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Szczepionka firmy Sanofi Pasteur przeciwko gorgczce denga zostata
zarejestrowana na Filipinach

Lyon, Francja — 7 stycznia 2016 r. — Firma Sanofi Pasteur, dziat szczepionek Sanofi, poinformowat,
ze Urzad ds. Zywnoséci i Lekoéw Filipin zarejestrowat i dopuscit do obrotu szczepionke Dengvaxia®,
ktéra tym samym stata sie pierwszg szczepionkg przeznaczong do walki z gorgczkg denga w Azji.
Dengvaxia® to czterowalentna szczepionka, ktdra zapobiega chorobie wywotanej przez wszystkie
cztery typ wirusa u osob w wieku od 9 do 45 lat, zamieszkujgcych endemiczne obszary
wystepowania choroby.

s,Rejestracja pierwszej szczepionki przeciwko gorgczce denga w Azji, gdzie wystepuje 70%
wszystkich przypadkéw zachorowar na $wiecie™ to kamiert milowy w zapobieganiu gorgczce denga i
przetom dla zdrowia publicznego”, powiedziat Olivier Charmeil, Prezes i Dyrektor Generalny firmy
Sanofi Pasteur. ,Rejestracja szczepionki Dengvaxia® na Filipinach, tuz po pierwszej rejestracji w
Meksyku, potwierdza pefne zaangazowanie i determinacje firmy Sanofi Pasteur na rzecz
wprowadzania innowacyjnej szczepionki najpierw w tych krajach, gdzie gorgczka denga stanowi
istotne zagrozenie dla zdrowia publicznego”.

W dalszym ciggu najwiecej przypadkow gorgczki denga wystepuje w Azji, gdzie na te chorobe
zapada 67 miliondw oséb rocznie'. Gorgczka denga, bedgca chorobg miejskg, zwykle atakuje
ludnos¢ Azji w postaci wybuchu niespodziewanych epidemii, ktére mogg prowadzi¢ do paralizu
systemu opieki zdrowotnej i mie¢ katastrofalne skutki o wymiarze spoteczno-gospodarczym. Kraje
Azji, w ktorych gorgczka denga wystepuje endemicznie, rocznie wydajg okoto 6,5 mld USD (liczac
bezposrednie koszty medyczne i koszty posrednie) na walke z gorgczkg dengal?.

,Zapobieganie gorgczce denga to jeden z kluczowych priorytetéw w opiece zdrowotnej na Filipinach’,
mowi dr May Book Montellano, prezes Filipinskiej Fundacji na rzecz Szczepieh. ,Szczepienia sg
powszechnie uznawane za jeden z najbardziej efektywnych kosztowo sposobow przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu sie chorob zakaznych, takich jak gorgczka denga. Rejestracja szczepionki
Dengvaxia® stanie sie istotnym elementem debaty i edukacji publicznej w zakresie dengi, ktére w
chwili obecnej koncentrujg sie na zapobieganiu gorgczce denga w naszym kraju”.

Gorgczka denga stanowi istotne wyzwanie dla systemu ochrony zdrowia publicznego w krajach
tropikalnych i subtropikalnych Azji i Ameryki tacihskiej. Sanofi Pasteur wprowadza szczepionke
Dengvaxia® w pierwszej kolejnosci w tych krajach, w ktérych ma ona najwiekszg szanse zmniejszy¢
ogolnoéwiatowg liczbe zachorowan i poméc osiggnaé cel Swiatowej Organizacji Zdrowia zaktadajacy
zmniejszenie $miertelnosci z powodu gorgczki denga o 50% i zapadalnosci na te chorobe o 25% do
2020 roku w krajach, w ktérych choroba wystepuje endemicznie. Firma Sanofi Pasteur wigczyta
ponad 40 000 uczestnikow do szeroko zakrojonych badan bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej,
prowadzonych gtéwnie w krajach endemicznych, i zbudowata specjalny zaktad produkujgcy
szczepionke we Francji, aby zapewni¢ odpowiednig jakos¢ i liczbe dostaw szczepionki w celu
sprostania zapotrzebowaniu na produkt w krajach endemicznych po rejestracji szczepionki.
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Zachorowalnos¢ na goragczke denga na swiecie

Jak podajg zrodta Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), gorgczka denga jest obecnie najszybciej
rozprzestrzeniajgca sie chorobg przenoszong przez komary. W skali roku notuje sie blisko 400
milionéw zakazen®. 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$ czesto$é wystepowania choroby wzrosta w tym samym okresie trzydziestokrotnie!®, =,

