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Sanofi i Regeneron przedstawily wyniki kluczowego badania
fazy 3 oceniajgcego sarilumab - preparat stosowany w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow

Paryz, Francja i Tarrytown, Nowy Jork — 3 grudnia 2015r. — Firmy Sanofi i Regeneron Inc.
przedstawity wyniki kluczowego badania fazy 3 oceniajgcego sarilumab — eksperymentalne
przeciwciato ludzkie przeciwko receptorowi IL-6, stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawéw. Wyniki badania o nazwie SARIL-RA-TARGET zaprezentowano w trakcie tegorocznej
konferencji Amerykanskiego Kolegium Reumatologicznego (ACR), ktéra odbyta sie w San Francisco,
8 listopada b. r. Badania wykazaty, ze dzieki zastosowaniu sarilumabu zauwazono m.in. znaczng
poprawe w zakresie objawéw reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS) oraz poprawe sprawnosci
fizyczneyj.

— Reumatoidalne zapalenie stawow potrafi by¢ chorobg wyniszczajgcg i w istotny sposob obnizajgcg
Jjakos¢ zycia pacjentéow. Pomimo dostepnosci wielu réznych metod leczenia nadal konieczne jest
opracowywanie nowych lekow, aby skutecznie rozwigzywac¢ aktualne problemy, jak czesty brak
odpowiedzi na leczenie — powiedziat dr Roy Fleischmann, profesor w Klinice Choréb Wewnetrznych,
Uniwersytetu Teksanskiego, Southwestern Medical Center, ktory byt gtbwnym autorem tego badania.
— Nasze dane wskazujg, ze sarilumab, jesli zostanie zatwierdzony, moze stanowic¢ potencjalng opcje
leczenia u pacjentow z RZS o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego.

W badaniu SARIL-RA-TARGET wzieto udziat 546 pacjentow z RZS, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg reakcje na leczenie inhibitorami TNF-alfa bgdz nietolerancje tych lekéw (TNF-IR).
Pacjentow przydzielono w sposéb przypadkowy do jednej z trzech grup terapeutycznych, w ktérych
uczestnicy co 2 tygodnie (Q2W) samodzielnie aplikowali sobie podskérnie (SC) sarilumab w dawce
200 miligraméw (mg), sarilumab w dawce 150 mg lub placebo, w uzupetnieniu do leczenia
niebiologicznymi lekami przeciwreumatycznymi, modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARD). Gtéwne
wyniki przedstawiono juz w maju 2015 r.*

W obu grupach otrzymujgcych sarilumab wykazano istotng klinicznie i statystycznie poprawe w
poréwnaniu z placebo pod wzgledem obu pierwszorzedowych punktéw koncowych:

e Poprawa sprawnosci fizycznej w tygodniu 12., mierzona jako S$rednia zmiana wyjsciowej
wartosci wskaznika niepetnosprawnosci kwestionariusza oceny stanu zdrowia (HAQ-DI).
Wskaznik HAQ-DI okre$la zdolno$¢ pacjenta do wykonywania standardowego zestawu
codziennych czynnosci. Zmiana wskaznika HAQ-DI pomiedzy oceng wyjSciowg i
tygodniem 12 wyniosta -0,49, -0,50 i -0,29 odpowiednio w grupach sarilumabu 200 mg
(p=0,0004), sarilumabu 150 mg (p=0,0007) i placebo.*

e Poprawa w zakresie objawdéw przedmiotowych i podmiotowych RZS po 24 tygodniach,
mierzona na podstawie odsetka pacjentdw osiggajgcych odpowiedz ACR20, wyniosta
61 procent w grupie otrzymujgcej sarilumab w dawce 200 mg, 56 procent w grupie
otrzymujgcej sarilumab w dawce 150 mg i 34 procent w grupie otrzymujgcej placebo, przy
czym w kazdej grupie pacjenci otrzymywali réwniez terapie DMARD (warto$¢ p wynosita
ponizej 0,0001).
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Drugorzedowe punkty kohcowe, ktére zostaly przedstawione podczas sesji prezentacji ustnych w
ramach konferencji ACR, sg nastepujgce:?

