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Sanofi i Regeneron poinformowaty o uzyskaniu pozytywnych
gtéwnych wynikéw badania lll fazy, obejmujgcego zastosowanie
produktu leczniczego Praluent® (alirokumab) u pacjentéow
poddawanych zabiegowi LDL aferezy

Paryz i Tarrytown, Nowy Jork — 23 marca 2016 r. — Firmy Sanofi i Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
poinformowaty o uzyskaniu pozytywnych wynikéw badania Il fazy, oceniajgcego stosowanie preparatu
iniekcyjnego Praluent® (alirokumab) u pacjentéw z dziedziczng postacig zwiekszenia stezenia
cholesterolu we krwi nazywang heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng (HeFH). W celu
wyréwnania stezenia cholesterolu we krwi pacjentow, konieczne bylo stosowanie przewlektych
zabiegoéw aferezy (usuwania z krwi tzw. ,ztego’cholesterolu — LDL — w procesie podobnym do dializy
nerkowej), wykonywanych raz na tydzieh lub raz na dwa tygodnie. W badaniu ODYSSEY ESCAPE
osiggnieto pierwszorzedowy punkt koncowy, wykazujgc, ze u pacjentéw, u ktérych dodano Praluent
do dotychczasowego schematu leczenia, uzyskano istotne zmniejszenie czestosci wykonywania
zabiegéw aferezy o 75 procent w poréwnaniu z placebo (p<0,0001). Szeécédziesigt trzy procent
pacjentow leczonych preparatem Praluent przestato wymagac¢ aferezy, w poréwnaniu z zerem procent
pacjentow otrzymujgcych placebo.

Jest to pierwszy przypadek wykazania w badaniu klinicznym, ze inhibitor PCSK9 zmniejsza czesto$¢
wykonywania zabiegow aferezy, bedgcych inwazyjng, trudno dostepng, czasochtonng i kosztowng
metodg leczenia stosowang u tych pacjentow, u ktoérych leczenie jest wyjgtkowo trudne— stwierdzit
Bill Sasiela, Ph.D, Wiceprezes, Kierownik Programu, Regeneron. Program badania Kklinicznego
ODYSSEY zaprojektowano w celu poznania wptywu preparatu Praluent na wiele réznych grup
pacjentow z wysokim stopniem niezaspokojonych potrzeb, u ktérych konieczne byto dalsze obnizenie
stezenia cholesterolu LDL.

Leczenie metodg aferezy jest inwazyjne i obcigzajgce dla chorych, poniewaz kazdy zabieg moze trwaé
ponad trzy godziny. Moze tez taczyC sie z niedogodnosciami i wysokimi kosztami. Roczne leczenie
jednego pacjenta metodg aferezy kosztuje w USA do 100 tys. dol. Wielu pacjentéw musi daleko
podrozowac, aby poddac¢ sie zabiegowi, poniewaz jest on dostepny tylko w 60 osrodkach na terenie
kraju. W Niemczech, gdzie znajduje sie 200 osrodkéw, afereza LDL jest stosowana czes$ciej. Koszt
leczenia tam to 60 tys. euro rocznie na kazdego pacjenta.

Pomimo dostepnoSci statyn, podgrupa pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng
nie jest w stanie uzyskac wystarczajgcego obnizenia stezenia cholesterolu LDL i wymaga regularnych
zabiegow aferezy — powiedziat dr med. Jay Edelberg, Kierownik Dziatu Rozwoju Leczenia Chordb
Sercowo-naczyniowych Sanofi. Wyniki dowodzg, ze leczenie preparatem Praluent moze pomoc tym
pacjentom w zmniejszeniu czestosci wykonywania zabiegow aferezy Ilub nawet wyeliminowaniu
zapotrzebowania na nie.
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Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi w badaniu byty: zmeczenie (15 procent w grupie preparatu
Praluent; 10 procent w grupie placebo), zapalenie nosogardzieli (10 procent w grupie preparatu
Praluent; 10 procent w grupie placebo), biegunka (10 procent w grupie preparatu Praluent; O procent
w grupie placebo), bdle miesniowe (10 procent w grupie preparatu Praluent; 5 procent w grupie
placebo), zakazenia gornych drog oddechowych (7 procent w grupie preparatu Praluent; 19 procent
w grupie placebo), béle gtowy (7 procent w grupie preparatu Praluent; 5 procent w grupie placebo),
bole stawowe (7 procent w grupie preparatu Praluent; 10 procent w grupie placebo) i béle plecéw
(5 procent w grupie preparatu Praluent; 10 procent w grupie placebo).

