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Indul a Sanofi és Translate Bio mRNS-alapu
influenzavakcinajanak l. fazisu klinikai vizsgalata

A vizsgalat soran értékelik, milyen lehet6ségek rejlenek ebben az uj generacios
influenzavakcinaban, amely 6tvozi az mRNS-technoldgia és az influenza elleni
véddoltasok fejlesztésében szerzett szakértelmet

Az mRNS-alapu influenzavakcina-jeloltek kedvezd preklinikai biztonsagossagi
€s immunogenitasi eredményei alatamasztjak az |. fazisu klinikai vizsgalat
megkezdését

Az el6zetes adatok 2021 végére varhatok; ezen klinikai vizsgalat eredmeényei
alapjan dél el, hogyan folytatjuk az mRNS-alapu influenzavakcinank fejlesztési
programjat, és milyen stratégiat kdvetink

2021. junius 22. A Sanofi Pasteur — a Sanofi vakcinakkal foglalkozé globalis Uzletaga
— és a hirvivd RNS-, azaz mRNS-alapu, klinikai stadiumban |évd terapias
készitményekkel foglalkoz6 Translate Bio (NASDAQ: TBIO) |I.fazisu Klinikai
vizsgalatot inditott egy szezonalis influenza elleni, mRNS-alapu vizsgalati vakcina
értékelésére.

A vizsgalatban egy influenza elleni monovalens vakcinajeldlt biztonsagossagat és
immunogenitasat értékelik. Ez a fejlesztés alatt allé vakcina az influenzavirus A/H3N2
amelyekben az A/H3N2 tb6rzs okozza a legtébb megbetegedést, jellemzéen
sulyosabbak, kuldndsen a kockazatnak kitett csoportok, példaul az idésebb felnéttek
és a fiatalabb gyermekek korében.

Az mMRNS-alapu, szezonalis influenza elleni vakcinajelélt elsé klinikai
vizsgélata izgalmas mérféldkévet jelent az influenzavakcinak kbévetkezd
nyilvanvaléva tette, mennyire igéretes az mRNS-technologia, igy most arra
térekszlink, hogy a szezonalis vakcinakra is kiterjessziik az abban rejlé
lehetéségeket — nyilatkozott Jean-Frangois Toussaint, a Sanofi Pasteur
nemzetkézi kutatasi vezetbje. — Szakteriiletlinkén vilagviszonylatban vezeté
szerepet téltiink be, és immar 70 éve Ovjuk az emberek egészségét influenza
elleni vakcinakkal, éppen ezért mindig is olyan készitmények fejlesztésére
kivanunk 0&sszpontositani, amelyek az influenzan is tulmutaté védelmet
biztositanak, hiszen meggyéz&désiink szerint rendkiviil fontos annak igazolasa,
hogy vakcinank képes megvédeni a betegeket attol is, hogy az esetleges
szbvédmenyek, példaul kardiovaszkularis események vagy tlidbgyulladas miatt



kertljenek korhazba. Alig varjuk, hogy még idén nyilvanossagra hozhassuk a
vizsgalat els6 eredményeit.”

,Orémiinkre szolgal, hogy utjara indithattuk ezt a masodik mMRNS-
vakcinafejlesztési programot partneriinkkel, a Sanofi Pasteurrel — nyilatkozott
Ronald Renaud, a Translate Bio vezérigazgatdja. — Hisszlik, hogy az mRNS-
technologia tébb szempontbdl is elbnyds lehet a szezonalis influenza elleni
védekezésben. Lehetbve teheti példaul azt, hogy az eddigi preklinikai adatokra
épitve er6s immunvalaszt igazoljunk, a szezonalis virustérzs meghatarozasa
utan roviddel specifikus antigének alljianak rendelkezésre, valamint ugy
fejlessziik gyartasi kapacitasainkat, hogy az rugalmasan alakithato legyen.
Izgatottan varjuk, hogy az |. fazisu klinikai vizsgalat soran értékelhessiik az
MRNS-alapu influenzavakcina-jeléltekben rejlé lehetéségeket.”

A Sanofi és a Translate Bio kétféle 6sszetételben (MRT5400 és MRT5401) fejlesztette
ki az influenza elleni mRNS-vakcinat, és az |. fazisu klinikai vizsgalatban mindkét
Osszetételt értékelni fogja. A két vakcina az mRNS-t tartalmazé lipid
nanorészecskében (LNP) tér el egymastdl.

