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Amerykanska FDA przyjeta do oceny wniosek o rejestracje
sarilumabu jako leku biologicznego

Paryz, Francja i Tarrytown, Nowy Jork (USA), 14 stycznia 2016 r. Firmy_Sanofi oraz_Regeneron
Pharmaceuticals, Inc. poinformowaty, Zze 8 stycznia b. r. amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(FDA) przyjefta do oceny wniosek o rejestracje sarilumabu jako leku biologicznego (Biologics License
Application, BLA). Zgodnie z obowigzujgcg ustawg, regulujgcg opfaty za leki na recepte (Prescription
Drug User Fee Act, PDUFA), docelowg date rozpatrzenia wniosku ustalono na 30 pazdziernika 2016
r. Sarilumab jest eksperymentalnym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciwko
receptorowi IL-6, przeznaczonym do leczenia chorych na czynne reumatoidalne zapalenie stawow
(RZS) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim.! IL-6 jest najobficiej wystepujaca cytoking w surowicyi
ptynie stawowym u pacjentéw z RZS. Jej stezenie jest wprost proporcjonalne, zaréwn do aktywnosci
choroby, jak i do stopnia zniszczenia stawow.

BLA w sprawie sarilumabu zawiera dane uzyskane od okoto 2500 dorostych z czynnym RZS o
nasileniu umiarkowanym Ilub ciezkim, u ktoérych nie uzyskano wystarczajgcej odpowiedzi na
wczesniejsze schematy leczenia. Dane pochodzg m. in. z siedmiu badan klinicznych z
ogolnoswiatowego programu fazy Il SARIL-RA.

Celem tego bedgcego w toku programu badan klinicznych jest dokonanie oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowanego podskérnie sarilumabu, podawanego w monoterapii lub w skojarzeniu z
konwencjonalnymi lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (diseas-modifying
anti-rheumatic drugs, DMARD), w tym z metotreksatem, pod wzgledem redukcji nasilenia objawdw
podmiotowych i przedmiotowych oraz hamowania progresji radiologicznej RzS.>4°6.7:89

Bezpieczenstwo i skutecznosé sarilumabu nie zostaly jeszcze w petni ocenione przez zaden urzad
rejestracyjny.
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Informacje o firmie Sanofi

Firma Sanofi, dziatajagcy na skale globalng lider sektora farmaceutycznego, zajmuje sie odkrywaniem,
opracowywaniem i upowszechnianiem rozwigzah terapeutycznych, ktére zaspokajajg potrzeby pacjentow.
Sanofi rozwija pozycje lidera w siedmiu gtdwnych obszarach terapeutycznych: rozwigzania dla cukrzykéw,
szczepionki dla ludzi, innowacyjne leki, srodki ochrony zdrowia, rynki wschodzgce, zdrowie zwierzat oraz nowa
spotka 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, najwiekszy na swiecie producent szczepionek, Zentiva — lider produkcji lekéw generycznych w Europie
Srodkowo-Wschodniej, Nepentes Pharma, uznana spétka dziatajgca w branzy dermokosmetycznej, Genzyme,
producent lekow stosowanych w chorobach rzadkich oraz Merial, $wiatowy lider w branzy weterynaryjnej.
Jedna z 112 fabryk Grupy Sanofi na swiecie, jest zlokalizowana w Rzeszowie. Grupa Sanofi w Polsce zatrudnia
ponad 1000 pracownikéw. Wedtug danych IMS Health Polska, Grupa zajmuje jedno z wiodgcych miejsc

w krajowym rankingu najwiekszych firm farmaceutycznych. Wiecej informacji na: www.sanofi.pl in ﬂ

Informacje o firmie Regeneron Pharmaceuticals, Inc.

