Sanofi-aventis basin biilteni
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NV1FGF’nin degerlendirildigi Faz 11l TAMARIS
Calismasi ile ilgili Klinik Giincelleme

Sanofi-aventis (EURONEXT: SAN ve NYSE: SNY), henuz gelistirme agamasinda bulunan anjiyojenik (yeni
damar olusturmaya yoénelik) bir tedavi olan NV1FGF’in (riferminojen pekaplazmid) degerlendirildigi Faz I
TAMARIS Calismasi’nda birincil sonlanim noktasina ulasilamadigini acikladi. Calismanin birincil sonlanim
noktasi, revaskullarizasyon i¢cin uygun olmayan kritk bacak iskemisi olan hastalarda major
amputasyonlarin veya herhangi bir nedenle 8limin 6énlenmesinde, 12 aylik bir dénemde NV1FGF’nin
plaseboya Ustlinliginin gosteriimesi olarak belirlenmisti.

Sanofi-aventis Arastirma ve Gelistirmeden Sorumlu Murahhas Baskan Yardimcisi Marc Cluzel, “TAMARIS
Calismasi’nda NV1GF ile birincil sonlanim noktasina ulagilamamasindan dolayi, bu hastaligin acili
komplikasyonlarindan zarar géren ve yeni tedavi beklentisi icinde olan hastalar adina bir hayal kirikli§i
yagiyoruz” dedi ve sozlerine soyle devam etti: “NV1FGF’in gelistiriimesi ile ilgili bdtin olasiliklari
degerlendiriyor; tibbi gereksinimlerin bliyiik oldugu ve tedavi alternatiflerinin bulunmadigi hastaliklarla ilgili
yenilik getirme taahhldimdizii yerine getirmek icin elimizden geleni yapmaya devam edecegimizi bir kez
daha hatirlatiyoruz.”

Bu calismanin Amerikan Kalp Dernegi'nin (AHA) Kongresi'nde, 16 Kasim 2010 tarihinde sunulacak olan
nihai sonuglari, bu tarihe kadar agiklanmayacak.

TAMARIS Caligmasi hakkinda

TAMARIS Calismasi, revaskularizasyon igin uygun olmayan deri lezyonlari bulunan kritik bacak iskemisi
hastalarinda NV1FGF’nin gavenliliginin ve etkililiginin degerlendirilmesi amaciyla yuratulen, randomize, gift
kor ve plasebo kontrolli bir calismadir. Calisma 30 Ulkede 170’den fazla merkezde yuritilmus, ¢alismaya
katilan toplam 525 hastaya, 6 haftalik bir sire icinde 2 hafta bir kez kas icine NV1FGF veya plasebo
uygulanmistir.

NV1FGF hakkinda

Riferminojen pekaplazmid (NV1FGF), insan fibroblast blyime faktérini (FGF-1) kodlayan genin lokal
olarak uygulanmasina imkan veren, viral olmayan plazmid-bazli bir gen aktarim sistemidir. FGF-1,
anjiyogenezi (yeni damar olusumunu) tesvik ederek, kritik bacak iskemisi olan hastalarda kan akisini
iyilestirebilecek kan damarlarinin olusumunu uyarir.

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.

sanofi aventis

Esas olan sagliktir.
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ileriye yénelik beyanatlar

Bu basin agiklamasi, 1995'de yeniden diizenlenmis haliyle Ozel Haklar Sinirlama Reformu Anlasmasi’nda Bu basin biilteni, 1995
US. Private Security Litigation Reform Act’a gére, ileriye dénilk beyanatlar igermektedir. lleriye déniik beyanatlar, tarihsel gergekler
degildir. Bu beyanatlar; finansal projeksiyon ve tahminler ile bunlarin dayandigi varsayimlari; gelecekteki operasyonlar, lriinler ve
hizmetler ile ilgili plan, hedef ve beklentilere ybnelik beyanatlari ve gelecek performansa yénelik beyanatlari kapsamaktadir. ileriye
déniik beyanatlar, siklikla, “beklemek”, “6ngbérmek”, “inanmak”, “niyetinde olmak”, “tahmin etmek”, ‘planlamak” ve buna benzer
ifadelerle tanimlanmaktadir. Sanofi-aventis ybnetimi ileriye déniik bu beyanatlarda ifade edilen beklentilerin makul olduguna
inanmakla birlikte, yatirnmcilar, ileriye déniik bilgi ve beyanatlarin, pek ¢ogu énceden bilinmesi zor ve sanofi-aventis’in kontrolli
disinda olan birgok risk ve belirsizliklere tabi oldugu, gergek sonuglar ve gelismelerin, bu ileriye déniik bilgi ve beyanatlar
kapsaminda ifade veya ima edilen veya projekte edilenlerden farklilik gbsterebilecedi konusunda uyariimiglardir. Bu risk ve
belirsizlikler, digerleriyle birlikte, arastirma ve gelistirmeyle ilgili belirsizlikleri, pazarlama sonrasinda yapilacak olanlar da dahil
olmak tizere, 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 ilaglarin
piyasaya verilmesini veya ticari potansiyelini etkileyebilecek (iriin bilgisi veya diger konularla ilgili kararlari, onaylanan driin
adaylarinin ticari basarisinin garanti edilememesini, gelecekte tedavi alternatiflerinin ruhsat onayi alma ve ticari basariya ulasma
olasiligini ve sanofi-aventis tarafindan SEC ve AMF’ye gbnderilen dosyalarda tartisilan ve tanimlanmis olanlarla beraber, sanofi-
aventis’in Form 20-F'de yer alan, 31 Aralik 2008’de sona eren yila ait yillik raporundaki “lleriye Déniik Beyanatlaria llgili Uyarici
Beyanatlar” ve “Risk Faktérleri” basliklari altinda listelenenleri kapsamaktadir. Sanofi-aventis, ylirlirliikteki yasalarca éngériilenler
disinda, ileriye dénlik bilgi ve beyanatlari ile ilgili giincelleme veya diizeltme yapma konusunda bir yiktmliiliik tstlenmemektedir
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