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PRESSEMITTEILUNG

Erster saisonaler Grippeimpfstoff zur intradermalen Anwendung

Sanofi Pasteur MSD stellt Antrag auf EU-Zulassung

Brunn am Gebirge, 13. Februar 2008 — Sanofi Pasteur MSD hat bei der Europdischen Arzneimittelagentur
(EMEA) einen Antrag auf EU-Zulassung flr den ersten saisonalen Grippeimpfstoff gestellt, der intradermal (i.d.)
via Mikroinjektion appliziert wird. Die EMEA hat den Antrag angenommen und priift diesen zurzeit.

In klinischen Studien mit mehr als 7.000 Probanden wurde die Sicherheit dieses neuen saisonalen i.d.-
Impfstoffes geprift ebenso wie seine Fahigkeit zum Auslésen einer Immunreaktion.t

Der intradermale Impfstoff erzielte bei den Studienteilnehmern im Alter von ber 60 Jahren im Vergleich zur
standardmaRigen intramuskularen (i.m.) Influenza-Impfung eine héhere schitzende Immunantwort gegen alle
getesteten Influenzastamme.23

Mit zunehmendem Alter lasst die Immunfunktion nach. Die Folge: Altere Menschen werden nicht nur
infektionsanfalliger, sondern ihr Immunsystem reagiert auch weniger stark auf die klassische intramuskuldre
Impfung. Man bezeichnet dieses Phdnomen als Inmunoseneszenz.*567

LAls natirliche Folge des Alterungsprozesses ist das Immunsystem des dalteren Menschen nur noch
eingeschrankt in der Lage, eine Influenza-Erkrankung und die damit verbundenen schweren Influenza-
assoziierten Komplikationen zu bekampfen. Ein weiteres starkes Argument fir einen leistungsféhigeren Impfstoff
fir den alteren Menschen,” unterstreicht Dr. Jean-Pierre Michel, Professor der Medizin, Medizinische Fakultat
Genf, und Chefarzt der geriatrischen Klinik, Universitatsklinik Genf.

,Das Konzept zur Entwicklung dieses Impfstoffes besteht darin, sich die hohe Konzentration intradermal
lokalisierter spezialisierter Immunzellen und deren Fahigkeit zu einer verstarkten Immunantwort zunutze zu
machen,” erklart Patrick Poirot, Vizeprasident bei Sanofi Pasteur MSD mit Zusténdigkeit fir den Bereich Medical
and Scientific Affairs.

Moglich wird dies durch ein patentiertes neues Mikroinjektionssystem, das in Zusammenarbeit mit Becton,
Dickinson und Company (BD) entwickelt wurde. Der gebrauchsfertige vorgefillte Mikroinjektor erlaubt mit seiner
haarfeinen kurzen Nadel, prézise und zuverldssig die intradermale Applikation des Impfstoffes.89

Wird der Antrag positiv beschieden, wird Sanofi Pasteur MSD den Impfstoff innerhalb seines Vertriebsgebietesa
auf den Markt bringen. AuBerhalb dieses Gebietes soll der Impfstoff von Sanofi Pasteur vertrieben werden, einer
der beiden Muttergesellschaften von Sanofi Pasteur MSD.

Informationen zur saisonalen Influenza

Weltweit sterben jahrlich eine halbe Millionen Menschen an den Folgen einer Grippe oder ihren Komplikationen,
am starksten betroffen sind &ltere Menschen.l® Nach Schatzungen des Europdischen Zentrums fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) vom Dezember des Vorjahres sterben in Europa jahrlich
220.000° Menschen an der saisonalen Influenza.! Bei dlteren Menschen ist der Krankheitsverlauf der Grippe
meist schwerer, da die Immunfunktion im Alter nachlasst und zudem haufiger Vorerkrankungen vorliegen, wie
chronische Herz-, Lungen-, Nieren- oder Stoffwechselerkrankungen. Bei &lteren Menschen und bei Personen mit
chronischen Grunderkrankungen kann die Influenza-Erkrankung schwere Komplikationen nach sich ziehen,
darunter die sekundére bakterielle Pneumonie. AuRerdem konnen sich bestehende Grunderkrankungen wie
beispielsweise dekompensierte Herzinsuffizienz, Asthma oder Diabetes verschlimmern.”

*  Osterreich, Belgien, Danemark, Finnland, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Island, Irland, Italien, Liechtenstein, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Portugal, Spanien, Schweden, Schweiz, UK.

b Je nach Virulenz des in dem jeweiligen Jahr auftretenden Virus werden jedes Jahr zusatzliche 40.000 bis 220.000 Todesfalle auf das Konto der Grippe
gehen.
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Als Europas groRter Grippeimpfstoffhersteller hat sich Sanofi Pasteur MSD der Entwicklung neuer und
verbesserter Impfstoffe und damit dem Ziel, Leben zu retten, verschrieben. In der Grippesaison 2006/07 hat
Sanofi Pasteur MSD mehr als 37 Millionen Dosen Influenzaimpfstoff in Europa vertrieben. Mit mehr als 180
Millionen produzierten Dosen seines saisonalen Grippeimpfstoffes erreichte Sanofi Pasteur 2007 einen neuen
Rekord.

Uber Sanofi Pasteur MSD
Sanofi Pasteur MSD kann als Gemeinschaftsunternehmen auf die Innovationen und die Erfahrungen von Sanofi
Pasteur — der Impfstoff-Sparte von Sanofi-Aventis — und von Merck & Co. zurtickgreifen. Sanofi Pasteur MSD ist
das einzige Unternehmen in Europa, das sich ausschlieBlich auf Impfstoffe spezialisiert hat. Weltweit arbeiten
erfahrene Forschungsteams von Sanofi Pasteur und Merck & Co fir Sanofi Pasteur MSD an der Entwicklung
neuer Impfstoffe fiir Europa, die darauf abzielen, den Impfschutz auf weitere Krankheiten auszudehnen und
bestehende Impfstoffe zu perfektionieren, um so die Vertraglichkeit, die Wirksamkeit und die Akzeptanz von
Impfungen zu verbessern.

Kontakt:

Sanofi Pasteur MSD

2345, Brunn am Gebirge

Campus 21, Europaring F11/402

Tel: +43-1866 70 - 22 200

Fax :+43-1866 70 - 22 204

Ansprechpartner:

Anfragen Medizin: Dr. Astrid Dworan-Timler

Anfragen Marketing: Anette Kearns

e-mail: akearns@spmsd.com

http:// www.spmsd.at
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