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Le vaccin COVID-19 de l'université d’Oxford a montré des réponses
immunitaires robustes chez tous les participants a I’essai de phase I/l

Les données préliminaires ont montré de solides réponses
au niveau des anticorps et des lymphocytes T

Les résultats préliminaires de I'essai de phase I/ll en cours, mené par l'université
d’Oxford, ont montré que le vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford était bien toléré
et générait de solides réponses immunitaires contre le virus du SRAS-CoV-2 chez
tous les participants évalués.

L’étude est un essai de phase I/l contrélé, randomisé, multicentrique et réalisé en
aveugle, avec 1 077 participants adultes en bonne santé, agés de 18 a 55 ans. Il a
évalué une dose unique du vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford vs un vaccin
conjugué antiméningococcique de comparaison, MenACWY. Dix participants ont
également recu deux doses du vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford a un mois
d'intervalle.

Les résultats publiés dans The Lancet ont confirmé qu’une seule dose du vaccin
COVID-19 de I'Université d'Oxford entrainait une multiplication des anticorps par
guatre contre la protéine de pointe (dite protéine spike) du virus du SRAS-CoV-2 chez
95% des participants un mois apres l'injection. Chez tous les participants, une réponse
des lymphocytes T a été induite, atteignant un pic au 14¢ jour, et se maintenant deux
mois apres l'injection.

Une activité neutralisante contre le CoV-2-SARS (évaluée par le test MNAB8OQ) a été
observée chez 91 % des participants un mois apres la vaccination et chez 100 % des
participants ayant recu une deuxiéme dose. Les niveaux d'anticorps neutralisants
observés chez les participants ayant recu une ou deux doses se situaient dans une
fourchette similaire a celle observée chez les patients convalescents atteints de
COVID-19. De fortes corrélations ont été observées entre les tests de neutralisation.

Les premiéres réponses de tolérance ont confirmé que les réactions locales et
systémiques transitoires étaient de nature courante dans le groupe du vaccin COVID-
19 de I'Université d'Oxford et étaient comparables aux essais précédents et a d'autres
vaccins a vecteur adénoviral.1* Elles comprenaient une douleur et une sensibilité
temporaires au point d'injection, des céphalées légeres a modérées, de la fatigue, des
frissons, de la fievre, des malaises et des douleurs musculaires. Aucun effet
indésirable grave n'a été signalé avec le vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford, et
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les réactions ont été atténuées avec l'utilisation d’'un analgésique ; du paracétamol
prophylactique, et se sont produites moins frequemment apres une deuxieme dose.

Le professeur Andrew Pollard, investigateur principal de I'essai a I'université d'Oxford
et co-auteur de I'essai, a déclaré : “Les données préliminaires de la phase I/l de notre
vaccin contre le coronavirus montrent que le vaccin n'a pas entrainé de réactions
inattendues et qu'il avait un profil de tolérance similaire aux précédents vaccins de ce
type. Les réponses immunitaires observées aprés la vaccination sont conformes a ce
gue nous attendons d'une protection contre le virus SRAS-CoV-2, méme si nous
devons poursuivre rigoureusement notre programme d'essais cliniques pour le
confirmer. Nous avons observé la réponse immunitaire la plus forte chez les
participants qui ont recu deux doses du vaccin, ce qui indique qu'il pourrait s'agir d'une
bonne stratégie de vaccination”.

Mene Pangalos, Executive Vice President, BioPharmaceuticals R&D, a déclaré :
“Nous sommes encouragés par ces données préliminaires de la phase I/l : elles
montrent que le vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford est capable de générer une
réponse rapide des anticorps et des lymphocytes T contre le SRAS-CoV-2. Bien qu'il
reste encore beaucoup de travail a accomplir, les données d'aujourd’hui nous rendent
plus confiants dans l'efficacité du vaccin et nous permettent de poursuivre nos plans
de production du vaccin a une échelle permettant un accées large et équitable dans le
monde entier”.

