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Sanofi Pasteur Eriskinlerde Bir Doz
Influenza A (H1N1) Asisini Takiben ABD
Klinik Calismalarinin Sonuclarini
Acikladi

- 18 yas ve Ustlndeki ¢alismalarin verileri bir doz asinin 65 yasin
ustundeki kisilerde bile guclu bir immun yanit Urettigini dogruluyor-

Sanofi-aventis Grubunun (EURONEXT: SAN ve NYSE: SNY) asi bolumu olan sanofi pasteur
ABD lisansh Influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Agisi ile 18-64 yas ve 65 yas Ustindeki
erigkinlerde yapilan klinik galisma verilerinin ara analizini duyurdu.

Bu veriler, sanofi pasteurin influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisinin tek bir 15 mcg
dozunun, eriskinlere uygulandiginda, en yash ¢alisma katilimcilarinda bile asidan 21 giin sonra
koruyucu oldugu kabul edilen gugli bir antikor yaniti sagladigini géstermektedir. 849 erigkinin
katildigi plasebo kontrollli bir galismaya ait olan bu veriler, Ulusal Saglk Enstitiisti (NIH) Ulusal
Alerji ve Enfeksiyon Hastaliklari Enstitist (NIAID) tarafindan yapilan baska bir g¢alismada
bildirilen bagisiklamadan 10 gun sonra yeni bir asi yapilan Kkigilere ait 6ncel verilerin
dogrulanmasina yardimci oluyor.

‘Bir A (H1N1) agisinin gelistiriimesi ve bu asinin gdvenliligini ve imminojenisitesini
degerlendirmek igin klinik ¢calismalarin verimli bir sekilde yapilmasi, kamu ve &zel sektérlerin halk
saghgi sorunlarinin  ¢bézimdii igin isbirligi  yaptiklarinda ne kadar biyik ilerlemelerin
saglanabilecegdinin géstergesidir” diyen sanofi pasteur Bagkani ve CEQ’su Wayne Pisano “NIH ve
sanofi pasteur tarafindan ydriitilen bagimsiz klinik ¢alismalarin asinin uygulanmasiyla ilgili
kararlarin verilmesine ybénelik daha ¢ok bilgi elde etmek icin kullanilabilen zengin bir veri kiimesi
sagladigini” soyledi.

Sanofi Pasteur Influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Agisinin immunojenisitesini ve guvenliligini
test etmek icin ABD’deki klinik galismalarina 6 Agustosta basladi. Klinik ¢alismalar halen 18 yas
ve Ustlindeki erigkinlerde vyuriGtiimekte olup bu grupta 65 yasin Ustlindeki kisiler de
bulunmaktadir. Alti aylik ile 9 yas arasindaki ¢ocuklarda da galisma yapilmaktadir. ikinci doz bir
asly! takiben bu klinik ¢alismalarin nihai verileri optimal dozaj, doz sayisi ve semasina iligkin
Onerileri ydonlendirmek igin ilave bilgiler saglayacaktir.

. —

sanofi pasteur sanofi aventis

sanofi-aventis grubunun as: kurulusu Esas olan sagliktir.
Sayfa 1




influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Agisina, ABD Gida ve ilag idaresi tarafindan 15 Eyliilde
Sanofi Pasteur’lin lisansli mevsimlik influenza asisinin bir monovalan sus degisimi olarak lisans
verilmigtir.

Sanofi Pasteur’iin Klinik Calisma Tasarimi

Sanofi Pasteur influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisinin erigkinlerdeki ara immiinojenisite ve
guvenlilik sonuglarini agikladi. Agi dozundan 21 gin sonra ¢ocuklardaki klinik calismalarin ara
verileri Ekim ayi basinda elde edilecek. Her iki klinik ¢alisma asinin ikinci dozunu takiben
immunojenisiteyi ve guvenliligi degerlendirmeye devam ediyor.

Cokmerkezli, randomize, plasebo-kontrolli erigskin galismasi halen iki yas kohortuna bdlinmus
olan 849 eriskinde yurutllyor: 18 - 64 yas ve 65 yas ustl. Her bir yas kohortundaki ¢alisma
katilimcilari dort tedavi grubuna randomize edilmislerdir Ug¢ gruba 7.5 mcg, 15 mcg veya 30 mcg
olarak formile edilmis olan 0.5 mL non-adjuvan asi enjeksiyonlarindan biri yapilmistir. Dérdinci
grup salin plasebo kontrol almistir.

