sAanofi aventis DND:

Esas Drugs for Neglected Diseases initiative

Cece sinegi kabusu sona eriyor...

Sanofi-aventis ve DNDi arasinda
uyku hastaliginin tedavisine yonelik yeni bir
ilac icin isbirligi anlasmasi imzalandi

18 Mayis 2009 — Paris, Fransa ve Cenevre, isvigre — Sanofi-aventis ve ihmal Edilen
Hastalik ilaglari Girigsimi (DNDi: Drugs for Neglected Diseases initiative), uyku hastaligi
tedavisinde kullanilacak bir ilacin gelistiriimesi, Uretimi ve dagditimi icin anlasma imzaladi.
Sahra-alti Afrika’da 60 milyon kisiyi tehdit eden o6limcil uyku hastaligiyla (Afrika
tripanozomiyazisi) miicadeleye verilen destek cercevesinde, sanofi-aventis ve DND/ uyku
ilacin ihtiyaci olan bitln hastalara, kar amaci glitmeden ulastiriimasi igin deneyimlerini
birlestirme karari aldi. Anlagsma uyarinca, preklinik, klinik ve farmasétik gelistirmeden DNDi
sorumlu olacak. Sanofi-aventis ise, endustriyel gelistirme, ruhsat dosyasinin hazirlanmasi ve
ilacin kendi fabrikalarinda Uretilmesinden sorumlu olacak.

Cece sineginin sokmasiyla bulasan uyku hastaligi, diinyanin en yoksul halklarini etkileyen
tropikal hastaliklar arasinda yer aliyor. Sahra-alti Afrikasi’nda gergek bir halk sagligi sorunu
olusturan uyku hastaliginin, ginimuzde basit bir tedavisi yok. Bugun igin tedavide kullanilan
ilaglarin ya fazla yan etkisi var ya da kullanimi zor. Bu zorluklar 6zellikle hastaligin ileri
evrelerinde baskin hale geliyor. Bu nedenle etkili, daha az yan etkisi olan ve agiz yoluyla
uygulanan yeni bir ilacin gelistiriimesi tedavide gercgek bir ¢igir agacak.

DND/ Genel Mudiria Dr. Bernard Pécoul, « DNDi, ihmal edilen hastaliklarin tedavisinde
kullanilacak daha uygun, daha iyi tolere edilen ve daha etkili ilaglar gelistirmek igin 2003
yiinda kuruldu. Séz konusu ilag kegfinden klinik gelistirmeye kadar blitiin geligtirme
asamalari DNDi tarafindan gergeklegtirilen ilk ilag. Ayrica, uyku hastali§i tedavisi igin, klinik
gelistirme agsamasinda bulunan tek ilag. Bu agilardan, bu proje hastalar ve bu alanda ¢alisan
hekimler igin bliylik umut vaat ediyor » diye konustu.

Sanofi-aventis ilaglara Erisimden Sorumlu Bagkan Yardimcisi Dr. Robert Sebbag ise, «DNDi
ile ilk igbirligimiz, sitma tedavisinde kullanilan sabit dozda bir artesunat ve amodiakin
kombinasyonunun (ASAQ) gelistiriimesiydi. Bu ilk igbirliginin basariya ulasmasi, ihmal
edilmis hastaliklarin tedavisinde, ila¢ gelistirmeyle ilgili yenilikgi modellerin uygulamaya
konulabilecegini gdsterdi. Biz de, bu proje icin igsbirligi anlasmamizi yeniledik. Proje
tamamlandiginda, sekiz yildan uzun stiredir DSO ile birlikte ¢alismalar yiirtittiigiimiiz bir alan
olan uyku hastaliginin tedavisi degisecek » dedi.

