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Incluant le rapport financier annuel

Le document d’enregistrement universel a été déposé le 23 février 2024 aupres de 'AMF, en sa qualité d’autorité compétente au
titre du réglement (UE) 2017/1129, sans approbation préalable conformément a l'article 9 dudit réglement.

Le document d’enregistrement universel peut étre utilisé aux fins d'une offre au public de titres financiers ou de I'admission
de titres financiers a la négociation sur un marché réglementé s'il est complété par une note d’opération et le cas échéant,
un résumé et tous les amendements apportés au document d’enregistrement universel. L’ensemble alors formé est approuvé
par '’AMF conformément au reglement (UE) 2017/1129.

SANOFI DOCUMENT D'ENREGISTREMENT UNIVERSEL 2023 1]



Avertissement au lecteur

Déclarations prospectives

Le présent document et les documents qui y sont incorporés par référence contiennent des déclarations prospectives. Ces
déclarations prospectives concernent notamment :

» les projections concernant les résultats opérationnels des activités, le résultat net, le résultat net des activités, le bénéfice net
par action, le bénéfice net des activités par action, les investissements, les réductions de codts, les colts de restructuration, les
synergies positives ou négatives, les dividendes, la structure capitalistique, les autres rubriques financiéres et ratios;

» les déclarations sur les prévisions, tendances, projets, objectifs ou buts, et notamment ceux relatifs aux produits, aux tests
cliniques, aux autorisations administratives et a la concurrence ; et

« les déclarations relatives aux événements et performances futures ou 2 la croissance économique de la France, des Etats-Unis
d’Amérique ou d’un quelconque autre pays dans lequel Sanofi est présente.

Ces informations sont parfois identifiées par l'utilisation des termes a caractére prospectif tels que « croire », « anticiper »,

« POUVOIr », « envisager », « pourrait », « prévoir », « s'attendre a », « avoir l'intention de », « est congu pour », « programmer >,

« potentiel », « objectif », « viser », « estimer », « projeter », « prédire », « planifier », « devoir », « vouloir », ou le négatif de

ceux-ci et le cas échéant toute autre expression similaire. Ces termes ne constituent en aucun cas 'unique moyen d’identifier de

telles déclarations.

Les déclarations prospectives peuvent étre affectées par des risques connus et inconnus, des incertitudes liées notamment a
'environnement réglementaire, économique, financier et concurrentiel, et d’autres facteurs pouvant donner lieu a un écart
significatif entre les résultats réels de Sanofi et ceux indiqués ou induits dans ces déclarations.

Ces risques et incertitudes comprennent notamment les facteurs de risques susceptibles d’influer sur les activités du Groupe
décrits dans la section « 4.1. Les facteurs de risques », figurant au chapitre 4. du présent document d'enregistrement universel.
La réalisation de tout ou partie de ces risques est susceptible d’avoir un effet défavorable sur les activités, les résultats, la situation
financiére ou les objectifs du Groupe. Par ailleurs, d’autres risques, non identifiés ou qui sont actuellement considérés comme non
significatifs par le Groupe pourraient avoir le méme effet défavorable et les investisseurs pourraient perdre tout ou partie de leur
investissement.

En raison de ces facteurs, Sanofi ne peut garantir que les déclarations prospectives contenues dans le présent document
d'enregistrement universel se révéleront exactes. En outre, si les déclarations prospectives s'averent inexactes, linexactitude
pourrait étre significative. Compte tenu des incertitudes significatives liées a ces déclarations prospectives, ces derniéres ne
doivent pas étre considérées comme une déclaration ou une garantie de la part de Sanofi ou de la part de toute autre personne
que Sanofi atteindra ses objectifs et ses plans dans un délai donné ou gu’elle les atteindra tout court. En outre, les déclarations
prospectives sont données uniquement a la date du présent document d’enregistrement universel. Sanofi ne prend aucun
engagement de publier des mises a jour de ces informations et déclarations prospectives, ni des hypotheses sur lesquelles elles
sont basées, a I'exception de toute réglementation qui lui serait applicable, notamment les articles 223-1 et suivants du reglement
général de I'Autorité des marchés financiers. Ces déclarations prospectives sont basées sur des informations, des hypotheses et
des estimations dont Sanofi dispose a la date du présent document d’enregistrement universel. Bien que Sanofi estime que ces
informations constituent une base raisonnable pour ses déclarations, ces informations peuvent étre limitées ou incomplétes. Des
lors, les déclarations faites par Sanofi ne doivent pas étre interprétées comme indiquant que Sanofi a mené une enquéte ou un
examen exhaustif sur toutes les informations pertinentes potentiellement disponibles.

Le document d’enregistrement universel et les documents auxquels Sanofi fait référence dans ce document d’enregistrement
universel et que Sanofi a déposés en tant qu’annexes doivent étre lus dans leur intégralité, en sachant que ses résultats futurs
réels peuvent étre sensiblement différents de ce qu’elle prévoit. Sanofi assortit toutes ses déclarations prospectives de ces
déclarations.

Noms de marques

A la date du présent document d’enregistrement universel, toutes les marques commerciales mentionnées dans ce document
sont protégées, et sont des marques appartenant a Sanofi et/ou ses filiales, a I'exception :

» des marques qui sont prises en licence par Sanofi et/ou par ses filiales, telles que ALDURAZYME, marque détenue par la
JV Biomarin/Genzyme LLC ; ALPROLIX, marque détenue par Swedish Orphan Biovitrum AB en Europe ; ALTUVIIIO, marque
détenue par Sobi en Europe et en Afrique ; ANKET, marque détenue par Innate Pharma ; ATOMNET, marque détenue par
Atomwise, Inc. ; CIALIS, marque détenue par Eli Lilly ; ELOCTATE, marque détenue par Swedish Orphan Biovitrum AB en
Europe ; STAMARIL, marque détenue par lInstitut Pasteur ; TAMIFLU, marque détenue par Hoffmann-La Roche ; VAXELIS,
marque détenue par MSP Vaccine Company (I—ftats-Unis) et MCM Vaccine BV (Netherlands) ; ZALTRAP, marque détenue par
Regeneron aux Etats-Unis ;

« des marques cédées a des tiers par Sanofi et/ou par ses filiales, comme ALTACE, marque cédée a King Pharmaceuticals aux
Etats-Unis ; HYALGAN, marque cédée a Fidia Farmaceutici SpA ; LIBTAYO, marque cédée a Regeneron ; PRALUENT, marque
cédée a Regeneron aux Etats-Unis ; SEPRAFILM, marque cédée a Baxter International Inc. ;
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» des marques appartenant a des tiers, telles que PLAN BEE, marque appartenant a Amélie Perennou en France ; STOXX,
marque détenue par STOXX Ltd ; UNISOM, marque appartenant a J&J sur certaines zones géographiques et Paladin Labs Inc.
au Canada ; ZANTAC, marque appartenant a Glaxo Group Limited (sauf Etats-Unis et Canada).

Les marques relatives a des produits en développement n'ont pas toutes été autorisées a la date de ce document par les
autorités de santé compétentes.

Sources des positions concurrentielles

Les informations fournies pour des produits pharmaceutiques notamment a la section « 1.3. Marchés sur lesquels opere Sanofi —
1.3.1. Commercialisation et distribution » sur les parts de marché et les classements sont fondées principalement sur les données
de vente hors ventes des vaccins (ville et hopital) publiées par IQVIA, en cumul mobile annuel a septembre 2023, en euro constant
(sauf mention contraire), et complétées par des données d’autres sources nationales.

Indications thérapeutiques

Les indications thérapeutiques décrites dans le rapport financier pour chaque produit sont le résumé des principales indications
approuvées sur les principaux marchés. Ces indications ne sont pas nécessairement toutes disponibles sur tous les marchés sur
lesquels les produits sont approuvés. Les résumés des indications thérapeutiques présentés dans le rapport financier ne se
substituent en aucun cas a un examen attentif des mentions légales complétes disponibles dans chaque pays ou le produit est
approuvé.
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1 Présentation de Sanofi et de ses activités
o Introduction

Introduction

Sanofi est un leader mondial de la santé, centré sur les besoins des patients et engagé dans la recherche, le développement,
la fabrication et la commercialisation de solutions thérapeutiques.

Dans la suite de ce chapitre, un produit est référencé, selon le cas, soit par sa dénomination commune internationale (DCI), soit
par son nom de marque qui est généralement propre a la société qui le commercialise. Dans la plupart des cas, les noms de
marque des produits de Sanofi, qui peuvent varier d’'un pays a l'autre, sont protégés par des enregistrements spécifiques. Dans le
présent document, les produits sont identifiés par leur nom de marque utilisé en France et/ou aux Etats-Unis.

Sanofi présentait en 2022 trois secteurs opérationnels distincts : Pharmacie, Vaccins et Santé Grand Public. En conséquence de
'avancement de 'exécution de la stratégie Play to Win ayant abouti a la création de 'Entité autonome (GBU) Santé Grand Public,
et de l'évolution de I'organisation de la fonction globale Manufacturing & Supply (auparavant Affaires industrielles) du Groupe, les
activités de Sanofi sont désormais divisées depuis le 1% janvier 2023 en deux secteurs opérationnels : Biopharma et Santé Grand
Public.

Le secteur opérationnel Santé Grand Public comprend les opérations commerciales des produits de Santé Grand Public, les
activités de recherche, développement et production, ainsi que les fonctions support globales y afférentes. Le secteur
opérationnel Biopharma comprend quand a lui les opérations commerciales, les activités de recherche, de développement et de
production relatives aux franchises Médecine de Spécialités, Médecine Générale et a l'activité Vaccins, pour 'ensemble des
territoires géographiques. Le résultat sectoriel inclut les coUts des fonctions support globales ne relevant pas de la responsabilité
managériale de la GBU Santé Grand Public.

Le reporting interne, l'information sectorielle, et 'agencement du présent chapitre ont été adaptés afin de refléter de maniere
cohérente cette nouvelle organisation opérationnelle.

1.1. Historique et évolution de la Société

Sanofi a été enregistrée en droit francais en 1994 en tant que société anonyme pour une durée de 99 ans. Depuis mai 2011,
I'entreprise opére sous le nom commercial de Sanofi (précédemment Sanofi-Aventis). Le siege social se situe au 46, avenue de la
Grande Armée - 75017 Paris — France, le numéro de téléphone est +33 153 77 40 0O et l'adresse Internet est www.sanofi.com
(les informations figurant sur le site web ne font pas partie du prospectus, sauf si ces informations sont incorporées par
référence dans le prospectus). Le bureau de la principale succursale aux Etats-Unis est sis au 55 Corporate Drive, Bridgewater,
New Jersey 08807, USA ; téléphone : +1 (908) 981-5000.

