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Sanofi ve Translate Bio’nun mRNA COVID-19 asi adayinin
Faz 1-2 klinik ¢caligmasi 2020'nin dorduncu ¢ceyreginde bashyor

COVID-19 ile mucadelede gii¢ birligi yapan Sanofi ve Translate Bio’'nun mRNA COVID-
19 asi1 adayi ile klinik 6ncesi ¢alismalarda ytksek antikor dizeyleri elde edildi.

19 Ekim 2020 — Sanofi ve Translate Bio, COVID-19 hastaliginin nedeni viris olan SARS-CoV-
2'ye karsi gelistirdikleri mRNA tabanli agi adaylari MRT5500'tn klinik éncesi sonugclarini agikladi.
Aciklamada MRT5500'Un klinik éncesi degerlendirmesinde son derece dnemli bir bulgu olarak
SARS-CoV-2'ye karsi olumlu bir bagisikhk yaniti profili gosterdigi belirtildi.

Sanofi'nin asilar konusunda uzman global is birimi Sanofi Pasteur ve klinik evrede mesajci
RNA (mRNA) tedavileri zerine galisan Translate Bio’nun (NASDAQ: TBIO), COVID-19'a karsi
yeni bir mRNA asisi gelistirmek igin Nisan 2020’de baslattigi ¢alismada, Faz 1-2 klinik
c¢alismasinin 2020'nin dordiincii c¢eyreginde baslamasi bekleniyor. MRT5500°Un preklinik
degerlendirmesinde SARS-CoV-2'ye karsi sergiledigi olumlu bagisiklik yaniti blyik 6neme sahip.
Bu veriler, MRT5500'in klinik gelistirme icin segimini destekler nitelikte.

Sanofi Global Asilar is Birimi Bagkani Thomas Triomphe gelismelere iliskin olarak sunlari
kaydetti; "Bu kuresel salginin Ustesinden gelmek igin, hem enfeksiyon hastaliklari uzmanhgindan
edindigimiz gulgli bilgilere hem de yeni, yenilikgi teknolojilere yakindan bakiyoruz. Bugln
edindigimiz mevcut sonuglar, bu ¢galisma adina énemli bir kilometre tasi ve son derece umut verici.
is ortagimiz Translate Bio ile bu teknolojiyi diinya ¢apinda insanlara sunmak igin sonraki adimlar
Uzerinde galismak konusunda muthis heyecan duyuyoruz”.

Translate Bio CEO'su Ronald Renaud ise COVID-19 pandemisine kargi etkili asilarin hizl
gelisiminin en oncelikli kuresel halk saghg: ihtiyaclarindan biri olmaya devam ettigini belirterek;
“Sanofi Pasteur ile tzerinde galistiimiz mRNA asi adayina iliskin olarak kaydettigimiz ilerleme
cesaret verici. Klinik dncesi sonuglar, MRT5500'Un klinik 6ncesi galismalari hem farelerde hem de
insan olmayan primatlarda olumlu bir bagisiklik tepkisi saglama yetenegini gosterdi. Daha da
onemlisi, bu sonuglar, geleneksel asilara alternatif yaklagimlarin gelistiriimesini potansiyel olarak
hizlandirmak adina mRNA platformumuzun gecerliligini de teyit etti” dedi.

COVID-19 ile mucadelede énemli adimlar

Translate Bio ile igbirligi icinde mRNA asisi adayina ek olarak Sanofi, GSK'nin yerlesik pandemik
adjuvan platformuyla birlikte Sanofi'nin mevsimsel grip asilarindan biri ile ayni rekombinant protein
bazl Uretim teknolojisini kullanan bir COVID-19 asisi adayi Uzerinde GSK ile isbirligi yapiyor.
Sirketler, Eylul ayinda adjuvanlanmis rekombinant COVID-19 asi adayi i¢in Faz 1-2 klinik
calismasinin bagladidini duyurdu. 2020 Aralik ayi baslarinda ilk sonuglari beklenen bu ¢alismada,
yil sonundan 6nce Faz 3 calismasinin baslatiimasi bekleniyor.
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mRNA Asilari Nedir?

Asllar, bagisiklik sistemini uyarmak icin hastalik ajanlarini taklit ederek etki gosterir ve vicutta
karsilasabilecekleri enfeksiyonlarla savasmak icin aktif kalan bir savunma mekanizmasi olusturur.
mRNA asilari, koruyucu bir bagisiklik yaniti olusturmadaki yiiksek potansiyelleri sebebiyle secilen
antijen(ler)i kodlayan bir niikleotid dizisi sunarak yenilik¢i bir yaklasim ortaya koyar. mRNA asilari,
bircok agidan geleneksel asi yaklasimlarina kiyasla potansiyel olarak yenilikgi bir alternatifi temsil
eder. Bu nedenler; mRNA asilarinin yiksek potensi (guct), hiicre gekirdegine giriimeye gerek
kalmadan protein Uretimini baglatabilme yetenegi, hizli asi gelistirme olanagi, dusik maliyetli
Uretim potansiyeli ve virlis araciigina gerek kalmadan uygulanabildigi igin glvenle
kullanilabilmesidir. Bu yaklasim potansiyel olarak asilamanin bugln igin uygun bir segenek
olmadig! hastaliklara kargi asi gelistiriimesine olanak verir. Ayrica istenilen bir veya birden gok
antijen, Uretim sureci degisikligi gerekmeden mRNA'dan sentez edilebildiginden, asi gelistirmede
en yuksek esnekligi ve verimliligi saglar.