Regeneron (NASDAQ: REGN) jest wiodacag spdtkg biofarmaceutyczng prowadzaca dziatalnosé na podstawie
badan naukowych, z siedzibg w Tarrytown w stanie Nowy Jork, USA, ktéra odkrywa, opracowuje, rozwija,
wytwarza i wprowadza na rynek preparaty przeznaczone do leczenia ciezkich choréb. Firma ta wprowadza do
obrotu leki przeznaczone do obnizania stezenia cholesterolu LDL, leki okulistyczne oraz stosowane w terapii
rzadkich schorzen zapalnych. Posiada réwniez produkty w stadium badan rozwojowych w innych obszarach
wigzgcych sie z istotnymi, niezaspokojonymi jeszcze potrzebami medycznymi. Nalezg do nich: onkologia,
reumatoidalne zapalenie stawéw, astma, atopowe zapalenie skoéry, bdl i choroby zakazne. Dodatkowe
informacje na temat firmy znajdujg sie na stronie internetowej www.regeneron.com lub na profilu @Regeneron
na Twitterze.

Stwierdzenia odnoszace sie do przysziosci firmy Sanofi

Niniejszy komunikat prasowy zawiera stwierdzenia odnoszgce sie do przyszto$ci w rozumieniu amerykanskiej ustawy
o reformie postepowania sgdowego w sprawach zwigzanych z prywatnymi papierami wartoSciowymi z roku 1995 (Private
Securities Litigation Reform) w aktualnie obowigzujgcej wersji. W myS$l tej definicji stwierdzenia odnoszgce sie
do przysztosci nie stanowig faktéw historycznych. Stwierdzenia te zawierajg przewidywania i oszacowania wraz
z zatozeniami bedgcymi podstawg do ich wysnuwania, a takze obejmujg stwierdzenia dotyczgce planéw, celoéw, zamiarow
i oczekiwan zwigzanych z przysztymi wynikami finansowymi, zdarzeniami, dziataniami, ustugami, opracowywaniem
produktéw i mozliwosci, 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$ci sg uzasadnione, inwestorzy powinni zdawac sobie sprawe z tego,
ze informacje i stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci uzaleznione sg od rozlicznych form ryzyka i niepewnosci,
z ktérych wielu nie daje sie przewidziec, i z ktérych wiele znajduje sie poza kontrolg Sanofi, oraz ze owe formy ryzyka
i niepewnos$ci mogg sprawic, ze faktyczne wyniki i rozwéj bedg znacznie sig roznity od tych, ktoére podano, implikowano czy
przewidywano w informacjach lub stwierdzeniach odnoszgcych sie do przysztosci. Te czynniki ryzyka i niepewnos$ci
obejmujg, miedzy innymi, niepewno$c¢ nierozerwalnie zwigzang z badaniami naukowymi i rozwojem, przysztymi danymi
klinicznymi oraz analizami, w tym analizami wykonywanymi po wprowadzeniu produktu na rynek, decyzjami urzedéw
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
oznakowan i innych aspektéw mogg wptyngé¢ na dostepno$¢ lub potencjat rynkowy takiego produktu; nieudzielenie
gwarancji, ze produkty zgtoszone do rejestracji, o ile zostang zatwierdzone, odniosg sukces na rynku; przyznanie innych
zezwolenn w przysziosci i sukces rynkowy produktéw alternatywnych; zdolno$¢ Grupy do wykorzystania zewnetrznych
mozliwosci rozwoju, tendencje w zmianach kurséw walut i aktualnych stép procentowych, wplyw polityk ograniczania
kosztéw 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 instytuciom 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 zakoniczony 31 grudnia 2014 r. Firma Sanofi nie przyjmuje
zadnych zobowigzanh uaktualniania lub korygowania jakichkolwiek stwierdzeri odnoszgcych sie do przysztosci, chyba ze jest
to wymagane stosownymi przepisami prawnymi.
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Przedstawiciele firmy Sanofi odpowiedzialni za kontakty:

Relacje z mediami Relacje z inwestorami
Jack Cox Sébastien Martel

Tel.: +33 (0)1 53 77 94 74 Tel.: +33 (0)1 53 77 45 45
jack.cox@sanofi.com ir@sanofi.com

Przedstawiciele firmy Regeneron odpowiedzialni za kontakty:

Relacje z mediami Relacje z inwestorami

Arleen Goldenberg Manisha Narasimhan, Ph.D.

Tel.: 1 (914) 847-3456 Tel.: 1 (914) 847-5126

Tel. kom.: +1 (914) 260-8788 manisha.narasimhan@regeneron.com

arleen.goldenberg@regeneron.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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