Sanofi-aventis basin bulteni
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Sanofi-aventis, uluslararasi bilim
camiasinin isbirligiyle,
insiilinle ilgili genis bir arastirma
programi baslatiyor

Paris, Fransa — Sanofi-aventis (EURONEXT: SAN ve NYSE: SNY), analog insulinler ve
Lantus®u (insiilin glarjin) da igeren insiilin uygulamalarinin giivenliligi ile ilgili tartismalara,
metodolojisi saglam aragtirmalari temel alan bilimsel bir yaklagimla aciklik getirmek igin
gelistirdigi aksiyon planini agikladi. Bu arastirma programiyla, insulin kullanimi ile kanser
arasinda herhangi bir iligki bulunup bulunmadigi konusunda ek verilere ulasiimasi ve risk
acisindan, insulin glarjinle diger insilinler arasinda herhangi bir fark bulunup
bulunmadiginin saptanmasi amaglaniyor. Uluslararasi bilim ve tip camiasinda, bu
konudaki tartismalar yillardir devam ediyor. Dinyanin énde gelen bilim insanlari, bu tur bir
iliskinin kanitlanmasinin zorlugu hakkinda gorus birligine varmis olsalar da, sanofi-aventis,
birkag ay dnce de bildirdigi Gzere, kendini bu konuyu derinlemesine incelemeye adadi.

Sanofi-aventis’in bilimsel arastirma plani, en ileri teknolojiyi kullanarak insan insuilini ve
insulin glarjinle gercgeklestirilecek klinik ve preklinik c¢alismalari kapsiyor. Preklinik
calismalarda insilin glarjinin, metabolitlerinin ve diger insulinlerin farkli etkileri
degerlendirilecek. Klinik gelistirme plani, uluslararasi uzmanlarin ve kuruluslarin
destediyle tasarlanan ve Avrupa’da ve Kuzey Amerika’da uygulamaya konulmasi
planlanan birgok ciddi epidemiyolojik ¢alismayi temel aliyor. Bu plan gercevesinde, kisa
ve orta vadede sonuglar alinmasi bekleniyor.

Sanofi-aventis Medikal Bolim Bagkani Dr. Jean-Pierre Lehner “Sanofi-aventis’in baslica
hedefi, hastalarin sagliginin ve glivenliginin korunmasidir. Hastalarin, doktorlarin ve bir
butin olarak tip camiasinin bu konuda daha fazla bilimsel veri bekledigini biliyoruz.
Uygulamaya koymaya hazirlandigimiz planin, insiilinlerin ve Lantus®un giivenliligiyle ilgili
degerlendirmelere saglam kanitlar sunacagina inaniyoruz” dedi.

Sanofi-aventis'in bu bilimsel calisma programi 6nimuizdeki haftalarda baglatilacak.
Calismanin tamamlanmasi ve verilerin yayimlanmasi, ¢alismanin tlriine goére degisiklik
gOsterecek.
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Hastalarin glvenligi, 6teden beri sanofi-aventis’in en énemli odak noktasini olusturuyor.
Sanofi-aventis, insulinlerin gelistiriimesi alanindaki 80 yillik deneyimiyle, Lantus™’un
guvenilir bir profile sahip oldugunu dogruluyor. Metodolojik agidan referans olusturan
randomize, kontrolli klinik calismalara katilan 70000’den fazla hastadan elde edilen
veriler ve 24 milyon hasta-yilina ulasan pazarlama sonrasi klinik deneyiminden elde
edilen sonuclar, Lantus® ile kanser arasinda herhangi bir iliski bulundugunu géstermiyor.

ileriye Déniik Calisma Programi Hakkinda
Preklinik caligmalar:

Cesitli in-vitro ve in-vivo preklinik modellerde, insiilinlerin, Lantus®un ve metabolitlerinin
farkh etkilerini degerlendirmeye ydnelik kapsamli bir preklinik galisma programi gelistirildi.

Klinik gcaligmalar:

Bazi faktorlerin sonuglar Gzerindeki potansiyel etkilerini (karistirici faktérler) belirlemek ve
g6z 6ndnde bulundurmak amaciyla, énde gelen uzmanlarin yardimiyla, ileri teknolojinin
kullanildigi, genis kapsamli, saglam, epidemiyolojik calismalar tasarlandi ve gelistirildi.

1. Kuzey Avrupa’da, potansiyel karigtirici faktorlerle ilgili bilgilerin de yer aldigi recete
veritabanlari ve kanser kayitlarini temel alan, genis, retrospektif bir kohort
calismasi.

2. ABD’de, idari ve tibbi kayit veritabanlarini temel alan bir epidemiyolojik galisma.

3. Avrupa ve Kuzey Amerika'da, kisa sure once tani konmus meme kanserli
hastalarda, insulinler ve insulin glarjin ile iligkili risklerin karsilagtirilmasi amaciyla
yurutilecek olgu-kontrol ¢alismasi.

