Comunicado de prensa SO n O fl

El CHMP recomienda la aprobaciéon de nirsevimab

(Beyfortus®) para la prevencién de la enfermedad por VRS
en lactantes

e La recomendacion se basa en el programa de ensayos clinicos de nirsevimab , que demostré
proteccion, con una dosis Unica administrada durante la temporada de virus respiratorio
sincitial, frente a la infeccion del tracto respiratorio inferior (ITRI) causada por este virus y
atendida medicamente

e Si se aprueba, Beyfortus® seria la primera opcion de protecciéon para la poblacién de recién
nacidos y lactantes

Paris, 16 de septiembre de 2022. El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos ha adoptado una opiniéon positiva para nirsevimab
(Beyfortus® ) para la prevencion de la enfermedad del tracto respiratorio inferior en recién
nacidos y lactantes durante su primera temporada de virus respiratorio sincitial (VRS). Si se
aprueba, Beyfortus® seria la primera y Unica inmunizacién pasiva de dosis Unica para una amplia
poblaciéon pediatrica incluidos los lactantes sanos, nacidos a término o prematuros, o con
condiciones de salud especificas. Beyfortus esta siendo desarrollado conjuntamente por Sanofi
y AstraZeneca.

Jean-Francois Toussaint

Jefe mundial de Investigacién y Desarrollo de Vacunas, Sanofi

"El dictamen positivo del CHMP de hoy es uno de los logros mas importantes en materia de salud ptiblica
en relacion al VRS en décadas y tiene el potencial de aliviar la enorme carga fisica y emocional que el
VRS puede suponer para las familias y los sistemas sanitarios. Con esta aprobacién, estamos un paso
mas cerca de lograr nuestro objetivo de proteger a todos los lactantes frente al VRS con una sola dosis."

Mene Pangalos

Vicepresidente ejecutivo de I+D de productos biofarmacéuticos, AstraZeneca

"Esta opinién positiva del CHMP subraya el potencial de Beyfortus® como una inmunizacién
pasiva innovadora, primera en su clase, que podria transformar el enfoque de la comunidad
médica para la prevencién del VRS en los lactantes”.

El CHMP bas6 su opinion positiva en los resultados del programa de desarrollo clinico de
nirsevimab, incluidos los ensayos de fase 3 MELODY, fase 2/3 MEDLEY y fase 2b.1® En los
ensayos MELODY y de fase 2b, nirsevimab cumplié su criterio de valoracion primario reduciendo
la incidencia de infecciones del tracto respiratorio inferior (ITRI), medicamente atendidas,
causadas por el VRS durante la temporada del VRS frente a placebo con una sola dosis. ¢ El
perfil de seguridad de nirsevimab fue similar al del placebo y también demostré un perfil de
seguridad y tolerabilidad comparable al de palivizumab en el ensayo de fase 2/3 MEDLEY.”-?

El VRS es la causa mas comun de infecciones del tracto respiratorio inferior y una de las
principales causas de hospitalizacion en todos los lactantes, la mayoria de los cuales se producen
en lactantes sanos y nacidos a término.!%!* Los costes médicos directos relacionados con el VRS,
a nivel mundial -incluyendo la atencidn hospitalaria, ambulatoria y de seguimiento- se estimaron
en 4.820 millones de euros en 2017.!> En la actualidad no hay ninguna opcién preventiva
disponible para todos los lactantes y el tratamiento se limita al alivio sintomatico.%:1”
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Sobre nirsevimab

Nirsevimab (Beyfortus®), es un anticuerpo de accidon prolongada en fase de investigacion
desarrollado para proteger, con una sola dosis, a todos los lactantes frente a la enfermedad
causada por el VRS desde su nacimiento y durante su primera temporada de VRS. Esta siendo
desarrollado conjuntamente por Sanofi y AstraZeneca

Nirsevimab se ha desarrollado para ofrecer a los recién nacidos y a los lactantes una proteccion
directa a través de un anticuerpo que ayuda a prevenir las ITRI causadas por el VRS. Los
anticuerpos monoclonales no requieren la activacién del sistema inmunitario para ayudar a
ofrecer una proteccién oportuna, rapida y directa frente a la enfermedad.!8