Principaux changements au cours des trois derniéres années

Le 8 avril 2021, Sanofi a acquis lintégralité des titres de Kymab, une entreprise biopharmaceutique spécialisée dans le
développement clinique d’anticorps monoclonaux entierement humains ayant des indications en immunologie et immuno-
oncologie.

Le 14 septembre 2021, Sanofi a finalisé 'acquisition de Translate Bio, une entreprise spécialisée dans le développement clinique
de médicaments a ARN messager.

Le 9 novembre 2021, Sanofi a finalisé 'acquisition de Kadmon Holdings, Inc., une entreprise biopharmaceutique spécialisée dans
la recherche, le développement et la commercialisation de thérapies transformatrices dans des domaines pathologiques
présentant d'importants besoins médicaux non satisfaits.

Le 8 février 2022, Sanofi a acquis l'intégralité des titres de Amunix Pharmaceuticals, Inc., une entreprise spécialisée en immuno-
oncologie, accédant ainsi a la technologie innovante PRO-XTEN ainsi qu’a un portefeuille prometteur d'immunothérapies.

Le 3 mai 2022, 'Assemblée générale des actionnaires de Sanofi a approuvé la décision de distribuer environ 58 % du capital social
d'EUROAPI, un leader européen du développement, de la fabrication, de la commercialisation et de la distribution de principes
actifs pharmaceutiques (APl — Active Pharmaceutical Ingredients) sous la forme d’un dividende exceptionnel en nature a ses
actionnaires. Le 10 mai 2022, date de mise en paiement de la distribution, suivant 'admission des actions EUROAPI a la cotation
sur le marché réglementé d’Euronext Paris, le 6 mai 2022, Sanofi a cédé le contrdle de la société EUROAPI et de ses filiales,
entrainant leur déconsolidation dans les comptes du Groupe a cette date. Le 17 juin 2022, date de livraison-reglement des actions
3 I'Etat francais, au travers du fonds French Tech Souveraineté, EPIC Bpifrance a pris une participation de 12 % dans le capital
d'EUROAPI. A lissue de ses opérations, Sanofi conserve une participation de 30,1 % dans EUROAPI comptabilisée & compter de la
date de perte de contrdle selon la méthode de la mise en équivalence (voir la note D.6. aux états financiers consolidés).

Le 13 mars 2023, Sanofi et Provention Bio, Inc. (Provention), une entreprise biopharmaceutique cotée en bourse basée aux Etats-
Unis, spécialisée dans le développement de médicaments susceptibles de prévenir et d’'intercepter les maladies a médiation
immunitaire, dont le diabete de type 1, ont conclu un accord en vertu duquel Sanofi se portera acquéreur des actions en
circulation de Provention Bio, Inc., a raison de 25,00 dollars par action, ce qui représente une transaction en numéraire valorisée
approximativement a 2,8 milliards de dollars. Le 27 avril 2023, Sanofi a annoncé la finalisation de son acquisition de Provention
Bio, Inc. Cette opération ajoute TZIELD (teplizumab-mzwv) au portefeuille de produits stratégiques en Médecine Générale de
Sanofi, en plus de conforter sa transformation stratégique au profit de produits présentant un profil différencié. TZIELD est un
médicament contre le diabete, innovant, en pleine propriété et premier de sa classe pharmacothérapeutique.
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Présentation de Sanofi et de ses activités 1
1.1. Historique et évolution de la Société )

Le 28 juillet 2023, Sanofi a annoncé avoir conclu un accord définitif en vue de l'acquisition de la société QRIB Intermediate
Holdings, LLC, qui détient QUNOL, une marque américaine leader sur le marché de la santé et du bien-étre. Cette opération
renforcera la gamme des vitamines, minéraux et suppléments (VMS) de lactivité Santé Grand Public de Sanofi. Les VMS
représentent I'une des catégories du marché de la santé grand public qui affiche la croissance la plus rapide et la plus importante
aux Etats-Unis, en particulier dans le segment dynamique du « vieillissement en bonne santé ». Avec des produits comme CoQ10,
pour la santé cardiovasculaire et Turmeric pour la santé des articulations, 'entité Santé Grand Public de Sanofi adjoindra a son
portefeuille américain une gamme de produits établis et rentables, qui affichent une croissance a deux chiffres et font 'objet
d’'une demande croissante de la part des consommateurs pour la prise en charge d’affections chroniques. Cette acquisition
s’'inscrit dans le cadre de la volonté de Sanofi de poursuivre des opportunités de croissance et de créer de la valeur pour son
activité Santé Grand Public. L'acquisition de QRIB Intermediate Holdings, LLC par Sanofi a été finalisée le 29 septembre 2023
pour un prix d'acquisition de 1419 millions de dollars.

Ces principaux changements sont davantage détaillés dans la note D.1. aux états financiers consolidés.
1.2. Présentation de l’activité de Sanofi

Les activités de Sanofi sont les suivantes : DUPIXENT, Neurologie et immunologie, Maladies rares, Oncologie, Maladies
hématologiques rares, produits stratégiques Médecine Générale et produits non stratégiques Médecine Générale, Vaccins et
Santé Grand Public. A 'exception de l'activité Santé Grand Public qui représente également un secteur opérationnel a part
entiére selon les dispositions de la norme IFRS 8, les activités citées font partie du secteur opérationnel Biopharma.

1.2.1. Activité Biopharma

Les sections suivantes donnent des informations complémentaires sur les principaux médicaments de Sanofi. Les droits de
propriété intellectuelle détenus par Sanofi relatifs a ses principaux médicaments revétent une importance significative pour ses
activités. Pour une description de ces droits, se reporter a la section « 1.2.5. Brevets, propriété intellectuelle et autres droits » ci-
dessous. Comme indiqué a la note D.22 aux états financiers consolidés, Sanofi a engagé plusieurs actions en justice importantes
afin de défendre les brevets d’un certain nombre de ses principaux médicaments. Pour des informations complémentaires sur la
performance des produits en 2023, voir la section « 5.4. Comptes consolidés du Groupe au 31 décembre 2023 ».

Médecine de Spécialités

DUPIXENT

DUPIXENT est un anticorps monoclonal entierement humain qui inhibe la signalisation de linterleukine 4 (IL-4) et de
l'interleukine 13 (IL-13), sans effet immunosuppresseur. Le dupilumab est développé conjointement par Sanofi et Regeneron dans
le cadre d’un accord de collaboration global. A ce jour, il a été étudié chez plus de 10 000 patients dans le cadre de 60 essais
cliniques consacrés au traitement de diverses maladies chroniques associées en partie a une inflammation de type 2. Le
programme de développement clinique consacré a ce médicament, qui a permis de démontrer un bénéfice clinique significatif et
d’obtenir une diminution de l'inflammation de type 2 dans le cadre d’essais de phase 3, a établi que les interleukines 4 et 13 sont
des facteurs clés de linflammation de type 2 qui joue un role majeur dans de multiples maladies inflammatoires comme la
dermatite atopique, I'asthme, la polypose nasosinusienne, I'cesophagite a éosinophiles et le prurigo nodulaire. DUPIXENT se
présente soit sous la forme d'une seringue préremplie pour une utilisation en milieu hospitalier soit pour son autoadministration
par injection sous-cutanée, chez soi, offrant aux patients une option plus pratique. Il est commercialisé sur tous les principaux
marchés, dont les Etats-Unis (depuis avril 2017), la plupart des pays de I'Union européenne (le premier lancement a eu lieu en
Allemagne en décembre 2017), le Japon (depuis avril 2018) et la Chine (depuis juin 2020).

Dermatite atopique

La dermatite atopique modérée a sévere est une forme d’eczéma. Il s’agit d’'une maladie inflammatoire chronique accompagnée
de symptOmes qui se caractérisent par des éruptions cutanées sur presque tout le corps et peuvent s‘accompagner de
démangeaisons intenses et persistantes, d’'une peau seche, craquelée, rouge et couverte d’excoriations qui finissent par suinter.
Quatre-vingt-cing pour cent a quatre-vingt-dix pour cent des patients développent les premiers symptomes avant I'age de
cing ans et ces symptdmes persistent souvent a I'age adulte.

En 2014, la FDA lui a accordé la désignation de « Médicament innovant » et, aprés une évaluation prioritaire, lui a accordé une
autorisation de mise sur le marché en mars 2017 pour le traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de l'adulte
inadéquatement controlé par des traitements topiques soumis a prescription médicale ou auquel ces traitements sont
déconseillés. En 2016, la FDA a accordé la désignation de « Médicament innovant » a DUPIXENT pour le traitement de la
dermatite atopique de I'adolescent agé de 12 a 17 ans et, en mars 2019, a étendu son autorisation de mise sur le marché a cette
tranche d’age.

En 2016, la FDA a accordé la désignation de « Médicament innovant » a DUPIXENT pour le traitement de la dermatite atopique
sévere de l'enfant agé de six a 11 ans. Le 26 mai 2020, il est devenu le premier médicament biologique approuvé pour le
traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de l'enfant 4gé de six a 11 ans. Le 7 juin 2022, aprés une évaluation
prioritaire, la FDA a approuvé DUPIXENT pour le traitement des enfants agés de six mois a cing ans atteints de dermatite atopique
modérée a sévere, non contrdlés par des médicaments a usage topique prescrits sur ordonnance ou auxquels ces médicaments
sont déconseillés. DUPIXENT est le premier médicament biologique ayant permis de réduire significativement les signes et

symptémes de la dermatite atopique modéré a sévere de I'enfant, des 'age de six mois.
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La Commission européenne (CE) a délivré une autorisation de mise sur le marché a DUPIXENT en septembre 2017 pour le
traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de l'adulte candidat a un traitement systémique et, en aoGt 2019, elle 'a
étendue aux adolescents de 12 a 17 ans. Le 30 novembre 2020, la CE a étendu son autorisation de mise sur le marché aux enfants
agés de 6 a 11 ans atteints de dermatite atopique sévere. Le 28 juin 2021, le Résumé des caractéristiques du produit (RCP) a été
actualisé pour y ajouter des données a long terme, obtenues pendant une durée pouvant atteindre trois ans, ce qui a renforcé le
profil de sécurité bien établi chez 'adulte présentant une dermatite atopique modérée a sévere. Le 27 janvier 2023, le CHMP a
rendu un avis favorable a la demande d’extension des indications de DUPIXENT et recommandé son approbation pour le
traitement de la dermatite atopique sévere de l'enfant agé de six mois a cing ans candidat a un traitement systémique.
En mars 2023, DUPIXENT est devenu le premier et le seul médicament ciblé approuvé par la CE pour le traitement de la dermatite
atopique sévere de I'enfant a partir de six mois.

