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Novartis soumet une demande d’autorisation de mise sur le marché dans l’Union
européenne pour Bexsero®, un vaccin multicomposants contre le méningocoque B

• Bexsero est le premier vaccin ayant le potentiel d’offrir une large couverture contre de
nombreuses souches circulantes du méningocoque B responsables de maladies mortelles1,2

• Les données de plus de 7 500 sujets étayent l’utilisation du vaccin chez les nourrissons à
partir de deux mois, les adolescents et les adultes3,4,5  

Bâle, 23 décembre 2010 – Novartis a annoncé avoir soumis une demande d’Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM) à l’Agence Européenne du Médicament (EMA) pour Bexsero®
(vaccin méningococcique B multicomposants, appelé antérieurement 4CMenB). Une fois
l’autorisation accordée, Bexsero sera le premier vaccin à large couverture contre différentes
souches du méningocoque du serogroupe B (MenB), autorisé dans la prévention des infections
bactériennes causées par cette bacterie dans toute l’Union Européenne (UE) et dans les pays
de l’Espace Economique Européen (EEE)1,2. La demande est étayée par des données
cliniques et épidémiologiques étendues qui caractérisent le profil de tolérance et
d’immunogénicité ainsi que la couverture attendue de Bexsero3,4,5,.

« La demande d’autorisation de mise sur le marché de Bexsero dans l’Union Européenne est
une étape importante pour disposer du premier vaccin méningococcique B à large couverture
dans le monde, grâce à notre approche multicomposants qui est unique1,2, » a expliqué Andrin
Oswald, directeur de la division Novartis Vaccines & Diagnostics. « L’infection à méningocoque
est subite et foudroyante, ce qui laisse peu de temps pour le traitement6,7. Il a été démontré
que la vaccination préventive des sujets confère la meilleure protection contre les maladies
infectieuses fatales. Novartis s’engage à fournir des vaccins pour protéger les personnes de
tous âges, y compris les nourrissons, et contre toutes les causes des infections à
méningocoque. »
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La diversité considérable des souches du méningocoque B dans le monde a été l’un des
principaux défis du développement d’un vaccin MenB efficace et à couverture large contre
différentes souches du meningocoque B 8. Les quatre composants antigéniques distincts du
vaccin Bexsero de Novartis ont été sélectionnés pour leur importance pour la survie, le
fonctionnement ou la capacité des bactéries à causer l’infection et parce qu’ils sont présents
dans la majorité des souches du méningocoque B qui circulent dans le monde1,9,10. Les
données laissent présager que la majorité des souches seraient couvertes par plus d’un des
antigènes vaccinaux de Bexsero, prévenant ainsi la maladie causée par les souches actuelles
du méningocoque B et par des souches issues de mutations éventuelles5.

Des données de couverture ont été générées pour prédire la capacité du vaccin à protéger les
nourrissons vaccinés à l’âge de 2, 4, 6 et 12 mois contre les souches pathogènes du
méningocoque B qui circulent dans leur environnement local5. Les données préliminaires
montrent que Bexsero protège potentiellement contre 77 % (intervalle de confiance à 95 %,
66-91 %) des plus de 800 souches pathogènes du méningocoque B qui ont été isolées en
Europe ces dernières années et qui présentent une variabilité génétique et épidémiologique5.
Les estimations de large couverture de Bexsero soulignent les bénéfices exceptionnels de
l’approche multicomposants. Une analyse de souches supplémentaires est en cours et il est
prévu d’en communiquer les résultats en 2011.

Les essais cliniques terminés ont été menés chez plus de 7 500 nourrissons, adolescents et
adultes3,4,5. Chez les nourrissons, les études ont montré que Bexsero pouvait être
co-administré avec d’autres vaccins de routine dans le cadre d’une adaptation du calendrier
vaccinal.

La soumission du dossier de Bexsero aux autorités réglementaires de l’Union Européenne doit
constituer la base d’autres demandes d’autorisation de mise sur le marché. Pour les futures
soumissions, Novartis a donné la priorité aux régions où l’impact potentiel sur la santé publique
est le plus important, notamment à des pays d’Asie, d’Amérique Latine et d’Amérique du Nord.

A propos de Bexsero
Le vaccin Bexsero de Novartis a été développé en utilisant une approche innovante appelée «
vaccinologie inverse ». Contrairement aux méthodes conventionnelles de développement des
vaccins, la vaccinologie inverse décode le patrimoine génétique (séquençage du génome) du
méningocoque B et sélectionne les protéines les plus à même de constituer des candidats
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vaccins à large efficacité11. Bexsero contient plusieurs
composants qui sont hautement immunogènes séparément et qui, combinés, ont le potentiel de
protéger contre un large éventail de souches pathogènes1,9,10.

A propos de l’infection à méningocoque
L’infection à méningocoque invasive est une maladie subite et foudroyante qui peut entraîner le
décès dans les 24 à 48 heures suivant l’apparition des premiers symptômes6,7. Elle est une
cause majeure de méningite bactérienne, une infection des membranes qui enveloppent le
cerveau et la moelle épinière12, et de septicémie, une infection du sang7,13. Les patients qui
survivent peuvent présenter des séquelles, telles
que lésions cérébrales, difficultés d’apprentissage, pertes d’audition et amputations de
membre13.