Cahismada iki doz asI uygulanmistir; ikinci doz, ilkinden 21 gin sonra uygulanmistir.
imminojenisite, ikinci dozun uygulanmasindan dnce 21. giinde dlgllmistir ve ikinci dozdan 21
gln sonra 42.ginde tekrar Olgllecektir. Antikor titresinin 1:40 veya daha buyuk olmasi bir
seroproteksiyon belirteci olarak kabul edilmektedir. Asilanmadan sonra antikor titresinde daha az
bir artis olmasi, hastaligin olusmasini ve sonuglarini minimize edebilir ama seroprotektif olarak
kabul edilmemektedir. Klinik ¢alisma boyunca advers olaylar izlenmete olup bunlar asinin ikinci
dozundan sonra 6 ay daha izlenmeye devam edilecektir.

Asinin ilk Dozundan 21 Giin Sonraki Ara Sonuglar

Aciklanan ara sonuglar ilk dozdan 21 gliin sonra butin katilimcilardan alinan serum érneklerinden
elde edilmistir. Bu veriler calismada uygulanan butlin dozlarin imminojenik oldugunu goéstermekte
olup bu calismadaki doz yanitlarina dayali olarak, Sanofi Pasteur'iin influenza A (H1N1) 2009
Monovalan Asisinin 15 mcg’lik tek dozunun 18 yasin Ustindeki eriskinlerde gui¢li bir immdn yanit
olusturmasi beklenebilir.

15 mcg dozu mevsimlik influenza asisinda her influenza susu igin standart dozdur.

On sekiz yasindan 64 yasina kadar olan erigkinlerde, katiimcilarin yizde 98'i, bu ¢alismada
kullanilan 15 mcg olarak formile edilmis dozla 21 giinde seroprotektif antikor titrelerine
ulagsmislardir. Ayni formilasyonu alan 65 yas ve Ustlindeki eriskinlerin ylizde 93'U seroprotektif
titrelere ulasmiglardir.

Buguine dek bu klinik ¢alismada ciddi advers olaylar gézlemlenmemigtir. Lokal olarak enjeksiyon
yerinde kizariklk, sislik ve agir; ve sistemik yakinmalar olarak hafif ates, bas agrisi ve yorgunluk
bildirilmistir. Topluca bakildiginda, bugiine dek gézlemlenen guvenlilik profili, mevsimlik influenza
asisi ile ¢gok benzerdir.

influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisi hakkinda

Sanofi Pasteur tarafindan iretilen ABD lisansli influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisi alti
aylhktan buyudk kisilerin pandemik (H1N1) 2009 virGstinin neden oldugu influenza hastaligina
karsi aktif bagisiklanmasi igin endike olan inaktive bir influenza virlist asgisidir.

influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisi, ABD’de Sanofi Pasteuriin mevsimsel trivalan
influenza viris asisiyla ayni sire¢ kullanilarak (retiliyor. ABD influenza A (H1N1) 2009
Monovalan Asisinin formilasyonu, influenza A/California/07/2009 (H1N1) v—benzeri virlise ait 15
mcg hemaglutinin (HA) igeriyor. influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisi tek dozlu siringalarda
ve flakonlarda ve ¢ok-dozlu flakonlarda sunulmak igin lisanslandi. Tek dozluk sunum sekillerinde
koruyucu madde bulunmuyor. Cok-dozlu flakonlar koruyucu madde igeriyor.

Influenza A (H1N1) 2009 Monovalan asisi guvenlik bilgisi

influenza asisi, yumurta proteinlerine, asi bilesenlerinden birine karsi siddetli agiri duyarliligi
oldugu bilinen kisilere ya da daha o6nce influenza asisi uygulanmasiyla yasami tehdit eden
reaksiyonlari olanlara uygulanmamali. Guillain-Barré sendromu (GBS) niiksii ile influenza asisinin
uygulanmasi arasinda zamansal baglanti var. GBS dykiisii olan kigilere influenza A (H1N1) 2009
Monovalan Asisi yapilmasi karari, potansiyel yararlari ve riskleri dikkatle degerlendirilerek
verilmelidir. influenza A (H1N1) 2009 Monovalan Asisi ile agilanmak herkesi korumayabilir.
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influenza A (HIN1) 2009 Monovalan  Asisini uygulamadan 6nce  lutfen
www.vaccineplace.com/products web adresindeki ABD prospektistine bakiniz.

Sanofi Pasteur’de influenza Asisi Uretimi hakkinda

Sanofi Pasteur influenza asisi Uretim tesisleri Fransa’da Val de Reuilde ve Swiftwater,
Pennsylvania’da (ABD) bulunmaktadir. Batiin Sanofi Pasteur influenza asisi tesisleri mevsimsel
influenza asisi Uretiminde pandemik influenza asisi Gretimine gegebilecek sekilde tasarlanmis ve
insa edilmistir.