Szczegodtowe dane zostang przedstawione na przysztych kongresach medycznych.

Informacje o badaniu ODYSSEY ESCAPE

W zakonczonym, kontrolowanym placebo badaniu Il fazy ODYSSEY ESCAPE wzieto udziat
62 pacjentow z 14 osrodkdéw leczniczych w USA i Niemczech. U pacjentow tych stosowano wyjsciowo
regularne zabiegi aferezy przed randomizacjg, w statych odstepach czasowych co 1 lub 2 tygodnie.
Pacjentow przydzielono w sposéb losowy do grupy otrzymujgcej Praluent w dawce 150 mg (n=41)
podskornie co 2 tygodnie lub do grupy otrzymujgcej placebo (n=21), w uzupetnieniu dotychczasowego
schematu leczenia. Okres leczenia prowadzonego metodg podwdjnie Slepej proby obejmowat dwie
fazy: przez pierwszych 6 tygodni pacjenci stosowali ustalony wczesniej schemat aferezy, a w okresie
nastepnych 12 tygodni czestos¢ wykonywania zabiegéw aferezy korygowano zaleznie od odpowiedzi
na leczenie tj. odpowiednio do uzyskiwanego stezenia cholesterolu LDL u pacjenta. Badanie
ODYSSEY ESCAPE stanowi cze$¢ ogodlnego programu badan Il fazy ODYSSEY, ktory obejmuje
ponad 25 000 pacjentow.

Informacje o preparacie Praluent

W lipcu 2015 roku firmy ogtosity, ze Praluent zostat dopuszczony do stosowania w Stanach
Zjednoczonych. Praluent jest inhibitorem PSCK9 (proproteinowej konwertazy subtylizyny/keksyny
typu 9), wskazanym do stosowania jako uzupetnienie diety i leczenia statyng w maksymainej
tolerowanej dawce, w leczeniu dorostych pacjentéw z HeFH lub z klinicznie jawng chorobg ukfadu
sercowo-naczyniowego na tle miazdzycy, ktorzy wymagajg dodatkowego obnizenia stezenia
cholesterolu LDL. Nie okre$lono jeszcze wptywu preparatu Praluent na chorobowo$¢ i $miertelnosc
Z przyczyn sercowo-naczyniowych.

We wrzedniu 2015 r. Komisja Europejska wydata decyzje dopuszczajgcg Praluent do obrotu.
W UE Praluent zostat dopuszczony do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow
z hipercholesterolemig pierwotng (HeFH i nierodzinng) lub z dyslipidemig mieszang jako uzupetnienie
diety: a) w skojarzeniu ze statyng lub ze statyng i innymi lekami hipolipemizujgcymi u pacjentow,
u ktérych nie mozna uzyskaé docelowych wartosci cholesterolu LDL po zastosowaniu statyny
w maksymalnej tolerowanej dawce, lub b) w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
hipolipemizujgcymi u pacjentow, ktérzy nie tolerujg statyn lub u ktorych statyny sg przeciwwskazane.
Nie okreslono dotychczas wptywu preparatu Praluent na wskazniki chorobowos$ci i umieralno$ci
zwigzane z chorobami uktadu sercowo naczyniowego.