o Odsetek pacjentow osiggajgcych odpowiedz ACR50 w tygodniu 24 wynosit 41 procent w
grupie otrzymujacej sarilumab w dawce 200 mg, 37 procent w grupie otrzymujgcej sarilumab
w dawce 150 mg i 18 procent w grupie otrzymujgcej placebo (wartos¢ p wynosita ponizej
0,0001).

o Odsetek pacjentdow osiggajgcych odpowiedz ACR70 w tygodniu 24 wynosit 16 procent w
grupie otrzymujgcej sarilumab w dawce 200 mg (p=0,0056), 20 procent w grupie otrzymujgcej
sarilumab w dawce 150 mg (p=0,0002) i 7 procent w grupie otrzymujgcej placebo.

e Srednia zmiana pomiedzy oceng wyjsciowg i tygodniem 24 w zakresie oceny aktywnosci
choroby w 28 stawach z uwzglednieniem poziomu biatka C-reaktywnego (DAS28-CRP),
bedacej miarg aktywnosci RZS, wynosita -2,82, -2,35 i —-1,38 odpowiednio w grupach
sarilumabu 200 mg, sarilumabu 150 mg i placebo.*?

o Odsetek pacjentow osiggajgcych wynik DAS28-CRP <2,6 w tygodniu 24 wynosit 29 procent,
25 procent oraz 7 procent odpowiednio w grupach sarilumabu 200 mg, sarilumabu 150 mg
oraz placebo.?*

e Zmiana pomiedzy oceng wyjsciowg i tygodniem 24 indeksu klinicznej aktywnosci choroby
(CDAI), ktory rowniez jest miarg aktywnosci RZS, wynosita -30,43, -27,14 i -23,9
odpowiednio w grupach sarilumabu 200 mg, sarilumabu 150 mg i placebo.??

e Zmiana wskaznika HAQ-DI pomiedzy oceng wyjsciowg i tygodniem 24 wyniosta -0,58, —0,52 i
-0,34 odpowiednio w grupach sarilumabu 200 mg, sarilumabu 150 mg i placebo.

Zdarzenia niepozgdane wynikajgce z zastosowanego leczenia (TEAE) wystepowaly czesciej w
grupach sarilumabu (65 procent i 66 procent w grupach sarilumabu w dawkach odpowiednio 200 mg i
150 mg w poréwnaniu z 50 procentami w grupie placebo). Czestos¢ wystepowania ciezkich zdarzen
niepozadanych (SAE) byta wieksza w grupie sarilumabu w dawce 200 mg niz w grupie placebo
(5 procent w poréwnaniu z 3 procentami), natomiast w grupie dawki 150 mg byta zblizona do
odnotowanej w grupie placebo (3 procent). ' Najczesciej zgtaszanym zdarzeniem niepozgdanym byto
zakazenie (30, 22 i 27 procent odpowiednio w grupach otrzymujgcych sarilumab w dawce 200 mg, w
dawce 150 mg i w grupie placebo).? Powazne zakazenia wystapity u 2 pacjentéw w grupie sarilumabu
w dawce 200 mg, u 1 pacjenta w grupie sarilumabu w dawce 150 mg oraz u 2 pacjentéw
otrzymujgcych placebo. Najczestszymi zdarzeniami, ktére prowadzity do przerwania leczenia, byly
zakazenie i neutropenia. ' Zdarzenia niepozadane i nieprawidtowo$ci w badaniach laboratoryjnych
byly zbiezne z obserwacjami z badania MOBILITY, a takze odpowiadaty mechanizmowi dziatania
sarilumabu.

Podczas tej samej sesji w ramach konferencji ACR przedstawione zostaly takze dane z badan
SARIL-RA-ASCERTAIN/1309. tacznie do zaprezentowania w trakcie konferencji zaakceptowano
14 abstraktow. Sg wsrdd nich dodatkowe abstrakty opisujgce szczegétowo dane z programu badan
klinicznych sarilumabu: SARIL-RA-MOBILITY i SARIL-RA-EXTEND.

