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Le CHMP recommande I’approbation de MenQuadfi® pour
Pimmunisation active contre les infections invasives
méningococciques (sérogroupes A, C, W et Y), des I'age de
12 mois

+ Un avis favorable prenant appui sur un vaste programme clinique
international ayant démontré un profil de sécurité favorable et une
réponse immunitaire élevée contre les quatre sérogroupes (A, C, W
andY).

+ La décision finale de la Commission européenne est attendue d’ici a la
fin de 'année.

LE 22 SEPTEMBRE 2020

Le Comité des médicaments a usage humain (CHMP, Committee for Medicinal Products
for Human Use) de 'Agence européenne des médicaments a rendu un avis favorable a
la demande d’homologation de MenQuadfi® pour I'immunisation active, a partir de 12
mois, contre les infections invasives méningococciques causées par les sérogroupes A,
C, W et Y de Neisseria meningitidis?.

Cette recommandation prend appui sur les données de sept études cliniques de phases
Il et 11, en double aveugle, randomisées et multicentriques?3456.78 qui ont évalué le profil
de sécurité de ce vaccin et les réponses immunitaires observées chez prés de 6 300
sujets agés de 12 mois et plus, ainsi que chez des adultes. Ces études ont comparé
MenQuadfi a d’autres vaccins combinés homologués et ont permis d’observer un profil
de sécurité favorable et une réponse immunitaire élevée contre les quatre sérogroupes
(A, C,WetY).

Les infections a méningocoques peuvent causer la mort en moins de 24 heures et
provoquer des handicaps permanents sévéres chez leurs survivants® 0, Bien que la
plupart d’entre elles puissent étre évités par la vaccination, 3 000 cas d’infections
invasives méningococciques ont été recensés en Europe en 2018, dont la moitié causés
par les sérogroupes C, W et Y11,

Une décision finale faisant suite a cet avis favorable du CHMP devrait intervenir d’ici a la
fin de 'année. MenQuadfi devrait étre mis progressivement sur le marché européen dés
2021.



MenQuadfi a été homologué par la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis
en avril 2020 pour la prévention des infections invasives méningococciques dés I'age de
deux ans. Il est en cours d’évaluation par différentes autorités de santé en vue d'une
utilisation locale pour contribuer aux efforts de prévention.

Note de la rédaction : MenQuadfi poursuit la longue tradition d’innovation de Sanofi en
matiere de prévention des infections a méningocoques. Sanofi a développé le premier
vaccin méningococcique, un vaccin monovalent destiné a I'Afrique, en 1974. Depuis,
Sanofi a cherché a étendre progressivement la protection contre quatre des sérogroupes
les plus courants et a obtenu I'enregistrement du premier vaccin quadrivalent aux Etats-
Unis en 1981, suivi du premier vaccin quadrivalent conjugué en 2005.

A propos de Sanofi

La vocation de Sanofi est d'accompagner celles et ceux confrontés a des difficultés de santé.
Entreprise biopharmaceutique mondiale spécialisée dans la santé humaine, nous prévenons les
maladies avec nos vaccins et proposons des traitements innovants. Nous accompagnons tant ceux
qui sont atteints de maladies rares, que les millions de personnes souffrant d’'une maladie chronique.

Sanofi et ses plus de 100 000 collaborateurs dans 100 pays transforment I'innovation scientifique en
solutions de santé partout dans le monde.

Sanofi, Empowering Life, donner toute sa force a la vie.
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