Sanofi-aventis Press Release

Sanofi-aventis och Medicines for Malaria Venture
lanserar den hittills stdrsta studien
av ett malarialakemedel

- Ambitiost program for lakemedelsovervakning startat i Afrika -

Paris och Geneve den 19 november 2009 — Sanofi-aventis och Medicines for Malaria Venture (MMV) meddelar att
de ingatt ett avtal om att inleda den hittills storsta sakerhets- och effektstudien av ett malarialdkemedel. Detta
faltstudieprogram om ASAQ, en fast doskombination av artesunat och amodiakin, inleddes i Elfenbenskusten i oktober
2009. MMV ér en icke vinstdrivande organisation for ldkemedelsutveckling som arbetar med att minska férekomsten
av malaria.

ASAQ éar den enda fasta doskombination av artesunat och amodiakin som &r forkvalificerad av WHO vid behandling
av okomplicerad plasmodium falciparum-malaria. ASAQ &r resultatet av ett partnerskap mellan sanofi-aventis och
Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi), som inleddes 2007.

— Vi har skapat ett innovativt faltstudieprogram for att utvéardera effekten och sakerheten for ASAQ under verkliga
forhallanden, sager Robert Sebbag, vice VD for divisionen Access to Medicines pa sanofi-aventis. Tack vare
MMVs stdd kan vi nu lansera denna stora studie i Elfenbenskusten. Studien &r en del i det mest ambititsa program
for lakemedelsdvervakning som hittills lanserats i Afrika, sager han.

Enligt villkoren i avtalet kommer MMV att bidra med 1,5 miljoner USD till genomférandet av detta stora
faltstudieprogram som utvecklats av sanofi-aventis och Elfenbenskustens nationella program fér malariakontroll. Under
en tvaarsperiod forvantas cirka 15 000 patienter som ar drabbade av malaria inga i programmet. Alla patienter som fatt
diagnosen okomplicerad malaria pa allmanna vardcentraler i vissa delar av distriktet Agboville (cirka 100 km norr om
Abidjan) kommer att forskrivas ASAQ. Inom en vecka kommer patienterna att fa hembesok av specialutbildad
sjukvardspersonal som bedémer tolerabiliteten for behandlingen och om ordinationen féljs.

— Data som samlats in under kliniska studier ger inte alltid en fullstdndig bild av ett nytt lakemedels effekt och
sékerhet. | denna stora studie i Elfenbenskusten kommer innovativa metoder att anvéndas for att 6vervaka
malarialdkemedlets effekt och sékerhet och for att generera kritiska data, sdger Dr. Chris Hentschel, VD fér MMV.
MMV é&r glada att kunna stédja denna viktiga studie. Den erfarenhet vi far av ASAQ pa faltet kommer att hjélpa
oss att utforma sakerhetsévervakningsprogram for vara nya malarialakemedel som &r under utveckling.

Malaria &r en infektionssjukdom som ofta har dédlig utgang och som orsakar nastan en miljon dodsfall per ar, varav
drygt 90 % intraffar i Afrika och dar 85 % ar barn under fem ar. Merparten av dodsfallen beror pa bristande tillgang till
effektiva malarialakemedel och pa att patienterna inte foljer ordinationen.

Om ASAQ

ASAQ, den forsta fasta doskombinationen av artesunat och amodiakin, har utvecklats av sanofi-aventis och
medlemmarna i partnerskapet FACT (Fixed-dose, Artemisinin-based Combination Therapy), som drivs av DNDi.
ASAQ registrerades forst i Marocko, dér det tillverkas, och forkvalificerades av WHO 2008. ASAQ ér tillgangligt
under namnet Artesunate-Amodiaquine Winthrop® (ASAQ) for den allménna marknaden och under
varumarkesnamnet Coarsucam® for privata marknader.
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Om faltstudieprogrammet om ASAQ