DNDi, nitroimidazoller ailesinde yer alan bilesikler Uzerinde iki yildan uzun slren
arastirmalari sonucunda, bu bilesiklerden birinin , uyku hastalidi tedavisi icin umut vaat eden
bir ila¢c adayi olabilecegini dogruladi. S6zkonusu ila¢ agiz yoluyla ve mevcut tedavilerden
¢ok daha basit bir sekilde uygulanabilen antiprotozoal bir ilag. DNDJ, 2007 ve 2008’de bu
molekudlln klinik éncesi gelistirmesini basaril bir sekilde tamamladi.
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Uyku hastaligi hakkinda

Genellikle uyku hastaligi olarak adlandirilan Afrika tripanozomiyazisi, Sahra-alti Afrikasi’'nda 36
Ulkede 60 milyon insani tehdit eden ve Olimle sonuglanabilen bir hastalik. Uyku hastaligi 6zellikle
aktif erigkinlerde goéruliyor ve sik gorildugu Ulkelerde énemli ekonomik ve sosyal sorunlara neden
oluyor. Ustelik bu ulkeler, zaten sitma gibi bagka blyiik saglik sorunlarinin da bulundugu, yoksul ve
savaslarin sirdiigi bélgelerde bulunuyor. insana gege sinegiyle bulasan uyku hastaliginin etkeni,
kinetoplastida sinifinda yer alan tek hicreli iki parazit alt-turt: Trypanosoma brucei gambiense (T.b.
gambiense) ve Trypanosoma brucei rhodesiense (T.b. rhodesiense). T.b. gambiense 24 (llkede
endemik ve bildirilen vakalarin %97’sinin etkeni (Gambiya tripanozomiyazisi); bu hastalik, T.b.
rhodesiense’nin etkeni oldugu Rodezya tripanozomiyazisine kiyasla daha kronik seyrediyor.
Hastaligin ilk evresinde (Evre 1: hemolenfatik evre) teshis edilmesi zor, ¢linkii pek az klinik belirti
g0Ozleniyor. Hastalik tedavi edilmediginde ilerliyor ve parazitler beyne gecerek merkezi sinir sistemine
yayiliyor. Bu dénem, nérolojik evre (Evre 2) olarak adlandirihiyor. Bu evrede ndbetler, komaya kadar
ilerleyebilen ciddi uyku bozuklugu, davranis bozukluklari, ilerleyici zihinsel bozukluklar gortltyor.
Uygun tedavi uygulanmadig: takdirde ikinci evre dliimle sonuglaniyor. 2002 yilinda DSO tarafindan,
uyku hastaligina bagh erken olumler ve yeti kaybi nedeniyle Uretken yillarin kaybedilmesi sonucu,
Yeti kaybina Uyarlanmis Kayip Yasam Yili (DALY: Disability Adjusted Life Year) slresinin yaklasik
1,5 milyon yila ulastigini belirlendi. Bir bagka calismada ise, hastaligin gorildigi her haneye
yukinidn 5 aylik gelire esit oldugu gosterildi.

ihmal edilen hastaliklarda DSO/sanofi-aventis ortakligi hakkinda

Sanofi-aventis, diinyada en fazla ihmal edilen hastaliklar igcin DSO ile arasindaki isbirligi anlasmasini
10 Kasim 2006’da 5 yilligina yeniledi. DSO ile bu on yillik igbirliginin amaci, ilaglarin (pentamidin,
melarsoprol ve eflornitin) kullanima sunulmasi ve DSO’niin tarama, erken tani ve tedavi girisimlerine
maddi destek saglanmasi yoluyla uyku hastaliginin ortadan kaldiriimasi.
(http://www.who.int/neglected diseases/)

DNDi hakkinda

ihmal Edilen Hastalik ilaglar girisimi (DNDi, Drugs for Neglected Diseases initiative), uyku hastaligi,
laysmanyazis, Chagas hastaligi ve sitma gibi ihmal edilen hastaliklar icin yenilik¢i ve daha etkin
tedaviler aragtiran ve gelistiren, bagimsiz, kar amaci gitmeyen bir ila¢ gelistirme ortakhgidir.

