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SANOFI PASTEURS H5N1 PANDEMIVACCIN NEUTRALISERAR ÄVEN ANDRA FÖREKOMMANDE H5N1-VIRUS

Wien, Österrike – 18 oktober 2006 – Sanofi pasteur, som utgör vaccintillverkningsdelen av sanofi-aventis-koncernen, meddelar i dag att dess H5N1 pandemivaccin inducerar antikroppar som neutraliserar även andra förekommande H5N1-virus än de som ingår i den ursprungliga vaccinberedningen. Nyheten presenterades i Wien på ”2nd International Conference on Influenza Vaccines for the World”, och visar att kandidatvaccinet utgör en viktig del av beredskapen inför en influensapandemi.

“Dessa positiva resultat visar att det är möjligt att erbjuda ett brett skydd i ett pandemivaccin genom bildandet av antikroppar som neutraliserar H5N1 från andra nyligen förekommande virus. Att kunna utöka repertoaren av antikroppssvar är ett viktigt steg i utvecklingen av influensapandemivacciner” säger Maria Zambon, MD, Deputy Director Virus Reference Division på Health Protection Agency i London, som har lett laboratoriearbetet.

Analyser av blodprov från deltagare i den kliniska fas I-studie av pandemivacciner som 2005 genomfördes av sanofi pasteur, har visat att vaccinet även ger ett skydd mot nyare H5N1-virus.

Efter vaccination utvecklade försökspersonerna serumantikroppar som kunde neutralisera olika H5N1-virus (A/turkey/Turkey/1/2005 wt (”wild-type”/vildtyp) och rg (”reverse genetic”/omvänd genetik) grupp 2 och A/Vietnam/1194/2004 wt och rg grupp 1). Det vaccin som testades innehöll A/Vietnam/1194/2004 rg-stammen. De nyare H5N1-virusen har orsakat infektion hos människor i flera europeiska länder under 2005 och 2006 och fortsätter att orsaka infektioner i delar av Sydostasien.
Bland de försökspersoner som utvecklade antikroppar mot vaccinet uppnåddes liknande grad av korsneutralisering hos dem som hade fått vaccin med en större antigendos (30 µg), som hos dem som fått ett vaccin med en mindre antigendos (7,5 µg). Resultatet skilde sig heller inte mycket mellan de försökspersoner vars vaccin innehöll alum-adjuvans och de vars vaccin inte innehöll någon adjuvans (alum är en vanlig tillsats för att öka immunsvaret mot vaccinet). Möjligheten att med hjälp av en mindre dos antigen skydda mot olika influensavirusstammar är en viktig faktor för alla pandemivaccin, eftersom ett större antal doser då kan tillhandahållas så att så många människor som möjligt skyddas i händelse av en pandemi.

Dessa nya resultat förstärker slutsatsen från den fas I-studie som publicerades i maj 2006 [1] och som visade att flerdosberedningar av kandidatvacciner mot H5N1 ger immunsvar både med och utan adjuvans. 
Resultaten uppfyller WHO’s efterfrågan om korsreaktivitet
WHO (Världshälsoorganisationen) har tidigare efterfrågat undersökningar om korsreaktivitet och skydd mot olika grupper av influensavirus. De senaste resultaten från försök med sanofi pasteurs kandidatvaccin visar att det ger korsreaktivitet och skydd mot virus av olika grupper, en mycket viktig funktion i ett pandemivaccin [2]. 

De H5N1-virus som har isolerats från djur och människa sedan 2003 är uppdelade i två skilda genetiska grupper av närbesläktade virus. Grupp 1-virus har förekommit i Kambodja, Thailand och Vietnam och orsakade infektion hos människor i de länderna under 2004 och 2005. Grupp 2-virus förekom hos fåglar i Kina och Indonesien under 2003 och 2004. Under 2005 och 2006 spreds grupp 2-viruset västerut till Mellanöstern, Europa och Afrika [2].
Influensapandemi – en översikt
Influensa orsakas av ett mycket smittsamt virus som sprids mellan människor främst genom att en infekterad person hostar eller nyser. En influensapandemi är en global epidemi av ett mycket elakartat virus som sedan kort tid smittar mellan människor, och som kan orsaka ökad sjuklighet och dödlighet. Enligt WHO (Världshälsoorganisationen) förväntas en kommande pandemi bara i industrialiserade länder orsaka mellan 1 och 2,3 miljoner sjukhusfall och 280 000 till 650 000 dödsfall. Effekten väntas bli ännu mer förödande i utvecklingsländer. Många länder har utvecklat nationella och transnationella planer för att minska verkningarna i händelse av en influensapandemi.
Sanofi pasteur och pandemiberedskap
Sanofi pasteur är sanofi-aventis-koncernens vaccinframställningsenhet och är bland annat inriktat på global pandemiberedskap. Sanofi pasteur bedriver världsledande forskning, utveckling och tillverkning av influensavacciner och är aktivt involverat i andra projekt i USA och Europa som har som mål att utveckla ett pandemivaccin mot influensa.
Sanofi pasteur gör just nu stora investeringar för att kunna utöka produktionskapaciteten för influensavaccin i USA och Frankrike (Val de Reuil-enheten).

