Tiskova zprava so n O fi

Spolecnosti Sanofi a GSK pozadaji o registraci vakciny
na COVID-19

* Zavérecna zprava celosvétové studie boosteru VAT02 potvrzuje jeho univerzalni
schopnost 18 az 30nasobné zvysit neutralizacni protilatky napfi¢ vakcina¢nimi platformami
(mRNA, adenovirus).

* Ve 3. fazi studie primarni série VAT08 byla u séronegativni populace po dvou davkach
vakciny Sanofi-GSK prokazana:
* 100% Ucinnost proti zavaznému prib&hu onemocnéni COVID-19 a hospitalizaci
* 75% Udinnost proti stfedné zadvaznému nebo zavaznému pribé&hu COVID-19
* 57,9% Gé&innost proti jakémukoli symptomatickému priib&hu onemocnéni COVID-
19, coz je v souladu s ocekavanou ucinnosti vakciny v dneSnim prostredi, kde
dominuji rizikové varianty viru.

* PFiznivy bezpecnostni profil po primarni sérii i po posilujici davce ockovani.

Pariz, 23. inora 2022. Spolecnosti Sanofi a GSK oznamily, ze hodlaji pfedlozit Udaje ze
studii své posilovaci davky i ze 3. faze studie ucinnosti jako podklad pro zadost
o regulatorni schvaleni vakciny proti COVID-19.

Vyznam vakciny Sanofi-GSK na bazi adjuvantniho proteinu, ktera je stabilni pfi teplotach
v chladnicce, pro verejné zdravi je silné podporen vyvolanim silné imunitni odpovédi
a priznivym bezpeénostnim profilem v rlznych podminkach. U U&astnikd, ktefi obdrzeli
primarni sérii jiz schvdlené mRNA nebo adenovirové vakciny, vedla posilovaci vakcina
Sanofi-GSK k vyznamnému - 18 az 30nasobnému - zvySeni neutralizacnich protilatek
napfri¢ vsemi vakcinacnimi platformami a vékovymi skupinami. V pfipadech, kdy byla
vakcina Sanofi-GSK pouzita jako dvoudavkova primarni série nasledovana posilovaci
davkou, doslo k 84 az 153nasobnému zvysSeni neutraliza¢nich protilatek ve srovnani
s hladinami pred podanim posilovaci davky (podrobnosti viz obrazky 1a a 1b).

Thomas Triomphe

Executive Vice President, Sanofi Vaccines

»Tyto tidaje, které poturzuji nase silné védecké poznatky a piinosy nasi vakciny na COVID-
19, nas velmi tési. Vakcina Sanofi-GSK vykazuje univerzalni schopnost posilovat vsechny
platformy a ve vsech vékovych kategoriich. V dnesnim naroéném epidemiologickém
prostredi jsme zaznamenali rovnéz robustni tcinnost vakciny ve formé primarni série.
V tomto obdobi, kdy existuje takové mnozstvi obavanych variant, véetné Omikronu, nebyla
provedena zadnda jina 3. faze globalni studie ti¢innosti. Tyto tidaje o u¢innosti jsou podobné
nedavnym klinickym tidajiim u registrovanych vakcin.”

Roger Connor

President of GSK Vaccines

»~Rozvijejici se epidemiologie k onemocnéni COVID-19 ukazuje, Ze je zapotiebi riiznich
vakcin. NaSe kandidatska vakcina na bazi adjuvantnich proteintt vyuziva zavedeny
pristup, ktery byl Siroce aplikovan k prevenci infekce jingymi viry, véetné pandemické
chripky. Jsme presvéddcent, Ze tato vakcina miize sehrat diileZitou roli pii dalsim reSent této
pandemie a v pFipravé na postpandemické obdobi.“



PFi pouziti ve formé dvoudavkové primarni série vedla vakcina Sanofi-GSK ke vzniku silné
hladiny neutralizacnich protilatek, pficemz GMT dosahly 3711 jednotek. Pro srovnani, panel
sér dobrovolnik( ve stejném vékovém rozmezi, ktefi obdrzeli dvé davky jiz schvalené a
vysoce uc¢inné mRNA vakciny, vykazoval GMT 1653 jednotek, méfeno soucCasné ve stejné
laboratofi.