Mimo, iz ryzyko zachorowania na gorgczke denga dotyczy wszystkich grup wiekowych i spoteczno-
ekonomicznych, w skali sSwiatowej najwiekszg liczbe przypadkéw notuje sie wsrdd populacji
szczegolnie mobilnych i o rozwinietych sieciach kontaktéw spotecznych, w tym wsréd starszych
dzieci i oséb dorostych w wieku od 9 lat.’®l,

Informacje o szczepionce Dengvaxia®

Poza Filipinami szczepionka Dengvaxia® jest takze zarejestrowana w Meksyku. Procedury
rejestracyjne dotyczace preparatu Dengvaxia® trwajg obecnie w krajach, w ktérych gorgczka denga
stanowi priorytet dla zdrowia publicznego. Produkcje szczepionki rozpoczeto juz we Francji.

Szczepionka firmy Sanofi Pasteur stanowi zwienczenie dwudziestu lat innowacji naukowych i
wspétpracy 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 ochotnikéw (faza I, Il i lll), z czego 29 000 osob otrzymato szczepionke. Szczepionka
Dengvaxia® pomysinie przeszia przeprowadzone w 2014 r. badanie kliniczne fazy Ill, ktérego
pierwszorzedowym celem byta ocena skutecznosci,®. Filipiny uczestniczyty we wszystkich trzech
fazach programu rozwoju klinicznego szczepionki Dengvaxia®.

W czasopismie The New England Journal of Medicine opublikowano w dniu 27 lipca 2015 r. wyniki
analizy zbiorczej danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczehstwa pochodzgcych odpowiednio z
trwajgcego 25 miesiecy badania fazy Ill oceniajgcego skutecznos¢ oraz z trwajgcych obecnie badan
diugoterminowych, ktére potwierdzity niezmiennos¢ profilu skutecznosci i dtugookresowego
bezpieczenstwa w populacji oséb w wieku od 9 do 16 roku zycia. W toku analizy zbiorczej danych
dotyczacych skutecznosci w tej grupie wiekowej wykazano, ze szczepionka Dengvaxia® zmniejsza
zachorowalno$¢ na gorgczke denga spowodowang przez wszystkie cztery serotypy wirusa u dwoch
trzecicf;ﬂuczestnikéw i zapobiega 8 z 10 hospitalizacji i nawet 93% ciezkich przypadkow gorgczki
denga.

Dengvaxia® jest pierwszg na $wiecie zarejestrowang szczepionkg przeznaczong do stosowania w
profilaktyce zachorowan na gorgczke denga. Pierwsze dawki szczepionki zostaty juz wyprodukowane
w specjalnym zakfadzie produkcyjnym we Francji, przy czym 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, dziatajgcy na skale globalng lider sektora farmaceutycznego, zajmuje sie odkrywaniem,
opracowywaniem i upowszechnianiem rozwigzan terapeutycznych, ktdre zaspokajajg potrzeby
pacjentow. Sanofi rozwija pozycje lidera w siedmiu gtéwnych obszarach terapeutycznych:
rozwigzania dla cukrzykow, szczepionki dla ludzi, innowacyjne leki, srodki ochrony zdrowia, rynki
wschodzgce, zdrowie zwierzat oraz nowa spoétka Genzyme.

Firma Sanofi jest notowana na gietdach w Paryzu (EURONEXT: SAN) i Nowym Jorku (NYSE: SNY).
Do Grupy Sanofi w Polsce nalezg: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. — producent lekéw innowacyjnych i OTC
(bez recepty), Sanofi Pasteur, najwigkszy na $wiecie producent szczepionek, Zentiva — lider produkciji
lekéw generycznych w Europie Srodkowo-Wschodniej, Nepentes Pharma, uznana spétka dziatajgca
w branzy dermokosmetycznej, Genzyme, producent lekdéw stosowanych w chorobach rzadkich oraz
Merial, Swiatowy lider w branzy weterynaryjnej. Jedna z 112 fabryk Grupy Sanofi na $wiecie, jest
Zlokalizowana w Rzeszowie. Grupa Sanofi w Polsce zatrudnia ponad 1000 pracownikéw. Wedtug
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danych IMS Health Polska, Grupa zajmuje jedno z wiodacych miejsc w krajowym rankingu
najwiekszych firm farmaceutycznych. Wiecej informacji na: www.sanofi.pl 0 &