Des vaccins autorisés sont disponibles pour protéger contre les infections méningococciques
causées par les sérogroupes A, C, W135 et Y12 ; cependant, l’infection causée par le
sérogroupe B constitue un fardeau significatif pour des personnes dans le monde entier, en
particulier les nourrissons chez qui le risque d’infection est le plus élevé14,15. L’incidence
mondiale d’infection à méningocoque B est estimée entre 20 000 et 80 000 cas par an, avec un
taux de mortalité de 10 %16. En Europe, le méningocoque B est responsable de près de 80 %
des cas d’infections méningococciques17. Les souches du méningocoque B circulent dans le
monde entier, elles peuvent muter et également provoquer des épidémies régionales durables
qui viennent s’ajouter au risque de base permanent. Le méningocoque B a provoqué de telles
épidémies dans le monde entier, y compris en Nouvelle Zélande, au Royaume-Uni et en
France1.

Décharge de responsabilité

Le communiqué ci-dessus contient des déclarations prévisionnelles qui peuvent être identifiées
par des termes tels que « potentiel », « prédit », « engagé », « prédire »,« potentiellement », «
attendu », « prévu », « peut » ou des expressions similaires, par des verbes au futur ou au
conditionnel ou par des explications explicites ou implicites concernant les autorisations de
mise sur le marché potentielles de Bexsero, les couvertures de souches potentielles de
Bexsero, de futures soumissions réglementaires potentielles pour commercialiser Bexsero dans
d’autres pays ou concernant les revenus potentiels futurs générés par Bexsero. Il convient de
ne pas se fier outre mesure à ces déclarations prospectives. Ces déclarations prévisionnelles
reflètent les points de vue actuels de la direction à propos d’événements futurs et impliquent
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des risques connus et inconnus, des incertitudes et d’autres facteurs en raison desquels les
résultats réels peuvent être substantiellement différents des résultats, performances ou
réalisations futurs exprimés ou sous-entendus par ces déclarations. Rien ne permet de garantir
que l’autorisation de mise sur le marché de Bexsero sera accordée dans un quelconque pays.
Rien ne permet non plus de garantir que Bexsero confèrera des niveaux particuliers de
couverture des souches. Rien ne permet non plus de garantir qu’une demande d’autorisation de
mise sur le marché de Bexsero sera déposée dans d’autres pays, y compris les Etats-Unis.
Rien ne permet non plus de garantir que les chiffres de vente de Bexsero atteindront un niveau
particulier dans l’avenir.

En particulier, les prévisions de la direction concernant Bexsero peuvent être affectées par,
entre autres, des actions ou retards réglementaires ou réglementations nationales en général
imprévus ; des résultats d’études cliniques inattendus, incluant de nouvelles données cliniques
inattendues et des analyses supplémentaires non prévues de données cliniques existantes ;
des résultats d’analyse de couverture des souches inattendus ou des problèmes d’efficacité
inattendus ; la faculté de la société à obtenir et conserver un brevet ou toute autre protection en
matière de propriété intellectuelle ; la concurrence en général ; les pressions tarifaires du
gouvernement, de l’industrie et du grand public ; l’impact que les facteurs ci-dessus pourrait
avoir sur les valeurs attribuées aux actifs et passifs du Groupe Novartis enregistrés dans le
bilan consolidé du groupe et les autres risques et facteurs exposés dans le formulaire 20-F
actuel de Novartis AG, déposé auprès de la commission de bourse américaine (US Securities
and Exchange Commission). Si un ou plusieurs de ces facteurs de risque ou incertitudes
devaient se réaliser, ou si les hypothèses sous-jacentes devaient se révéler fausses, les
résultats réels pourraient varier de façon importante des résultats prévus, envisagés, estimés
ou attendus. Novartis fournit les informations figurant dans ce communiqué de presse à la date
présente et n’assume aucune obligation d’actualiser les déclarations prévisionnelles figurant
dans ce communiqué de presse à la suite de nouvelles informations, d’événements futurs ou
autres.

A propos de Novartis
Novartis Vaccins et Diagnostic est une division de Novartis dédiée au développement de
traitements préventifs. La division comprend deux structures : Novartis Vaccins et Novartis
Diagnostic. Deuxième fournisseur de vaccins grippaux aux États-Unis, Novartis Vaccins est le
cinquième fabricant de vaccins au monde. Les produits de la division comprennent également
des vaccins méningococciques, pédiatriques et des vaccins pour la prévention des maladies
liées aux voyages. Novartis Diagnostics, l’activité de tests sanguins, est dédiée à la prévention
de la transmission des maladies infectieuses par le développement de nouveaux outils de
dépistage sanguin protégeant les fournitures de sang dans le monde.
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Novartis propose des solutions thérapeutiques destinées à répondre aux besoins en constante
évolution des patients et des sociétés. Concentré exclusivement sur les soins de santé,
Novartis propose un portefeuille diversifié pour répondre au mieux à ces besoins : médicaments
innovants, génériques peu coûteux, vaccins, outils diagnostiques et produits pharmaceutiques
de consommation courante. Novartis est le seul groupe pharmaceutique à occuper une position
de leader dans ces domaines. En 2009, le Groupe a réalisé un chiffre d’affaires net des
opérations s’élevant à 44,3 milliards USD et a investi environ 7,5 milliards USD dans la
Recherche et le Développement (R&D). Basé Bâle, le Groupe Novartis emploie quelque 100
000 collaborateurs (équivalents temps plein) et déploie ses activités dans plus de 140 pays
dans le monde. Pour plus d’informations, veuillez consulter notre site http://www.novartis.com .

Novartis est présent sur Twitter. Pour suivre @Novartis, s’inscrire sur http://twitter.com/novartis
.
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