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Des données de vie réelle concernant Beyfortus publiées dans
The Lancet montrent une réduction de 82 % des
hospitalisations de nourrissons dues au VRS

e De nouvelles données de vie réelle montrent que Beyfortus (nirsevimab) a permis de
réduire sensiblement les infections des voies respiratoires inférieures dues au VRS chez
les nourrissons, de méme que les hospitalisations, au cours de la saison virale 2023-
2024, comparativement a I'absence d’intervention?-®.

e Ces résultats confortent les données obtenues dans le cadre d’études cliniques pivots et
de l'essai clinique de phase IIIb HARMONIE, mené dans des conditions proches de la vie
réelle, ayant démontré la haute efficacité du Beyfortus contre les infections des voies
respiratoires inférieures dues au VRS nécessitant des soins médicaux’-1°.

Paris, le 2 mai 2024. Beyfortus a permis de réduire de 82 % (IC a 95 % : 65,6 a 90,2) le
risque d’hospitalisations dues au virus respiratoire syncytial (VRS) chez les nourrissons de moins
de six mois, comparativement aux nourrissons n‘ayant pas été immunisés contre le VRS, selon
les résultats intermédiaires d’une étude en cours publiés dans The Lancet. Ces résultats, qui
correspondent a la premiére saison de circulation du VRS depuis l'introduction du Beyfortus, font
partie de I'étude NIRSE-GAL d’une durée de trois ans menée en Galice (Espagne), dans le cadre
d’une collaboration avec la Direction générale de la santé publique de I'administration régionale
de la communauté autonome de Galice (Xunta de Galicia) et Sanofi?.

Ces résultats se font I'’écho des données de vie réelle recueillies dans le cadre de plusieurs
programmes d’'immunisation de grande envergure menés aupres de populations de nourrissons
aux Etats-Unis, en Espagne et en France au cours de la saison virale 2023-2024. Ils confortent
également l'efficacité élevée et constante observée dans le cadre des essais cliniques pivots
consacré au Beyfortus. Un profil de sécurité favorable a été observé aprés I'administration du
Beyfortus, dans le droit fil des résultats obtenus lors des essais cliniques!-1°,

Federico Martinon Torres

Chef du service de pédiatrie, Hopital universitaire de Santiago, Espagne, et investigateur
principal de I'étude NIRSE-GAL

« L’étude menée en Galice fournit les premieres données de vie réelle en population générale de l'impact
préventif du nirsevimab sur les infections a VRS chez les nourrissons et montrent que ce traitement
permet de réduire de pres de 90 % le nombre d’hospitalisations dues au virus, comparativement a
plusieurs saisons de circulation de VRS antérieures. Ce résultat est a porter au crédit de la collaboration
pragmatique exemplaire nouée entre les chercheurs, le secteur pharmaceutique, les professionnels de
santé et les décideurs en vue du déploiement d’'une campagne dimmunisation préventive soigneusement
orchestrée et a la remarquable adhésion qu’elle a rencontrée aupreés des parents galiciens. »

Thomas Triomphe

Vice-Président Exécutif, Vaccins, Sanofi

« L’'ampleur et la rapidité de l'impact du Beyfortus observés dans le sillage de son introduction
sur le marché, illustrent la puissance des stratégies d'immunisation de tous les nourrissons
contre le VRS. En Galice, nous avons observé lefficacité de ce type de stratégie qui s’est traduite
par une réduction de 82 % des hospitalisations dues au VRS apreés le lancement du Beyfortus, et
par l'immunisation de plus de 90 % des nourrissons éligibles. Le corpus croissant de données
probantes issues de ces programmes confortent les décideurs, les professionnels de santé et les
parents qui partagent avec nous U'ambition de protéger les nourrissons contre les infections dues
a ce virus. »

NIRSE-GAL est une vaste étude de suivi en population générale d’une durée de trois ans dont le
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but est d’évaluer I'efficacité du Beyfortus aprés son inclusion dans le calendrier vaccinal de la
Galice. L'étude vise a mesurer l'impact du Beyfortus sur les hospitalisations dues au VRS, les
infections des voies respiratoires inférieures toutes causes confondues, les infections des voies
respiratoires inférieures séveres causées par le VRS, les hospitalisations pour infections des voies
respiratoires inférieures toutes causes confondues et les hospitalisations toutes causes
confondues parmi les nourrissons nés pendant la saison de circulation du VRS, les nourrissons de
moins de six mois au début de la saison et les jeunes enfants agés de six a 24 mois exposés a un
risque d’infection sévere par le VRS au début de la saison de circulation du virus. La campagne
d'immunisation 2023-2024 s’est déroulée du 25 septembre 2023 au 31 mars 20241,

Données de vie réelle provenant de pays ayant mis en place des programmes
d’immunisation pour tous les nourrissons en 2023-24

En plus de cette nouvelle étude d’efficacité, plusieurs autres études en situation réelle ont illustré
I'impact important que le Beyfortus a eu depuis son introduction sur le marché.