Udaje ze studie Gcinnosti VATO8 ukéazaly, ze dvé davky vakciny Sanofi-GSK dosahly
ucinnosti 57,9 % (95% interval spolehlivosti [CI, 26,5, 76,7]) proti jakémukoli
symptomatickému onemocnéni COVID-19 u séronegativni populace. Vakcina Sanofi-GSK
poskytla 100% ochranu (0 vs. 10 pfipadd po 1. davce, 0 vs. 4 pFipady po 2. davce) proti
zdvaznému prib&hu onemocnéni a hospitalizaci a 75% (3 vs 11 pfipadd) ucinnost proti
stfedné& zavaznému aZ zavaznému prib&hu onemocnéni v séronegativni populaci. Ackoli
sekvenace stale probiha, prvni Udaje naznacuji 77% ucinnost proti symptomatickému
prib&hu onemocnéni COVID-19 spojenému s jakoukoli variantou Delta, coZ odpovida
ocCekavané ucinnosti vakciny.

V obou studiich byla vakcina Sanofi-GSK dobfe snasena mladsimi i starSimi dospélymi, bez
jakychkoliv bezpe&nostnich problém{.

Spolecnosti jednaji s regula¢nimi organy, vcetné amerického Grfadu FDA a Evropské

agentury pro |éCivé pripravky (EMA), a planuji predlozZit veskeré Gdaje ziskané v souvislosti
s touto kandidatskou vakcinou, aby podpofily schvéleni ze strany regulaénich organg.
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Obrazek 1a - Titry neutralizacnich protilatek pfed a po podani posilovaci davky u Gcastnikl ve véku
18-55 let. Geometricky prameér titrt (GMT) (95% CI).
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Obrazek 1b — Neutralizaéni protilatky pred a po podani posilovaci davky u Géastnikt ve véku = 56 let.
Geometricky primeér titrd (GMT) (95% CI).



K vyhodnoceni imunogenity vakciny Sanofi-GSK jako posilovaci davky byly vzorky lidskych imunitnich sér
testovany spolecnosti Monogram Biosciences [San Francisco, Kalifornie] pomoci standardizovaného
pseudovirusového neutraliza¢niho testu (pVNT) schvaleného FDA proti prototypu viru D614G.

O VATO0S8 a VATO02

3. faze studie 3 VATO08 hodnoti 10ug antigenni formuli vakciny proti SARS-CoV-2
s adjuvantnim rekombinantnim proteinem z hlediska Uc¢innosti, imunogenity a bezpecnosti
ve srovnani s placebem. Prvni faze studie hodnoti ic¢innost vakcinacni formulace obsahujici
spike protein proti plvodnimu viru D614 (matefsky virus) u vice nez 10 000 Gcastnikl
starSich 18 let, ktefi jsou randomizovani k podani dvou davek 10 ug vakciny nebo placeba
v 1. a 22. den na pracovistich v USA, Asii, Africe a Latinské Americe. V neddvné dobé byl
ukoncen zapis do druhé faze studie, ktera hodnoti druhou bivalentni formulaci, véetné spike
proteinu varianty B.1.351 (Beta). 3. faze studie navazuje na pozitivni pocatecni vysledky
2. faze klinické studie (VAT00002). V této studii byla kandidatska vakcina na COVID-19
podana 722 dospélym osobam s cilem posoudit bezpecnost, reaktogenitu a imunogenitu
dvou davek a urcit optimalni davkovani pro pouziti ve formé posilovaci davky. Vysledky
ukazaly silnou miru neutraliza¢ni protilatkové odpovédi s 95 % az 100 % sérokonverzi
po druhé davce ve vsech vékovych skupinach (18 az 95 let), a to ve vSech davkach.

Uplné vysledky studie VATO8 i VAT02 budou zvefejnény do konce letoéniho roku.

Tento vyzkum je podporovan z federdlnich prostfedkl amerického Ufadu pro pokrodily
vyzkum a vyvoj v oblasti biomediciny, ktery je soucasti Kancelare naméstka tajemnika pro
pripravenost a reakce (ASPR) Ministerstva zdravotnictvi a socidlnich sluzeb USA, ve
spolupraci se Spoleénym vykonnym Urfadem pro programy chemické, biologické,
radiologické a jaderné obrany Ministerstva obrany USA na zakladé smlouvy ¢. W15QKN-
16-9-1002 a s Narodnim institutem pro alergie a infekéni choroby (NIAID). NIAID
poskytuje grantové prostiedky Centru pro vedeni a provoz sité pro zkouseni vakcin proti
HIV (HVTN) (UM1 AI 68614HVTN), Centru pro statistiku a spravu dat (UM1 Al 68635),
Laboratornimu centrumu pro HVTN (UM1 AI 68618), Vedoucimu a opera¢nimu centru sité
pro preventivni studie HIV (UM1 AI 68619), Vedoucimu a operacnimu centru skupiny pro
klinické studie AIDS (UM1 Al 68636) a Konsorciu pro klinicky vyzkum infekénich nemoci
(UM1 AI 148684, UM1 AI 148450, UM1 AI 148372, UM1 AI 148574).

