Informacja prasowa Sanofi Pasteur

Szczepionki Panenza® i Humenza®* przeciw
wirusowi grypy typu A(H1N1) pozwalajg na
uzyskanie stabilnej odpowiedzi
Immunologicznej po jedne] dawce

— Dane z przebiegu europejskich badan potwierdzaja, ze jedna dawka
szczepionek Panenza® lub Humenza® przeciw grypie pandemicznej indukuje
stabilna, odpowiedz immunologiczna u dzieci i dorostych —

Lyon, Francja — 8 pazdziernika 2009 r. — Firma Sanofi Pasteur, dziat szczepionek grupy
sanofi-aventis (EURONEXT: SAN oraz NYSE: SNY), ogtosita w dniu dzisiejszym, ze zgodnie
z wynikami badan klinicznych przeprowadzonych w Europie pojedyncza dawka
monowalentnych szczepionek przeciw wirusowi grypy typu A (H1N1) 2009: Panenza®
(dawka 15 ug, bez dodatku adiuwantu) lub Humenza® (dawka 3,8 pg, z dodatkiem
adiuwantu), podana dzieciom (w wieku 3 lat i starszym) i dorostym indukuje stabilng
odpowiedz immunologiczna.

Jedna dawka monowalentnych szczepionek Panenza lub Humenza przeciw grypie A (H1N1)
2009 indukuje stabilng odpowiedz immunologiuczng, ktdérg uwaza sie za zapewniajacg ochrone u
93 lub wiecej procent oséb dorostych w wieku od 18 do 59 lat i u 83 lub wiecej procent dorostych
w wieku 60 lat i starszych. U dzieci w wieku od 3 do 17 lat ochronny poziom przeciwciat udato sie
uzyska¢ u 94 lub wiecej procent uczestnikow badania. Obie badane szczepionki spetniaty trzy
kryteria Europejskiej Agencji Lekow (EMEA).

— Te istotne dane kliniczne dotyczgce szczepionek firmy Sanofi Pasteur przeciw grypie
pandemicznej pomogg w budowaniu publicznego zaufania do szczepionek i wesprq dziatania
wtadz zdrowotnych podejmowane wobec zagrozenia, jakie niesie ze sobq grypa pandemiczna —
stwierdzit Wayne Pisano, prezes i dyrektor wykonawczy (CEO) firmy Sanofi Pasteur. —
Szczepionki Humenza i Panenza stanowigq skuteczngq odpowiedz na rézne potrzeby ze strony
zdrowia publicznego. Humenza, niskodawkowa szczepionka z dodatkiem adiuwantu, wigze sie z
mozliwoscig rozszerzenia zdolnosci produkcyjnych szczepionek przeciw pandemii i zwiekszenia
liczby dostepnych dawek szczepionki, co umozliwi uodpornienie wiekszej liczby ludzi; Panenza,
szczepionka bez dodatku adiuwantu w standardowej dawce, moze zostac¢ uznana przez organy
europejskie za szczepionke z wyboru chronigcg szczegdlne populacje wysokiego ryzyka.

Ogtoszone w dniu dzisiejszym wyniki uzyskano na podstawie analizy przeprowadzonej po
podaniu pierwszej dawki szczepionek w ramach badan klinicznych przeprowadzonych we Francji
i w Finlandii. Dane te, uzyskane metodg pobrania prébek surowicy od wszystkich uczestnikow po
21 dniach od podania pierwszej dawki, wskazujg na to, ze zastosowane w badaniu szczepionki z
dodatkiem adiuwantu i bez indukujg silng odpowiedz immunologiczng u wiekszosci szczepionych
oséb. W ramach tych badan klinicznych nie zaobserwowano dotychczas ciezkich zdarzen
niepozadanych. Charakterystyka bezpieczehstwa i tolerancji byta zgodna z oczekiwaniami.
Zgtaszano wystepowanie miejscowych odczyndw w miejscu wstrzykniecia (zaczerwienienia,
obrzeku i bolu) oraz odczynéw ogodlnoustrojowych, w postaci tagodnej goraczki, bolow gtowy i
zmeczenia.

* Panenza® i Humenza® sg zastrzezonymi w panstwach UE i w innych krajach znakami handlowymi szczepionek
przeciw grypie typu A(H1N1) firmy Sanofi Pasteur.



Przebieg badania klinicznego firmy Sanofi Pasteur

Firma Sanofi Pasteur ogtosita w dniu dzisiejszym wstepne wyniki dotyczace odpowiedzi
immunologicznej i bezpieczenstwa po zastosowaniu pojedynczej dawki dwoch monowalentnych
szczepionek firmy przeciw grypie typu A (H1N1) 2009 u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz
u dorostych.

