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A Sanofi és a GSK ko6z6s fejlesztésii Covid-19-vakcinaja a
ll. fazisu vizsgalatokban minden feln6tt korcsoportban erés
immunvalaszt valtott Ki

Az adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmazé Covid-19-vakcina
jeldltje er6s semlegesitd ellenanyagvalaszt valtott ki minden felnétt
korcsoportban

A fert6zésen korabban atesett személyeknél mar egyetlen adag utan
kimutathat6 erés immunvalasz alapjan valészinlileg nagyon hatékony lesz
emlékeztetd oltasként

Varhatdéan néhany héten belll megkezdédnek a globalis, Ill. fazisu vizsgalatok

PARIZS és LONDON, 2021. majus 17. — A Sanofi és a GSK koézos fejlesztési,
adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmazé Covid-19-vakcina jeldltie a 722
onkéntes részvételével végzett, Il. fazisu vizsgalat soran minden felnétt korcsoportban a
Covid-19-fert6zésbél felgyogyult személyeknél meérthez hasonlo, erds semlegesit
ellenanyagvalaszt valtott ki. Néhany héten belll varhatdéan megkezdddik a készitmény
globalis, donté jelentéseéga Ill. fazisu vizsgalata.

A ll. fazis vizsgalat koztes eredményei 95% és 100% kodzotti szerokonverziét mutattak a
masodik injekcié utan minden korcsoportban (18 és 95 év kodzott) és minden vizsgalt
antigénkoncentracié esetén, elfogadhat6d tolerabilitdssal, biztonsagossagi aggalyok
nélkil. Osszességében a fejlesztés alatt all6 vakcina a természetes ferté6zédés esetén
mértekhez hasonld, erds semlegesitd antitestszinteket eredményezett, amelyek fiatalabb
felnbttek (18-59 év kdzottiek) kdrében még magasabbak voltak. A kordbban igazoltan
SARS-CoV-2 fert6zésen atesett résztvevéknél egyetlen adag beadasa utdn magas
neutralizal6 ellenanyagszintet mértek, ami arra enged kdvetkeztetni, hogy nagy potencial
rejlik a készitmény emlékeztetd oltasként torténd fejlesztésében.

LA . fazisu vizsgalatbdl szarmazé adataink megerdésitik, hogy a vakcina fontos
szerepet jatszhat a jelenleg zajl6é kozegészséglgyi valsdg kezelésében.
Véleménylnk szerint tovabbi vakcinakra is szikség lesz, kulondsen az Uj
virusvariansok megjelenése miatt, és olyan hatékony emlékezteté oltasokra van
igény, amelyek normal hiit6szekrényben is tarolhatok — mondta Thomas Triomphe
Executive Vice President, a Sanofi Pasteur globalis vezetéje. — A kedvezd
eredmények alapjan tovabbléphetlink a globalis, IIl. fazisu hatadsossagi vizsgalatra.
Izgatottan varjuk, hogy tovabbi adatokat gyljthessink, és nemzetkdzi
partnereinkkel eqgylitt a leheté leghamarabb elérhetéve tegylik a vakcinankat.”



Roger Connor, a GSK vakcina Uzletaganak elntke hozzatette: ,A biztaté adatok
azt mutatjak, hogy ez az adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmazo
vakcina sokat segithet a vildgjarvany lekizdésében, kilondésen az Ujonnan
megjelend variansok elleni védekezésben és az emlékezteté oltasok
biztositasaban. Hisziink abban, hogy fejlesztés alatt allo vakcinank jelentGsen
hozz4jarulhat a Covid-19 elleni jelenlegi kiizdelemhez, és a leheté leghamarabb
megkezdhetjik vele a lll. fazisu vizsgélatokat, hogy célunknak megfeleléen még
az idei ev vége eldtt elérhetéveé valjon a készitmény.”

A ll. fazisu vizsgalat biztaté kdztes eredményei alapjan a véllalatok azt tervezik, hogy a
kovetkezd hetekben globalis, lll. fazisu, randomizalt, kettds vak vizsgalatot kezdenek meg
a 10 mikrogrammos dézissal, a GSK pandémias adjuvansaval kombinalva. Ebbe a Ill.
fazisu vizsgalatba varhatéan tobb mint 35 000 felnétt résztvevét vonnak majd be szamos
orszaghdl, és két vakcinavaltozat hatasossagat mérik fel, amelyek a D614 (vuhani) és
B.1.351 (dél-afrikai) variansokat tartalmazzak.