Le 19 juin 2020, 'Agence chinoise du médicament (NMPA, National Medical Products Administration) a approuvé DUPIXENT pour
le traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de l'adulte, apres avoir identifié le dupilumab comme un médicament
étranger dont la Chine a un besoin urgent en pratique clinique, ce qui a permis d’accélérer sa procédure d’évaluation et
d’approbation. Le 28 décembre 2020, 'Agence nationale de sécurité des produits de santé (NHSA, National Healthcare Security
Administration) a annoncé officiellement les résultats des négociations relatives a la Liste nationale des médicaments remboursés
(NRDL, National Reimbursement Drug List) et l'inclusion de DUPIXENT 300 mg dans cette liste & compter du 1* mars 2021.
DUPIXENT a été approuvé en Chine en septembre 2021 pour le traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de
I'adolescent de 12 a 17 ans. L'indication pour I'enfant a partir de six ans, comme pour l'adulte et I'adolescent, a été réévaluée et
validée a l'occasion du processus de renouvellement de linclusion de DUPIXENT sur la liste des médicaments remboursés
en 2022, conformément au calendrier en vigueur en Chine (réévaluation tous les deux ans). En mai 2023, DUPIXENT a été
approuvé en Chine pour le traitement de la dermatite atopique modérée a sévére du nourrisson et de I'enfant a partir de six mois.

Le 22 janvier 2018, le ministére japonais de la Santé, du Travail et de la Protection sociale a délivré une autorisation de fabrication
et de mise sur le marché a DUPIXENT pour le traitement de la dermatite atopique de I'adulte inadéquatement contrélé par les
médicaments existants. Plus récemment, le 25 septembre 2023, DUPIXENT a été approuvé au Japon pour le traitement de la
dermatite atopique modérée a sévere de 'enfant a partir de six mois.

En avril 2023, a 'occasion de la conférence Revolutionizing Atopic Dermatitis (RAD) de 2023, tenue a Washington, DC, Sanofi a
présenté de nouvelles données tirées d’'une étude d’efficacité a long terme, en ouvert, dans le cadre de laquelle DUPIXENT a
démontré son efficacité soutenue, accompagnée d’améliorations progressives des signes et symptomes de la dermatite atopique
chez 'adulte présentant une dermatite atopique modérée a sévere traité pendant cing ans — soit le plus long traitement par un
médicament biologique jamais administré dans cette indication. De plus, les données de sécurité a long terme d'une étude
d’extension en ouvert de 52 semaines, chez 'enfant 4gé de six mois a cing ans, ont conforté le profil de sécurité bien établi de
DUPIXENT observé dans toutes les autres tranches d’age pour lesquelles il est approuvé. Ces données enrichissent et confortent
le corpus de données probantes illustrant le mécanisme d'action sélectif de DUPIXENT qui, en ciblant les interleukines 4 et 13, agit
spécifiquement sur les principaux facteurs de l'inflammation de type 2 et améliore significativement les démangeaisons et [ésions
cutanées, ainsi que d’autres indicateurs de la qualité de vie des patients. L’inclusion des résultats de I'essai OLE d’une durée de
cing ans, mené chez l'adulte, dans le Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de DUPIXENT a été approuvée en Europe en
juin 2023, puis en octobre de la méme année par la FDA des Etats-Unis.

En mars 2023, les résultats positifs de 'essai clinique consacré a DUPIXENT dans le traitement de la dermatite atopique des mains
et des pieds, modérée a sévere, de l'adulte et de l'adolescent ont été présentés dans le cadre d’'une séance d’actualité de
derniére minute du Congrés 2023 de 'American Academy of Dermatology (AAD). Au total, plus de vingt communications
scientifiques portant sur ce médicament ont été présentées a ce congres. L'essai, qui a évalué l'apport d’'un médicament
biologique pour cette population difficile a traiter, a atteint son critere d’évaluation primaire et ses principaux criteres d’évaluation
secondaires. En aoCt 2023, les informations cliniques du RCP de DUPIXENT en Europe ont été actualisées en vue d’inclure la
dermatite atopique des mains et des pieds. En janvier 2024, le RCP de DUPIXENT aux Etats-Unis a été mis a jour avec des
données qui corroborent son utilité dans le traitement de la dermatite atopique modéré a sévere avec atteinte des mains et des

pieds.

Ces données de phase 3 sont tirées du premier et du seul essai clinique ayant évalué 'apport d’'un médicament biologique aupres
de cette population de patients difficiles a traiter et ont également été ajoutées au RCP de DUPIXENT dans 'Union européenne.
Des soumissions réglementaires sont en cours dans d’autres pays.

Asthme

En octobre 2018, la FDA a délivré une autorisation de mise sur le marché a DUPIXENT pour le traitement de fond additionnel de
'asthme modéré a sévere a phénotype éosinophilique ou dépendant des corticoides par voie orale, chez les patients agés
de 12 ans et plus. En mai 2019, la Commission européenne a approuvé DUPIXENT chez 'adulte et 'adolescent a partir de 12 ans,
pour le traitement de fond additionnel de 'asthme sévere associé a une inflammation de type 2, dont les symptémes sont
insuffisamment contrdlés par d’autres médicaments.

En septembre 2020, de nouvelles données d’'un essai d’extension de phase 3 menée en ouvert ont montré une amélioration
soutenue de la fonction respiratoire et une réduction des exacerbations séveres chez les adultes et adolescents souffrant d’'une
forme modérée a sévere d’asthme. Le 17 mai 2021, les résultats détaillés d’un essai de phase 3 ont montré que DUPIXENT
(dupilumab) réduit significativement les crises d’asthme sévere et, dans un délai de deux semaines, améliore rapidement la
fonction respiratoire des enfants 4gés de six a 11 ans souffrant d’asthme modéré a sévere non controlé portant d’'une signature
inflammatoire de type 2. DUPIXENT améliore également significativement le contrdle global des symptdmes de I'asthme et réduit
les concentrations d’'un biomarqueur de l'inflammation de type 2 dans les voies respiratoires, a savoir la fraction de monoxyde
d’azote expirée (FeNO), qui joue un réle important dans l'asthme.

4 SANOFI DOCUMENT D'ENREGISTREMENT UNIVERSEL 2023



Présentation de Sanofi et de ses activités 1
1.2. Présentation de l'activité de Sanofi o

En octobre 2021, la FDA a approuvé DUPIXENT pour le traitement d’appoint de l'asthme modéré a sévere a phénotype
éosinophilique ou dépendant des corticoides par voie orale, chez 'enfant 4gé de six a 11 ans, redonnant ainsi espoir aux enfants
victimes de crises d’asthme potentiellement dangereuses pour leur vie et présentant une fonction respiratoire altérée qui nuit a
leur respiration parfois jusqu’a 'age adulte. Le 7 avril 2022, la Commission européenne a approuvé DUPIXENT pour le traitement
de fond additionnel de I'asthme sévere associé a une inflammation de type 2, caractérisée par des éosinophiles sanguins élevés
et/ou une fraction de monoxyde d'azote expiré (FeNO) élevée, chez les enfants 4gés de six a 11 ans dont les symptémes sont
inadéquatement contrélés par des corticoides inhalés a doses moyennes a élevées, associés a un autre traitement de fond de
l'asthme.

En mars 2019, DUPIXENT a été approuvé au Japon pour le traitement de I'asthme séveére ou réfractaire des patients a partir
de 12 ans dont les symptomes sont inadéquatement contrélés par les médicaments existants. En novembre 2023, DUPIXENT a
été approuvé en Chine pour le traitement de 'asthme modéré a sévere avec inflammation de type 2 des patients agés de 12 ans
et plus.

Polypose nasosinusienne

La polypose nasosinusienne (PNS) est une maladie chronique des voies respiratoires supérieures caractérisée par la présence de
polypes obstruant les sinus et les cavités nasales. Elle peut occasionner des difficultés respiratoires, une congestion nasale, des
rhinorrhées, des troubles de 'odorat et du go(t et des douleurs faciales a type de pesanteur.

En juin 2019, la FDA a approuvé DUPIXENT en association avec d’autres médicaments pour le traitement de la polypose
nasosinusienne non contrdlée de l'adulte. En octobre 2019, la Commission européenne l'a approuvé en complément a une
corticothérapie par voie intranasale pour le traitement de la polypose nasosinusienne sévere de I'adulte inadéquatement controlé
par une corticothérapie systémique et (ou) une chirurgie des sinus. En mars 2020, ’Agence japonaise des médicaments et des
dispositifs médicaux a approuvé DUPIXENT pour le traitement de fond additionnel de la polypose nasosinusienne
inadéquatement contrélée de I'adulte.

CEsophagite a éosinophiles

L’cesophagite a éosinophiles est une maladie inflammatoire chronique évolutive qui altéere 'oesophage et son fonctionnement.
Elle peut parfois transformer le simple fait de manger, ne serait-ce qu’en petites quantités, en expérience douloureuse
accompagnée de la crainte de s’étouffer. Dans les cas les plus séveres, une sonde d’alimentation est la seule option permettant
de garantir des apports caloriques suffisants et une nutrition adéquate. Au fur et a mesure de I'évolution de la maladie, les
patients peuvent continuer de présenter des symptémes en dépit de multiples traitements.

Le 14 septembre 2020, la FDA a accordé la désignation de médicament innovant a DUPIXENT pour le traitement de 'cesophagite
a éosinophiles des patients agés de 12 ans et plus, puis un examen prioritaire le 4 avril 2022. Le 20 mai 2022, la FDA 'a approuvé
pour le traitement de I'cesophagite a éosinophiles des patients a partir de 'age de 12 ans. Avec cette approbation, DUPIXENT est
devenu le premier et le seul médicament expressément indiqué pour le traitement de 'cesophagite & éosinophiles aux Etats-Unis.