Firma Sanofi Pasteur rozpoczeta badania kliniczne w Europie 18 sierpnia 2009 r., aby oceni¢
immunogennos$¢ i bezpieczenstwo jej monowalentnych szczepionek przeciw grypie typu A
(H1N1) 2009. Dwa wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane badania sg prowadzone
w Finlandii, z udziatem 300 dzieci w wieku od 3 do 17 lat, i we Francji, z udziatem 450 dorostych
podzielonych na dwie grupy wiekowe: od 18 do 59 lat (300 ochotnikéw) oraz 60 lat i wiecej (150
ochotnikéw).

Oba badania sag obecnie kontynuowane w celu dokonania oceny immunogennosci
i bezpieczenstwa po drugiej dawce tych szczepionek. Ostateczne dane z tych badan klinicznych,
po drugiej dawce szczepionki, zapewnig dodatkowe informacje na temat odpowiedzi
immunologicznej u ludzi na ten nowy szczep wirusa grypy.

Uczestnicy badania z kazdej z grup wiekowych zostali w sposoéb randomizowany podzieleni na
trzy grupy terapeutyczne. Kazda grupa otrzymata iniekcje 0,5 ml albo szczepionki w dawce 15 ug
bez dodatku adiuwantu, albo szczepionki w dawce 7,5 ug z dodatkiem adiuwantu AF03, albo
szczepionki w dawce 3,8 ug z dodatkiem adiuwantu AF03.

W badaniach podano dwie dawki szczepionek; druga dawke 21 dni po pierwsze;.
Immunogennos¢ oceniano w 21 dniu po szczepieniu, przed podaniem drugiej dawki i zostanie
ona zmierzona ponownie 21 dni po podaniu drugiej dawki, w dniu 42. Miano przeciwciat 1:40 lub
wyzsze uznaje sie zasadniczo za ochronne. Nizsze miano przeciwciat po szczepieniu moze
zmniejszac liczbe zachorowanh i ograniczac ich skutki, jednak nie uwaza sie go za ochronne. W
trakcie catego badania klinicznego jego uczestnicy sga obserwowani pod katem zdarzen
niepozadanych. Obserwacja ta bedzie kontynuowana przez sze$¢ miesiecy od podania drugiej
dawki szczepionki.

Informacje na temat szczepionek Panenza i Humenza

Monowalentne inaktywowane szczepionki przeciw wirusowi grypy typu A (H1N1) 2009 firmy
Sanofi Pasteur, Panenza i Humenza, sg wytwarzane w nalezgcym do koncernu zaktadzie
w miejscowosci Val de Reuil, Francja, przy uzyciu tego samego procesu produkcyjnego, jak
w przypadku tréjwalentnej szczepionki firmy Sanofi Pasteur przeciw grypie sezonowej
dopuszczonej do obrotu w Europie.

Panenza jest szczepionkg bez dodatku adiuwantu, zawierajacg 15 pg hemaglutyniny (HA)
wariantu wirusa grypy typu A/California/07/2009 (H1N1).

Szczepionka Humenza zawiera 3,8 pjg hemaglutyniny (HA) wariantu wirusa grypy
A/California/07/2009 (H1N1) i adiuwant AFO03, substancje zastrzezong przez firme Sanofi
Pasteur, ktérej zadaniem jest stymulacja uktadu immunologicznego, aby nasili¢ reakcje z jego
strony.

Szczepionki Panenza i Humenza nie sg przeznaczone do dystrybucji na rynku Stanow
Zjednoczonych, gdzie koncern Sanofi Pasteur wytwarza inng szczepionke przeciw grypie
pandemicznej A(H1N1), dopuszczong do obrotu przez FDA.

Informacje o wytwarzaniu szczepionek przeciwgrypowych w firmie Sanofi Pasteur

Koncern Sanofi Pasteur prowadzi =zaktady produkcji szczepionek przeciwgrypowych
w miejscowosci Val de Reuil, Francja, i w miejscowosci Swiftwater, w stanie Pensylwania
w Stanach Zjednoczonych. Zaktady te zostaty zaprojektowane i wybudowane w taki sposéb, aby
mozna byto je przestawi¢ z produkcji szczepionek przeciw grypie sezonowej na produkcje
szczepionek przeciw grypie pandemiczne;j.