Sanofi Pasteur diinyada dagitimi yapilan influenza asilarinin ortalama ylizde 40’ini ve ABD’de
2008-2009 influenza sezonunda dagitimi yapilan influenza asilarinin yizde 45inden fazlasini
Uretmektedir. Sanofi Pasteurin pandemiye hazir olma ¢abalariyla ilgili daha fazla bilgi
www.pandemic.influenza.com adresinde bulunabilir.

Sanofi Aventis hakkinda

Sanofi-aventis, lider bir kiiresel ilag sirketi olup, herkesin hayatini daha iyi hale getirmek amaci ile
tedavi ¢cozimleri kesfetmekte, gelistirmekte ve sunmaktadir. Sanofi-aventis Paris (EURONEXT: SAN)
ve New York (NYSE: SNY) borsalarinda islem gérmektedir.

Sanofi-aventis Grubu’nun asi bélimi olan sanofi pasteur, 2006 yilinda 1 milyar doz asidan fazlasini
temin ederek diinya ¢apinda 500 milyondan fazla insanin bagisiklanmasini saglamistir. Asi sanayinde
bir diinya lideri olan sanofi pasteur, yeryluzindeki en genis asi gami ile 20 bulasici hastaliga karsi
koruma saglamaktadir. Sirketin mirasi olan hayati koruyan asilar tretme felsefesi, ylz yili agkin bir
gecmise sahiptir.

Sanofi Pasteur, faaliyet alani yalnizca asilara adanmis en buylk sirkettir. Her gecen gun, firma
arastirma ve gelistirme calismalari i¢in 1 milyon avronun tzerinde yatirirm yapmaktadir. Daha fazla bilgi
icin lutfen asagidaki adresleri ziyaret ediniz: www.sanofipasteur.com veya www.sanofipasteur.com.tr

Projenin Fonlanmasi
Bu proje HHS0O100200900121C numarali sézlesmeyle, Biyomedikal ileri Arastirma ve Gelistirme
Yetkilisi Seferberlik ve Yanit Asistan Sekreterligi Ofisi tarafindan Federal fonlarla fonlanmaktadir.
ifade edilen gorislerin Saglik ve insani Hizmetler Departmaninin resmi politikalarini yansitmasi
zorunlu degildir. Ticari isimlerin, ticari uygulamalarin ve o&rgitlerin isminin anilmasi da ABD
HUkumetini baglamaz.

Gelecege yonelik bildiriler

Bu basin agiklamasi, 1995’de yeniden diizenlenmis haliyle Ozel Haklar Sinirlama Reformu Anlasmasi’'nda tanimlandig (izere,
gelecege yonelik bildirileri icermektedir. Bu tip bildirilerin tarihsel yaptirimlari yoktur. Bu bildiriler, finansal projeksiyonlari,
tahminleri ve dayandidi varsayimlari; gelecekteki aktiviteler, faaliyetler, Uriinler ve servislere iliskin plan, amag, tasari ve
beklentileri; ve gelecekteki performansa ait ifadeleri kapsamaktadir. Gelecege ydnelik bildiriler, genel olarak “beklentiler”,
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“éongoruler”, “inanclar”, “tasarilar”, "tahminler”, “planlar” ve benzer ifadelerle dile getirilir.

Her ne kadar sanofi-aventis yonetimi, bu tip gelecege yonelik bildirilerinde yansitilan beklentilerin makul olduguna inansa da,
yatirimcilar, gelecege yonelik bilgilerin ve bildirilerin gesitli belirsizlik ve risk igermeleri, bunlarin gogunun 6ngérilemez ve de
sanofi-aventis’in kontroliiniin diginda olmasi, bu nedenle de ifade edilmis, 6ngorilmis veya gelecege yonelik bildirilerde
aktarilmis olandan farkh gelismeler ve sonuglar dogurabilmesi nedeniyle temkinlidirler.

Bu riskler ve belirsizlikler, 31 Aralik 2006’da sona eren yil i¢in sanofi-aventis’in yillik raporu 20-F formundaki “Risk Faktorleri”
ve “Gelecege Yénelik Bildiriler ile ilgili Uyari Bildirileri” altinda listelenmis olan bildirilerin de dahil oldugu sanofi-aventis
tarafindan olusturulan SEC ve AMF kamu dosyalarinda tanimlanmis olan ya da tartisilan konulari da icermektedir. Aksi
yurlrliikteki yasa tarafindan talep edilmedigi slirece, sanofi-aventis herhangi bir gelecege yonelik bildirisini veya beyanini
glincellemek veya revize etmekle ilgili herhangi bir yikimlGligi kabul etmez.
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http://www.sanofipasteur.com.tr/

Segil Yiiksel

Dogrudan Pazarlama ve Basin iligkileri Sorumlusu
sanofi pasteur agl tic. as.

Tel: + 90 (212) 339 10 28

Fax: + 90 (212) 339 13 80
www.sanofipasteur.com.tr
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