Sanofi-aventis basin biilteni

e 19 Kasim 2009

[ddiall ilag izleme programi Afrika’da basladi...

Sanofi-aventis ve Sitma llaclari
Girisimi en biyuk antimalaryal ila¢
calismasini baslatiyor

- Sanofi-aventis ve Fildisi Sahili Ulusal Sitma Kontrol Programi tarafindan
gelistirilen bu blylik saha izleme ¢alismasinin ylrtilmesi igin Sitma
llaglari Girisimi [Medicines for Malaria Venture] (MMV) 1.5 milyon dolar
saglayacak. Iki yillik bir dsnemde, ortalama 15,000 sitma hastasinin
calismaya katilmasi bekleniyor. —

Paris, Fransa ve Cenevre, Isvigre — Sanofi-aventis ( EURONEXT: SAN e NYSE: SNY)
ve Sitma ilaglar Girigimi [Medicines for Malaria Venture] (MMV) antimalaryal ilacin
guvenligini ve etkinligini belirlemek Uzere yapilacak bugiine kadar yiritilen en blylk
calisma icin anlasmaya vardiklarini agikladi. Artesunat ve amodiakuinin fiks dozlu bir
kombinasyonu olan ASAQ icin saha izleme programi Ekim 2009'da Fildisi Sahili'nde
basladi.

Sanofi-aventis ve ihmal Edilen Hastaliklar igin ilaglar inisiyatifi [Drugs for Neglected
Diseases initiative] (DNDi) arasindaki ortakligin bir sonucu olarak 2007°de piyasaya ¢ikan
ASAQ WHO tarafindan komplikasyonsuz seyreden Plasmodium falciparum sitmasinin
tedavisi icin uygun bulunan tek fiks dozlu artesunat ve amodiakuin kombinasyonudur.

“Gergek yasamdaki kosullar altinda ASAQ'in etkinligini ve glivenligini degerlendirmek igin
yenilikgi bir saha izleme programi tasarladik”, diyen sanofi-aventis ilaca Erisim Bagkan
Yardimcisi Robert Sebbag, “MMV'nin destegi sayesinde, simdi Fildisi Sahilinde Afrika’da
simdiye dek en iddiali ila¢ izleme programi olan bu blylik calismayi baslatabildiklerini”
sOzlerine ekledi.

Anlasmanin sartlarina gére, sanofi-aventis ve Fildisi Sahili Ulusal Sitma Kontrol Programi
tarafindan gelistirilen bu blyik saha izleme galismasinin yiritilmesi icin MMV 1.5 milyon
dolar saglayacak. iki yillik bir dénemde, ortalama 15,000 sitma hastasinin galismaya
katilmasi bekleniyor. Agboville bélgesinin (Abidjan yaklasik 100km kuzeyinde) halk saghgi
kliniklerinde komplike olmayan sitma tanisi konulan butin hastalara ASAQ regetesi
verilecek. Bir hafta iginde, hastalar, tedavinin tolerabilitesini ve tedaviye uyumu
degerlendirmek igin 6zel egitimli toplum sagligi ¢alisanlari tarafindan evlerinde ziyaret
edilecekler.

sanofi aventis

Esas olan sagliktir.
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Malarya yukinin azalmasi igin calisan ve kar amaci gutmeyen MMV arastirma ve
gelistirme 6rgultinin Baskan ve CEQO’su Dr. Chris Hentschel “Klinik ¢alismalarda toplanan
veriler her zaman yeni ilaglarin etkinligini ve glivenligini tam olarak yansitmiyor. Bu biyiik
Fildisi Sahili ¢alismasi antimalaryal ilaglarin etkinligini ve glivenligini izlemek igin yeni
ybntemler kullanacak” diye konustu. Hentschel, “MMV’nin bu &6nemli ¢alismayi
desteklemekten mutluluk duydugunu ve bu alanda ASAQ ile kazanilan deneyimin kendi
gelistiriimekte olan ilag portféylerinde yeni antimalaryaller igin farmakovijilans programlari
tasarlanmasina yardimci olacagini” soyledi.