O partnerstvi spolecnosti Sanofi a GSK

V rdmci spoluprdce mezi ob&ma spoleénostmi poskytuje spolednost Sanofi svi{j
rekombinantni antigen a spole¢nost GSK pfispiva svym pandemickym adjuvans, coz jsou
zavedené vakcinacni platformy, které se osvédcily v boji proti ch¥ipce.

O spolecnosti Sanofi

Jsme inovativni globalni zdravotnicka spolec¢nost, ktera sleduje jediny cil: Hledame zazraky
ve védé, abychom zlepSovali Zivoty lidi. Na§ tym, ktery plsobi ve 100 zemich, chce
proménit Iékaf'skou praxi tim, Ze usiluje o to, aby se nemozné stalo moznym. Miliondm lidi
po celém svété poskytujeme moznosti Ié¢by, které mohou zménit jejich zZivot, a ochranu v
podobé Zivot zachranujicich vakcin, a do centra svych ambici pfitom stavime udrzitelnost
a spolecenskou odpovédnost.

Spolecnost Sanofi je kétovana na burze EURONEXT: SAN a NASDAQ: SNY
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Nicolas Obrist | + 33 6 77 21 27 55 | nicolas.obrist@sanofi.com
Victor Rouault | + 33 6 70 93 71 40 | victor.rouault@sanofi.com
Kate Conway | + 1 508 364 4931 | kate.conway@sanofi.com
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Eva Schaefer-Jansen | + 33 7 86 80 56 39 | eva.schaefer-jansen@sanofi.com
Arnaud Delépine | + 33 6 73 69 36 93 | arnaud.delepine@sanofi.com
Corentine Driancourt | + 33 6 40 56 92 21 | corentine.driancourt@sanofi.com
Felix Lauscher | + 1 908 612 7239 | felix.lauscher@sanofi.com

Priya Nanduri | +1 908 981 5560 | priya.nanduri@sanofi.com

Nathalie Pham | + 33 7 85 93 30 17 | nathalie.pham@sanofi.com

Sanofi Forward-Looking Statements

This press release contains forward-looking statements as defined in the Private Securities Litigation Reform Act of 1995, as
amended. Forward-looking statements are statements that are not historical facts. These statements include projections and
estimates and their underlying assumptions, statements regarding plans, objectives, intentions and expectations with respect to
future financial results, events, operations, services, product development and potential, and statements regarding future
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performance. Forward-looking statements are generally identified by the words “expects”, “anticipates”, “believes”, “intends”,
“estimates”, “plans” and similar expressions. Although Sanofi's management believes that the expectations reflected in such
forward-looking statements are reasonable, investors are cautioned that forward-looking information and statements are subject
to various risks and uncertainties, many of which are difficult to predict and generally beyond the control of Sanofi, that could
cause actual results and developments to differ materially from those expressed in, or implied or projected by, the forward-
looking information and statements. These risks and uncertainties include among other things, the uncertainties inherent in
research and development, future clinical data and analysis, including post marketing, decisions by regulatory authorities, such
as the FDA or the EMA, regarding whether and when to approve any drug, device or biological application that may be filed for
any such product candidates as well as their decisions regarding labelling and other matters that could affect the availability or
commercial potential of such product candidates, the fact that product candidates if approved may not be commercially successful,
the future approval and commercial success of therapeutic alternatives, Sanofi's ability to benefit from external growth
opportunities, to complete related transactions and/or obtain regulatory clearances, risks associated with intellectual property
and any related pending or future litigation and the ultimate outcome of such litigation, trends in exchange rates and prevailing
interest rates, volatile economic and market conditions, cost containment initiatives and subsequent changes thereto, and the
impact that COVID-19 will have on us, our customers, suppliers, vendors, and other business partners, and the financial condition
of any one of them, as well as on our employees and on the global economy as a whole. Any material effect of COVID-19 on any
of the foregoing could also adversely impact us. This situation is changing rapidly and additional impacts may arise of which we
are not currently aware and may exacerbate other previously identified risks. The risks and uncertainties also include the
uncertainties discussed or identified in the public filings with the SEC and the AMF made by Sanofi, including those listed under
“Risk Factors” and “Cautionary Statement Regarding Forward-Looking Statements” in Sanofi's annual report on Form 20-F for
the year ended December 31, 2020. Other than as required by applicable law, Sanofi does not undertake any obligation to update
or revise any forward-looking information or statements
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