
lassen, sondern und mit inrem Arzt (iber die Impfung sprechen.

"Wir stellen uns Kritik. Aber wir erwarten von Kritikern das gleiche Verantwortungsbewusstsein, das sie von
uns erwarten”, sagt Dr. Astrid Dworan-Timler, medizinische Leiterin von Sanofi Pasteur MSD. "Menschen
ddrfen nicht leichtfertig verunsichert, Fakten nicht als Halbwahrheiten und Wunschdenken der Industrie
abgetan und der Krankheitsvorbeugung verpflichtete Unternehmen nicht pauschal verunglimpft werden.”

Die Gesundheitshehdrden in 18 westeuropaischen Landern sowie in den USA, Kanada und Australien
empfehlen Madchen eine Impfung gegen Humane Papillomviren (HPV) zur Vorbeugung von
Gebarmutterhalskrebs. In 16 dieser Lander werden derzeit oder in naher Zukunft die Kosten erstattet.

Zulassungs- und Gesundheitshehdrden haben 2006 nach genauer Prifung der Wirksamkeits- und
Sicherheitsdaten den Impfstoff zur Anwendung im Sinne der Fachinformation zugelassen. Die Impfung mit
dem HPV-Vierfachimpfstoff kann Gebarmutterhalskrebs vorbeugen sowie Krebsvorstufen an der Vagina
und Vulva und auch Genitalwarzen, die durch die HPV Typen 6,11,16 und 18 verursacht werden.

Zahlreiche nationale und internationale Preise und Auszeichnungen zeigen, dass Impf-, Virus-, Krebs- und
Medizinexperten aus aller Welt von der Wirksamkeit, dem Nutzen und der Sicherheit der Impfung tiberzeugt
sind. Der Medizin-Nobelpreis 2008 flir Harald zur Hausen schlie3lich ehrt und anerkennt die groRRe
Bedeutung seiner Entdeckung, dass eine HPV-Infektion Geb&rmutterhalskrebs verursacht. Nach dem
letzten Willen Alfred Nobels sollte ein Nobelpreis an diejenigen gehen "...die im verflossenen Jahr der
Menschheit den gréRten Nutzen gebracht haben."

Umfragen in Osterreich zeigen, dass die groRe Mehrheit der Fach- und Allgemeinmediziner den Nutzen der
HPV-Impfung und den Nachweis ihrer Wirksamkeit und Sicherheit anerkennt.p

In klinischen Studien verhinderte der HPV Vierfachimpfstoff bei Madchen und Frauen 98-100% der von den
HPV-Typen 16 oder 18 verursachten Krebsvorstufen (CIN2/3, AlS), sofern drei Dosen verabreicht wurden
und die Impfung vor einer Infektion mit HPV 16 & 18 erfolgte.2 Da HPV 16 und 18 allein 70% aller
Gebarmutterhalskrebs-Falle in Europa verursachen345, sollte ein entsprechender Einsatz der Impfung mit
HPV Vierfachimpfstoff in Zukunft bis zu 70% allen Gebarmutterhalskrebses verhindern kénnen.

Kleinere Prozentzahlen als 98-100% stammen aus Analysen in anderen Studiengruppen. Sie betrafen
neben von HPV 16 und 18 verursachten Krebsvorstufen auch solche, die von anderen Typen verursacht
worden waren. Oder die Analysen schlossen M&dchen und Frauen mit ein, die bereits mit HPV 16 oder 18
(oder anderen krebserregenden Typen) infiziert waren, teilweise bereits Zellentartungen aufwiesen
und/oder nicht drei Impfdosen erhalten hatten.

& www.nobelpreis.org, letzter Zugriff am 4.12.2008

b Marktforschung bei Allgemeinmedizinern und Gynakologen, Medmedia Verlag und Medienservice, August 2008 Frage"Wie
bewerten Sie abschleiRend den medizinischen Nutzen der HPV Impfung als "Erste Impfung gegen Krebs" antworten 83 %
(Allgemeinmediziner) bzw 94% (Gynékologen) den Nutzen der Impfung als sehr hoch oder hoch



http://www.nobelpreis.org/

Dessen ungeachtet erwecken manche Berichte und Aussagen von Kritikern den unzutreffenden Eindruck,
die hohe Wirksamkeit und Sicherheit des HPV Vierfachimpfstoffs sei nicht ausreichend bewiesen. Dies
obwohl die maf3geblichen Daten sowohl den von den Behdrden genehmigten Fachinformationen wie auch
unabhangigen Fachjournalen zu entnehmen sind.