Whiosek o rejestracje leku biologicznego (BLA) dla sarilumabu zostat niedawno przedtozony do FDA.

Opisany powyzej lek eksperymentalny jest obecnie poddawany klinicznym badaniom rozwojowym, a
bezpieczenstwo i skutecznos¢ jego stosowania nie zostaty jeszcze ocenione przez jakikolwiek urzad
rejestracyjny.’

Informacje o sarilumabie

Sarilumab (REGN88/SAR153191) jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym
przeciwko receptorowi IL-6 (IL-6R).°> Sarilumab wigze sie z tym receptorem z wysokim
powinowactwem. Blokuje wigzanie sie IL-6 z jej receptorem, co prowadzi do przerwania bedgcej
wynikiem tego procesu zaleznej od cytokin kaskady zapalnej. Sarilumab zostat opracowany z
uzyciem technologii produkcji przeciwciat Veloclmmune® firmy Regeneron.
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Informacje o firmie Sanofi

Firma Sanofi, dziatajgcy na skale globalng lider sektora farmaceutycznego, zajmuje sie odkrywaniem,
opracowywaniem i upowszechnianiem rozwigzan terapeutycznych, ktére zaspokajajg potrzeby
pacjentow. Sanofi rozwija pozycje lidera w obszarach takich jak rozwigzania dla cukrzykéw,
szczepionki dla ludzi, innowacyjne leki, srodki ochrony zdrowia, rynki wschodzace, zdrowie zwierzat
oraz Genzyme. Spdtka Sanofi jest notowana na gietdach w Paryzu (EURONEXT: SAN) i Nowym
Jorku (NYSE: SNY).

Informacje o firmie Regeneron Pharmaceuticals, Inc.

Regeneron (NASDAQ: REGN) jest wiodgcg spotkg biofarmaceutyczng prowadzgca dziatalnosé na
podstawie badan naukowych, z siedzibg w Tarrytown, stan Nowy Jork, USA, ktéra odkrywa,
projektuje, opracowuje, wytwarza i wprowadza na rynek preparaty przeznaczone do leczenia ciezkich
chordb. Firma ta wprowadza do obrotu leki przeznaczone do obnizania poziomu cholesterolu LDL,
leki okulistyczne oraz stosowane w terapii rzadkich schorzen zapalnych. Posiada rowniez produkty w
stadium badan rozwojowych w innych obszarach wigzacych sie z istotnymi niezaspokojonymi
potrzebami medycznymi, takimi jak onkologia, reumatoidalne zapalenie stawéw, astma, atopowe
zapalenie skory, bdl i choroby zakazne. Dodatkowe informacje na temat firmy znajdujg sie na stronie
internetowej www.regeneron.com lub na profilu @Regeneron na Twitterze.

