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Dengvaxia®, pierwsza na swiecie szczepionka przeciwko goraczce
denga, dopuszczona do obrotu w Meksyku

- Dopuszczenie do obrotu preparatu Dengvaxia® to przelomowy moment w
historii staran na rzecz obnizenia zachorowalnosci na goragczke denga w krajach
endemicznego wystepowania tej choroby -

Lyon, Francja - 15 grudnia 2015 r. - Firma Sanofi Pasteur, odpowiedzialna w Grupie Sanofi za
szczepionki, 9 grudnia b.r. poinformowata o pozwoleniu wydanym przez witadze rejestracyjne
Meksyku na dopuszczenie do obrotu preparatu Dengvaxia®, ktéry jest tym samym pierwszg na
Swiecie zarejestrowang szczepionkg przeciw gorgczce denga. Dzieki temu denga zostata
zakwalifikowana do kategorii choréb, ktérym mozna skutecznie zapobiegaé za pomocg szczepien.

Federalna Komisja ds. Ochrony przed Zagrozeniami Sanitarnymi (COFEPRIS) zatwierdzita preparat
Dengvaxia®, tj. czterowalentng szczepionke przeciwko gorgczce denga, zapewniajgcg ochrone
przeciwko wszystkim czterem serotypom wirusa, przeznaczong do stosowania u oséb w przedziale
wiekowym od 9 do 45 lat, zamieszkujgcych regiony endemicznego wystepowania choroby.

,Gdy 20 lat temu firma Sanofi wspdlnie z lokalnymi i globalnymi organizacjami ds. zdrowia
publicznego i Srodowiskami naukowymi rozpoczynata prace nad szczepionkg przeciwko gorgczce
denga, naszym celem byto opracowanie takiej szczepionki, ktéra umoZzliwi zaspokojenie globalnych
potrzeb w obszarze zdrowia publicznego” - powiedziat dr Olivier Brandicourt, dyrektor generalny
Sanofi. ,Dzi§, w dniu uzyskania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu
Dengvaxia® udato nam sie zrealizowa¢ nasz cel w postaci zakwalifikowania gorgczki denga do
kategorii chordb, ktérym mozna zapobiegac za pomocg szczepien. To historyczny dzien zaréwno dla
naszej firmy, jak i catej miedzynarodowej spoteczno$ci reprezentujgcej organizacje ochrony zdrowia
publicznego. Jednak przede wszystkim jest to przelomowy moment dla blisko potowy mieszkancow
naszego globu, zyjgcych w regionach zagrozonych gorgczkg denga’.

Wydane przez COFEPRIS pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu Dengvaxia® zostato
oparte na wynikach przeprowadzonego na szerokg skale programu badan klinicznych, w ktérym
wzieto udziat ponad 40 000 oséb z 15 krajow, zréznicowanych pod wzgledem wieku, pochodzenia
geograficznego, uwarunkowan epidemiologicznych oraz zaplecza spoteczno-ekonomicznego.
Badania kliniczne wszystkich trzech faz w ramach prac nad szczepionkg prowadzono miedzy innymi
w regionach endemicznego wystepowania gorgczki denga w Meksyku.

,Denga stanowi coraz powazniejsze zagrozenie dla zdrowia zaréwno w Meksyku, jak i w wielu innych
krajach potozonych w tropikalnych i subtropikalnych rejonach Ameryki tacinskiej i Azji. Pierwsza
dopuszczona do obrotu szczepionka przeciw gorgczce denga stanowi istotng innowacje i przetom w
dziedzinie ochrony zdrowia publicznego. Preparat Dengvaxia® bedzie zasadniczym elementem
zintegrowanego programu kontroli i przeciwdziatania gorgczce denga. Szczepionka stanie sie tym
samym istotnym narzedziem wspierajgcym realizacje spotecznych inicjatyw na rzecz zmniejszenia
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obcigzenia tg chorobg w krajach endemicznych, takich jak nasz,” zapewnit José Luis Arredondo
Garcia, zastepca dyrektora ds. badan klinicznych w Narodowym Instytucie Pediatrii w Meksyku.*