2003 yilinda, Pasteur Enstitisli, Sinir Tanimayan Doktorlar ve bu hastaliklarin yaygin oldugu
Ulkelerde faaliyet gosteren 4 arastirma enstitlist tarafindan kurulan DNDi’nin amaci, bu ihmal edilen
hastaliklara yakalanan hastalarin gereksinimlerine cevap verebilmektir. ilag sektérii  ve
akademisyenler ile de isbirligi yapan DNDi, kinetoplastida sinifinda yer alan parazit hastaliklari
alaninda en genis Ar-Ge portfdytne sahiptir. DNDi’'nin ilk Grind, sanofi-aventis ile ortakligi sonucunda
gelistirilen ve 2007 yilinda piyasaya verilen sabit-dozdaki sitma ilaci “ASAQ”tir. DNDi’'nin ikinci GrunQ
olan tek doz “ASMQ” da, yine sitma tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Farmanguinhos ile birlikte
gelistirilen ve Nisan 2008’de piyasaya verilen bu ilag, Latin Amerika ve Glney-dogu Asya’da gorulen
komplike olmamis P. falciparum sitmasina yakalanan gocuk ve erigkinlerin ilk se¢cenek tedavisinde
kullaniimaktadir. Aralik 2008'de, DNDJ, Epicentre ve MSF, Nifurtimoks ve Eflornitin Kombine
Tedavisi'nin (NECT) T. b. gambiense’nin neden oldugu 2. evredeki uyku hastaliginin tedavisindeki
etkililigini ve tolerabilitesini gosteren bir Faz Il calismanin sonugclarini sundular.

DNDi'nin feksinidazol projesine destek veren diger bagiscilar ise sunlardir: ispanya Kalkinma igin
Uluslararas! isbirligi Ajansi (AECID), Iingiltere Kalkinma icin Uluslararasi Isbirligi Ajansi (DFID),
Federal Aimanya Cumhuriyeti hikimeti adina Gesellschaft fur Technische Zusammenarbeit (GTZ),
Médecins Sans Frontiéres (Sinir Tanimayan Doktorlar), Fransa Disisleri ve Avrupa isleri Bakanhgi.
Daha ayrintili bilgi igin: www.dndi.org.

Sanofi-aventis hakkinda

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

Bu basin biilteni, 1995 US. Private Security Litigation Reform Act’'a gére, ileriye déniik beyanatlar icermektedir.
lleriye déniik beyanatlar, tarihsel gergekler dedildir. Bu beyanatlar; finansal projeksiyon ve tahminler ile bunlarin
dayandigi varsayimlari; gelecekteki operasyonlar, riinler ve hizmetler ile ilgili plan, hedef ve beklentilere ybnelik
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 ydnetimi ileriye dbniik bu beyanatlarda ifade edilen beklentilerin makul
olduguna inanmakla birlikte, yatirimcilar, ileriye dénlik bilgi ve beyanatlarin, pek cogu énceden bilinmesi zor ve
sanofi-aventis’in kontrolii 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
gdsterebilecedi konusunda uyarilmiglardir. 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 basvurusu 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 (riin
adaylarinin ticari basarisinin garanti edilememesini, gelecekte tedavi alternatiflerinin ruhsat onayi alma ve ticari
basariya ulasma olasiligini ve sanofi-aventis tarafindan SEC ve AMF’ye génderilen dosyalarda tartisilan 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 Faktérleri” basliklari altinda
listelenenleri kapsamaktadir. Sanofi-aventis, ylirtirliikteki yasalarca 6ngériilenler diginda, ileriye déniik bilgi ve
beyanatiari ile ilgili gliincelleme veya dlizeltme yapma konusunda bir yikimlliliik lstlenmemektedir.

Sanofi-aventis DNDi

Dr. Robert Sebbag Dr. Bernard Pécoul

Tel: +33 14124 57 78 Tel: +41 (0) 22 906 92 30 or 32
Cep tel: +336 08 17 21 83 Cep tel: +41 79 219 65 60
E-posta : robert.sebbag@sanofi-aventis.com E-posta: bpecoul@dndi.org
Mireille Cayreyre Jean- Francois Alesandrini

Tel: +33 1 41 24 57 94 Tel: +41 (0) 22 906 92 30 or 43
Cep tel: +336 08 18 88 18 Cep tel. +41 79 596 50 66
E-posta: mireille.cayreyre@sanofi-aventis.com E-posta : jfalesandrini@dndi.org

Els Torreele

Tel: +41 (0) 22 906 92 30 or 39
Cep tel : +41 79 543 1713
E-posta: etorreele@dndi.org
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