Wir laden Journalisten und Kritiker ein, ihnen die mal3gebliche Daten erneut vorzustellen und auf ihre
Fragen zu antworten.

Weitere Informationen

HPV-Impfung und Friiherkennungsuntersuchungen erganzen sich

Der HPV Vierfachimpfstoff wirkt gegen jene HPV-Typen, die 70 % aller Falle von Gebarmutterhalskrebs in
Europa verursachen345, kann aber nicht alle Falle von Gebarmutterhalskrebs verhindern. Deshalb sollten
gimpfte Frauen auch weiterhin die Untersuchungen zur Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs
wahrnehmen.

Allerdings kann die Frilherkennung Zellentartungen nicht verhindern, sondern nur friihzeitig erkennen;
erkannte Krebsvorstufen miissen operativ behandelt werden. Dabei kann die Diagnose von Zellentartungen
und Krebsvorstufen unvollstandig sein.

Deshalb bedeutet die Kombination von HPV-Impfung und Friiherkennung die beste Vorbeugung von
Gebarmutterhalskrebs. Dabei kann die Impfung die Belastungen (Nachfolgeunterschungen, Operation,
Stress, Kosten) mindern, die Frauen und dem Gesundheitssystem durch Krebsvorstufen entstehen.

Aktuelle EU-Indikation fur HPV-Vierfachimpfung

Der HPV-Vierfachimpfstoff ist ein Impfstoff zur Pravention von Vorstufen maligner L&sionen im
Genitalbereich (Zervix, Vulva und Vagina), Zervixkarzinomen und &ufReren Genitalwarzen (Condylomata
acuminata), die durch die Typen 6, 11, 16 oder 18 humaner Papillomviren (HPV) verursacht werden
(weitere Details siehe Fachinformation, Abschnitt 5.1).

Die Indikation beruht auf dem Nachweis der Wirksamkeit des HPV-Vierfachimpfstoffes bei erwachsenen
Frauen von 16 bis 26 Jahren und dem Nachweis der Immunogenitét bei Kindern und Jugendlichen von 9
bis 15 Jahren. Die protektive Wirksamkeit bei Mannern wurde nicht untersucht (weitere Details siehe
Fachinformation, Abschnitt 5.1).

Der HPV-Vierfachimpfstoff sollte entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

Informationen zu Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD kann als Gemeinschaftsunternehmen auf die Innovationen und die Erfahrungen von
Sanofi Pasteur — der Impfstoff-Sparte von Sanofi-Aventis — und von Merck & Co. zurlickgreifen. Sanofi
Pasteur MSD ist das einzige Unternehmen in Europa, das sich ausschlieBlich auf Impfstoffe spezialisiert
hat. Weltweit arbeiten erfahrene Forschungsteams von Sanofi Pasteur und Merck & Co fur Sanofi Pasteur
MSD an der Entwicklung neuer Impfstoffe fiir Europa, die darauf abzielen, den Impfschutz auf weitere
Krankheiten auszudehnen und bestehende Impfstoffe zu perfektionieren, um so die Vertraglichkeit, die
Wirksamkeit und die Akzeptanz von Impfungen zu verbessern.
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Erganzungen und Quellen:

! Belgien, Danemark, Deutschland, Frankreich, Griechenland, GroBbritannien, Holland, Irland, Island, Italien, Liechtenstein,
Luxemburg, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Spanien, Schweiz; in Westeuropa haben nur Irland und Osterreich
haben noch keine Erstattung beschlossen; in den USA, Kanada und Australien werden die Kosten erstattet.

Im Alter von 16 bis 26 Jahren. 98% in der Gruppe, die nicht mit den vier HPV-Typen (6,11,16,18) infiziert waren, gegen sich der
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related cervical intraepithelial neoplasia grade 2/3 (CIN2/3) and adenocarcinoma in situ (AIS) of the cervix; Abstract presented at
the 19th International Congress on Anti-Cancer Treatment (ICACT), 5-8 February 2008, Paris, France.

Smith JS et al. Human papillomavirus type distribution in invasive cervical cancer and highgrade cervical lesions: A meta-analysis
update. Int J Cancer 2007; 121:621-632
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Gardasil®, European Product Assessment Report (EPAR), Scientific Discussion
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/HPV Vierfachimpfstoff/070306en6.pdf, zuletzt eingesehen am 1.12.2008
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