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Sanofi e GSK buscam autorizacao regulatoria para
vacina contra a COVID-19

¢ Andlise final do estudo global de reforco (VAT02) confirma a universalidade da capacidade de
aumentar os anticorpos neutralizantes de 18 a 30 vezes quando é utilizada como reforco em
individuos vacinados com as plataformas de mRNA e adenovirus;

¢ No ensaio de fase 3 de série primaria (VAT08), duas doses da vacina Sanofi GSK em populacées
soronegativas demonstraram:

o 100% de eficacia contra a doenca grave e hospitalizacdes por COVID-19;

o 75% de eficdcia contra a doenca COVID-19 moderada ou grave;

o 57,9% de eficacia contra qualquer doenca sintomatica por COVID-19, de acordo com a
eficicia esperada da vacina no ambiente de hoje dominado por variantes de
preocupacao.

e Perfil de seguranca favoravel seguindo tanto a série primaria quanto a vacinacao de reforco.
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Sanofi e GSK anunciaram no 23 de Fevreiro que pretendem enviar os dados do estudo de
reforco e do estudo de eficacia de Fase 3 como base para as aplicagdes regulatdrias de sua vacina
contra a COVID-19.

A relevancia para a saude publica da vacina Sanofi-GSK a base de proteina com adjuvante estavel
a temperatura do refrigerador é fortemente apoiada pela indu¢ao de respostas imunes robustas
e um perfil de seguranca em varias situacGes. Em participantes que receberam uma série
primaria de uma vacina desenvolvida em uma plataforma de mRNA ou adenovirus autorizadas,
a vacina de Sanofi-GSK utilizada como reforco, induziu um aumento de anticorpos neutralizantes
de 18 a 30 vezes em todas as plataformas de vacinas e faixas etarias. Quando a vacina Sanofi-
GSK foi usada como uma série primaria de duas doses seguida de uma dose de reforco, os
anticorpos neutralizantes aumentaram 84 a 153 vezes em comparag¢ao com os niveis de pré-
reforco (ver Figuras 1a e 1b para detalhes).

Thomas Triomphe, vice-presidente executivo da Sanofi Vaccines, disse: “Estamos muito
satisfeitos com esses dados, que confirmam nossa forte ciéncia e os beneficios de nossa vacina
contra a COVID-19. A vacina Sanofi-GSK demonstra uma capacidade universal de inducir uma
resposta de reforco em todas as plataformas e todas as idades estudadas . Nos também
observamos uma eficdcia robusta da vacina quando foi utilizada na série primdria no ambiente
epidemioldgico desafiador atual. Nenhum outro estudo global de eficdcia de Fase 3 foi realizado
durante este periodo com a circula¢do de muitas variantes de preocupagdo, incluindo a Omicron,
e esses dados de eficdcia sdo semelhantes aos recentes dados clinicos com as vacinas
autorizadas”.

Roger Connor, presidente da GSK Vaccines, disse: “A evolu¢éo da epidemiologia da COVID-19
demonstra a necessidade de uma variedade de vacinas. Nossa vacina candidata a base de
proteina com adjuvante usa uma abordagem bem estabelecida que tem sido amplamente
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aplicada para prevenir a infeccdo com outros virus incluindo a gripe pandémica. Confiamos em
que esta vacina pode desempenhar um papel importante na medida que continuamos
enfrentando esta pandemia e nos preparando para o periodo pds-pandemia”.

Quando usada como uma série primaria de duas doses, a vacina Sanofi-GSK forneceu niveis
robustos de anticorpos neutralizantes, com GMTs atingindo 3711 unidades. Para comparacao,
um painel de soros de voluntarios da mesma faixa etaria que receberam duas doses de uma
vacina ja aprovada e altamente eficaz de mRNA apresentou um GMT de 1653 unidades, medido
simultaneamente no mesmo laboratério.

Os dados do estudo de eficacia VATO8 mostraram que duas doses da vacina Sanofi-GSK geraram
uma eficacia de 57,9% (intervalo de confianga de 95% [Cl, 26,5, 76,7]) contra qualquer doenca
por COVID-19 sintomatica na populagdo soronegativa. A vacina Sanofi-GSK forneceu 100% de
protecdao (0 vs 10 casos pos-dose 1, 0 vs 4 casos poés-dose 2) contra doenca grave e
hospitalizagdes e 75% de eficacia (3 vs 11 casos) contra doenga moderada a grave em populagdes
soronegativas. Enquanto sequenciamento ainda estd em andamento, os dados iniciais indicam
77% de eficacia contra qualquer variante Delta associada a COVID-19 sintomatica, em linea com
a efectividade vacinal esperada.

Em ambos os estudos, a vacina Sanofi-GSK foi bem tolerada em adultos, jovens e idosos sem
preocupacdes de seguranca.

As empresas estdo em discussdes com autoridades regulatdrias, incluindo a FDA dos EUA e a
European Medicines Agency (EMA), e planejam enviar a totalidade dos dados gerados com esta
vacina candidata para dar suporte as autorizacoes regulatdrias.

By priming platform

By priming vaccine
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Figura 1a - Titulos de anticorpos neutralizantes pré vs pés-reforgo em participantes de 18-55 anos de idade. Titulos
Médios Geométricos (GMT) (95% CI).
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Figura 1b - Anticorpo neutralizante pré vs pés-reforgco em participantes com 256 anos de idade. Titulos Médios
Geomeétricos (GMT) (95% Cl).

Para avaliar a imunogenicidade da vacina Sanofi-GSK como reforco, amostras de soro
imunolégico humano foram testadas pela Monogram Biosciences [San Francisco, CA]
usando um teste padronizado de neutralizagdo de pseudovirus (pVNT) aprovado pela FDA
contra o virus prototipo D614G.