En marzo de 2017, Sanofi y AstraZeneca anunciaron un acuerdo para desarrollar y comercializar
nirsevimab. En virtud de los términos del acuerdo, AstraZeneca dirige todas las actividades de
desarrollo y fabricacidon y Sanofi dirigird las actividades de comercializacion y registro de los
ingresos. Segun los términos del acuerdo global, Sanofi realizé un pago inicial de 120 millones
de euros, ha pagado una etapa de desarrollo de 30 millones de euros y pagara hasta otros 465
millones de euros si se alcanzan determinados hitos de desarrollo y ventas. Las dos companias
comparten todos los costes y beneficios. Los ingresos del acuerdo se contabilizan como ingresos
por colaboracidn en los estados financieros de la empresa.

Nirsevimab ha recibido designaciones para facilitar el desarrollo acelerado por parte de varias
de las principales agencias reguladoras de todo el mundo. Entre ellas se encuentran: la
designacion de Terapia Innovadora por parte de
El Centro Chino para la Evaluacion de Medicamentos de la Administracion Nacional de Productos
Médicos; la_designacion de terapia innovadora de la Administracién de Alimentos y Medicamentos
de EE.UU.; el acceso otorgado por parte de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en el
Esquema de medicamentos prioritarios; la designaciéon de medicamento innovador prometedor
por parte de la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido y
el nombramiento como "medicamento de desarrollo prioritario” en el marco del “Proyecto de
Seleccién de Medicamentos para Promover el Desarrollo de Nuevos Medicamentos en Pediatria”
por parte de la Agencia Japonesa de Medicamentos. La seguridad y la eficacia de nirsevimab
fueron evaluadas por la EMA mediante un procedimiento de evaluacién acelerado. Nirsevimab
no ha sido aprobado por ninguna autoridad reguladora.

Sobre los ensayos clinicos

El ensayo de fase 2b fue un ensayo aleatorizado y controlado con placebo y disefado para medir
la eficacia de nirsevimab frente las ITRI atendidas médicamente hasta 150 dias después de la
administracion de la dosis. Se asignaron al azar (2:1) lactantes prematuros sanos de 29-35
semanas de gestacion para recibir una Unica inyeccidn intramuscular de 50 mg de nirsevimab o
placebo. Se cumplié el criterio de valoracién primario, reduciendo en un 70% (IC del 95%: 52,3,
81,2) la incidencia de las ITRI atendidas médicamente causadas por el VRS en comparaciéon con
placebo. Entre noviembre de 2016 y diciembre de 2017, se aleatorizaron 1.453 lactantes
(nirsevimab, n=969; placebo, n=484) al inicio de la temporada de VRS. Los estudios se
realizaron en ambos hemisferios, en 164 centros de 23 paises.3* Los datos se publicaron en la
revista New England Journal of Medicine (NEJM) en julio de 2020. El régimen de dosificacion se
recomendoé basandose en la exploracion adicional de los datos de la fase 2b. El estudio posterior
de fase 3 (MELODY) y los analisis agrupados preespecificados aplicaron el régimen de
dosificacion recomendado.?>

El ensayo MELODY, de fase 3, fue un ensayo aleatorizado y controlado con placebo realizado en
21 paises y desarrollado para determinar la eficacia de nirsevimab frente a las ITRI,
medicamente atendidas tanto en ambulatorio como en hospital, debido al VRS confirmado por
la prueba de de reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa hasta 150 dias
después de la administraciéon, en lactantes prematuros tardios sanos y a término (de 35 semanas
de edad gestacional o mas) que se exponian a su primera temporada de infeccion por el VRS.!2
El criterio de valoracién principal se cumplid, ya que se redujo la incidencia de las infecciones
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respiratorias graves por el VRS, como la bronquiolitis o la neumonia, en un 74,5% (IC del 95%:
49,6 a 87,1; p<0,001) en comparacién con el placebo. Los lactantes fueron asignados al azar
(2:1) para recibir una Unica inyeccion intramuscular de 50 mg (en lactantes que pesaban <5 kg)
o de 100 mg (en lactantes que pesaban =5 kg) de nirsevimab o de placebo. Entre julio de 2019
y marzo de 2020, 1.490 lactantes fueron aleatorizados a nirsevimab o a placebo al inicio de la
temporada de VRS.!2 Los datos del analisis primario se publicaron en NEJM en marzo de 2022.

