Sajtokozlemény SO n0fi

A Sanofi és a GSK Covid-19-vakcina hatésagi
engedélyezését kérelmezi

* Az emlékeztet6 oltas klinikai vizsgalatanak (VAT02) végs6 elemzése megerdsitette, hogy az
oltdbanyag képes egységesen 18-30-szorosara névelni a semlegesito ellenanyag mennyiségét a
kulénféle vakcinaplatformok (mRNS, adenovirus) esetében.

* A III. fazist alapimmunizaldsi vizsgalatban (VAT08) két adag Sanofi-GSK vakcina az alabbi
eredményeket érte el szeronegativ populacidkban:

* 100%-0s hatdsossdg a sulyos Covid-19-megbetegedés és a koérhazba kerllés
megel6zésében;

* 75%-0s hatasossdg a kozepesen sulyos és sulyos Covid-19-megbetegedés
megel6zésében;

* 57,9%-0s hatdsossag a tlineteket okozd Covid-19-megbetegedés megel6zésében,
amely megfelel a vakcina elvarhato hatasossaganak a jelenlegi helyzetben, amikor kiilénb6z6
variansok vannak jelen.

* Kedvez0 biztonsdgossagi profil alapimmunizalasi és az emlékezteto oltasok esetében egyarant.

Parizs, 2022. februar 23. A Sanofi és a GSK bejelentette, hogy a Covid-19-vakcina hatdsagi
engedélyezése iranti kérelmeik aldtamasztasa érdekében az emlékeztets oltassal kapcsolatos és
a III. fazisu hatdsossagi vizsgalataikbdl szarmazé adatokat nyuijt be.

A hi{t6hémérsékleten stabil, adjuvanshoz kotott fehérjét tartalmazé Sanofi-GSK vakcina
népegészségiigyi jelentéségét hatarozottan aldtdmasztja, hogy erdés immunvalasztvalt ki, és a
biztonsagossagi profil kilonféle kérilmények kozott is kedvez6. A mar engedélyezett mRNS-
vagy adenovirus-alapu vakcinaval alapimmunizalt vizsgalati résztvevoknél a Sanofi-GSK
emlékeztet6 oltas jelentés mértékben, 18-30-szorosara novelte az anititestek mennyiségét a
kulonféle vakcinaplatformok és korcsoportok esetében. A Sanofi-GSK vakcina kétdézisu
alapimmunizaldsi oltasként, majd emlékeztetd oltasként vald haszndlata esetén a 84-153-
szorosara nott az antitest mennyisége az emlékeztet( oltas el6tti szinthez képest (a részletekért
lasd az 1a. és 1b. abrat).

Thomas Triomphe

Executive Vice President, Sanofi Vakcina (zletag

~Nagyon elégedettek vagyunk az adatokkal, ugyanis szilard tudomdanyos alapon tdmasztjak ald
Covid-19-vakcinank elényeit. A Sanofi-GSK vakcina az 6sszes vakcinaplatform és korcsoport
esetében egységesen alkalmazhat6 emlékeztetd oltasként. Azt is megfigyeltiik, hogy az oltéanyag
alapimmunizalashoz haszndlva is kiemelkedGen hatasos a jelenlegi jarvanyiigyi kérnyezetben.
Ugyanebben az idészakban egyetlen mdsik globdlis, I11. fazisiu hatasossagi vizsgdlat sem késziilt
ennyiféle varians — koztiik az omikron — figyelembevételével, és a vizsgalat alapjan a hatasossagi
adatok hasonléak az engedélyezett vakcindk legutébbi klinikai adataihoz.”

Roger Connor

a GSK Vakcina lizletaganak elnoke

»~A Covid—19 jarvanytani valtozasai is mutatjak, hogy tobbféle oltéanyagra van sziikség. Az
adjuvanshoz koétott fehérjét tartalmazé vakcinajeloltiink jol bevalt megkézelités szerint késziilt,
amelyet széles korben alkalmaznak az egyéb virusokkal, koztiik a szezonalis influenzaval vald
fert6zodés megelbzése érdekében. Biztosak vagyunk abban, hogy ennek az oltbanyagnak fontos
szerepe lesz a jelenlegi pandémia tovabbi kezelésében és a jarvany utani idbszakra valé
felkésziilésben egyarant.”