Ten produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych

informaciji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.
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Zacheca sie do zgtaszania FDA dziatan niepozgdanych przepisanych lekow.

W tym celu nalezy odwiedzi¢ strone internetowg www.fda.gov/medwatch lub zatelefonowa¢ pod numer
1-800-FDA-1088.

Petna informacja o leku znajduje sie tutaj.

Informacje o firmie Sanofi

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

najwiekszych firm farmaceutycznych. Wiecej informacji na: www.sanofi.pl &

Informacje o firmie Regeneron Pharmaceuticals, Inc.

Regeneron (NASDAQ: REGN) jest wiodgcg spodtkg biofarmaceutyczng prowadzacg dziatalnos$é
na podstawie badan naukowych, z siedzibg w Tarrytown, stan Nowy Jork, USA, ktéra odkrywa,
projektuje, opracowuje, wytwarza i wprowadza na rynek preparaty przeznaczone do leczenia ciezkich
chordb. Firma ta wprowadza do obrotu leki przeznaczone do obnizania poziomu cholesterolu, leki
okulistyczne oraz stosowane w terapii rzadkich schorzen zapalnych. Posiada réwniez produkty
w stadium badan rozwojowych w innych obszarach wigzgcych sie z istotnymi niezaspokojonymi
potrzebami medycznymi, takimi jak onkologia, reumatoidalne zapalenie stawow, astma, atopowe
zapalenie skéry, 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 si¢ 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 mys$l tej definicji stwierdzenia odnoszgce sie do przysztoSci
nie stanowig faktéw historycznych. Stwierdzenia te zawierajg przewidywania i oszacowania wraz z zatozeniami bedgcymi
podstawg do ich wysnuwania, a takze obejmujg stwierdzenia dotyczgce planéw, celéw, zamiarow i oczekiwan zwigzanych z
przysztymi wynikami finansowymi, zdarzeniami, dziataniami, ustugami, opracowywaniem produktéw i mozliwosci, oraz
stwierdzenia dotyczgce przysztych wynikéw. Stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci zazwyczaj zawierajg czasowniki typu
~Spodziewac sig”, ,oczekiwac”, ,uwazac, ze...”, ,zamierzac”, ,szacowac”, ,planowac” i temu podobne. Mimo iz zarzgd firmy
Sanofi jest przekonany o tym, Ze oczekiwania zwerbalizowane w owych stwierdzeniach odnoszgcych sie do przysztoSci sg
uzasadnione, inwestorzy powinni zdawac sobie sprawe z tego, ze informacje i stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci
uzaleznione sg od rozlicznych form ryzyka i niepewnosci, z ktérych wielu nie daje sie przewidzieC i z ktérych wiele znajduje sie
poza kontrolg Sanofi, oraz ze owe formy ryzyka i niepewnosci mogg sprawic, ze faktyczne wyniki i rozwéj bedg znacznie sie
réznity od tych, ktére podano, implikowano czy przewidywano w informacjach lub stwierdzeniach odnoszgcych sie do
przysztosci. Te czynniki ryzyka i niepewnosci obejmujg miedzy innymi niepewno$¢ nierozerwalnie zwigzang z badaniami
naukowymi, przysztymi danymi klinicznymi oraz analizami, w tym analizami po wprowadzeniu na rynek, decyzjami urzedow
rejestracyjnych, takich jak FDA czy EMA, dotyczgcymi tego, czy i kiedy zatwierdzi¢ dany lek, produkt lub jego zastosowanie
biologiczne, ktére to decyzje dotyczace dowolnego produktu zgtoszonego do rejestracji wraz z decyzjami dotyczgcymi
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oznakowar i innych aspektéow mogg wptyng¢ na dostepnosc lub powodzenie takiego produktu, nieudzieleniem gwarancji, ze
produkty zgtoszone do rejestracji, o ile zostang zatwierdzone, odniosg sukces na rynku; przyznaniem innych zezwolen i
sukcesem rynkowym produktéw alternatywnych; zdolnos¢ Grupy do wykorzystania zewnetrznych mozliwosci wzrostu,
tendencje w zmianach kurséw walut i aktualnych stop procentowych, wptyw programow ograniczania kosztow i pdzniejszych
zZmian w ich tresci, Srednig liczbe akcji pozostajgcych w obrocie, jak rowniez kwestie omoéwione 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 przyszto$ci” w raporcie rocznym firmy Sanofi na
formularzu 20-F za rok zakoriczony 31 grudnia 2015 r. Firma Sanofi nie przyjmuje zadnych zobowigzan uaktualniania lub
korygowania jakichkolwiek stwierdzen odnoszgcych sie do przysztosci, chyba Ze jest to wymagane stosownymi przepisami
prawnymi.