Diyabet hakkinda

Diyabet, vicudun insulin Uretmedigi veya insulinin gerektigi sekilde kullanilamadigi, kronik
ve vyaygin gérilen bir hastaliktir. insilin, glukozun (sekerin), viicutta enerjiye
donustlrilmek Uzere, kandan hucrelere alinabilmesi icin gereken hormondur. Dinyada
230 milyon kisi bu hastalikla yasamaktadir ve bu sayinin 20 yil icinde 350 milyona
ulasacagl tahmin edilmektedir. Amerika’da yaklasik 24 milyon kiside diyabet oldugu
tahmin edilmektedir; bunlarin 5,7 milyonuna tani konulmamistir. Tani konan hastalarin ise
yaklasik %40’inda, ADA tarafindan onerilen kan sekeri kontroli hedefine (HbA1c <7)
ulagilamamistir. HbA1c testi, son iki-t¢ aylik ddnemdeki ortalama kan glukozu degerlerini
Olcer.

Lantus®hakkinda

Lantus®, belirgin piklere yol agmadan kan sekeri Uzerinde 24 saat sureyle etkili ve glvenli
kontrol sagdlayan tek gergek bazal insilindir. Lantus®, hiperglisemi kontrolii icin bazal
(uzun etkili) instline ihtiyag duyan erigkin tip 2 diyabet hastalarinda ve tip 1 diyabeti olan
erigkinlerde ve 6 yasin Uzerindeki ¢ocuklarda, glinde bir kez deri altina enjeksiyon yoluyla
uygulanir. Lantus®, siirekli, yavas ve uzun siireli emilim gdsterir ve 24 saat siireyle rolatif
olarak sabit konsantrasyon/zaman profiline sahiptir.

Sanofi-aventis hakkinda

Dinyanin 6nde gelen ilag sirketleri arasinda yer alan sanofi-aventis, tim insanlarin yasamini
iyilestirmek igin tedavi ¢ozimleri kesfeder, gelistirir ve hizmete sunar. Sanofi-aventis, Paris
(EURONEXT: SAN) ve New York (NYSE: SNY) borsalarinda islem gérmektedir.
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lleriye déniik beyanatlar

Bu basin blilteni, 1995 US. Private Security Litigation Reform Act’a gére, ileriye dénlik beyanatlar icermektedir.
ileriye déniik beyanatlar, tarihsel gercekler dedildir. Bu beyanatlar; finansal projeksiyon ve tahminler ile bunlarin
dayandigi varsayimlari; gelecekteki operasyonlar, driinler ve hizmetler ile ilgili plan, hedef ve beklentilere ydnelik
beyanatlari ve gelecek performansa yénelik beyanatlari kapsamaktadir. lleriye déniik beyanatlar, siklikla,
“beklemek”, “6ngdrmek”, “inanmak”, “niyetinde olmak”, “tahmin etmek”, “planlamak” ve buna benzer ifadelerle
tanimlanmaktadir. Sanofi-aventis yénetimi ileriye d6niik bu beyanatlarda ifade edilen beklentilerin makul
olduguna inanmakla birlikte, yatirimcilar, ileriye dénlik bilgi ve beyanatlarin, pek cogu 6nceden bilinmesi zor ve
sanofi-aventis’in kontrolii diginda olan bir¢ok risk ve belirsizliklere tabi oldugu, gercek sonuglar ve gelismelerin,
bu ileriye déniik bilgi ve beyanatlar kapsaminda ifade veya ima edilen veya projekte edilenlerden farklilik
gGsterebilecegi konusunda uyariimiglardir. Bu risk ve belirsizlikler, digerleriyle birlikte, arastirma ve gelistirmeyle
ilgili belirsizlikleri, pazarlama sonrasinda yapilacak olanlar da dahil olmak lizere, gelecekteki klinik veriler ve
analizleri, FDA ve EMEA gibi saglik otoritelerinin, ilag adaylari ile ilgili olarak bagvurusu yapilan herhangi bir ilag,
cihaz veya biyolojik uygulamanin onaylanmasi veya onaylanmamasina dair Kararlarini ve bu ilaclarin piyasaya
verilmesini veya ticari potansiyelini etkileyebilecek (iriin bilgisi veya diger konularla ilgili kararlari, onaylanan
lrGin adaylarinin ticari basarisinin garanti edilememesini, gelecekte tedavi alternatiflerinin ruhsat onayr alma ve
ticari basariya ulasma olasiligini ve sanofi-aventis tarafindan SEC ve AMF’ye gbnderilen dosyalarda tartigilan
ve tanimlanmig olanlarla beraber, sanofi-aventis’in Form 20-F’de yer alan, 31 Aralik 2008°de sona eren yila ait
yillik raporundaki “ileriye Déniik Beyanatlarla llgili Uyarici Beyanatlar” ve “Risk Faktérieri” bagliklari altinda
listelenenleri kapsamaktadir. Sanofi-aventis, ylirirliikteki yasalarca éngoriilenler disinda, ileriye déniik bilgi ve
beyanatlari ile ilgili giincelleme veya dlizeltme yapma konusunda bir yikimlliliik lstlenmemektedir.
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