Lakemedelsutvecklingsstudier genomfors under noggrant kontrollerade forhallanden som skiljer sig markant fran de
forhallanden som rader i verkligheten. Nér ett lakemedel distribueras i stor omfattning &r det viktigt att évervaka hur
det anvénds i praktiken. Eftersom malarialdkemedel distribueras i stor omfattning och det finns brister i
sakerhetsovervakningssystemen i manga lander dar sjukdomen ar endemisk ar det nédvandigt med dvervakningsstudier
efter godkannandet for att utvardera produktens sékerhet och effekt. Efter lanseringen av ASAQ 2007 beslot sanofi-
aventis och DNDi att ta fram en proaktiv 6vervakningsplan for lakemedlets effekt och sakerhet under verkliga
forhallanden: "faltstudieprogrammet om ASAQ”. Studien i Elfenbenskusten ar en viktig del av — och den storsta
studien inom — det har programmet.

Féltstudieprogrammet om ASAQ omfattar flera studier i lander i hela Afrika. Varje studie kommer att ge specifika data
om sakerheten och effekten for ASAQ och ett antal olika studiedesigner anvands. De hér studierna har upprattats av
sanofi-aventis, av DNDi eller av akademiska institutioner eller myndigheter, i ndra samarbete med de olika l&ndernas
nationella program for malariakontroll. Alla data som samlas in kommer att aggregeras i en enda databas sa att
detaljerade analyser kan géras. Med mer &n 20 000 malariaepisoder som ska behandlas med ASAQ é&r det hér det mest
ambitiosa, proaktiva programmet for lakemedelsdvervakning som lanserats i Afrika hittills — for nagot lakemedel.
WHOs Department of Medicines Policy and Standards har uttryckt intresse for att det har programmet ska formaliseras
som en riskhanteringsplan (Risk Management Plan — RMP) for ASAQ, det forsta programmet av det har slaget som
presenterats for WHO. Den erfarenhet som denna RMP ger kan vara anvéndbar for framtida malarialakemedel som
kommer att lanseras i utvecklingslander med relativt begransade sékerhets- och effektdata.

Om Medicines for Malaria Venture

Medicines for Malaria Venture (MMV) grundades 1999 som en icke-vinstdrivande organisation med syftet att upptécka,
utveckla och leverera sékra, effektiva och billiga lakemedel mot malaria genom effektiva offentlig-privata samarbeten.
MMVs vision &r en varld dar billiga och effektiva lakemedel botar och skyddar de manga miljoner manniskor som
riskerar att drabbas av malaria och som slutligen bidrar till att utplana denna fruktansvarda sjukdom.

MMV hanterar idag den hittills storsta portféljen med drygt 50 malariabek&mpningsprojekt i samarbete med drygt 130
partners inom lakemedelsindustrin, i den akademiska vérlden och i 44 lander dar sjukdomen &r endemisk. Tillsammans
med sina partners lanserade MMV nyligen sin forsta produkt — en beredning for barn med sét smak, Coartem®
Dispersible. En annan MMV-stddd produkt, Eurartesim™, har skickats till EMEA for godk&nnande och en tredje
produkt, Pyramax®, forbereds for att lamnas in 2010. Ytterligare sju potentiella lakemedel &r under klinisk utveckling.
I portféljen med projekt som befinner sig i upptacktsfasen finns 19 helt nya klasser av substanser.

MMV har tagit emot och fatt 16fte om drygt 470 miljoner USD fran myndigheter, privata stiftelser, internationella
organisationer och foretagsstiftelser och forskning bedrivs i MMVs forskningspartners laboratorier och kliniska
studiecenter. Dessutom bidrar industripartners med personal, anldggningar och teknik. Detta gor sammantaget att
MMV har goda forutsattningar for att kunna leverera ett antal nya lakemedel. De hér lakemedlen kommer att vara den
spjutspets som tillsammans med ett utbud av andra verktyg och strategier slutgiltigt kan utplana malaria en gang for
alla.

Om sanofi-aventis

Sanofi-aventis &r ett ledande globalt lakemedelsféretag som upptécker, utvecklar och distribuerar behandlingslésningar som syftar till att
forbattra manniskors liv. Sanofi-aventis &r noterat pa bérserna i Paris (EURONEXT: SAN) och i New York (NYSE: SNY). Mer information
finns pa: www.sanofi-aventis.com
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