Sanofi Pasteur/Translate Bio is birligi Hakkinda

2018 yilinda Translate Bio, bes bulasici hastalik patojeni icin mRNA asilari gelistirmek Uzere
Sanofi'nin kiresel asilar is birimi olan Sanofi Pasteur ile isbirligi ve 6zel lisans anlagsmasi imzaladi.
Anlasma ilk olarak Mart 2020'de COVID-19 i¢in yeni bir mRNA asisinin gelistiriimesini icerecek
sekilde genigletildi. Haziran 2020'de iki sirket, mevcut ve gelecekteki bulasici hastaliklari genis bir
sekilde ele almak amaglh yeni mRNA agilarini takip etmek igin mevcut igbirligini genigletti.

Bu isbirligi, Sanofi Pasteur'iin asilardaki liderligini ve Translate Bio'nun mRNA arastirma ve
gelistirme uzmanhgini bir araya getiriyor. Anlasma kapsaminda sirketler, 2018'deki ilk imzadan
sonra en az dort yillik bir arastirma dénemi boyunca mRNA asilarini ve mRNA asi platformu
gelistirmeyi ilerletmek igin ortaklasa arastirma ve gelistirme faaliyetleri yGrutiyor.

Calismanin tamami igin https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.10.14.337535v1

Sanofi Hakkinda

insan hayatina giic katmaya adanmis, kiiresel bir biyoteknolojik ilag sirketiyiz. Agllarla hastaliklari énler, saglik sorunlari igin
yenilikci tedaviler sunar, nadir hastaliklarla miicadele edenlerin de kronik rahatsizliklari olan milyonlarca insanin da yaninda yer
alirnz. Dinyada 100 Ulkede, 100 bini asan galisanimizla bilimsel yenilikleri tedavi ¢éziimlerine donistiirmek ve sagliga erigimi
gelistirmek igin galisinz. Sanofi, Paris (EURONEXT: SAN) ve New York (NYSE: SNY) borsalarinda islem gérmektedir. Detayli
bilgi icin: www.sanofi.com.tr

Translate Bio Hakkinda

Translate Bio, protein veya genlerdeki fonksiyon bozuklugunun neden oldugu hastaliklari tedavi etmek icin potansiyel olarak
donuUsturtcl yeni bir ilag sinifi gelistiren klinik evre mMRNA tedavileri sirketidir. Translate Bio, teknolojisini 6zellikle yetersiz protein
Uretiminin neden oldudu ve proteinlerin azalmasinin hastaligi degistirebilecegi akciger hastaliklarinin tedavisinde uygulamaya
odaklanmistir. Translate Bio'nun 6ncii programi kistik fibrozis (KF) tedavisi olarak gelistiriimekte ve devam eden Faz 1-2 klinik
calisma kapsaminda yer almaktadir. Sirket ayrica teknolojisinin karacigeri etkileyen hastaliklar dahil olmak (izere genis bir hastalik
yelpazesine uygulanabilir oldugunu distinmektedir. Ayrica bu platform, bulasici hastaliklar ve onkoloji gibi alanlarda ve tedavi
edici antikorlar veya asilar gibi gesitli tedavi siniflarinda kullanilabilir. Sirket hakkinda daha fazla bilgi igin litfen www.translate.bio
veya Twitter'da @TranslateBio adresini ziyaret ediniz.
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Ek: MRT5500 - Temel Preklinik Bulgular

MRT5500 - Temel Preklinik Bulgular

Gergeklestirilen preklinik galismalarin temel bulgulari, MRT5500’1n SARS-CoV-2’ye karsi nétralize
edici antikor olusturma potansiyelini ortaya koyuyor.

Farelerde iki dozluk bir agilama programi kapsaminda (g hafta arayla uygulanan 0, 2, 1, 5 ve 10
pg’lik dort doz diizeyi degerlendirildi. MRT5500, doza bagh dizeylerde SARS-CoV-2 spike
proteinine spesifik baglayici antikor ve nétralize edici antikor olusmasini sagladi. Bir uygulamayi
takiben tim doz dizeylerinde %100 serokonversiyon gbézlemlenirken ikinci uygulamayi takiben
titrelerde ilave bir artis oldugu goériildi. iki dozlu uygulama rejiminin uygulanmasindan sonra tim
doz diizeylerinde ndtralize antikor titreleri gdzlemlendi. Daha ylksek doz gruplarinda (5 ug, 10 ug)
tek bir MRT5500 uygulamasini takiben titreler saptandi ve ikinci uygulamadan sonra daha belirgin
hale geldiler.

insan disi primatlar (izerinde (i¢ hafta arayla iki uygulama seklindeki agilama programi kullanilarak
15, 45 ve 135 pg seklindeki iic doz diizeyi degerlendirildi. MRT5500'in potens diizeyi iki
notralizasyon analizi kullanilarak degerlendirmeye tabi tutuldu: Psédovirlis nétralizasyonu ve
mikro-nétralizasyon. Birinci uygulamanin ardindan insan disi primatlarin gogunlugunda SARS-
CoV-2 spike proteiniyle reaksiyona giren nétralize edici antikorlar olustu ve bu antikorlarin titreleri
ikinci uygulamadan sonra daha da artti. 35’inci giine gelindiginde insan digi primatlarin timuindeki
seviyeler hastaliktan kurtulmus kigilerin serumlarindaki dizeylere kiyasla daha yuksekti.

Ayni zamanda MRT5500 ile bagisiklik kazandiriimis farelerin ve insan digi primatlarin SARS-CoV-
2’ye karsi Th1-egilimli bir T hiicre yaniti sergiledigi de gosterildi.
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