Obecnie trwajg procedury rejestracyjne preparatu Dengvaxia® w innych krajach endemicznych. W
zaktadach produkcyjnych we Francji uruchomiono juz proces produkcji i wytworzono pierwsze dawki
szczepionki. Firma Sanofi Pasteur potwierdzita, ze preparat Dengvaxia® w pierwszej kolejnosci trafi
do sprzedazy w krajach, w ktérych gorgczka denga stanowi istotne wyzwanie dla systemu ochrony
zdrowia publicznego.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wezwata do opracowania szczepionki przeciw gorgczce
denga, ktora stataby sie kluczowym elementem zintegrowanych programéw profilaktyki,
zmierzajgcych do znaczgcego zmniejszenia zachorowalnosci w skali $wiatowej. WHO zaapelowata
do krajow endemicznych o podjecie dziatan zmniejszajgcych $miertelnosci z powodu gorgczki denga
0 50% oraz zachorowalnosci o 25% przed rokiem 2020. Szacuje sie, ze uzyskanie 20% wskaznika
zaszczepienia populacji powyzej 9 roku zycia w 10 krajach endemicznych biorgcych udziat w Il fazie
badan klinicznych nad szczepionkg Dengvaxia® pozwoli w okresie pieciu lat potencjalnie ograniczy¢
poziom zachorowalnoéci na gorgczke denga o 50%.[1] Tak istotna redukcja zachorowalnosci w
ramach najbardziej narazonej populacji skutkowa¢ bedzie zmniejszeniem w danym kraju puli oséb
zainfekowanych, co w konsekwenciji ograniczy liczbe komaréw zdolnych do przenoszenia choroby,
potencjalnie prowadzgc do spadku ryzyka zakazenia w catej populaciji.

*Lekarz pediatra specjalizujgcy sie chorobach zakaznych oraz koordynator ds. programéw studidow
magisterskich i doktoranckich na UNAM (Narodowy Uniwersytet Autonomiczny Meksyku), Narodowy
Instytut Pediatrii.

Zachorowalnos¢ na gorgczke denga

Wedle zrédet WHO, gorgczka denga jest dzis najszybciej rozprzestrzeniajgcg sie chorobg
przenoszong przez komary. W skali roku notuje sie blisko 400 milionéw zakazen.[2] Czynniki takie jak
urbanizacja, mobilnos¢ populacji oraz zmiany klimatyczne przyczyniajg sie do zwiekszenia zasiegu
wystepowania komardw przenoszacych wirusy dengi, prowadzgc do powstania optymalnych
warunkéw dla geograficznej ekspansji tej choroby. W ciggu ostatnich 50 lat gorgczka denga
rozprzestrzenita sie z obszaru zaledwie kilku krajow na tereny zajmowane przez 128 panstw
zamieszkiwanych tgcznie przez okoto 4 miliardy ludzi, za$ czestos¢ wystepowania choroby wzrosta
w tym samym okresie trzydziestokrotnie. [3],[4]

Gatunek komara odpowiedzialny za przenoszenie wiruséw wywotujgcych gorgczke denga zeruje
zwykle o swicie i o zmierzchu, a ponadto jest zdolny do rozrodu w niewielkich zbiornikach stojgcej
wody, co czyni go trudnym przeciwnikiem zaréwno dla instytucji zdrowia publicznego, jak i dla
spotecznosci zamieszkujgcych obszary endemiczne. Denga to choroba, ktérej przebieg wigze sie z
odczuwaniem bardzo silnego bdlu stawow i kosci. W przypadku wybuchu epidemii moze powodowac
catkowity paraliz lokalnej infrastruktury ochrony zdrowia. Szacuje sie, ze w skali globalnej posrednie i
bezposrednie straty spowodowane gorgczkg denga siegajg 9 mid USD rocznie.[5]

Mimo iz ryzyko zachorowania na gorgczke denga dotyczy wszystkich grup wiekowych i spotecznych,
w skali Swiatowej najwiekszg liczbe przypadkdw notuje sie wsrdd populacji szczegdlnie mobilnych i o
rozwinietych sieciach kontaktow spotecznych, w tym wsréd starszych dzieci, miodziezy i mtodych
dorostych.[6]

Informacje o szczepionce przeciwko goragczce denga firmy Sanofi Pasteur
Szczepionka firmy Sanofi Pasteur stanowi zwienczenie dwudziestu lat innowacji naukowych i
wspotpracy badawczej oraz 25 badan klinicznych przeprowadzonych w 15 krajach na catym swiecie.