Stwierdzenia odnoszace sie do przysziosci firmy Sanofi

Niniejszy komunikat prasowy zawiera stwierdzenia odnoszgce sie do przyszto$ci w rozumieniu amerykanskiej ustawy
o reformie postepowania sgdowego w sprawach zwigzanych z prywatnymi papierami wartoSciowymi z roku 1995 (Private
Securities Litigation Reform) w aktualnie obowigzujgcej wersji. W my$l tej definicji stwierdzenia odnoszace sie
do przysztosci nie stanowig faktéw historycznych. Stwierdzenia te zawierajg przewidywania i oszacowania wraz
z zatozeniami bedgcymi podstawg do ich wysnuwania, a takze obejmujg stwierdzenia dotyczgce planéw, celow, zamiarow
i oczekiwan zwigzanych z przysztymi wynikami finansowymi, zdarzeniami, dziataniami, ustugami, opracowywaniem
produktéw i mozliwosci, oraz stwierdzenia dotyczgce przysztych wynikow. Stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci
zazwyczaj zawierajg czasowniki typu ,spodziewac sie”, ,oczekiwac”, ,uwazac, ze...”, ,zamierzac”, ,szacowac”, ,planowac”
i temu podobne. Mimo iz zarzad firmy Sanofi jest przekonany o tym, Ze oczekiwania zwerbalizowane w owych
stwierdzeniach odnoszgcych sie do przysztosci sq uzasadnione, inwestorzy powinni zdawac sobie sprawe z tego, Ze
informacje i stwierdzenia odnoszgce sie do przysztosci uzaleznione sg od rozlicznych form ryzyka i niepewnosci, z ktérych
wielu nie daje sie przewidziec i z ktérych wiele znajduje sie poza kontrolg Sanofi, oraz ze owe formy ryzyka i niepewnoSci
mogg sprawic, ze faktyczne wyniki i rozwéj bedg znacznie sie roznity od tych, ktore podano, implikowano czy przewidywano
w informacjach lub stwierdzeniach odnoszgcych sie do przysztosci. Te czynniki ryzyka i niepewnosci obejmujg miedzy
innymi niepewno$¢ nierozerwalnie zwigzang z badaniami naukowymi i rozwojem, przysztymi danymi klinicznymi oraz
analizami, w tym analizami wykonywanymi po wprowadzeniu produktu na rynek, decyzjami urzedéw rejestracyjnych, takich
Jjak FDA lub EMA, dotyczgcymi tego, czy i kiedy zatwierdzi¢ dany lek, produkt lub jego zastosowanie biologiczne, ktére
to decyzje dotyczgce dowolnego produktu zgtoszonego do rejestracji wraz z decyzjami dotyczgcymi oznakowan i innych
aspektow moga wptyng¢ na dostepnos$c¢ lub potencjat rynkowy takiego produktu; nieudzielenie gwarancji, ze produkty
zgtoszone do rejestracji, o ile zostang zatwierdzone, odniosg sukces na rynku; przyznanie innych zezwolen w przyszto$ci
i sukces rynkowy produktéw alternatywnych; zdolno$¢ Grupy do wykorzystania zewnetrznych mozliwo$ci rozwoju, tendencje
w zmianach kurséw walut i aktualnych stép procentowych, wpltyw polityk ograniczania kosztéw i pdzniejszych zmian w ich
tre$ci, $rednia liczba akcji pozostajgcych w obrocie, jak réwniez kwestie omoéwione lub okre$lone w publicznie dostepnej
dokumentacji przedfozonej przez Sanofi instytucjom SEC i AMF, w tym miedzy innymi wymienione w rozdziatach ,Czynniki
ryzyka” i ,Ostrzezenia dotyczgce stwierdzen odnoszgcych sie do przysztosci” w raporcie rocznym firmy Sanofi na formularzu
20-F za rok zakonczony 31 grudnia 2014 r. Firma Sanofi nie przyjmuje zadnych zobowigzan uaktualniania lub korygowania
Jakichkolwiek stwierdzen odnoszgcych sie do przysztosci, chyba zZe jest to wymagane stosownymi przepisami prawnymi.

Przedstawiciele firmy Sanofi odpowiedzialni za kontakty:

Relacje z inwestorami
Sébastien Martel
Tel.: +33 (0)1 53 77 45 45

IR@sanofi.com
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Kontakty z mediami

Jack Cox

Tel.: +33 (0) 1537794 74

Tel. kom.: +33 (0) 6 78 52 05 36
Jack.Cox@sanofi.com

Kontakt z mediami w Polsce

Monika Chmielewska-Zehaluk

Dyrektor Dziatu Komunikaciji

Tel. +48 22 280 07 53

Tel.kom. +48 695 588 881
Monika.Chmielewska-Zehaluk@sanofi.com

Przedstawiciele firmy Regeneron odpowiedzialni za kontakty:

Kontakty z mediami

Arleen Goldenberg

Tel.: + 1 (914) 847-3456

Tel. kom.: +1 (914) 260-8788
arleen.goldenberg@regeneron.com

Pismiennictwo:

Relacje z inwestorami

Manisha Narasimhan, Ph.D.

Tel.: +1 (914) 847-5126
manisha.narasimhan@regeneron.com
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