Kétdozisu alapimmunizalasi oltasként valo hasznalata esetén a Sanofi-GSK vakcina kifejezetten
nagy mennyiségl antitest termelését eredményezte: az antitestek mértani atlag vérplazma
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koncentracidja (GMT) elérte a 3711 egységet. Osszehasonlitdsképpen, a mar engedélyezett és
kimagasléan hatdsos mRNS-alapu vakcinabdl két dozissal immunizalt, azonos korcsoportba
tartozd onkéntesektdl vett szérumokbdl allé panel esetében ugyanazon laboratériumban
egyidejlleg mérve a GMT 1653 egység volt.

A VATO08 hatdsossagi vizsgalatbdl szarmazd adatok azt mutatjdk, hogy két adag Sanofi-GSK
vakcinaval 57,9%-0s hatasossagot sikertlt elérni (95%-o0s konfidenciaintervallum [KI, 26,5,
76,7]) a tineteket okozé Covid-19-megbetegedés megel6zésében a szeronegativ populaciéban.
A Sanofi-GSK vakcina a sulyos megbetegedéssel és a kérhazba kerliléssel szemben 100%-0s
védelmet nyujtott (0 kontra 10 eset az els6 adag utan, 0 kontra 4 eset a masodik adag utan), a
kozepesen sulyos és sulyos megbetegedést pedig 75%-0s hatasossaggal elézte meg (3 kontra
11 eset) a szeronegativ populdciékban. A szekvenaldas ugyan még folyamatban van, a korai
adatok azt jelzik, hogy 77%-0s a hatasossag a delta varidnssal 6sszefliggl, tineteket okozd
Covid-19-megbetegedés megel6zésében, amely megfelel a vakcina elvarhatd hatasossaganak
a jelenlegi helyzetben, amikor kilonb6z6 variansok vannak jelen.

A Sanofi-GSK vakcinat mindkét vizsgalatban jél toleraltdk a fiatalabb és az idGsebb felnGttek
egyarant, biztonsagossagi aggalyok nem meriltek fel.

A vallalatok jelenleg egyeztetéseket folytatnak az engedélyeztetesi hatdsagokkal, igy az Egyestilt
Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerigyi Hivatalaval (FDA) és az Europai Gydgyszerligynokséggel
(EMA), és terveik szerint a vakcinajeldlttel végzett vizsgalatokbdl nyert 6sszes adatot benyujtjak
a hatosagi engedélyezés iranti kérelem aldtamasztasara.
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By priming vaccine
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1a. abra: A semlegesité ellenanyag titerei az emlékezteté oltas el6tt és utan, 18-55 éves résztvevok
korében. A titerek mértani kézépértéke (GMT) (95%-os KI).
By priming vaccine By priming platform
10,000 -

10,000 4

1,000 - 1,000 4

[y
(=]
(=]

100

= |Dg, Titer (neutralizing abs)
ID, Titer (neutralizing abs)

10 10
Primary series Pfizer Moderna J&J A7 Sanofi-GSK mRNA Ad-vector
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1b. abra: A semlegesit6 ellenanyag titerei az emlékeztetd oltas el6tt és utan, 56 év feletti résztvevik
korében. A titerek mértani kézépértéke (GMT) (95%-os KI).

Az emlékeztetl oltdsként haszndlt Sanofi-GSK vakcina immunogenitdsénak értékeléséhez a Monogram Biosciences (San
Francisco, Kalifornia) emberi immunszérummintakat tesztelt az FDA altal engedélyezett, szabvanyositott pszeudovirus-
neutralizacids vizsgalattal (pVNT) a D614G prototipusvirussal szemben.
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A VATOS8 és a VATO02 vizsgalatrol