Stwierdzenia odnoszace sie do przysziosci firmy Sanofi

Niniejszy komunikat prasowy zawiera stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci w rozumieniu amerykanskiej ustawy o
reformie postepowania sgdowego w sprawach zwigzanych z prywatnymi papierami warto$ciowymi z roku 1995 (Private
Securities Litigation Reform) w aktualnie obowigzujgcej wersji. W mysl tej definicji stwierdzenia odnoszgce sie do
przysztosSci nie stanowig faktéw historycznych. Stwierdzenia te zawierajg przewidywania i oszacowania wraz z zatozeniami
bedgcymi podstawg do ich wysnuwania, a takze obejmujg stwierdzenia dotyczgce plandw, celow, zamiaréw i oczekiwan
zwigzanych z przysztymi wynikami finansowymi, zdarzeniami, dziataniami, usfugami, opracowywaniem produktow i
mozliwosci, oraz stwierdzenia dotyczgce przysztych wynikéw. Stwierdzenia odnoszgce sie do przyszto$ci zazwyczaj
zawierajg czasowniki typu ,spodziewac sie”, ,oczekiwac”, ,uwazac, Ze...”, ,zamierzac”, ,szacowac”, ,planowac” i temu
podobne. Mimo iz zarzgd firmy Sanofi jest przekonany o tym, ze oczekiwania zwerbalizowane w owych stwierdzeniach
odnoszgcych sie do przyszto$ci sg uzasadnione, inwestorzy powinni zdawac¢ sobie sprawe z tego, Ze informacje i
stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci uzaleznione sg od rozlicznych form ryzyka i niepewnoS$ci, z ktérych wielu nie daje
sie przewidziec i z ktorych wiele znajduje sie poza kontrolg Sanofi, oraz ze owe formy ryzyka i niepewnosci mogg sprawic,
Ze faktyczne wyniki i rozwdj bedg znacznie sie roznity od tych, ktére podano, implikowano czy przewidywano w informacjach
lub stwierdzeniach odnoszgcych sie do przysztoSci. Te czynniki ryzyka i niepewnosci obejmujg miedzy innymi niepewno$c¢
nierozerwalnie zwigzang z badaniami naukowymi i rozwojem, przysztymi danymi klinicznymi oraz analizami, w tym
analizami wykonywanymi po wprowadzeniu produktu na rynek, decyzjami urzedow rejestracyjnych, takich jak FDA lub EMA,
dotyczgcymi tego, czy i kiedy zatwierdzi¢ dany lek, produkt lub jego zastosowanie biologiczne, ktore to decyzje dotyczgce
dowolnego produktu zgtoszonego do rejestracji wraz z decyzjami dotyczacymi oznakowan i innych aspektéw moga wptynaé
na dostepnosc¢ lub potencjat rynkowy takiego produktu; nieudzielenie gwarancji, ze produkty zgtoszone do rejestracji, o ile
zostang zatwierdzone, odniosg sukces na rynku; przyznanie innych zezwolen w przysztosci i sukces rynkowy produktow
alternatywnych; zdolno$¢ Grupy do wykorzystania zewnetrznych mozliwo$ci rozwoju, tendencje w zmianach kurséw walut i
aktualnych stép procentowych, wptyw polityk ograniczania kosztow i pézniejszych zmian w ich tresci, Srednia liczba akcji
pozostajgcych w obrocie, jak réwniez kwestie oméwione lub okre$lone w publicznie dostepnej dokumentacji przedtozonej
przez Sanofi instytucjom SEC i AMF, w tym miedzy innymi wymienione w rozdziatach ,Czynniki ryzyka” i ,Ostrzezenia
dotyczgce stwierdzert 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 lub korygowania
Jakichkolwiek stwierdzen odnoszgcych sie do przysztosci, chyba ze jest to wymagane stosownymi przepisami prawnymi.

Przedstawiciele firmy Sanofi odpowiedzialni za kontakty:

Kontakty z mediami na swiecie Kontakty z mediami w regionie Azji i Pacyfiku
Alain Bernal Christina Celestine

tel. +33-4-37-37-50-38 Tel. +65 96 60 38 47
alain.bernal@sanofipasteur.com christina.celestine@sanofipasteur.com
www.sanofipasteur.com www.sanofipasteur.com.ph

Relacje z inwestorami
Sébastien Martel

tel. + 3315377 45 45
ir@sanofi.com

Kontakt z mediami w Polsce

Monika Chmielewska-Zehaluk

Dyrektor Dziatu Komunikacji

Tel. +48 22 280 07 53

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