Stwierdzenia odnoszace si¢ do przysztosci firmy Regeneron oraz dotyczace wykorzystania mediéw cyfrowych
Niniejszy komunikat prasowy zawiera stwierdzenia odnoszace sie do przysztosci, ktére obejmujg zagrozenia i niepewnosci
zwigzane z przysztymi zdarzeniami i przysztymi wynikami firmy Regeneron Pharmaceuticals, Inc. (,Regeneron” lub .firma”),
przy czym rzeczywiste zdarzenia lub wyniki mogg sie istotnie rézni¢ od podanych w niniejszych stwierdzeniach odnoszgcych
sie do przysztosSci. Stwierdzenia odnoszgce sie do przysziosci identyfikuje sie na podstawie takich stow, jak ,oczekiwac’,
~Spodziewac sig”, ,mie¢ zamiar’, ,planowac”, ,wierzyc, ze...”, ,starac sie”, ,szacowac” oraz ich innych form, a takze podobnych
wyrazen, chociaz nie wszystkie zawierajg te stowa identyfikujgce. Stwierdzenia te oraz wspomniane zagrozenia i niepewnoSci
dotyczg m.in. charakteru, terminéw i ewentualnego sukcesu oraz zastosowan leczniczych produktow firmy Regeneron,
potencjalnych produktéw tej firmy i produktow bedacych w stadium badan rozwojowych i programéw badan klinicznych,
bedacych obecnie w toku lub planowanych, w tym w szczegdlnoSci preparatu Praluent® (alirokumab) do wstrzykiwan;
nieprzewidywalnych probleméw z bezpieczeristwem oraz potencjalnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z podawaniem produktéw
(w tym w szczegolnoSci preparatu Praluent) lub przysztych produktéw pacjentom; powaznych powiktarh lub dziatan
niepozgdanych w zwigzku z zastosowaniem produktow i potencjalnych produktow firmy Regeneron w badaniach klinicznych,
takich jak badanie ODYSSEY OUTCOMES oceniajgce prospektywnie mozliwo$¢ wywarcia przez preparat Praluent
korzystnego wptywu na ukfad sercowo-naczyniowy; aktualnych zobowigzan wynikajgcych z przepiséw i procedur nadzoru
wywierajgcych wplyw na produkty firmy Regeneron dostepne w obrocie (takie jak preparat Praluent), programy badan
naukowych i klinicznych oraz dziatalno$¢ biznesowg firmy Regeneron, w tym odnoszgcych sie do rekrutacji pacjentéw,
realizowania oraz osiggania odpowiednich punktow koncowych w badaniach porejestracyjnych (takich jak badanie ODYSSEY
OUTCOMES); ustalen regulacyjnych i administracyjnych organéw panstwowych, ktére mogag opdzni¢ lub ograniczyc
mozliwo$¢ prowadzenia prac rozwojowych nad istniejgcymi i przysztymi produktami firmy Regeneron lub ich wprowadzenia do
obrotu; prawdopodobieristwa, termindw i zakresu ewentualnych rejestracji przez witasciwe organy i wprowadzenia do obrotu
produktéw firmy Regeneron bedacych w pdéznym stadium badan rozwojowych oraz nowych wskazarnn do stosowania
produktéw dopuszczonych do obrotu; produktow konkurencyjnych i potencjalnych produktéow, ktére mogg wykazywac
przewage nad istniejgcymi i przysztymi produktami firmy Regeneron; niepewnosci co do akceptacji przez rynek istniejagcych
i przysztych produktéw firmy Regeneron oraz wplywu badan (prowadzonych przez firme Regeneron lub przez inne podmioty,
obowigzkowych lub dobrowolnych) na sukces rynkowy istniejgcych i przysztych produktéw firmy Regeneron; zdolnosci firmy
Regeneron do produkcji i zarzgdzania taricuchami dostaw licznych produktéw i przysztych produktéw; refundacji i objecia
refundacjg przez niezaleznych od firmy pfatnikéw, w tym organizacji Medicare i Medicaid; nieoczekiwanych wydatkéw;
kosztéw opracowania, produkcji i sprzedazy produktéw; zdolno$ci firmy Regeneron do realizacji jakichkolwiek jej projekcji lub
wytycznych sprzedazowych lub innych projekcji finansowych i zmian zafozen lezgcych u podfoza tych projekcji lub
wytycznych; mozliwosci anulowania lub zerwania, bez odniesienia dalszego sukcesu przez produkt, jakiejkolwiek licencji lub
umowy o wspéfprace, w tym umowy z grupg Sanofi i ze spétkg Bayer HealthCare LLC; zagrozen zwigzanych z wtasnoscig
intelektualng osob trzecich oraz bedacych w toku lub przysztych postepowari sgdowych dotyczgcych tej witasnosci.
Doktadniejszy opis wymienionych zagrozen i innych istotnych zagrozen zawarty jest w dokumentacji firmy Regeneron ztozonej
w Komisji Papierow Warto$ciowych i Gietd Stanéw Zjednoczonych, w tym na formularzu 10-K za rok zakonczony 31 grudnia
2015 r. Wszelkie stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci zostaty podane zgodnie z aktualnymi przekonaniami i aktualng
oceng zarzadu, przy czym czytelnika ostrzega sie, aby nie polegat na stwierdzeniach odnoszgcych sie do przysztosci firmy
Regeneron. Firma Regeneron nie przyjmuje na siebie jakiegokolwiek zobowigzania do publicznego aktualizowania stwierdzen
odnoszgcych sie do przysztosci, w tym w szczegdlnosci jakichkolwiek projekcji lub wytycznych finansowych, czy to w wyniku
otrzymania nowych informacji, wystgpienia przysztych zdarzen, czy innych czynnikow.