e Une analyse intermédiaire des données de surveillance recueillies en 2023/24, dont les
résultats ont été publiés dans le Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR) des
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) des Etats-Unis, montre qu’une seule
dose de Beyfortus a permis de prévenir les hospitalisations dues au VRS chez les
nourrissons immunisés avant leurs huit mois, avec un taux d’efficacité de 90 %?.

e Un récent projet de recommandation de la Haute Autorité de Santé en France indique que
dans six hopitaux, Beyfortus a permis de réduire de 83 % le risque d’infection grave par le
VRS menant a une hospitalisation chez les nourrissons immunisés, comparativement a
ceux qui ne l'ont pas été3.

e En Catalogne (Espagne), les résultats d’'une étude publiée sous forme de manuscrit dans
The Lancet a montré une diminution de 87,6 % et 90,1 %, respectivement des
hospitalisations et des admissions en réanimation pour cause d’infections dues au VRS,
chez les nourrissons nés avant la saison de circulation du virus qui étaient éligibles a une
immunisation par le Beyfortus, comparativement aux nourrissons n‘ayant pas été
immunisés®.

e Une analyse groupée des données provenant de trois régions d’Espagne (Valence, Murcie
et Valladolid) a montré que I'immunisation des nourrissons de moins de neuf mois a
permis de prévenir le risque d’hospitalisation dues au VRS avec un taux d’efficacité de
84,4 %, comparativement aux nourrissons non immunisés. Ces résultats ont été publiés
dans Eurosurveillance®.

e Une étude réalisée en Navarre (Espagne), dont les résultats ont été publiés dans Vaccines,
a montré une efficacité de 88,7 % en matiere de prévention des hospitalisations chez les
nourrissons immunisés a la naissance par Beyfortus, comparativement aux nourrissons
non immunisés®.

L'expansion du réseau de fabrication du Beyfortus progresse de maniére satisfaisante,
conformément au plan. Cette expansion permettra a Sanofi et a AstraZeneca de plus de tripler
leur capacité de production. Sur cette base et sous réserve que les validations réglementaires
soient délivrées dans les temps par les organismes de réglementation, Sanofi et AstraZeneca sont
confiants de pouvoir honorer leurs engagements mondiaux et de constituer des stocks qui
pourront étre utilisés pour les prochaines saisons de circulation du VRS. Les deux entreprises
produisent par ailleurs le Beyfortus trés en amont de la saison du VRS et la vaste majorité des
doses seront disponibles dés le mois d’octobre.

A propos du VRS

Le VRS est un virus trés contagieux qui peut provoquer de graves maladies respiratoires chez les
nourrissons'!. Deux nourrissons sur trois sont infectés par le VRS au cours de leur premiére
année et presque la totalité des enfants le sont avant leur deuxiéme année!!'?, Le VRS est la
cause la plus fréquente d’infection des voies respiratoires inférieures, en particulier de
bronchiolites et de pneumonies, chez les nourrissons!3. Il est également I'une des premiéres
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causes d’hospitalisation chez les nourrissons dans le monde, la plupart des hospitalisations dues
au VRS concernant des nourrissons en bonne santé nés a terme!#'7, En 2019, prés de 33 millions
de cas d’infections aigués des voies respiratoires inférieures ont été recensés dans le monde et
ont conduit a plus de trois millions d’hospitalisations. Selon les estimations 26 300 enfants de
moins de cing ans seraient décédés a I'hopital'®. A I’échelle mondiale, les dépenses médicales
directes liées au VRS— hospitalisations, consultations externes et soins de suivi — se seraient
établies a 4,82 milliards d’euros en 2017%°,

A propos du Beyfortus

Beyfortus (nirsevimab) est le premier agent d'immunisation congu pour protéger tous les
nourrissons pendant toute la durée de leur premiére saison d’exposition au VRS, qu'ils soient nés
a terme ou prématurés en bonne santé ou porteurs de pathologies particuliéres les rendant
vulnérables a une infection due au VRS. Beyfortus est également congu pour protéger les enfants
jusqu'a I'age de 24 mois qui restent vulnérables a une infection sévere par le VRS pendant leur
deuxieme saison d’exposition au virus.

Administré directement aux nouveau-nés et aux nourrissons, a raison d'une dose unique,
Beyfortus conféere une protection rapide au moyen d’un anticorps a longue durée d’action qui
contribue a prévenir les infections des voies respiratoires inférieures dues au VRS, sans activer le
systéme immunitaire. L'administration du Beyfortus peut étre programmée au début de la saison
de circulation du VRS.