Los resultados del programa de ensayos clinicos de nirsevimab incluyen un analisis agrupado
preespecificado del ensayo de fase 3 MELODY y la dosis recomendada del ensayo de fase 2b, en
el que se observd una eficacia (reduccion del riesgo relativo frente a placebo) del 79,5% (IC del
95%: 65,9, 87,7; P<0,0001) frente a las ITRI atendidas médicamente, como la bronquiolitis o
la neumonia, causadas por el VRS en lactantes nacidos a término o prematuros que se exponian
a su primera temporada de VRS.> El analisis agrupado estudid a los lactantes sanos prematuros
y a término que recibieron la dosis recomendada de nirsevimab en funcidon del peso, en
comparacion con el placebo hasta el dia 151, y mostré una eficacia del 77,3% (IC del 95%:
50,3, 89,7; P<0,001) frente a las hospitalizaciones a causa de ITRI por VRS.>

MEDLEY fue un ensayo de fase 2/3, aleatorizado, doble ciego y controlado con palivizumab con
el objetivo principal de evaluar la seguridad y la tolerabilidad de nirsevimab en lactantes
prematuros y lactantes con cardiopatia congénita (CC) y/o enfermedad pulmonar crénica del
prematuro (EPC) elegibles para recibir palivizumab.”-® Entre julio de 2019 y mayo de 2021,
aproximadamente 918 lactantes que entraban en su primera temporada de VRS fueron
aleatorizados para recibir una Unica inyecciéon intramuscular de 50 mg (en lactantes que pesaban
<5 kg) o0 100 mg (en lactantes que pesaban =5 kg) de nirsevimab o palivizumab. La seguridad
se evaludé mediante el seguimiento de la aparicidon de acontecimientos adversos emergentes del
tratamiento (TEAEs) y acontecimientos adversos graves emergentes del tratamiento (TESAES)
hasta 360 dias después de la dosis.”:® Los niveles séricos de nirsevimab en este ensayo después
de la dosificacién (en el dia 151) fueron comparables con aquellos observados en el ensayo fase
3 Melody, lo que indica que probablemente ofrece una proteccion similar en esta poblacién a la
de los lactantes sanos a término y prematuros tardios.” Los datos se publicaron en NEJM en
marzo de 2022.

Los resultados de MELODY, de la fase 2/3 MEDLEY y de los ensayos de fase 2b ilustran que
nirsevimab, ayuda a proteger a los lactantes frente a la enfermedad causada por el VRS durante
su primera temporada, con una sola dosis.'® Esta poblacion de lactantes incluye a los
prematuros, a los prematuros tardios sanos y a los lactantes a término, asi como a los lactantes
con afecciones especificas.

Estos ensayos constituyen la base de las presentaciones regulatorias que comenzaron en 2022.
Acerca de VRS

El VRS es la causa mas comun de infecciones de vias respiratorias bajas, incluidas la bronquiolitis
y la neumonia, en los lactantes.® También es una de las principales causas de hospitalizacién
en todos los bebés, y la mayoria de las hospitalizaciones por VRS se producen en lactantes sanos
nacidos a término.''-'* A nivel mundial, en 2019, hubo aproximadamente 33 millones de casos
de infecciones respiratorias bajas agudas que dieron lugar a mas de tres millones de
hospitalizaciones, y se estimo6 que hubo 26.300 muertes intrahospitalarias de nifios menores de
cinco anos.!® Los costes médicos directos relacionados con el VRS, a nivel mundial -incluyendo
la atencion hospitalaria, ambulatoria y de seguimiento- se estimaron en 4.820 millones de euros
en 2017.15