W programie badan klinicznych szczepionki Sanofi Pasteur przeciwko gorgczce denga wzieto udziat
ponad 40 000 ochotnikow (faza I, Il i lll), z czego 29 000 os6b otrzymato szczepionke. Szczepionka
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Dengvaxia® pomysinie przeszta przeprowadzone w 2014 r. badanie kliniczne fazy I, ktérego celem
pierwszorzedowym byta ocena skutecznoéci.l 2!

Obecnie trwajg dtugoterminowe badania obserwacyjne dotyczace preparatu, zalecane przez WHO
dla wszystkich szczepionek przeciwko gorgczce denga znajdujgcych sie obecnie w fazie badawczo-
rozwojowej. W czasopismie The New England Journal of Medicine opublikowano niedawno wyniki
dodatkowej analizy zbiorczej danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa pochodzgcych
odpowiednio z trwajgcego 25 miesiecy badania fazy Ill oceniajgcego skutecznos$¢ oraz z trwajgcych
obecnie badan dtugoterminowych, ktére potwierdzity niezmiennos¢ profilu skutecznosci i
dtugookresowego bezpieczenstwa w populacji oséb powyzej 9 roku zycia. W toku analizy zbiorczej
danych dotyczgcych skutecznosci u ochotnikébw w wieku 9-16 lat, ktérzy brali udziat w dwéch
trwajgcych 25 miesiecy badaniach skutecznosci fazy IIl, stwierdzono, ze u dwdch trzecich
uczestnikéw preparat Dengvaxia® spowodowat spadek zachorowalno$ci na gorgczke denga
wywotang przez wszystkie cztery serotypy wirusa. Dodatkowo wyniki zbiorczej analizy skutecznosci
wskazuja, ze w tej grupie wiekowej szczepionka Dengvaxia® zapobiegta 9 z 10 przypadkéw ciezkiej
postaci choroby i 8 na 10 przypadkéw hospitalizacji zwigzanych z gorgczkg denga.”

Dengvaxia® jest pierwszg na $wiecie zarejestrowang szczepionkg przeznaczong do stosowania w
profilaktyce zachorowan na gorgczke denga. Wyprodukowano juz pierwsze dawki szczepionki. Po
uruchomieniu produkcji na petng skale planowane jest wytwarzanie 100 min dawek szczepionki
rocznie.

Dodatkowe informacje na temat szczepionki Sanofi Pasteur przeciwko gorgczce denga sg dostepne
pod adresem www.dengue.info

Informacje o firmie Sanofi

Firma Sanofi, dziatajagcy na skale globalng lider sektora farmaceutycznego, zajmuje sie odkrywaniem,
opracowywaniem i upowszechnianiem rozwigzanh terapeutycznych, ktére zaspokajajg potrzeby pacjentow.
Sanofi rozwija pozycje lidera w obszarach takich jak rozwigzania dla cukrzykéw, szczepionki dla ludzi,
innowacyjne leki, srodki ochrony zdrowia, rynki wschodzace, zdrowie zwierzat oraz Genzyme. Spétka Sanofi
jest notowana na gietdach w Paryzu (EURONEXT: SAN) i Nowym Jorku (NYSE: SNY).