A vizsgalatra sikeres preklinikai kutatast kovetéen kerul sor, amelyben igéretes
biztonsagossagot és immunogenitast igazoltak. A preklinikai eredményeket korabban
a 8. éves mMRNS-egészségugyi konferencian (8th Annual mRNA Healthcare
Conference) mutattak be 2020 novemberében.

Az |. fazisu vizsgalatrol

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban sorra keriilé |. fazisi klinikai vizsgalatban a
monovalens (egy komponensi) mRNS-alapu influenzavakcina-jelolt biztonsagossagat
és immunogenitasat (az immunvalaszt) értékelik legfeljebb 280 résztvevénél. A
vizsgalatban a vakcina mindkét Osszetételét tobbféle adagolassal értékelik
egeszséges, 18-49 éves felnbtteknél.

A Sanofi Pasteur és a Translate Bio egyiittmiikodésérol

2018 juniusaban a Translate Bio egyuttmikoddési és kizardlagos licencmegallapodast
kotott a Sanofi Pasteurrel, a Sanofi vakcinakkal foglalkozé globalis Uzletagaval,
melynek keretében mRNS-alapu vakcinakat fejlesztenek ki 6t fert6z6 betegség
kérokozdja ellen. A megallapodast elsé alkalommal 2020 marciusaban bdvitették ki
egy Covid—19 elleni uj mMRNS-vakcina fejlesztésével. 2020 juniusaban a két vallalat a
mar fennallé6 megallapodas alapjan Uj mMRNS-vakcinak kutatasaba fogott, hogy széles
korl védelmet biztositson jelenlegi és jovdbeli fertézd betegségek ellen. Az
egyuttmikodés keretében jelenleg két mRNS-vakcinaval végzett klinikai vizsgalat
zajlik: az egyik a Covid—-19, a masik az influenza ellen.

Ez az egyuttmikodés a Sanofi Pasteur vakcinak tertiletén piacvezetéként felhalmozott
tudasat és a Translate Bio mRNS-kutatasban és -fejlesztésben megszerzett
szakértelmét egyesiti. A vallalatok az egyuttmikodési megallapodas eredeti
valtozatanak 2018-as alairasa utan legalabb négy évig kozosen végeznek kutatas-
fejlesztést a fert6z6 betegségek elleni mRNS-vakcinajeloltek és az mRNS-
vakcinaplatform tokéletesitése érdekében.



A Translate Bio-rol

A Translate Bio klinikai stadiumban 1évé, mRNS-alapu terapias készitményekkel
foglalkozé vallalat, amelynek célja olyan uj, az orvoslasban gyokeres valtozast hozé
gyogyszerek fejlesztése, amelyek alkalmasak fehérje- vagy génmiikddési zavarok altal
el6idézett betegségek kezelésére, illetve fert6z6 betegségek protektiv immunitas
kialakitasaval tortén6 megel6zésére. A Translate Bio a sajat technologigja
felhasznalasaval f6ként egy olyan vezetd pulmonoldgiai gyogyszerjeldlt fejlesztésére
o0sszpontosit, amely kulonféle tuddbetegségek kezelésére alkalmas. Ezt a
gyogyszerjeloltet jelenleg egy I/ll. fazisu klinikai vizsgalatban cisztas fibrozis (CF) elleni
inhalacios készitményként vizsgalja. Egyéb tudbébetegségekkel dsszeflggésben is
végez felfedez6 kutatasi programokat, amelyekben egy altala szabadalmaztatott
pulmonoldgiai hatdbanyag-beviteli rendszert alkalmaz. A Translate Bio ugyanakkor hisz
abban, hogy a technoldgiaja szamos mas betegseég, kdztik a majat érintdé betegségek
kezelésében is hasznos lehet. Arra is van esély, hogy ez a technoldgia kulonféle
kezeléstipusok, példaul terapias antitestek vagy fehérjebontas esetén szintén
alkalmazhaté. A Translate Bio emellett fert6z6 betegségek elleni mRNS-vakcinak
fejlesztésében is kdzremlkoédik a Sanofi Pasteurrel kialakitott egylttmiikddés
keretében.