Le 16 décembre 2022, le CHMP de 'EMA a rendu un avis favorable et recommandé 'approbation du dupilumab dans I'UE pour le
traitement de 'cesophagite a éosinophiles de I'adulte et de I'adolescent. Le 30 janvier 2023, la Commission européenne a étendu
l'autorisation de mise sur le marché de DUPIXENT dans 'Union européenne au traitement de I'oesophagite a éosinophiles de
'adulte et de 'adolescent a partir de 12 ans.

Il n’existe actuellement aucun médicament approuvé expressément pour le traitement de I'cesophagite a éosinophiles de 'enfant
de moins de 12 ans. Les résultats positifs d’'un essai de phase 3 de DUPIXENT chez I'enfant 4gé de un a 11 ans atteint d’cesophagite
a éosinophiles ont été publiés le 14 juillet 2022. Il s’agissait du cinquieéme essai pivot mené chez le jeune enfant pour le traitement
de trois maladies présentant une signature inflammatoire de type 2 ayant permis de conforter le profil de sécurité et d’efficacité
bien établi de DUPIXENT. En janvier 2024, DUPIXENT a été approuvé pour le traitement de l'cesophagite a éosinophiles de
I'adulte et de I'enfant a partir de 12 mois, pesant au moins 15 kg. Une demande d’approbation dans cette indication chez le jeune
enfant a été soumise dans 'Union européenne au quatrieme trimestre de 2023.

Prurigo nodulaire

Le prurigo nodulaire est une maladie dermatologique chronique et invalidante présentant une signature inflammatoire de type 2.
De toutes les maladies inflammatoires de la peau, elle est celle dont les répercussions sur la qualité de vie sont parmi les plus
lourdes en raison des démangeaisons extrémes qu’elle cause. Les personnes atteintes de prurigo nodulaire présentent des
démangeaisons intenses et persistantes accompagnées de |ésions cutanées épaisses (appelées nodules) qui peuvent couvrir la
majeure partie du corps. Souvent douloureuy, il provoque des sensations de brilure, de piglre et de picotement sur la peau qui
peuvent avoir des effets négatifs sur la santé mentale, les activités de la vie quotidienne et la vie sociale. Le prurigo nodulaire est
le plus souvent traité au moyen de corticoides tres puissants dont I'usage au long cours s'accompagne de risques significatifs
pour la santé.

La FDA a accordé un examen prioritaire a DUPIXENT le 31 mai 2022 et I'a approuvé pour le traitement du prurigo nodulaire de
'adulte le 29 septembre 2022. DUPIXENT est ainsi devenu le premier et le seul médicament indiqué expressément pour le
traitement de cette maladie aux Etats-Unis. Son approbation s’est fondée sur les données de deux essais de phase 3 qui ont
évalué l'efficacité et la sécurité de DUPIXENT chez 'adulte. Dans le cadre de ces essais, le critere d’efficacité correspondait a la
proportion de sujets présentant une réduction cliniquement significative des démangeaisons, une netteté de la peau ou les deux.
Le 15 décembre 2022, la Commission européenne a étendu l'autorisation de mise sur le marché de DUPIXENT dans 'UE au
traitement du prurigo nodulaire modéré a sévere de l'adulte candidat a un traitement systémique, apres un avis favorable a cet
effet rendu le 11 novembre 2022.

L'indication « prurigo nodulaire » de DUPIXENT a été approuvée au Japon le 26 juin 2023 et en Chine, le 22 septembre 2023.
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Urticaire chronique spontanée

’urticaire chronique spontanée (UCS) est une maladie inflammatoire chronique de la peau caractérisée par 'apparition brutale
de plaques urticariennes sur la peau et (ou) d’'un cedeme des couches profondes de la peau. Malgré un traitement standard, les
personnes souffrant d’UCS présentent des symptdmes comme des démangeaisons persistantes ou une sensation de brllure qui
peuvent étre invalidantes et avoir un impact significatif sur leur qualité de vie. L’cedéme se produit souvent sur le visage, les mains
et les pieds, mais peut également affecter la gorge et les voies respiratoires supérieures. Le 29 juillet 2021, un essai pivot
de phase 3 évaluant DUPIXENT chez des patients souffrant d’urticaire chronique spontanée modérée a sévere a atteint ses
critéeres d’évaluation primaires et 'ensemble de ses principaux critéres secondaires a 24 semaines. L'ajout de DUPIXENT a un
traitement par antihistaminiques a permis d’obtenir une réduction significative des démangeaisons et de l'urticaire chez les
patients n'ayant jamais recu de médicament biologique, comparativement a ceux traités par antihistaminiques seulement (groupe
placebo) dans le cadre de I'étude A (premiere de deux études) du programme clinique LIBERTY CUPID.

L'étude B a évalué DUPIXENT chez 'adulte et 'adolescent restés symptomatiques malgré un traitement de référence et qui sont
intolérants ou ne répondent pas suffisamment a un anti-lgE thérapeutique (omalizumab). Bien que des tendances
numériquement positives aient été observées en ce qui concerne la diminution des démangeaisons et de ['urticaire, I'étude a été
arrétée pour futilité sur la base des résultats d’une analyse intermédiaire pré-spécifiée. Les données de sécurité ont été
globalement cohérentes avec le profil de sécurité connu de DUPIXENT dans ses indications approuvées. En décembre 2022, une
demande d’approbation a été soumise a la FDA dans cette indication. En octobre 2023, la FDA a publié une lettre de réponse
compléete (Complete Response Letter ; CRL) dans laquelle elle requiert des données de sécurité supplémentaires ; '’Agence n’a
pas relevé de problemes en lien avec la sécurité ou la fabrication du médicament. Le recrutement de patients dans un essai
clinique (étude C) se poursuit et ses résultats sont attendus a la fin de 2024. Ceux-ci devraient compléter les données
d’efficacité.

Le ministere japonais de la Santé, du Travail et de la Protection sociale a délivré une autorisation de fabrication et de
commercialisation a DUPIXENT pour le traitement de l'urticaire chronique spontanée en février 2024.

Gestion du cycle de vie

DUPIXENT fait actuellement l'objet de plusieurs programmes de développement clinique et il est étudié pour le traitement de
plusieurs maladies associées a une inflammation de type 2, au nombre desquelles figurent la bronchopneumopathie chronique
obstructive (BPCO), la pemphigoide bulleuse, la gastro-entérite éosinophilique et la rectocolite ulcéro-hémorragique.
Voir «1.2.4. Recherche et Développement Monde .

DUPIXENT est développé et commercialisé en collaboration avec Regeneron. Pour un complément d’'informations sur cette
collaboration, se reporter a la note C.1. aux états financiers consolidés.

Neurologie et immunologie

Sclérose en plaques

La sclérose en plaques (SEP) est une maladie neurologique auto-immune au cours de laquelle le systeme immunitaire attaque le
systéme nerveux central, causant des |ésions a la myéline — la gaine protectrice qui entoure les fibres nerveuses. Ce phénomeéne
interrompt la communication entre le cerveau et le reste du corps, détruisant les nerfs eux-mémes et provoquant des lésions
irréversibles. Plus de 2,5 millions de personnes souffrent de SEP dans le monde.

La franchise SEP de Sanofi se compose d’AUBAGIO (tériflunomide), un immunomodulateur par voie orale en une prise par jour, et
de LEMTRADA (alemtuzumab), un anticorps monoclonal. Ces deux produits sont destinés au traitement des patients atteints de
formes rémittentes de SEP.

AUBAGIO

AUBAGIO (tériflunomide) est une petite molécule immunomodulatrice par voie orale en une prise par jour, dotée de propriétés
anti-inflammatoires.

AUBAGIO est approuvé dans plus de 80 pays, dont les Etats-Unis (depuis septembre 2012), pour le traitement des formes
rémittentes de sclérose en plaques. Il est approuvé dans I'Union européenne (depuis aolt 2013) pour le traitement des
adultes atteints de sclérose en plaques récurrente-rémittente, ainsi qu'en Chine (depuis juillet 2018). En juin 2021, la Commission
européenne (CE) a approuvé AUBAGIO pour le traitement de la sclérose en plaques récurrente-rémittente de 'enfant de 10 a
17 ans. Dans 'Union européenne, la concurrence des génériques est attendue au quatrieme trimestre de 2023.

En 2017, Sanofi a signé un accord transactionnel avec I'ensemble des 20 premiers fabricants de génériques ayant déposé une
demande d’approbation (ANDA) pour AUBAGIO, garantissant a chacun une licence sans redevance, en vue de leur entrée sur le
marché américain le 12 mars 2023. Dans I'Union européenne, la concurrence des génériques d’AUBAGIO a débuté au troisieme
trimestre de 2023.

LEMTRADA

LEMTRADA (alemtuzumab) est un anticorps monoclonal humanisé ciblant I'antigene CD52. Il est administré par perfusion
intraveineuse pendant deux cycles de traitement a 12 mois d’intervalle. Chez la plupart des patients, aucun cycle supplémentaire
de traitement n’est nécessaire, ce qui fait de LEMTRADA le seul traitement modifiant I'évolution de la maladie exergant une
efficacité durable a long terme sans nécessiter de prises en continu.
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LEMTRADA est approuvé dans plus de 70 pays, dont ceux de 'Union européenne (depuis septembre 2013) et les Etats-Unis
(depuis novembre 2014). En raison de son profil de sécurité, la FDA a autorisé l'utilisation de LEMTRADA chez les patients atteints
d'une forme récurrente de sclérose en plaques qui ont présenté une réponse inadéquate a deux médicaments ou plus indiqués
dans le traitement de la SEP. La notice de LEMTRADA comporte une mise en garde sur les effets secondaires potentiels.
LEMTRADA n'est disponible aux Etats-Unis que dans le cadre d’'un programme de distribution restreint ou REMS (Risk Evaluation
and Mitigation Strategy). En janvier 2020, 'EMA a actualisé l'indication de LEMTRADA pour inclure le traitement de la sclérose en
plaques rémittente-récurrente hautement active malgré un traitement par au moins un traitement modificateur de la maladie ou
en cas de dégradation rapide de la maladie. L’'EMA a également ajouté de nouvelles contre-indications pour les patients
présentant certains troubles cardiaques, de la circulation ou hémorragiques, ainsi que pour ceux porteurs d’autres maladies auto-
immunes que la sclérose en plaques.