Sanofi Pasteur wytwarza okoto 40 procent szczepionek przeciwgrypowych dystrybuowanych na
catym swiecie. W sezonie grypowym 2008-2009 koncern wyprodukowat ponad 45 procent tych
szczepionek dostepnych na rynku USA. Dodatkowe informacje na temat dziatalnosci firmy Sanofi
Pasteur zwigzanej z przygotowaniem do pandemii mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
www.pandemic.influenza.com.

Informacje o sanofi-aventis

Firma sanofi-aventis jest jednym z lideréw swiatowego przemystu farmaceutycznego.
Zajmuje sie odkrywaniem, opracowywaniem i upowszechnianiem rozwigzan
terapeutycznych, ktére poprawiajg zycie kazdego czlowieka. Sanofi-aventis jest
notowana na gietdzie w Paryzu (EURONEXT: SAN) i w Nowym Jorku (NYSE: SNY).

Firma Sanofi Pasteur — dziat szczepionek grupy sanofi-aventis — dostarczyta w 2008 roku ponad
1,6 miliarda dawek szczepionki, umozliwiajac zaszczepienie ponad 500 miliondw ludzi na catym
Swiecie. Firma Sanofi Pasteur, swiatowy lider w branzy szczepionek, oferuje najwiekszg game
szczepionek, chronigcych przed 20 chorobami zakaznymi. Tworzenie szczepionek chronigcych
ludzkie zycie to dziedzictwo firmy siegajace ponad sto lat wstecz. Firma Sanofi Pasteur jest
najwiekszg firmg zajmujgca sie wytacznie szczepionkami. Firma przeznacza ponad 1 milion euro
na badania i rozw¢j. Wiecej informacji znajduje sie na stronach: www.sanofipasteur.com lub
www.sanofipasteur.us

Stwierdzenia odnoszace sie do przyszfosci

Niniejsza informacja prasowa zawiera stwierdzenia odnoszgce sie do przyszto$ci w rozumieniu
amerykanskiej ustawy o reformie postepowania sgdowego w sprawach zwigzanych z prywatnymi
papierami wartosciowymi z roku 1995 (Private Securities Litigation Reform) w aktualnie obowigzujgcej
wersji. W mysl tej definicji, stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci nie stanowig faktow
historycznych. Stwierdzenia te zawierajg przewidywania i oszacowania natury finansowej wraz
z zatozeniami bedacymi podstawg do ich wysnuwania, a takZze obejmujg stwierdzenia dotyczgce
plandw, celow, zamiaréw i oczekiwan zwigzanych z przysztymi zdarzeniami, dziataniami, produktami i
ustugami, oraz stwierdzenia dotyczgce przysztych wynikéw. Stwierdzenia odnoszgce sie do
przysztosci zazwyczaj zawierajg czasowniki typu ,spodziewac sie”, ,oczekiwac”, ,uwazaé, Zze...”,
,Zamierzac”, ,szacowac”, ,planowac” i temu podobne. Mimo iz zarzad firmy sanofi-aventis jest
przekonany o tym, ze oczekiwania zwerbalizowane w owych stwierdzeniach odnoszgcych sie do
przysztosci sg uzasadnione, inwestorzy powinni zdawacC sobie sprawe z tego, ze informacje
i stwierdzenia odnoszgce sie do przyszto$ci uzaleznione sq od rozlicznych form ryzyka i niepewnoSci,
Z ktérych wiele nie daje sie przewidzie¢ i z ktorych wiele znajduje sie poza kontrolg sanofi-aventis,
oraz ze owe formy ryzyka i niepewno$ci mogq sprawic, ze faktyczne wyniki i rozwéj bedg znacznie sie
réznify od tych, ktére podano, implikowano czy przewidywano w informacjach lub stwierdzeniach
odnoszgcych sie do przysztosci. Te czynniki ryzyka i niepewnoSci obejmujg kwestie oméwione lub
okreslone w publicznie dostepnej dokumentacji przedfozonej przez sanofi-aventis instytuciom SEC i
AMF, w tym miedzy innymi wymienione w rozdziatach ,Czynniki ryzyka” i ,Ostrzezenia dotyczgce
stwierdzen odnoszgcych sie do przyszioSci” w raporcie rocznym firmy sanofi-aventis na formularzu
20-F za rok zakonczony 31 grudnia 2008 r. Firma sanofi-aventis nie przyjmuje zadnych zobowigzan
uaktualniania lub korygowania jakichkolwiek stwierdzern odnoszgcych sie do przysztosSci, chyba Ze jest
to wymagane stosownymi przepisami prawnymi.
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