En mars 2017, Sanofi et AstraZeneca ont annoncé la conclusion d’un accord de développement et
de commercialisation du Beyfortus. Aux termes de cet accord, AstraZeneca dirige I'ensemble des
activités de développement et de fabrication, tandis que Sanofi est chargé des activités de
commercialisation et de la comptabilisation des revenus. Aux termes de I'accord global, Sanofi a
procédé a un paiement initial de 120 millions d’euros, a des paiements d’étape de 120 millions
d’euros suite a la réalisation de certains objectifs de développement et réglementaires. D’autres
paiements d'étape pouvant atteindre 375 millions d’euros sont également prévus, sous réserve
de la réalisation d’un certain nombre d’objectifs réglementaires et des ventes réalisées. Les deux
entreprises partagent I'ensemble des colts et bénéfices dans tous les territoires, a I'exception des
Etats-Unis ou Sanofi consolide I'intégralité des bénéfices dans son résultat opérationnel des
activités.

Beyfortus est approuvé dans I'lUnion européenne, aux Etats-Unis, en Chine, au Japon et dans de
nombreux autres pays. Plusieurs organismes réglementaires dans le monde lui ont accordé un
statut spécial afin de faciliter et d’accélérer son développement. Il a notamment obtenu la
désignation de « Traitement innovant » et bénéficié d'un examen prioritaire de la part du Centre
d’évaluation des médicaments de I’Agence chinoise du médicament ; la désignation de

« Traitement innovant » (Breakthrough Therapy) de la Food and Drug Administration des Etats-
Unis, de méme qu’un examen accéléré (Fast Track) ; le statut de Médicament prioritaire (PRIME)
et une évaluation accélérée de I’Agence européenne des médicaments (EMA) et la désignation de
médicament innovant prometteur (PIM, Promising Innovative Medicine) de la Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) du Royaume-Uni. Au Japon, il a également été
sélectionné par I’Agence japonaise de la recherche et du développement comme « médicament
méritant un développement prioritaire », aux termes du projet de promotion du développement
de nouveaux médicaments a usage pédiatrique

A propos de Sanofi

Nous sommes une entreprise mondiale de santé, innovante et animée par une vocation : poursuivre
les miracles de la science pour améliorer la vie des gens. A travers le monde, nos équipes
s’'emploient a transformer la pratique de la médecine pour rendre possible I'impossible. Nous
apportons des solutions thérapeutiques qui peuvent changer la vie des patients et des vaccins qui
protégent des millions de personnes dans le monde, guidés par I'ambition d’'un développement

durable et notre responsabilité sociétale.
Sanofi est cotée sur EURONEXT : SAN et NASDAQ : SNY
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Déclarations prospectives

Ce communiqué contient des déclarations prospectives. Ces déclarations ne constituent pas des faits historiques. Ces déclarations
comprennent des projections et des estimations concernant la mise sur le marché et autre potentiel de ce produit, ou concernant les
recettes futures envisagées pour ce produit. Ces déclarations prospectives peuvent souvent étre identifiées par les mots « s'attendre a»,
«anticiper», «croire », «avoir I'intention de », «estimer», « planifier» ou « espérer », ainsi que par d’autres termes similaires. Bien que la
direction de Sanofi estime que ces déclarations prospectives sont raisonnables, les investisseurs sont alertés sur le fait que ces
déclarations prospectives sont soumises a de nombreux risques et incertitudes, difficilement prévisibles et généralement en dehors du
contréle de Sanofi, qui peuvent impliquer que les résultats et événements effectifs réalisés différent significativement de ceux qui sont
exprimés, induits ou prévus dans les informations et déclarations prospectives. Ces risques et incertitudes comprennent notamment les
actions et contretemps réglementaires inattendus, ou généralement des réglementations étatiques, qui peuvent affecter la disponibilité
ou le potentiel commercial de ce produit, le fait que ce produit pourrait ne pas rencontrer un succés commercial, les incertitudes
inhérentes a la recherche et développement, les futures données cliniques et I'analyse des données cliniques existantes relatives a ce
produit, y compris postérieures a la mise sur le marché, les problémes inattendus de sécurité, de qualité ou de production, la concurrence
de maniére générale, les risques associés a la propriété intellectuelle, a tout litige futur en la matiére et a l'issue de ces litiges, I'instabilité
des conditions économiques et de marché, l'impact que les pandémies ou toute autre crise mondiale pourraient avoir sur Sanofi, ses
clients, fournisseurs et partenaires et leur situation financiére, ainsi que sur ses employés et sur I'économie mondiale. Ces risques et
incertitudes incluent aussi ceux qui sont développés ou identifiés dans les documents publics déposés par Sanofi auprés de I'AMF et de la
SEC, y compris ceux énumérés dans les rubriques « Facteurs de risque » et « Déclarations prospectives » du Document d’enregistrement
universel 2023 de Sanofi, qui a été déposé auprés de I’AMF ainsi que dans les rubriques « Risk Factors » et « Cautionary Statement
Concerning Forward-Looking Statements » du rapport annuel 2023 sur Form 20-F de Sanofi, qui a été déposé auprés de la SEC. Sanofi ne
prend aucun engagement de mettre a jour les informations et déclarations prospectives sous réserve de la réglementation applicable
notamment les articles 223-1 et suivants du réglement général de I’Autorité des marchés financiers.
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