Bayer Healthcare recevait des paiements conditionnels calculés au prorata des ventes mondiales de I'alemtuzumab jusqu’en
septembre 2023 inclus. Pour un complément d’informations, se reporter a la note D.18. aux états financiers consolidés du présent
rapport annuel.

Polyarthrite rhumatoide

La polyarthrite rhumatoide est une maladie auto-immune inflammatoire chronique qui provoque un état inflammatoire, des
douleurs, puis des Iésions articulaires et des invalidités.

KEVZARA

KEVZARA (sarilumab) est un anticorps monoclonal humain qui se lie aux récepteurs de linterleukine 6 (IL-6R) et inhibe la
transmission du signal induit par ces récepteurs. L’interleukine 6 (IL-6) est une cytokine secrétée par l'organisme qui, en cas de
concentrations durablement élevées, peut contribuer a I'état inflammatoire caractéristique de la polyarthrite rhumatoide.
KEVZARA est commercialisé dans 20 pays, dont les Etats-Unis.

La FDA des Etats-Unis a approuvé KEVZARA en mai 2017 pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide active, modérée a
sévere, de ladulte ayant présenté soit une réponse inadéquate, soit une intolérance a un ou plusieurs traitements
antirhumatismaux de fond, comme le méthotrexate. La Commission européenne a pour sa part délivré une autorisation de mise
sur le marché a KEVZARA en juin 2017, en association avec du méthotrexate, pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide
active, modérée a sévere, de I'adulte ayant présenté une réponse inadéquate ou une intolérance a un ou plusieurs traitements
antirhumatismaux de fond, comme le méthotrexate. En septembre 2017, il a obtenu une autorisation de fabrication et de mise sur
le marché au Japon pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide des patients présentant une réponse inadéquate aux
traitements conventionnels. En février 2023, la FDA a approuvé KEVZARA pour le traitement de la polymyalgie rhumatismale de
'adulte présentant une réponse inadéquate aux corticoides ou une intolérance a la diminution progressive de la corticothérapie.
En outre, en octobre 2023, la FDA a accepté d’examiner la demande d’approbation de l'indication « arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire ».

KEVZARA est développé et commercialisé en collaboration avec Regeneron. Pour plus d'information se référer au « Chapitre 6 —
C. Principaux accords ».

Maladies rares

L’activité Maladies rares de Sanofi se spécialise dans les produits destinés au traitement des maladies génétiques rares et d’autres
pathologies chroniques invalidantes, notamment les maladies de surcharge lysosomale, un groupe d’affections métaboliques
dues a des déficits enzymatiques.

CEREZYME

CEREZYME (imiglucérase) est un traitement de substitution enzymatique indiqué dans la maladie de Gaucher, une maladie
héréditaire de surcharge lysosomale potentiellement mortelle. La maladie de Gaucher est causée par un déficit en
glucocérébrosidase qui entraine l'accumulation de dépdts de glucosylcéramide (ou glucocérébroside) dans les cellules de
certains organes, comme la rate, le foie et les os. L’expression clinique de la maladie, de méme que 'age au diagnostic et la gravité
de ses symptomes, sont extrémement variables. Selon les estimations, la maladie de Gaucher touche environ un nouveau-né
sur 120 000 dans la population générale et un sur 850 dans la population juive ashkénaze. Son incidence et sa sévérité varient
toutefois selon les régions. CEREZYME est commercialisé aux Etats-Unis depuis 1994, dans 'Union européenne depuis 1997, au
Japon depuis 1998 et en Chine depuis 2008 ; il est approuvé pour le traitement de la maladie de Gaucher de type 1 dans plus
de 85 pays. Ce médicament a également été approuvé pour le traitement symptomatique de la maladie de Gaucher de type 3 sur
la plupart des marchés, hors celui des Etats-Unis, et en particulier dans 'Union européenne et au Japon.

CEREZYME est généralement administré par perfusion intraveineuse pendant une a deux heures, une fois toutes les deux
semaines, dans un établissement ou un cabinet médical. Son administration a domicile peut étre envisagée.

CERDELGA

CERDELGA (éliglustat) est le premier et le seul traitement de premiere intention par voie orale de la maladie de Gaucher de type 1
de l'adulte. CERDELGA est un analogue de la céramide puissant et hautement spécifique qui inhibe la synthese du GL-1 et
présente une distribution tissulaire importante. Son efficacité a été démontrée chez les patients naifs de traitement et chez ceux
qui passent d’un traitement de substitution enzymatique a cet agent. Il est approuvé pour le traitement de la maladie de Gaucher
de type 1 aux Etats-Unis (depuis 2014), ainsi que dans I'Union européenne et au Japon (depuis 2015). Il est également en
développement pour le traitement de la maladie de Gaucher de type | du jeune enfant. Pour plus d'informations, se reporter a la
section « 1.2.4. Recherche et Développement Monde ».
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MYOZYME/LUMIZYME

MYOZYME (alglucosidase alpha) est une enzymothérapie de substitution indiquée pour le traitement des formes infantile et
tardive de la maladie de Pompe, une maladie neuromusculaire héréditaire, évolutive et souvent fatale. Elle est causée par un
déficit génétique en enzyme lysosomale alpha-glucosidase acide, ou son dysfonctionnement, entrainant I'accumulation de
glycogene dans les cellules musculaires. Les symptémes de la forme infantile de la maladie de Pompe se manifestent quelques
mois aprés la naissance par une atteinte cardiaque et des faiblesses musculaires. La maladie peut également causer des
difficultés respiratoires, de fréquentes infections pulmonaires et des troubles de l'alimentation qui rendent la croissance du
nourrisson difficile et retardent sa prise de poids. La forme tardive de la maladie peut se manifester a tout moment entre la
premiere année et la fin de 'age adulte et cause rarement des problemes cardiaques. Le principal symptéme de la forme tardive
est la faiblesse musculaire, qui provoque des troubles de la marche et des difficultés respiratoires. Les patients ont souvent besoin
d’un fauteuil roulant pour se déplacer et d’une assistance respiratoire par ventilation assistée. On estime que la maladie de Pompe
touche un nouveau-né sur 40 000 dans le monde, mais son incidence et sa sévérité varient selon les régions.

MYOZYME a obtenu une autorisation de mise sur le marché dans 'Union européenne en 2006 et a depuis été approuvé dans plus
de 70 pays. Aux Etats-Unis, l'alglucosidase alpha est commercialisée sous le nom de marque LUMIZYME depuis 2010.

NEXVIAZYME

NEXVIAZYME/NEXVIADYME (avalglucosidase alfa-ngpt) est une nouvelle enzymothérapie de substitution enrichie en fractions de
mannose-6-phosphate (M6P), administrée en monothérapie pour le traitement de toutes les formes de la maladie de Pompe
(forme infantile et forme tardive), chez des patients n’ayant jamais été traités ou auxquels ce médicament est prescrit en
remplacement de leur traitement antérieur. NEXVIAZYME/NEXVIADYME est congu pour cibler spécifiguement le récepteur M6P,
I'une des principales voies de 'enzymothérapie, afin d’éliminer le glycogéne accumulé dans les cellules musculaires. Il permet de
remplacer 'enzyme alphaglucosidase acide (GAA) chez les personnes dont l'organisme n’en produit pas suffisamment Le
développement clinique de NEXVIAZYME se poursuit dans le cadre d’un essai de phase 3 mené chez des patients naifs de moins
de 12 mois présentant la forme infantile de la maladie de Pompe. NEXVIAZYME/NEXVIADYME est une enzymothérapie de
substitution, administré en monothérapie toutes les deux semaines.

NEXVIAZYME a d’abord été approuvé par la FDA des Etats-Unis le 6 aolt 2021 pour le traitement des patients d’un an et plus
atteint de la forme tardive de la maladie de Pompe. Le 24 juin 2022, la Commission européenne a délivré une autorisation de mise
sur le marché a NEXVIADYME, nouveau traitement de référence potentiel au long cours des formes infantile et tardive de la
maladie de Pompe. NEXVIAZYME/NEXVIADYME a été lancé avec succés dans 25 pays, dont les Etats-Unis, le Japon et 'Australie.
Sur 'ensemble des marchés, la vaste majorité des patients éligibles ont été, ou seront, passés sous NEXVIAZYME/NEXVIADYME.

FABRAZYME

FABRAZYME (agalsidase béta) est une enzymothérapie de substitution indiquée dans le traitement de la maladie de Fabry, une
maladie de surcharge lysosomale héréditaire, évolutive et potentiellement mortelle. La maladie de Fabry est une maladie
progressive, multisystémique, héréditaire, transmise par le chromosome X. Elle est causée par un trouble du métabolisme des
glycosphingolipides due a une activité déficiente (ou absente) de l'alpha-galactosidase A lysosomale provoquant 'accumulation
progressive de globotriaosylcéramide (GL-3) dans les lysosomes de différents tissus. La maladie de Fabry touche les hommes et
les femmes. Avec l'age, elle peut mener a plusieurs défaillances organiques, comme une insuffisance rénale terminale et des
complications cardio- et cérébro-vasculaires engageant le pronostic vital. La maladie provoque différents symptdmes, dont la
sévérité et I'évolution sont variables, allant de la forme classique avec apparition précoce des symptémes a une forme plus tardive
accompagnée de complications cardiaques ou rénales, ou les deux. La maladie de Fabry touche environ un nouveau-né
sur 40 000 dans le monde, mais son incidence et sa sévérité varient selon les régions. FABRAZYME est commercialisé dans
'Union européenne depuis 2001 et aux Etats-Unis depuis 2003. Il est approuvé dans plus de 70 pays.

ALDURAZYME

ALDURAZYME (laronidase) est la seule enzymothérapie de substitution indiquée pour la mucopolysaccharidose de type 1 (MPS ),
une maladie de surcharge lysosomale héréditaire due a un déficit en alpha-L-iduronidase, 'enzyme lysosomale nécessaire a la
dégradation de certains glucides complexes appelés glycoaminoglycanes (ou mucopolysaccharides) dans les cellules. La MPS |
est une maladie multisystémique. Chez l'enfant, elle est qualifiée de sévere ou d’intermédiaire selon I'age a laquelle elle se
manifeste, la gravité des symptomes et la présence ou non d’'une atteinte cérébrale. La MPS | touche environ un nouveau-né
sur 100 000 dans le monde, mais son incidence et sa gravité varient selon les régions. ALDURAZYME est commercialisé dans
Union européenne et aux Etats-Unis depuis 2003 et il est approuvé dans plus de 75 pays.