Ezzel parhuzamosan a vallalatok vizsgalatokat végeznek majd a kulonféle varidnsok
elleni vakcinavaltozatokkal, hogy felmérjék, a védboltas alacsonyabb doézisa képes-e
er6s emlékeztet6 valaszt kivaltani fuggetlenul attol, hogy eredetileg milyen vakcinaval
tortént az oltas.

A lll. fazisu vizsgalat kedvezd eredményeitdl és az engedélyezd hatdosagok értékelésétdl
fuggéen a vakcina varhatéan 2021 negyedik negyedévében kaphatja meg a
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi részletek a ll. fazisu vizsgéalatrol

A 1. fazisu vizsgéalat koztes eredményei azt mutatjak, hogy az adjuvanshoz kotott
rekombinans fehérjét tartalmazé vakcinajeldlt erés immunvalaszt valtott ki minden felnétt
korcsoportban, 95% és 100% kozotti szerokonverzidos arannyal, és a természetes
fert6z6déshez hasonlo szintli semlegesitd ellenanyag koncentraciéval. A fertézésen mar
atesett populaciéban a vakcinajeldlt egyetlen doézisa utdn mért magas titerek azt
valészinUsitik, hogy komoly lehetéségek rejlenek az emlékeztetd oltasként tortend
alkalmazasban. A Il. fazisu vizsgalat részletes eredményeit egy szakmailag lektoralt
tudomanyos folyodiratban fogjak kdzolni.

A randomizalt, kettdés vak, multicentrikus, doéziskeresé vizsgalatot 18. életéviket betoltott,
egészséges felnbtt alanyokkal végezték, akik kozott voltak kockazati csoportba tartozé
betegek is, hogy értékeljék a 21 nap kulonbséggel beadott két injekcid biztonsdgossagat,
reaktogenitasat €s immunogenitasat 3 kulénbdzé antigéntartalom esetén (5, 10, illetve
15 mikrogramm). A 2021 februarjaban megkezdett vizsgalatba 722 6énkéntest vontak be
az Egyesiilt Allamokban és Hondurasban. Egyenlé szamu felnéttet Iéptettek be a 18-59
éves, illetve a 60. életévét betdltott korosztalybdl.

Ezt a munkat az Amerikai Egyestilt Allamok Egészségugyi és Szocialis Minisztériuma ala
tartozo, felkésziltségért és valaszintézkedésekért felelés miniszterhelyettesi hivatal
(Office of the Assistant Secretary for Preparedness and Response, ASPR) részeként



mikodd Orvosbioldgiai Fejlett Kutatasi és Fejlesztési Hatosag (Biomedical Advanced
Research and Development Authority, BARDA) tobb szdvetségi alapja tAmogatta, az
Egyesiilt Allamok kézos vegyi, bioldgiai, radiolégiai és nuklearis védelmi programjanak
végrehajté hivatalaval (U.S Department of Defense Joint Program Executive Office for
Chemical, Biological, Radiological and Nuclear Defense) egyuttmikodésben, a
W15QKN-16-9-1002 szamu szerzddés keretében.

A Sanofi-GSK-partnerségrol

A két vallalat partnerségében a Sanofi biztositja a rekombinans antigént és a GSK adja
hozza a pandémias adjuvanst — ez a két megbizhatd vakcinaplatform mar sikeresnek
bizonyult az influenza ellen. A GSK adjuvansaval kombinalt rekombinans technoldgiat
ugy tervezték, hogy a rutin véddoltasok esetében hasznalt hémérsékleten is stabil legyen,
ami azért elényds, mert kdnnyebbé teszi az alkalmazast és a vakcina elosztasat a
vildgban, killondsen olyan helyeken, ahol a vakcinakat normal hiitészekrényekben tudjak
csak tarolni. A vakcinajel6lt ezenkivil ugy tlinik alkalmas arra, hogy magas és tartos
immunvalaszt valtson ki, és megakadalyozza a virus terjedéseét.

Jol célzott tamadas a Covid19-vilagjarvany ellen

A GSK-val egyuttmikodésben kifejlesztett, adjuvanshoz kététt és rekombinans fehérjét
tartalmazo6 vakcina mellett a Sanofi hirvivé RNS (mRNS) tipusu vakcinat is fejleszt a
Translate Bio céggel partnerségben. 2021 méarciusdban a Sanofi és a Translate Bio
elinditotta az altaluk gyartott mRNS Covid-19-vakcinajelolt I/11. fazisu Klinikai vizsgalatat
a biztonsagossag, az immunvalasz és a reaktogenitas kiértékelésére, miutan a preklinikai
adatok a semlegesit6 antitestek magas szintjét mutattak. Az elsé eredmeények varhatdan
2021 harmadik negyedévében lesznek elérhetdk.