Stwierdzenia odnoszace sie do przysziosci firmy Sanofi

Niniejszy komunikat prasowy zawiera stwierdzenia odnoszgce sie do przyszto$ci w rozumieniu amerykanskiej ustawy o
reformie postepowania sgdowego w sprawach zwigzanych z prywatnymi papierami warto$ciowymi z roku 1995 (Private
Securities Litigation Reform) w aktualnie obowigzujgcej wersji. W mysl tej definicji stwierdzenia odnoszace sie do
przyszioSci nie stanowig faktéw historycznych. Stwierdzenia te zawierajg przewidywania i oszacowania wraz z zatozeniami
bedgcymi podstawg do ich wysnuwania, a takze obejmujg stwierdzenia dotyczgce planow, celéw, zamiaréw i oczekiwan
zwigzanych z przysztymi wynikami finansowymi, zdarzeniami, dziataniami, ustugami, opracowywaniem produktow i
moZzliwosci, oraz stwierdzenia dotyczgce przysztych wynikéw. Stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci zazwyczaj
zawierajg czasowniki typu ,spodziewac sie”, ,oczekiwac”, ,uwazac, ze...”, ,zamierzac¢”, ,szacowac”, ,planowac” i temu
podobne. Mimo iz zarzad firmy Sanofi jest przekonany o tym, ze oczekiwania zwerbalizowane w owych stwierdzeniach
odnoszgcych sie do przyszto$ci sg uzasadnione, inwestorzy powinni zdawaé sobie sprawe z tego, Ze informacje i
stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci uzaleznione sg od rozlicznych form ryzyka i niepewnosci, z ktérych wielu nie daje
sie przewidziec i z ktérych wiele znajduje sie poza kontrolg Sanofi, oraz ze owe formy ryzyka i niepewnos$ci moga sprawic,
ze faktyczne wyniki i rozwoj beda znacznie sie roznity od tych, ktére podano, implikowano czy przewidywano w informacjach
lub stwierdzeniach odnoszgcych sie do przyszto$ci. Te czynniki ryzyka i niepewno$ci obejmujg miedzy innymi niepewno$¢
nierozerwalnie zwigzang z badaniami naukowymi i rozwojem, przysztymi danymi klinicznymi oraz analizami, w tym
analizami wykonywanymi po wprowadzeniu produktu na rynek, decyzjami urzedow rejestracyjnych, takich jak FDA lub EMA,
dotyczacymi tego, czy i kiedy zatwierdzi¢ dany lek, produkt lub jego zastosowanie biologiczne, ktére to decyzje dotyczgce
dowolnego produktu zgtoszonego do rejestracji wraz z decyzjami dotyczgcymi oznakowar i innych aspektéw moga wptyngcé
na dostepnosc¢ lub potencjat rynkowy takiego produktu; nieudzielenie gwarancji, ze produkty zgtoszone do rejestracji, o ile
zostang zatwierdzone, odniosg sukces na rynku; przyznanie innych zezwolenn w przyszto$ci i sukces rynkowy produktow
alternatywnych; zdolno$¢ Grupy do wykorzystania zewnetrznych mozliwos$ci rozwoju, tendencje w zmianach kurséw walut i
aktualnych stop procentowych, wptyw polityk ograniczania kosztow i pézniejszych zmian w ich tresci, Srednia liczba akcji
pozostajgcych w obrocie, jak rowniez kwestie oméwione lub okreSlone w publicznie dostepnej dokumentacji przedtozonej
przez Sanofi instytucjom SEC i AMF, w tym miedzy innymi wymienione w rozdziatach ,Czynniki ryzyka” i ,Ostrzezenia
dotyczgce stwierdzen odnoszgcych sie do przysztosci” w raporcie rocznym firmy Sanofi na formularzu 20-F za rok
zakonczony 31 grudnia 2014 r. Firma Sanofi nie przyjmuje Zzadnych zobowigzan uaktualniania Ilub korygowania
Jakichkolwiek stwierdzen odnoszgcych sie do przysztosci, chyba ze jest to wymagane stosownymi przepisami prawnymi.
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Przedstawiciele firmy Sanofi odpowiedzialni za kontakty:

Kontakty z mediami na swiecie Kontakty z mediami w Ameryce Lacinskiej
Alain Bernal Eleonora Leone

tel. +33-4-37-37-50-38 tel. +52 55 39 93 48 47
alain.bernal@sanofipasteur.com eleonora.leone@sanofipasteur.com
www.sanofipasteur.com www.sanofipasteur.com.mx

Relacje z inwestorami
Sébastien Martel

tel. + 33153 77 45 45
ir@sanofi.com

Kontakt z mediami w Polsce

Monika Chmielewska-Zehaluk

Dyrektor Dziatu Komunikac;ji

Tel. +48 22 280 07 53

Tel.kom. +48 695 588 881
Monika.Chmielewska-Zehaluk@sanofi.com
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