Sitma %90’dan fazlasi Afrika’da ve %85’ bes yasindan kligik gocuklar olmak Uzere bir
yilda bir milyona yakin 6lime neden olan 6limcul bir enfeksiyon hastaligidir. Bu élimlerin
cogu etkili antimalaryal ilaglara erisim eksikline ve hastalarin tedaviye uymamasina
baghdir.

ASAQ hakkinda

ASAQ, ilk fiks dozlu artesunat (AS) ve amodiakuin (AQ) kombinasyonu olup DNDi tarafindan
yonetilen sanofi-aventis ve FACT (Fixed-dose, Artemisinin-based Combination Therapy)
partnerligiyle gelistirilmistir. ilk olarak Uretildigi Fas'ta ruhsat alan bu kombinasyon 2008’de
WHO tarafindan kullanima uygun gortlmasar.

ASAQ kamusal pazarlarda Artesunate-Amodiaquine Winthrop® (ASAQ) adiyla ve Ozel
pazarlarda Coarsucam® markasiyla bulunmaktadir.

ASAQ saha izleme programi hakkinda

ilag gelistirme galismalari sahadaki durumdan oldukga farkl olan gok kontroll(i kosullar altinda
yurutilmektedir. Yeni bir ilag yaygin olarak kullanima sunuldugunda onun rasyonel kullanimini
izlemek 6nemlidir. Antimalaryallerin genis dagitimi ve birgok endemik Ulkedeki farmakovijilans
sistemlerinin kisith olmasi nedeniyle, Urinidn glvenligini ve etkinligini degerlendiren
ruhsatlandirma sonrasi g¢alismalar yapmak gerekmektedir. ASAQ’in 2007'de piyasaya
cikmasini takiben, sanofi-aventis ve DNDi ilacin gergcek yasam kosullarindaki etkinligini ve
glvenligini izlemek igin proaktif bir plan uygulamaya karar vermiglerdir: “ASAQ saha izleme
programi”. Fildisi Sahili galismasi bu programin temel bileseni ve en buyulk galismasidir.

ASAQ saha izleme programi Afrika’da yapilacak olan ¢ok sayida ¢alismayi icermektedir. Bu
galigmalarin her biri, farkli galisma tasarimlari kullanarak ASAQ’in givenligi ve etkinligi igin
spesifik veri setleri saglayacaktir. Bu calismalar sanofi-aventis, DNDi veya akademik kurumlar
ya da hikumet kuruluglari tarafindan, her Ulkenin Ulusal Sitma Kontrol Programiyla yakin
isbirligi icerisinde yurGtlilecektir. Toplanan butlin veriler ayrintili analizler igin tek bir veri
tabaninda birlestirilecektir. ASAQ ile tedavi edilen 20,000’i agkin sitma epizoduyla, bu program
simdiye dek Afrika’da bir ilag i¢cin uygulanan en iddiali proaktif ilag izleme programi olacaktir.
WHO ilag Politikalari ve Standartlari Departmani ASAQ icin Risk Yénetim Plani (RYP) olarak
formalize edilen bu programa, WHO'ya iletilen bu tirdeki ilk program olmasi nedeniyle ilgi
goOstermistir. RYP ile kazanilan deneyim, glvenlik ve etkililik verileri oldukga kisitli olan
gelismekte olan llkelerde gelecekte antimalaryal ilaglar igin faydali olacaktir

Sitma ilaglar Girigimi

Sitma ilaglari Girisimi [Medicines for Malaria Venture] (MMV) 1999'da etkin kamusal-6zel
ortaklklarla guvenli, etkili ve ekonomik antimalaryal ilaglar kesfetmek, gelistirmek ve temin
etmek i¢in kurulmus olan kar amaci gutmeyen bir organizasyondur. MMV’nin vizyonu sitmaya
yakalanma riski olan milyonlarca insani korumak ve sitma hastalarini iyilestirmek ekonomik ve
etkili ilaglarin bulunmasi ve nihai olarak bu korkung hastaligin yerylzinden silinmesidir.