XENPOZYME

XENPOZYME (olipudase alpha) est une enzymothérapie substitutive congue pour remédier au déficit en sphingomyélinase acide
ou a son défaut de fonctionnement afin de permettre la dégradation de la sphingomyéline. Chez les personnes présentant un tel
déficit, linsuffisance en sphingomyélinase acide compromet le métabolisme de la sphingomyéline, ce qui peut entrainer son
accumulation dans les cellules et causer des atteintes a de multiples organes.

Les besoins médicaux importants auxquels XENPOZYME permet de répondre lui ont valu d’obtenir la désignation Sakigake de
I'Agence japonaise des médicaments et dispositifs médicaux (PMDA), la désignation PRIME de I'UE et celle de « Médicament
innovant » de la FDA des Etats-Unis.

XENPOZYME a d'abord été approuvé au Japon le 28 mars 2022, puis en Europe le 24 juin de la méme année, quelques mois avant
I'approbation de la FDA des Etats-Unis, le 31aolt 2022.
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XENPOZYME est la premiere et la seule enzymothérapie substitutive indiquée pour le traitement des manifestations non
neurologiques du déficit en sphingomyélinase acide dont les essais cliniques menés chez 'adulte et 'enfant ont permis d’observer
une diminution du volume de la rate et du foie, des améliorations des fonctions pulmonaire, hépatique et hématologique, de la
dyslipidémie et de la croissance (chez I'enfant seulement). XENPOZYME est administré par perfusion intraveineuse toutes les deux
semaines a une dose établie en fonction du poids corporel.

XENPOZYME a été lancé dans huit pays. Il est prévu de le lancer sur de nombreux autres marchés dans le monde en 2024.

Oncologie
SARCLISA

SARCLISA (isatuximab) est un anticorps monoclonal qui se lie a un épitope spécifique du récepteur CD38 humain, dont l'activité
antitumorale fait intervenir plusieurs mécanismes d’action. Il a été approuvé en mars 2020 aux Etats-Unis, en association avec du
pomalidomide et de la dexaméthasone, pour le traitement du myélome multiple en rechute et réfractaire de 'adulte ayant regu au
moins deux traitements antérieurs incluant le lénalidomide et un inhibiteur du protéasome. En mai 2020, il a été approuvé par la
Commission européenne en association avec le pomalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes
atteints de myélome multiple en rechute et réfractaire, qui ont recu au moins deux traitements antérieurs incluant le [énalidomide
et un inhibiteur du protéasome et dont la maladie a progressé lors du dernier traitement. SARCLISA est désormais approuvé dans
cette indication dans plus de 50 pays. Une demande d’approbation de cette indication a par ailleurs été soumise aux autorités
sanitaires chinoises a la fin de 2023.

Une extension d’indication de SARCLISA en association avec le carfilzomib et la dexaméthasone a été approuvée en mars 2021
aux Etats-Unis pour le traitement des patients adultes atteints de myélome multiple en rechute ou réfractaire ayant regu un a
trois traitements antérieurs et en avril 2021 dans 'Union européenne, pour le traitement des patients adultes atteints de myélome
multiple qui ont regu au moins un traitement antérieur. En novembre 2021, le ministére japonais de la Santé, du Travail et de la
Protection sociale a approuvé SARCLISA en association avec le carfilzomib et la dexaméthasone, en association avec la
dexaméthasone et en monothérapie pour le traitement des patients atteints de myélome multiple en rechute ou réfractaire.
SARCLISA est également étudié pour le traitement de premiere ligne de patients présentant un myélome multiple nouvellement
diagnostiqué non-candidats a une greffe de moelle osseuse, dans le cadre de l'étude de phase 3 IMROZ. Une nouvelle
formulation sous-cutanée, faisant appel a un dispositif portable, fait l'objet d'un essai clinique (IRAKLIA) qui a été lancé au
deuxieme semestre de 2022 avec des patients recrutés dans plus de 20 pays.

SARCLISA est également étudié en association avec plusieurs agents thérapeutiques innovants pour le traitement du myélome
multiple dans le cadre d'un essai clinique de phase 1/2.

Ce médicament fait également l'objet d'essais cliniques de phase 2 pour le traitement de premiere/deuxieme lignes de la
leucémie aigué myéloblastique (LAM) et de la leucémie aigué lymphoblastique (LAL) de 'enfant.

JEVTANA

JEVTANA (cabazitaxel) est un agent de chimiothérapie cytotoxique, un taxane semi-synthétique de deuxieme génération qui
empéche la division de nombreuses cellules cancéreuses et entraine leur destruction. Il est autorisé en association avec la
prednisone pour le traitement des patients atteints d’un cancer de la prostate métastatique résistant a la castration
précédemment traités par une chimiothérapie a base de docétaxel. JEVTANA a obtenu une autorisation de mise sur le marché de
la FDA en juin 2010, de la Commission européenne en mars 2011 et a été approuvé au Japon en juillet 2014. |l est commercialisé
dans plus de 75 pays. En Europe, la concurrence de génériques de JEVTANA a débuté a la fin mars 2021. Aux Etats-Unis, le brevet
de composition a expiré en septembre 2021. Sanofi a engagé des poursuites pour contrefagon de brevet contre les fabricants de
génériques du cabazitaxel devant le tribunal de district du Delaware, aux termes de la loi Hatch-Waxman, faisant valoir trois
brevets américains répertoriés dans 'Orange Book applicables a JEVTANA. Sanofi a signé des accords transactionnels avec la
plupart des demandeurs et le proces relatif au brevet 777 a l'encontre du seul défendeur restant Sandoz s’est tenu en
janvier 2023, voir Note D.22.b. aux états financiers consolidés du présent rapport annuel. En juin 2023, le Tribunal américain de
District du Delaware (US District Court for the District of Delaware) s’est prononcé en faveur de Sanofi concernant le brevet
JEVTANA a I'encontre de Sandoz et, le 2 aolt 2023, Sandoz a fait appel devant la Cour d’appel du Circuit Fédéral (Court of
Appeals for the Federal Circuit). Le 5 octobre 2023, Sanofi et Sandoz ont déposé une clause conjointe annulant volontairement
I'appel de Sandoz, mettant ainsi un terme a 'affaire.

FASTURTEC/ELITEK

FASTURTEC/ELITEK est indiqué pour le traitement et la prophylaxie de I'hyperuricémie aigué chez les patients traités par
chimiothérapie pour une leucémie, un lymphome ou des tumeurs solides.

Maladies hématologiques rares

La franchise Maladies hématologiques rares a été créée en 2018 a la suite de 'acquisition de Bioverativ et d'Ablynx.

ALTUVIIIO

ALTUVIIIO (facteur antihémophilique (recombinant), protéine de fusion Fc-VWF-XTEN) est le premier facteur VIII de
remplacement a action prolongée de sa classe pharmaceutique. Il est congu pour prolonger la protection contre les saignements
a raison d’'une dose prophylactique par semaine, chez 'adulte et I'enfant atteints d’hémophilie A. L’némophilie A est un trouble
héréditaire rare de la coagulation sanguine lié au chromosome X, caractérisé par un déficit congénital en facteur VIII de
coagulation, qui se traduit par un temps de coagulation prolongé. Les personnes atteintes d’hémophilie A peuvent donc saigner
plus longtemps que la normale.
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Administré par perfusion veineuse, ALTUVIIIO remplace temporairement le facteur VIl manquant. Chez I'adulte et I'adolescent, il
est le premier facteur de remplacement ayant montré qu’il pouvait surmonter l'effet-plafond du facteur von Willebrand, qui limite
la demi-vie des facteurs VIII de remplacement ancienne génération. ALTUVIIIO repose sur la technologie innovante de fusion
avec un fragment Fc auquel un fragment du facteur von Willebrand et des séquences polypeptidiques XTEN ont été ajoutés de
maniére a prolonger sa présence dans la circulation sanguine.

ALTUVIIIO a été approuvé pour la premiere fois en février 2023, par la Food and Drug Administration des Etats-Unis. Il a été le
premier facteur VIl de remplacement a obtenir la désignation de médicament innovant (Breakthrough Therapy) de la FDA
(en mai 2022), a bénéficié d’'un examen accéléré (accordé en février 2021) et a obtenu la désignation de Médicament orphelin
en 2017. ALTUVIIIO a ensuite été approuvé au Japon et a Taiwan. La Commission européenne lui a décerné le statut de
Médicament orphelin en juin 2019 et une demande d'autorisation de mise sur le marché a été déposée aupres de I'Agence
européenne des médicaments en mai 2023.

ELOCTATE

ELOCTATE (facteur anti-hémophilique (recombinant), protéine de fusion Fc) est un facteur VIIl de coagulation sanguine a demi-
vie prolongée indiqué dans le traitement et la prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients, enfants et adultes,
atteints d’hémophilie A. Aux Etats-Unis, il est indiqué chez les adultes et les enfants atteints d’hémophilie A pour le traitement
ponctuel et le contréle des saignements, la prophylaxie périopératoire et la prophylaxie de routine, afin de réduire la fréquence
des épisodes hémorragiques.

L’hémophilie A est un trouble héréditaire rare de la coagulation sanguine li¢ au chromosome X, caractérisé par un déficit
congénital en facteur VIII de coagulation, qui se traduit par un temps de coagulation prolongé. Les personnes atteintes
d’hémophilie A peuvent donc saigner plus longtemps que la normale. ELOCTATE remplace temporairement le facteur de
coagulation VIIl manquant. Il est administré par voie intraveineuse.

ELOCTATE est principalement commercialisé aux Etats-Unis (depuis 2014), au Japon, au Canada, en Australie, en Corée du Sud,
a Taiwan et a Hong Kong.

ELOCTATE est développé et commercialisé en collaboration avec Swedish Orphan Biovitrum AB (Sobi), dont les territoires de
commercialisation incluent 'Europe, la Russie, le Moyen-Orient et quelques pays d’Afrique du Nord.