A III. fazisu VATO8 vizsgalat az adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmazé SARS-CoV-
2-vakcina 10 pg-os antigénkészitményét placebdval Osszehasonlitva értékeli hatasossag,
immunogenitas és biztonsagossag tekintetében. A vizsgalat els6 szakaszaban a tliskefehérjét
tartalmazod vakcinakészitmény eredeti D614 (szll6) virussal szembeni hatasossagat értékelik
tobb mint tizezer, 18 évnél idosebb résztvevd bevonasaval. A résztvevok véletlenszer(ien kapnak
két 10 ug-os adag vakcinat vagy placebédt az 1. és a 22. napon kiilonb6z6 egyesllt allamokbeli,
azsiai, afrikai és latin-amerikai vizsgalohelyeken. Nemrég zarult le a vizsgdlat masodik
masodik kétkomponens( vakcinat értékelnek. A III. fazisu vizsgalat a II. fazisu klinikai vizsgalat
(VAT00002) kezdeti pozitiv eredményein alapul. Abban a vizsgalatban a Covid-19-
vakcinajeloltet 722 felnb6ttnek adtdk be, hogy értékeljék két adag biztonsagossagat,
reaktogenitasat és immunogenitasat, és megallapitsdak az emlékeztet6 oltasként vald
hasznalathoz optimalis adagot. Az eredmények alapjan er6s semlegesité ellenanyagvalaszt
sikerilt kivaltani: a masodik injekcié utan minden korcsoportban (18 és 95 év kozott) és minden
vizsgalt antigénkoncentracié esetén 95-100%-0s volt a szerokonverzié.

A VATO8 és a VATO02 vizsgalat teljes eredményét még idén kozzéteszik.

Ezt a munkat az Amerikai Egyesilt Allamok koz6s vegyi, bioldgiai, radioldgiai és nukledris
védelmi programjanak végrehajté hivatalaval (U.S Department of Defense Joint Program
Executive Office for Chemical, Biological, Radiological and Nuclear Defense) egyittmikddésben,
a WI15QKN-16-9-1002 szdmu szerz6dés keretében az Egyesilt Allamok Egészséguigyi és
Szocialis Minisztériuma ald tartozd, felkésziltségért és valaszintézkedésekért felelbs
miniszterhelyettesi hivatal (Office of the Assistant Secretary for Preparedness and Response,
ASPR) részeként m(ikodé Orvosbioldgiai Fejlett Kutatasi és Fejlesztési Hatdsag (Biomedical
Advanced Research and Development Authority, BARDA) tdobb szévetségi alapja, valamint az
Allergiadkkal és Fert6z6 Betegségekkel Foglalkozé Orszagos Intézet (National Institute of Allergy
and Infectious Diseases, NIAID) tdmogatta. A NIAID a HIV Vakcinavizsgalati Halézat Iranyitasi
és Mdlveleti Kdézpontja (HIV Vaccine Trials Network [HVTN] Leadership and Operations Center
[UM1 AI 68614HVTN], a Statisztikai és Adatkezelési Kdzpont (Statistics and Data Management
Center [UM1 AI 68635]), a HVTN Laboratériumi Kézpont (HVTN Laboratory Center [UM1 Al
68618]), a HIV-megel6zés Vizsgalati Halozatanak Iranyitasi és Miveleti Kézpontja (HIV
Prevention Trials Network Leadership and Operations Center [UM1 AI 68619]), az AIDS Klinikai
Vizsgalati Csoport Iranyitasi és Mlveleti Koézpontja (AIDS Clinical Trials Group Leadership and
Operations Center [UM1 AI 68636]), valamint a Fert6z6 Betegségekkel Foglalkozd Klinikai
Vizsgalati Konzorcium (Infectious Diseases Clinical Research Consortium [UM1 AI 148684, UM1
Al 148450, UM1 AI 148372, UM1 AI 148574]) finanszirozasardl gondoskodik.

A Sanofi és a GSK partnerségérol

A két vallalat egyuttmikodésében a Sanofi biztositja a rekombinans antigént és a GSK adja
hozza a pandémias adjuvanst — ez a két megbizhaté vakcinaplatform mar sikeresnek bizonyult
az influenza ellen.

A Sanofirél

Innovativ globalis egészségligyi vallalatként egyetlen cél vezérel minket: faradhatatlanul
kutatjuk a tudomany csodait, hogy jobba tegylik az emberek életét. Munkatarsaink a vilag kézel
100 orszagaban elhivatottan dolgoznak azért, hogy alapjaiban alakitsak at az orvoslas
gyakorlatat, és a munkajukkal lehetévé tegyék a lehetetlent. Vilagszerte milliok szamara
kinalunk minbségi életet biztosito terapidas megoldasokat és életmenté védelmet nyujté
vakcinakat, mikdézben térekvéseink kbézéppontjaban a fenntarthatésdg és a tarsadalmi
felelésségvallalas all.

A Sanofi részvényeit jegyzik a kovetkezd t6zsdéken: EURONEXT: SAN és NASDAQ: SNY

Sajtékapcsolatok — kapcsolattartok:

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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Befektet6i kapcsolatok — kapcsolattartok:

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
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