Sobre VAT08 e VAT02

O estudo de Fase 3, VATO0S, esta avaliando uma formulagdo de antigeno de 10ug da vacina a
base de proteina recombinante com adjuvante SARS-CoV-2 quanto a eficdcia, imunogenicidade
e seguranga em comparagao com um placebo.

O primeiro estagio do estudo estd avaliando a eficacia de uma formulacdo de vacina contendo
a proteina spike contra o virus original D614 (parente) em mais de 10.000 participantes >18
anos de idade, aleatorizados para receber duas doses de 10ug de vacina ou placebo no dia 1
e dia 22 em centros nos EUA, Asia, Africa e América Latina. Enrolamento concluido
recentemente para uma segunda etapa do estudo, avaliando uma segunda formulacdo
bivalente, incluindo a proteina spike da variante B.1.351 (Beta). O ensaio de Fase 3 segue os
resultados iniciais positivos de um ensaio clinico de Fase 2 (VAT00002). Nesse estudo, a vacina
candidata para COVID-19 foi administrada a 722 adultos para avaliar a seguranga,
reatogenicidade e imunogenicidade de 2 doses e identificar uma dosagem ideal para uso
como reforgo. Os resultados mostraram fortes taxas de resposta de anticorpos neutralizantes
com 95% a 100% de soroconversdo apds uma segunda inje¢cdo em todas as faixas etdrias (18
a 95 anos), em todas as doses.

Os resultados completos dos estudos VAT08 e VAT02 serdo publicados ainda este ano.

Esses esforcos sdao apoiados por fundos federais da Autoridade de Pesquisa e
Desenvolvimento Biomédico Avancado, parte do escritdrio do Secretdrio Adjunto de
Preparacdo e Resposta do Departamento de Saude e Servicos Humanos dos EUA em
colaboracdo com o Escritério Executivo do Programa Conjunto do Departamento de Defesa
dos EUA para Defesa Quimica, Bioldgica, Radiolégica e Nuclear sob o Contrato n? W15QKN-
16-9-1002 e pelo Instituto Nacional de Alergia e Doencas Infecciosas (NIAID). O NIAID fornece
financiamento para o Centro de Operacdes e Lideranca da Rede de Ensaios de Vacinas contra
o HIV (HVTN) (UM1 Al 68614HVTN), o Centro de Gerenciamento de Estatisticas e Dados (UM1
Al 68635), o Centro de Laboratoérios HVTN (UM1 Al 68618), os Ensaios de Prevencdo do HIV.
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Centro de Operacdes e Lideranca de Rede de Testes (UM1 Al 68619), o Centro de Operacdes
e Lideranca do Grupo de Ensaios Clinicos da AIDS (UM1 Al 68636), e o Consodrcio de Pesquisa
Clinica em Doencgas Infecciosas (UM1 Al 148684, UM1 Al 148450, UM1 Al 148372 , UM1 Al
148574).

Sobre a parceria Sanofi e GSK

Na colaboracdo entre as duas empresas, a Sanofi fornece seu antigeno recombinante e a
GSK contribui com seu adjuvante pandémico, ambas plataformas de vacinas estabelecidas
gue provaram serem bem-sucedidas contra a gripe.

Sobre a GSK
A GSK é uma empresa global de saude liderada pela ciéncia. Para mais
informac0des visite www.gsk.com/about-us.

Sobre Sanofi

Somos uma empresa de saude global inovadora, movida por um propdsito: perseguimos os
milagres da ciéncia para melhorar a vida das pessoas. Nossa equipe, estda em cerca de 100
paises, dedica-se a transformar a pratica da medicina trabalhando para transformar o
impossivel em possivel. Fornecemos op¢des de tratamento potencialmente transformadoras
e protecao vacinal para milhdes de pessoas em todo o mundo, ao mesmo tempo em que
colocamos a sustentabilidade e a responsabilidade social no centro de nossas ambigdes. Sanofi
esta listada na EURONEXT: SAN e NASDAQ: SNY

Duvidas GSK :
Consultas de midia: Tim Foley +44 (0) 20 8047 5502 (Londres)
Simon Moore +44 (0) 20 8047 5502 (Londres)
Kristen Neese +1 804 217 8147 (Filadélfia)
Kathleen Quinn +1 202 603 5003 (Washington DC)
Evan Berland +1 2154320234 (Filadélfia)
Perguntas de Nick Stone +44 (0) 7717 618834 (Londres)
analistas/investidores:
Sonya Ghobrial +44 (0) 7392 784784 (Consumidora)
James Dodwell +44 (0) 20 8047 2406 (Londres)
Mick Readey +44 (0) 7990 339653 (Londres)
Josh Williams +44 (0) 7385 415719 (Londres)
Jeff McLaughlin +1 215 751 7002 (Filadélfia)
Frannie DeFranco +1 215 751 4855 (Filadélfia)

Declaragdo de adverténcia sobre declaragdes prospectivas:

A GSK adverte os investidores que quaisquer declaracdes ou projecdes prospectivas feitas

pela GSK, incluindo aquelas feitas neste anuncio, estdo sujeitas a riscos e incertezas que
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podem fazer com que os resultados reais sejam materialmente diferentes dos projetados.
Esses fatores incluem, mas ndo estdo limitados a aqueles descritos no Relatério Anual da
Empresa no Formulario 20-F para 2020, os resultados do quarto trimestre de 2021 da GSK e
guaisquer impactos da pandemia de COVID-19.

Registrado na Inglaterra e Pais de Gales:
No. 3888792

Escritdrio registrado: 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS
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