A Sanofi az irdnt is elkotelezett, hogy gyartasi tamogatast nydjtson mas
vakcinagyartéknak. A vallalat nemrégiben jelentette be, hogy 2021 szeptemberétdl
mintegy 200 milli6 adagot fog gyartani a Moderna Covid-19-vakcinajabol az Egyesilt
Allamok szamaéra. A Sanofi idén mar korabban bejelentette, hogy tamogatast fog nyujtani
a BioNTech szaméra 125 milli6 adag gyartdsahoz az Eurdpai Unio részére. Februarban
pedig a Sanofi kdzolte, hogy tdmogatni fogja a Johnson & Johnson céget a Covid-19-
vakcinajuk gyartasaban, havonta mintegy 12 millié adag erejéig.

Sajat két Covid-19-vakcingjanak fejlesztése mellett a Sanofi az egyetlen vallalat, amely
gyartasi kapacitasat és szaktudasat harom kulénb6zé Covid-19-vakcina gyartdsahoz is
felajanlja a globdlis vakcinaellatds tamogatdsa és a vilagjarvany koézos legybzése
érdekében.

Tovabbi informacidk a Sanofi Covid-19-vakcinajeloltjeir6l.

A GSK-rol

A GSK tudomanyos alapokon miikédé, globalis egészségugyi vallalat, amelynek
kifejezett célja, hogy az emberek aktivabbak lehessenek, jobban érezzék magukat és


https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2021/2021-03-12-07-00-00-2191846
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sanofi.com%2Fen%2Fmedia-room%2Fpress-releases%2F2021%2F2021-04-26-13-00-00-2216648&data=04%7C01%7CJulien.Guyomard%40sanofi.com%7Cbdbe7256cda742e5c2fc08d90bca814f%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637553786683595699%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=OrrM5hirlaKrsAGsv2ctNRxenuJewnCB4OfWGGaJkSU%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sanofi.com%2Fen%2Fmedia-room%2Fpress-releases%2F2021%2F2021-01-27-07-30-00&data=04%7C01%7CJulien.Guyomard%40sanofi.com%7Cbdbe7256cda742e5c2fc08d90bca814f%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637553786683595699%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ZrMTy46XkO2vlAEcCs74Rlr0tk74EyigxfebBFT46qI%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sanofi.com%2Fen%2Fmedia-room%2Fpress-releases%2F2021%2F2021-02-22-11-40-00-2179318&data=04%7C01%7CJulien.Guyomard%40sanofi.com%7Cbdbe7256cda742e5c2fc08d90bca814f%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C637553786683605653%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=31RIENiuKMOXbAl4DqzLQ8mj7waQl%2Fex3kdTt%2B%2FYlM0%3D&reserved=0
https://www.sanofi.com/en/our-covid-19-vaccine-candidates

tovabb éljenek. A GSK a vilag vezet6 vakcinagyartéja. Tovabbi informaciokért, kerjuk,
latogasson el erre a weboldalra: www.gsk.com.

A Sanofirél

A Sanofi elkotelezetten tamogatja az egészségi problémaval kizddéket. A human
egészség irdnt elkotelezett nemzetkdzi biotechnoldgiai  nagyvallalatként
vakcinainkkal betegségeket el6ziink meg, innovativ kezeléseinkkel pedig csillapitjuk
a fajdalmat és a szenvedést. A ritka betegségekben szenveddk kis kdzdssége
ugyanugy szamithat rank, mint a hosszu tavd, kronikus betegségekkel kezelt
emberek millioi.

A vildg 100 orszagaban dolgozé tobb mint 100 ezer munkatarsanak kdszénhetéen
a Sanofi a tudomanyos innovaciét egészségugyi megoldasokka alakitja at.

A magyarorszagi Sanofi évszazados hagyomanyaira épitve kozel 2000
munkatarsaval elkodtelezetten dolgozik a magyar emberek egészségéeért.

A Sanofi részvényeit Parizsban (EURONEXT: SAN) és New Yorkban (NYSE: SNY)
jegyzik.



http://www.gsk.com/