Firma Regeneron wykorzystuje swoje media oraz witryny posSwiecone relacjom z inwestorami i kanaty w mediach
spofeczno$ciowych do publikowania waznych informacji dotyczacych przedsigbiorstwa, w tym informacji, ktére mogg miec¢
istotne znaczenie dla inwestorow. Informacje finansowe oraz inne informacje o firmie Regeneron sg systematycznie
zamieszczane i udostepniane w mediach firmy Regeneron oraz na witrynie przeznaczonej do relacji z inwestorami

(http://newsroom.regeneron.com), a takze w serwisie Twitter (http://twitter.com/regeneron).
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Przedstawiciele firmy Sanofi odpowiedzialni za
kontakty:

Relacje z mediami

Jack Cox

Tel.: +33 (0)1 53 77 46 46

mr@sanofi.com

Przedstawiciele firmy Regeneron odpowiedzialni za
kontakty:

Relacje z mediami

Arleen Goldenberg

Tel: +1 (914) 847-3456

Tel. kom.: +1 (914) 260-8788
arleen.goldenberg@regeneron.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

Relacje z inwestorami
Sébastien Martel

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

Relacje z inwestorami

Manisha Narasimhan, Ph.D.

Tel.: +1 (914) 847-5126
manisha.narasimhan@regeneron.com
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