Acerca de Sanofi

Somos una compaiiia innovadora mundial dedicada al cuidado de la salud con el objetivo de perseguir
el poder de la ciencia para mejorar la vida de las personas. Nuestro equipo, repartido en unos 100
paises, se dedica a transformar la practica de la medicina para hacer posible lo imposible. Prevenimos
enfermedades gracias a las vacunas y proporcionamos tratamientos que pueden cambiar la vida de
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millones de personas en todo el mundo. Y lo hacemos poniendo la sostenibilidad y la responsabilidad
social en el centro de nuestro propdsitoSanofi cotiza en EURONEXT: SAN y NASDAQ: SNY

Contacto

Natalia Nicolas | + 34 600 570 709 | natalia.nicolas@sanofi.com
Maria Liria | + 34 662 407 184 | maria.liria@hkstrategies.com
Alba Hidalgo | + 34 679 123 018 | alba.hidalgo@hkstrategies.com

Declaraciones prospectivas de Sanofi

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas tal y como se definen en la Ley de Reforma de Litigios sobre Valores
Privados de 1995, en su versién modificada. Las declaraciones prospectivas son declaraciones que no son hechos histéricos. Estas
declaraciones incluyen proyecciones y estimaciones y sus supuestos subyacentes, declaraciones sobre planes, objetivos, intenciones y
expectativas con respecto a futuros resultados financieros, eventos, operaciones, servicios, desarrollo de productos y potencial, y
declaraciones sobre el rendimiento futuro. Las declaraciones prospectivas se identifican generalmente con las palabras "espera",
"anticipa", "cree", "pretende", "estima", "planea" y expresiones similares. Aunque la direccién de Sanofi cree que las expectativas
reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son razonables, se advierte a los inversores que la informaciéon y las declaraciones
prospectivas estan sujetas a diversos riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de predecir y generalmente estan fuera
del control de Sanofi, lo que podria hacer que los resultados y desarrollos reales difieran materialmente de los expresados en la
informacion y las declaraciones prospectivas, o de los implicitos o proyectados por ellas. Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre
otras cosas, las incertidumbres inherentes a la investigacion y el desarrollo, los datos y analisis clinicos futuros, incluidos los posteriores
a la comercializacion, las decisiones de las autoridades reguladoras, como la FDA o la EMA, sobre si aprueban o no, y el momento en que
lo hacen, cualquier solicitud de farmaco, dispositivo o producto biolégico que se presente para cualquiera de los candidatos a producto,
asi como sus decisiones sobre el etiquetado y otros asuntos que podrian afectar a la disponibilidad o el potencial comercial de dichos
candidatos a producto, el hecho de que los candidatos a producto, si se aprueban, podrian no tener éxito comercial, la futura aprobacion
y el éxito comercial de las alternativas terapéuticas, la capacidad de Sanofi para beneficiarse de las oportunidades de crecimiento externo,
para completar las transacciones relacionadas y/o para obtener las autorizaciones reglamentarias, los riesgos asociados a la propiedad
intelectual y cualquier litigio relacionado, pendiente o futuro, y el resultado final de dichos litigios, las tendencias de los tipos de cambio
y los tipos de interés vigentes, la volatilidad de los mercados econémicos vy la falta de transparencia. Cualquier efecto material de COVID-
19 sobre cualquiera de los anteriores podria también afectarnos negativamente. Esta situacion estd cambiando rapidamente y pueden
surgir impactos adicionales de los que no somos conscientes actualmente y que pueden exacerbar otros riesgos previamente identificados.
Los riesgos e incertidumbres también incluyen las incertidumbres discutidas o identificadas en las presentaciones publicas ante la SEC y
la AMF realizadas por Sanofi, incluidas las enumeradas en "Factores de riesgo" y "Declaracion de precaucidon sobre las declaraciones
prospectivas" en el informe anual de Sanofi en el formulario 20-F para el afio finalizado el 31 de diciembre de 2020. Aparte de lo requerido
por la ley aplicable, Sanofi no asume ninguna obligacién de actualizar o revisar ninguna informacion o declaracién prospectiva.
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