MMV halen 130’u askin ilag, akademi ve endemik Ulke partneriyle isbirligi icende 44 Ulkede
50’den fazla antimalarya projesini iceren en buylk portféyl ydnetmektedir. Partnerleriyle
birlikte, MMV yakin zaman &nce ilk UGrGnind sunmustur — bu Grin tath bir pediyatrik
formulasyon olan Coartem® Dispersible’dir. Diger bir MMV destekli Urin olan Eurartesim™,
onay igin EMEA’ya gonderilmistir ve UGglnci Urin Pyramax® halen 2010’da onaylanmak uzere
hazirlik asamasindadir. Yedi adet potansiyel ilag daha klinik gelisim asamasindadir. Kesif
projeleri portféyl timuyle yeni 19 bilesik sinifi icermektedir.

Hikimet kurumlarindan, 6zel vakiflardan, uluslararasi organizasyonlardan ve kurumsal
vakiflardan saglanan 470 milyon USD’in Ustlindeki parasal destekle, laboratuarlarda ve
arastirma partnerlerinin klinik c¢alisma merkezlerinde arastirmalar yapilmaktadir. Endustri
partnerlerinin personel, tesis ve teknolgjileriyle katkida bulunduklari MMV birgok yeni ilag
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sunma c¢alismasi i¢indedir. Bunlar sonunda sitmay! sonsuza kadar yeryuziinden silecek olan
araglarin ve stratejilerin mizraginin ucuna benzetilebilir.

Sanofi-aventis hakkinda

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

ileriye yonelik 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 déniik beyanatlar icermektedir. ileriye déniik
beyanatlar, tarihsel gercekler degildir. Bu beyanatlar; finansal projeksiyon ve tahminler ile bunlarin dayandigi
varsayimlari; gelecekteki operasyonlar, (riinler ve hizmetler ile ilgili plan, hedef ve beklentilere yénelik beyanatlari ve
gelecek performansa yoénelik beyanatlari kapsamaktadir. lleriye déniik beyanatlar, siklikla, “beklemek”, “6ngérmek’,
‘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, yatirimcilar, ileriye
dbéniik bilgi ve beyanatlarin, pek ¢ogu énceden bilinmesi zor ve sanofi-aventis’in kontrolii diginda olan birgok risk ve
belirsizliklere tabi oldudu, gercek sonuglar ve gelismelerin, bu ileriye dénlik bilgi ve beyanatlar kapsaminda ifade veya
ima edilen veya projekte edilenlerden farklilik gésterebilecedi konusunda uyarilmislardir. 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 sadlik otoritelerinin, ilag adaylari ile ilgili olarak
basvurusu yapilan herhangi bir ilag, cihaz veya biyolojik uygulamanin onaylanmasi veya onaylanmamasina dair
kararlarini ve bu ilaglarin piyasaya verilmesini veya ticari potansiyelini etkileyebilecek (riin bilgisi veya diger konularla
ilgili kararlari, onaylanan (riin adaylarinin ticari basarisinin garanti edilememesini, gelecekte tedavi alternatiflerinin
ruhsat onayi alma ve ticari bagsariya ulasma olasiligini ve sanofi-aventis tarafindan SEC ve AMF’ye génderilen
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 “lleriye Déniik Beyanatlarla ilgili Uyarici Beyanatlar” ve “Risk Faktérleri” bashklari altinda
listelenenleri kapsamaktadir. Sanofi-aventis, ylirlirliikteki yasalarca o6ngériilenler disinda, ileriye déniik bilgi ve
beyanatlari ile ilgili glincelleme veya diizeltme yapma konusunda bir ylkiimliiliik tstlenmemektedir
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