Des essais de phase Il/lll sont actuellement en cours au Royaume-Uni, au Brésil et
en Afrique du Sud et devraient commencer aux Etats-Unis. Les essais détermineront
dans quelle mesure le vaccin protégera contre la maladie COVID-19 et mesureront la
tolérance et les réponses immunitaires dans différentes tranches d'age et a différentes
doses.

Parallelement, AstraZeneca continue de respecter son engagement en faveur d'un
acces large et équitable au vaccin, si les essais cliniques de phase Il s'avérent
concluants. Jusqu’a présent, des engagements a fournir au total plus de deux milliards
de doses du vaccin ont été pris avec le Royaume-Uni, les Etats-Unis, I'Alliance
[européenne] Inclusive pour un Vaccin, la CEPI, la Gavi Vaccine Alliance et le Serum
Institute of India.

Corrélats immunitaires de la protection contre la maladie COVID-19°

Les corrélats de protection du vaccin contre la COVID-19 n'ont pas encore été définis. Des
niveaux élevés d'anticorps neutralisants ont été démontrés chez des personnes qui se sont
rétablies d'une infection par le SRAS-CoV-2. En outre, des données émergentes suggérent
gu'une réponse des lymphocytes T pourrait jouer un role important dans l'atténuation de la
maladie. Certains individus qui ont été infectés par le virus mais sont restés asymptomatiques,

ont développé une réponse cellulaire T robuste avec une absence d'anticorps détectables.

Page 2 of 4
Document réservé a la presse



L'induction rapide d'anticorps et de cellules T contre le virus du SRAS-CoV-2 peut étre
importante pour la protection contre le COVID-19.

L'étude

L’étude est un essai clinique de phase I/ll contrélé, randomisé, multicentrique et réalisé en
aveugle, visant a déterminer la tolérance, I'immunogénicité et I'efficacité du vaccin candidat
COVID-19 de I'Université d'Oxford incluant 1 077 participants adultes en bonne santé, agés
de 18 a 55 ans dans cing centres d'essais au Royaume-Uni. Les participants agés de 18 a 55
ans ont recu une dose unique ou deux doses du vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford a
5x10%° particules virales, ou une dose unique d'un vaccin conjugué antiméningococcique
MenACW, utilise comme vaccin témoin.

Des échantillons de sang ont été prélevés sur les participants. Ces derniers ont fait l'objet
d'évaluations cliniques de tolérance ainsi que d'immunogénicité aux jours 0 et 28 et ils seront
également suivis aux jours 184 et 364. En outre, les personnes qui ont participé a la phase |
de I'étude et aux deux groupes pour établir la dose, ont regu des visites 3, 7, 14 et 28 jours
apres chaque vaccination.

Vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford

Le vaccin COVID-19 de I'Université d'Oxford a été co-inventé par I'Université d'Oxford et sa
spin-off, Vaccitech. Il utilise un vecteur viral de chimpanzé a réplication défectueuse basé sur
une version affaiblie d'un virus du rhume commun (adénovirus) qui provoque des infections
chez les chimpanzés et contient le matériel génétique de la protéine de pointe (ou protéine
spike) du virus SRAS-CoV-2. Apres la vaccination, la protéine de surface spike est produite,
amorcant le systeme immunitaire et I'incitant a attaquer le virus SARS-CoV-2 s'il infecte plus
tard le sujet.

AstraZeneca

AstraZeneca (LSE/STO/NYSE: AZN) est une entreprise biopharmaceutique internationale
guidée par la science qui se concentre sur la recherche, le développement et la
commercialisation de médicaments soumis a prescription, principalement dans trois
domaines: l'oncologie, les maladies cardiovasculaires, rénales et métaboliques, et les
maladies respiratoires. Basé a Cambridge au Royaume-Uni, AstraZeneca est présent dans
plus de 100 pays et ses médicaments innovants sont utilisés par des millions de patients a
travers le monde. Veuillez consulter astrazeneca.fr et suivre l'entreprise sur Twitter
@AstraZenecaFR
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