ALPROLIX

ALPROLIX (facteur de coagulation IX (recombinant), protéine de fusion Fc) est un facteur IX de coagulation sanguine a demi-vie
prolongée indiqué dans le traitement et la prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients, enfants et adultes, atteints
d’hémophilie B. Aux Etats-Unis, il est indiqué chez les adultes et les enfants atteints d’hémophilie B pour le traitement et la
prévention des saignements, la prophylaxie périopératoire et la prophylaxie de routine, afin de prévenir les épisodes
hémorragiques ou d’en réduire la fréquence.

L’hémophilie B est un trouble héréditaire rare de la coagulation sanguine lié au chromosome X, caractérisé par un déficit
congénital en facteur IX, qui se traduit par un temps de coagulation prolongé. Les personnes atteintes d’hémophilie B peuvent
donc saigner plus longtemps que la normale. ALPROLIX remplace temporairement le facteur de coagulation IX manquant. Il est
administré par voie intraveineuse.

ALPROLIX est principalement commercialisé aux Etats-Unis (depuis 2014), au Japon, au Canada, en Australie, en Nouvelle-
Zélande, en Corée du Sud, a Taiwan et a Hong Kong.

ALPROLIX est développé et commercialisé en collaboration avec Swedish Orphan Biovitrum AB (Sobi), dont les territoires de
commercialisation incluent 'Europe, la Russie, le Moyen-Orient et quelques pays d’Afrique du Nord.

CABLIVI

CABLIVI (caplacizumab) est un NANOBODY® VHH bivalent anti-facteur von Willebrand (VWF) indiqué dans le traitement des
épisodes de purpura thrombotique thrombocytopénique acquis (PTT acquis) de l'adulte. CABLIVI est le premier agent
thérapeutique spécifiquement indiqué pour le traitement du PTT acquis.

Le PTT acquis est un trouble extrémement rare de la coagulation sanguine (3,5 a 4,5 cas sur 1 million), potentiellement mortel.
D’origine auto-immune, il se caractérise par la formation de multiples caillots dans les petits vaisseaux sanguins de nombreux
organes, ce qui entralne une thrombocytopénie sévere (trés faible numération plaquettaire), une anémie hémolytique
microangiopathique (destruction des globules rouges), une ischémie (diminution de I'alimentation en sang de certaines parties du
corps) et des lésions étendues aux organes, en particulier le cerveau et le coeur. CABLIVI exerce un effet immédiat sur 'adhésion
plaquettaire et sur la formation et 'accumulation des micro-caillots qui en résultent.

La Commission européenne a délivré une autorisation de mise sur le marché au CABLIVI dans I'Union européenne
en septembre 2018, la FDA I'a approuvé en février 2019 et 'Agence japonaise des médicaments en septembre 2022. CABLIVIest
commercialisé dans plus de 26 pays, dont les Etats-Unis, la majorité des pays européens (17), le Brésil, la Colombie, le Japon et
cing pays du Golfe. Les lancements commerciaux se poursuivent.

CABLIVI a été développé par Ablynx, une entreprise Sanofi depuis mi-2018.
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ENJAYMO

ENJAYMO (sutimlimab ; anciennement BIVVOO09) est un anticorps monoclonal qui se lie a la protéase a sérine spécifique de la voie
classique, le complexe Cls, et l'inhibe, inhibant ce faisant 'activité de la voie classique du complément qui est mise en cause dans
plusieurs troubles immunitaires liés a la présence d’auto-anticorps. ENJAYMO est la premiere et la seule option thérapeutique
approuvée pour le traitement de 'anémie hémolytique de I'adulte atteint de la maladie des agglutinines froides (MAF).

La maladie des agglutinines froides est une anémie hémolytique auto-immune chronique rare qui ameéne le systeme
immunitaire a s’attaquer par erreur aux globules rouges et a les détruire (hémolyse). La maladie des agglutinines froides
toucherait 12 000 personnes aux Etats-Unis, en Europe et au Japon. Elle provoque une profonde fatigue et augmente le risque
d’événements thromboemboliques et de mortalité.

ENJAYMO avait obtenu la désignation de « Médicament innovant » et de médicament orphelin de la FDA. L’Agence européenne
des médicaments lui a également attribué la désignation de médicament orphelin. Apres une évaluation prioritaire, le produit a
été approuvé en février 2022 et il est devenu le premier médicament permettant de réduire le recours aux transfusions de
globules rouges pour traiter 'hnémolyse chez 'adulte atteint de la maladie des agglutinines froides. ENJAYMO a été approuvé par
le ministere japonais de la Santé, du Travail et de la Protection sociale en juin 2022 et a obtenu une autorisation de mise sur le
marché de la Commission européenne en novembre 2022,

ENJAYMO est disponible aux Etats-Unis, au Japon, en Allemagne, en Autriche et aux Pays-Bas. D’autres lancements
commerciaux sont en cours.

Médecine Générale

Sanofi a choisi de se concentrer en priorité sur les produits de son portefeuille qui présentent un profil différencié ou établi et
affichent un potentiel de croissance significatif sur des marchés essentiels. Certains de ces médicaments bien établis font partie
du traitement de référence des patients atteints de diabete et de maladies cardiovasculaires. Parmi ces principaux produits
figurent notamment TZIELD, REZUROCK, TOUJEO, SOLIQUA, PRALUENT, MULTAQ, LOVENOX et PLAVIX.

Produits stratégiques
TZIELD

TZIELD (teplizumab) est un anticorps monoclonal anti-CD3 (CD3 est un antigéne de surface qui caractérise les lymphocytes T). Il
a été approuvé par la FDA en novembre 2022 pour retarder l'installation de la phase 3 du diabete de type 1, chez I'adulte et
'enfant a partir de huit ans atteints de diabéte de type 1de phase 2. Ce produit est commercialisé aux Etats-Unis et il est prévu de
soumettre des demandes d’autorisation dans d’autres pays. TZIELD est actuellement développé dans l'indication « Intervention
précoce » pour les patients atteints de diabéete de type 1de phase 3.

REZUROCK

REZUROCK (belumosudil) est un inhibiteur sélectif de ROCK?2 (inhibiteur de la protéine kinase 2 a bobine spiralée associée a rho)
qui a été approuvé en juillet 2021 par la FDA pour le traitement de la maladie chronique du greffon contre I'hote de l'adulte et de
I'enfant a partir de 12 ans, aprées 'échec d’au moins deux lignes de traitement systémique antérieures. L’adoption favorable de
REZUROCK, en particulier aux Etats-Unis, témoigne de la qualité de son profil clinique. Ce produit a été approuvé en Australie, au
Canada, en Grande-Bretagne, Israel, China, et aux Emirats-Arabe Unis. Plusieurs pays lui ont par ailleurs accordé un examen
accéléré.

THYMOGLOBULINE

THYMOGLOBULINE (globuline antithymocytes) est un anticorps polyclonal antithymocytes humains qui agit comme
immunosuppresseur et immunomodulateur 3 large spectre. Aux Etats-Unis, ce médicament est indiqué dans le traitement et/ou
la prévention du rejet aigu de greffe, aprés transplantation rénale, en association avec un traitement immunosuppresseur. Ailleurs
dans le monde et selon les pays, il est indiqué dans le traitement et/ou la prévention du rejet aigu de greffe, dans le traitement
immunosuppresseur de l'aplasie médullaire et/ou dans le traitement ou la prévention de la réaction du greffon contre 'héte (GvH)
aprés transplantation allogénique de cellules souches hématopoiétiques. THYMOGLOBULINE est actuellement commercialisé
dans plus de 65 pays.

MOZOBIL

MOZOBIL (plérixafor, solution injectable) est indiqué en association avec le facteur de croissance de la lignée granulocytaire (G-
CSF) pour la mobilisation des cellules souches hématopoiétiques dans le sang périphérique, avant leur collecte en vue d’une
autogreffe chez les patients adultes atteints de lymphome non hodgkinien ou de myélome multiple. MOZOBIL est commercialisé
dans plus de 65 pays.

TOUJEO

TOUJEOQ (insuline glargine 300 unités/ml) est un analogue de l'insuline humaine a durée d’action prolongée pour le traitement du
diabéte de l'adulte. TOUJEO a obtenu une autorisation de mise sur le marché de la FDA en février 2015, de la Commission
européenne (CE) en avril 2015 et du ministéere de la Santé, du Travail et de la Protection sociale japonais en juin 2015. Au Japon, ce
médicament est approuvé sous le nom de marque LANTUS XR. TOUJEO est maintenant commercialisé dans plus de 60 pays,
dont la Chine depuis fin 2020. En janvier 2020, la CE a approuvé l'extension de ces indications au traitement du diabéte de
'adolescent et de 'enfant (six ans et plus).
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TOUJEO est proposé dans le stylo prérempli jetable TOUJEO SOLOSTAR, qui contient 450 unités d’insuline glargine et requiert
un tiers du volume d’injection nécessaire a I'administration du méme nombre d’unités d’insuline par LANTUS SOLOSTAR. Aux
Etats-Unis, depuis 2018, et dans 'Union européenne depuis 2019, TOUJEO est aussi proposé dans un stylo prérempli jetable qui
contient 900 unités d’insuline glargine. En Inde, TOUJEO est également disponible en cartouche de 450 unités combinée au
stylo réutilisable TOUSTAR.

SOLIQUA/SULIQUA

SOLIQUA 100/33 ou SULIQUA est une association injectable en une prise par jour d’insuline glargine 100 unités/ml, un analogue
de linsuline humaine a durée d’action prolongée, et de lixisénatide, un agoniste des récepteurs du GLP-1. La FDA a approuvé
SOLIQUA 100/33 en novembre 2016 pour le traitement du diabéte de type 2 de l'adulte inadéquatement contrélé par insuline
basale (a raison d’'une dose quotidienne inférieure a 60 unités) ou par lixisénatide et en février 2019 pour les patients
inadéquatement contrdlés par un antidiabétique oral. En janvier 2017, la Commission européenne a autorisé la mise sur le marché
de SULIQUA (nom de marque en Europe) en association avec la metformine pour le traitement du diabéete de type 2 de I'adulte
afin d’améliorer le contréle glycémique quand il n’a pas été obtenu avec la metformine seulement ou en association avec un autre
antidiabétique oral ou avec une insuline basale. SOLIQUA a été approuvé au Japon en mai 2020 pour le traitement du diabete
des patients nécessitant une insuline. SOLIQUA a été approuvé en Chine en janvier 2023 pour le traitement du diabete de type 2
de l'adulte insuffisamment controlé afin d’améliorer le controle de la glycémie, en complément a un régime alimentaire et un
programme d’exercices physiques et en association avec d’autres antidiabétiques par voie orale. SOLIQUA figure dans la liste des
médicaments remboursés en Chine depuis décembre 2023. SULIQUA est commercialisé dans plus de 40 pays (SOLIQUA est
approuvé dans plus de 80 pays).