I Europa har sanofi pasteur initierat och lett ett stort antal projekt:

· I Frankrike har sanofi pasteur sponsrat de första kliniska försöken av ett kandidatvaccin för H5N1-influensa, där vaccin med och utan adjuvans har jämförts[1].

· I Frankrike har sanofi pasteur skrivit kontrakt med det franska hälsoministeriet för tillverkning av 1,4 miljoner doser av det H5N1-kandidatvaccin som ingick i ovan nämnda studie. Enligt avtalet ska företaget även tillverka vaccin för att skydda upp till 28 miljoner människor i Frankrike i händelse av en influensapandemi när virusstammen har identifierats.

· I Italien levererade sanofi pasteur H5N1-kandidatvaccin till hälsoministeriet i februari 2006 och skrev avtal om att framställa ett pandemivaccin om en pandemi inträffar.
I USA har sanofi pasteur kommit överens med myndigheter bland annat om uppbyggnad av ett pandemivaccinslager, tillverkning av försöksdoser och utveckling av cellkulturteknik. Till exempel:
· I maj 2004 skrev sanofi pasteur kontrakt med NIAID (U.S. National Institutes for Allergy and Infectious Diseases) för att producera försöksdoser. Dessa doser levererades till NIAID i mars 2005. Studierna avslutades 2005 och resultaten har publicerats i New England Journal of Medicine [3].

· I september 2004 skrev företaget kontrakt med HHS om tillverkning av 2 miljoner doser bulkvaccin från den aktuella H5N1-stammen. Vaccinet finns för närvarande i lager och kan beredas på begäran av myndigheterna.

· I november 2004 skrev sanofi pasteur kontrakt med HHS om att utöka och säkerställa tillgången på ägg för influensavaccintillverkning och för framställning av årliga försöksdoser för influensapandemivaccin.

· I april 2005 skrev sanofi pasteur kontrakt med HHS om att öka hastigheten i utvecklingen av ett cellkultursinfluensavaccin i USA och för att bygga upp ett USA-baserat center för tillverkning av cellkultursbaserade vacciner.

· I september 2005 skrev sanofi pasteur kontrakt med HHS om tillverkning av ett vaccin mot H5N1-stammen. Enligt kontraktet som är värt 150 miljoner dollar ska sanofi pasteur tillverka bulkvaccin vid USA-huvudkontoret i Swiftwater, Pennsylvania. Enligt överenskommelsen får sanofi pasteur även betalt för lagring av vaccinet liksom för beredning av vaccindoser vid ett pandemiutbrott.

· I februari 2006 försåg sanofi pasteur NIAID med 15 000 försöksdoser av H5N1-vaccin berett med och utan alum-adjuvans för användning i kliniska studier sponsrade av NIAID.
I Australien:

· Sanofi pasteur har även skrivit kontrakt med australiensiska myndigheter om leverans av vaccin i händelse av ett influensapandemiutbrott.

Om Sanofi-aventis 

Koncernen sanofi-aventis är världens tredje största läkemedelsföretag och det största i Europa. Med sin FoU-organisation intar sanofi-aventis en tätposition inom sju behandlingsområden; kardiovaskulär sjukdom, trombos, onkologi, metabola sjukdomar, sjukdomar i centrala nervsystemet, invärtesmedicin och vacciner. Koncernen sanofi-aventis är börsnoterad i Paris (EURONEXT:SAN) och i New York (NYSE:SNY).: SNY).

Sanofi pasteur utgör sanofi-aventis-koncernens vaccinenhet och sålde 2005 mer än en miljard vaccindoser vilket har skyddat mer än 500 miljoner människor i hela världen från sjukdom. Företaget tillhandahåller vaccin mot 20 bakterie- och virussjukdomar. Mer information finns på www.sanofipasteur.com / www.sanofipasteur.us
Framtidsinriktad information
Detta pressmeddelande innehåller framtidsinriktad information enligt den definition som tillämpas i Private Securities Litigation Reform Act från 1995. Framtidsinriktad information bygger inte på historiska fakta. Sådan information kan innefatta ekonomiska prognoser och bedömningar, liksom bakomliggande antaganden, planer, mål och förväntningar gällande framtida händelser, verksamhet, produkter och tjänster, samt uttalanden om framtida resultat.  I sådan framtidsinriktad information används ofta orden "förväntas", "förutspås", "tror", "avser", "planerar", "uppskattar" och liknande.  Även om ledningen för sanofi-aventis tror att de bedömningar som görs i sådan framtidsinriktad information är rimliga, så varnas investerare, eftersom utvecklingen påverkas av olika risker och osäkerheter, av vilka många är svåra att förutsäga och ofta inte kan styras av sanofi-aventis, och vilka kan göra att det faktiska resultatet och utvecklingen skiljer sig avsevärt från vad som uttrycks i eller kan härledas från den framtidsinriktade informationen. Dessa risker och osäkerheter är bland annat sådana som diskuterats eller presenterats i de offentliga dokument som sanofi-aventis inlämnat till SEC och AMF, bland annat under rubrikerna "Risk Factors" och "Cautionary Statement Regarding Forward-Looking Statements" i sanofi-aventis årsredovisning på Form 20-F för kalenderåret 2005.  Utom där så stadgas i tillämplig lagstiftning förbinder sig inte sanofi-aventis att uppdatera eller revidera någon framtidsinriktad information.
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