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A Sanofi és a GSK megkezdi a Covid-19-vakcinajeloltjuk
globdlis lll. fazisu klinikai hatasossagi vizsgalatat

+ Kétszakaszos vizsgalatban értékelik az eredeti D.614 virus, valamint a
B.1.351 varians elleni vakcinavaltozatokat kilonb6z6 fdldrajzi
régidkban, ahol tébbféle varians is jelen van

+ A kovetkez6 hetekben egy emlékeztetboltas-vizsgalati program is
kezdetét veszi a lll. fazisu vizsgalat kiegészitésére

« A lll. fazisu vizsgalat kedvezd eredményeitél és az engedélyezd
hatésagok értékelésétél flggbéen a vakcina 2021 negyedik
negyedéveben kaphatja meg a forgalombahozatali engedélyt.

PARIZS és LONDON — 2021. méajus 27. — A Sanofi és a GSK megkezdte a résztvevdk
bevonasadt az adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmaz6é Covid—19-
vakcinajeloltjik biztonsagossagat, hatasossagat és immunogenitasat értékeld Ill. fazisu
vizsgalatukba. A globalis, randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos Ill. fazisu vizsgalat
tébb mint 35 000, legalabb 18 éves 6nkéntes részvételével zajlik majd szamos orszagban,
koztik USA-beli, 4zsiai, afrikai és latin-amerikai vizsgalohelyeken.

A vizsgalat els6dleges végpontja a tinetekkel jar6 Covid—19 megel6zése SARS-CoV-2-
vel még nem fert6z6dott felnétteknél, masodlagos végpontjai pedig a sulyos Covid—19-
betegség, illetve a tunetmentes fert6zés megel6zése. A kétszakaszos elrendezés
Iényege, hogy a vizsgalatban eleinte az eredeti D.614 (vuhani) virus elleni vakcinavaltozat
hatdsossagat, a masodik szakaszban pedig egy masodik, a B.1.351 (dél-afrikai) varians
elleni valtozat hatdsossagat vizsgaljak. Friss tudomanyos adatok! szerint a B.1.351
varians ellen |étrejott antitestek széles korl keresztvédettséget nyujthatnak az egyéb,
kdnnyebben terjed6 variansokkal szemben is. A lll. fazisu vizsgalatra a legktlonb6zébb
foldrajzi régidkban kerul sor, igy a vakcinajeldlt tobbféle varianssal szembeni
hatasossagat is értékelni tudjak.

A kozelmdultban végzett Il. fazisa vizsgalat igéretes kdztes eredményeire alapozva a két
vallalat klinikai vizsgalatokat indit a kdvetkezd hetekben annak felmérésére is, hogy az
adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmazé Covid—19-vakcinajel6lt képes-e erés
emlékeztetd valaszt kivaltani fuggetlenll attél, hogy eredetileg milyen vakcinaval tortént
az oltas.

.Felemel6 érzés latni azt, hogy végre megkezdddtek az oltasok ebben a dénté
Jelentéséqd . fazisu vizsgalatban, ugyanis meggybzédésiink, hogy egyedtilallo
technologiai platformunknak kbészénhetbéen egy klinikailag hatasos véddoltast
tudunk adni a vilagnak — mondta Thomas Triomphe Executive Vice President, a
Sanofi Pasteur globalis vezetbje. — Vakcinafejlesztési stratégiankat jovébe tekinté
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megfontolasok alapjan alakitottuk ki, hiszen a virus evoluciéja nem all le, emellett
mar most azon gondolkodunk, mire lehet szikkség majd a pandémia utan. Ez a
vizsgalat igazolja, hogy gyors és agilis médon igyekszink segitséget nyujtani a
jelenleg is dulé pandémia hatasainak lekiizdésében.”

Roger Connor, a GSK vakcina Uzletaganak elnoke hozzatette: ,Meggybzbdésiink,
hogy a Covid—19 elleni harcban nagy sziikség van tovabbi megoldasokra, hogy
ezek a vildg minden részén eljussanak az emberekhez, kiulondsen a pandémia
valtozasa és a variansok folyamatos felbukkanasa kozepette. Technologiankat és
vizsgélati elrendezéseinket erre a szikségre alapozva mdédositottuk, hogy még
jobban kiaknazhassuk az adjuvanshoz koététt rekombinans fehérjét tartalmazoé
vakcinankban rejlé lehetbéségeket. Halasak vagyunk az dnkénteseknek, akik részt
vesznek majd a vizsgalatban, és bizunk benne, hogy az eredmények a mar ismert,
kedvezb adatokat tamasztjak ala és egészitik ki, és ezaltal a leheté leghamarabb
eléerhetéve tehetjlik a védoboltast.”

A lll. fazisu vizsgélat a Il. fazisu vizsgalat koztes eredményeire épll, amelyek igazoltak,
hogy az adjuvanshoz kotott rekombinans fehérjét tartalmazé Covid—19-vakcinajeldlt erés
semlegesitd ellenanyagvalaszt valtott ki minden feln6tt korcsoportban, 95% és 100%
kozotti szerokonverzids arannyal. A korabban igazoltan SARS-CoV-2 fertézésen atesett
résztvevbknél egyetlen adag beadasa utan is magas neutralizalé ellenanyagszintet
meértek, ami arra enged kovetkeztetni, hogy nagy potencial rejlik a készitmény
emlékeztetd oltasként torténd fejlesztésében.

A lll. fazisu vizsgalat kedvezd eredményeitdl és az engedélyezé hatdosagok értékelésétél
fugg6en a vakcina 2021 negyedik negyedévében kaphatja meg a forgalombahozatali
engedélyt. A gyartas a kovetkez6 hetekben veszi kezdetét, hogy az engedély megadasa
esetén gyorsan hozza lehessen jutni a vakcinahoz.

Ezt a munkat az Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségligyi és Szociélis Minisztériuma ala
tartozo, felkészultségért és valaszintézkedésekért felelés miniszterhelyettesi hivatal
(Office of the Assistant Secretary for Preparedness and Response, ASPR) részeként
mikodé Orvosbioldgiai Fejlett Kutatasi és Fejlesztési Hatésag (Biomedical Advanced
Research and Development Authority, BARDA) tobb szdvetségi alapja tAmogatta, az
Egyesiilt Allamok kdzos vegyi, biologiai, radiolégiai és nuklearis védelmi programjanak
végrehajtd hivatalaval (U.S Department of Defense Joint Program Executive Office for
Chemical, Biological, Radiological and Nuclear Defense) egyuttmikodésben, a W15QKN-
16-9-1002 szamu szerz6dés keretében.
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