Solutions digitales intégrées de prise en charge

En collaboration avec Biocorp et Glooko, Glooko XT, Health2Sync et Emperra, Sanofi développe un ensemble connecté d’outils
numériques dotés de fonctionnalités qui permettent d’accompagner les personnes atteintes de diabéte sous insulinothérapie.
Sanofi a lintention d’utiliser des données anonymisées pour générer des informations et les relayer aux patients et aux
professionnels de santé, ainsi que pour évaluer d’autres parametres cliniques ou dimensions liées a la qualité de vie. Les
lancements réussis de ces outils dans plusieurs pays ont permis de démontrer 'intérét de I'intégration d’outils numériques dans un
écosysteme entierement connecté.

PRALUENT

PRALUENT (alirocumab) est un anticorps monoclonal humain qui bloque linteraction de la PCSK9 (proprotéine convertase
subtilisine/kexine de type 9) avec les récepteurs des lipoprotéines de faible densité (LDL), augmentant le recyclage des
récepteurs LDL et réduisant les taux de cholestérol-LDL. Il est indiqué une fois toutes les deux semaines ou une fois par mois
comme traitement d’appoint au régime alimentaire et aux statines a la dose maximale tolérée chez certaines catégories d’adultes
et chez les enfants a partir de huit ans atteints d’hypercholestérolémie familiale hétérozygote, dont le taux de cholestérol-LDL est
non contrdlé. PRALUENT a été approuvé dans plus de 60 pays dont les Etats-Unis (en 2015), le Canada, la Suisse, ainsi que dans
I'Union européenne (en 2015). En 2018, la FDA a approuvé l'actualisation des indications de PRALUENT pour certains patients
nécessitant un traitement par LDL-aphérése. En mars 2019 dans I'Union européenne et en avril 2019 aux Etats-Unis, PRALUENT a
été approuvé pour le traitement des adultes souffrant d’une maladie cardiovasculaire établie afin de réduire leur risque
d'événements cardiovasculaires. En novembre 2023, lEMA a approuvé 'extension des indications de PRALUENT au traitement de
'hypercholestérolémie familiale hétérozygote de 'enfant a partir de huit ans. En décembre 2019, PRALUENT a été approuvé en
Chine ou il a commencé a étre commercialisé en mai 2020. Depuis avril 2020, Regeneron est responsable de la commercialisation
de PRALUENT aux Etats-Unis et Sanofi est responsable de tous les autres marchés hors Etats-Unis (pour un complément
d’informations sur la commercialisation de ce produit, se reporter a la note C.1. aux états financiers consolidés).

LOVENOX/CLEXANE

LOVENOX ou CLEXANE (énoxaparine sodique) est une héparine de bas poids moléculaire (HBPM) indiquée dans la prophylaxie et
le traitement de la maladie thromboembolique veineuse, ainsi que dans le traitement du syndrome coronarien aigu. Des
génériques de I'énoxaparine sont disponibles sur le marché des Etats-Unis, tandis que des biosimilaires de I'énoxaparine ont
progressivement fait leur apparition dans différents pays européens et sur un nombre croissant de marchés étrangers. LOVENOX
ou CLEXANE est commercialisé dans plus de 100 pays.

PLAVIX/ISCOVER

PLAVIX ou ISCOVER (bisulfate de clopidogrel) est un antagoniste des récepteurs plaquettaires de 'adénosine diphosphate (ADP)
indiqué dans la prévention des accidents athérothrombotiques chez les patients ayant des antécédents récents d'infarctus du
myocarde, d’accident vasculaire cérébral (AVC) ischémique, d’artériopathie oblitérante des membres inférieurs établie ou de
syndrome coronarien aigu (SCA). PLAVIX est également indiqué en association avec l'acide acétylsalicylique (AAS) pour la
prévention des événements athérothrombotiques et thromboemboliques dans la fibrillation auriculaire, dont 'AVC.

COPLAVIX/DUOPLAVIN, une association a dose fixe de bisulfate de clopidogrel et d’AAS, est indiqué dans la prévention des
accidents athérothrombotiques de 'adulte souffrant d’'un syndrome coronarien aigu déja traité par clopidogrel et AAS.

Des génériques du bisulfate de clopidogrel sont disponibles dans la plupart des pays. PLAVIX ou ISCOVER est commercialisé dans
plus de 80 pays.

Sanofi est visée par deux actions en justice au sujet de PLAVIX (voir note D.22.c. aux états financiers consolidés du présent
rapport annuel pour plus d'informations).
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MULTAQ

MULTAQ (dronédarone) est un inhibiteur multicanal aux propriétés antiarythmiques indiqué dans la prévention des récidives de
fibrillation auriculaire chez certains patients ayant des antécédents de fibrillation auriculaire paroxystique ou persistante.
MULTAQ a été approuvé aux Etats-Unis et dans 'lUnion européenne en 2009. Il est commercialisé dans environ 35 pays.

Produits non stratégiques
LANTUS

LANTUS (insuline glargine 100 unités/ml) est un analogue de linsuline humaine a durée d’action prolongée, indiqué dans le
traitement du diabéte de 'adulte, de I'adolescent et de I'enfant a partir de deux ans. LANTUS s'appuie sur plus de 15 ans de
preuves cliniques dans le traitement du diabéte et sur un profil de sécurité bien établi. Disponible dans plus de 130 pays, LANTUS
a été approuvé aux Etats-Unis et dans 'Union européenne en 2000, et au Japon en 2008. Deux biosimilaires de l'insuline glargine
sont disponibles aux Etats-Unis, deux dans les pays européens et deux au Japon.

APROVEL/AVAPRO/KARVEA

APROVEL (irbésartan) est un antihypertenseur appartenant a la classe des antagonistes des récepteurs de 'angiotensine I,
indiqué dans le traitement de I'hypertension artérielle et dans le traitement de la néphropathie chez les patients hypertendus
souffrant d’'un diabéte de type 2. Sanofi commercialise également COAPROVEL/AVALIDE/KARVEZIDE, une association a dose
fixe d'irbésartan et d’hydrochlorothiazide (un diurétique thiazidique). Une association a dose fixe avec I'amlodipine (APROVASC,
Aprexevo, Aproxxamlo) est disponible dans plusieurs pays.

Un certain nombre de génériques de lirbésartan ont été lancés sur la plupart des marchés. APROVEL et COAPROVEL
sont commercialisés dans plus de 80 pays. Au Japon, Sanofi a conclu deux accords de licence pour ce produit, un avec
Shionogi Co. Ltd et le second avec BMS KK. BMS KK a décidé de le commercialiser dans le cadre d’une sous-licence concédée a
Dainippon Pharma Co. Ltd.

DEPAKINE

DEPAKINE (valproate de sodium) est un antiépileptique a large spectre prescrit depuis plus de 50 ans qui reste le traitement de
référence de I'épilepsie dans le monde entier. DEPAKINE est également un régulateur de 'humeur, approuvé dans le traitement
des épisodes maniaques associés au trouble bipolaire (dans certains pays, le produit dans cette indication est mis a disposition
sous une autre marque, comme par exemple DEPAKOTE en France). Sanofi ne posséde pas de droits sur DEPAKINE aux Etats-
Unis et des génériques du valproate de sodium sont disponibles sur la plupart des marchés.

Sanofi est visée par des actions en justice au sujet de la DEPAKINE (pour plus d’'informations se reporter a la note D.22.a. aux états
financiers consolidés).

Activité Vaccins

La division Vaccins de Sanofi est un leader mondial de l'industrie du vaccin et 'un des principaux fournisseurs de vaccins
essentiels sur 'ensemble des marchés mondiaux et sur les marchés publics internationaux a travers 'UNICEF, I'Organisation
panaméricaine de la santé (PAHO) et GAVI, I'Alliance du Vaccin.

Le portefeuille Vaccins de Sanofi se compose des produits listés ci-apres.

Protection contre le virus respiratoire syncytial (VRS)

En 2023, Sanofi a lancé BEYFORTUS (nirsevimab-alip), un anticorps monoclonal a demi-vie prolongée, congu pour protéger tous
les nourrissons contre le VRS. Il est indiqué pour la protection de tous les nourrissons pendant leur premiéere saison d’exposition
au VRS, et chez les nourrissons a risque élevé pendant les premiére et deuxieme saisons infectieuses.

BEYFORTUS a été approuvé dans plusieurs pays, principalement aux Etats-Unis et en Europe. En 2023, les Etats-Unis, la France
et I'Espagne, ont mis en place des programmes de protection élargie des nourrissons avec BEYFORTUS. De nouveaux
enregistrements et la mise en place de programmes de protection élargie des nourrissons a travers le monde sont prévus
en 2024, notamment au Japon et en Chine.

BEYFORTUS fait 'objet d’'un accord avec AstraZeneca, dans le cadre duquel Sanofi est responsable de la commercialisation du
produit et AstraZeneca du développement et de la production.

Vaccins contre la grippe

Leader mondial de la production et de la commercialisation de vaccins contre la grippe, Sanofi distribue plusieurs vaccins
différents sur les marchés mondiaux pour satisfaire a 'augmentation de la demande.

FLUZONE Quadrivalent est un vaccin antigrippal quadrivalent inactivé, produit aux Etats-Unis, qui contient deux types
d’antigenes A et deux types d’antigénes B pour une meilleure protection contre les souches les plus courantes du virus de la
grippe. FLUZONE Quadrivalent/FLUQUADRI est commercialisé dans sept pays (dont les Etats-Unis) pour les enfants & partir de
six mois, les adolescents et les adultes. FLUZONE 0,5 ml QIV est la dose standard (15 pg/souche) actuellement homologuée pour
la vaccination des enfants a partir de six mois.
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FLUZONE High-Dose Quadrivalent, qui a été spécialement congu pour mieux protéger les personnes de plus de 65 ans, a été
approuvé par la FDA en novembre 2019. FLUZONE High-Dose Quadrivalent a été approuvé dans |'Union européenne au
deuxieme trimestre de 2020 sous le nom de marque EFLUELDA; indiqué 