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La EMA concede la evaluacion acelerada a la Solicitud de
Autorizacion de Comercializacion de la vacuna frente al virus
respiratorio sincitial (VRS) de Pfizer para embarazadas y adultos
mayores

= Por su parte, la FDA ha aceptado la Solicitud de Licencia Biol6égica para la vacuna
candidata frente al VRS de Pfizer para embarazadas

= El Comité Consultivo de la FDA ha emitido votos favorables parala aprobaciéon de la
vacuna frente al VRS en adultos mayores de 60 aios

Madrid, 21 de marzo de 2023.- Pfizer ha anunciado que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por
sus siglas en inglés: European Medicines Agency) ha concedido la evaluacion acelerada a la solicitud de
autorizacion de comercializacion (MAA, por sus siglas en inglés: Marketing Authorization Application) de
su vacuna bivalente frente al virus respiratorio sincitial (VRS) PF-06928316 RSVpreF, tanto para adultos
mayores como para la inmunizacion de las embarazadas, con el objetivo de ayudar a proteger a los
lactantes. Se espera una decision en el segundo semestre de 2023.

Ademas, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés: Food and Drug Administration) ha aceptado la revisién de la Solicitud de Licencia Bioldgica (BLA,
por sus siglas en inglés: Biologics License Application) para su vacuna frente al virus respiratorio sincitial
(VRS) para la prevencion de las enfermedades de las vias respiratorias inferiores (ERVBI) y las ERVBI
graves, ambas que requieren atencién meédica, causadas por el VRS en lactantes desde el nacimiento
hasta los seis meses de edad, mediante la inmunizacién activa de las embarazadas. "Si se aprueba,
RSVpreF ayudaria a proteger a los lactantes desde el nacimiento de los efectos devastadores de esta
enfermedad infecciosa que, aunque es ampliamente conocida, ha tenido un impacto especialmente fuerte
alolargo de estatemporadade VRS", sefiald Annaliesa Anderson, Ph.D., vicepresidenta senior y directora
cientifica de Investigacion y Desarrollo de Vacunas de Pfizer.

Esta decision sigue a la designacion por la FDA de RSVpreF como terapia innovadora en marzo de 2022.
La FDA ha aceptado la BLA para su revision prioritaria y ha establecido una fecha de accién dela Ley de
Tarifas de Usuarios de Medicamentos Recetados (PDUFA, porsus siglaseninglés: Prescription Drug User
Fee Act) para agosto de 2023. Por su parte, el Comité Asesor sobre Vacunas y Productos Biologicos
Relacionados (VRBPAC, por sus siglas en inglés: Vaccines and Related Biological Products Advisory
Committee) de la FDA ha considerado que los datos disponibles respaldan la seguridad y eficacia de la
vacuna candidata de Pfizer contra el VRS

La presentacion regulatoria de la inmunizacion de embarazadas esta respaldada por los resultados
positivos de los objetivos principales del estudio MATISSE (MATernal Immunization Study for Safety and
Efficacy), un ensayo clinico de fase 3 que evalla la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de RSVpreF
para la prevencion de ERVBIly ERBVIgraves, ambos que requieren atencion médica, causadas por el
VRS en lactantes nacidos de mujeres sanas vacunadas durante el embarazo. Estos resultados se
presentaron el 23 de febrero ante el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP, por sus siglas
en inglés: Advisory Committee on Immunization Practices) de los Centros para el Controly la Prevencion
de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés: Centers for Disease Control and Prevention) de Estados
Unidos vy, por separado, durante la Conferencia Mundial 2023 de la Fundacion ReSVINET sobre Nuevas
Intervenciones Preventivas y Terapéuticas frente al VRS.

Porotro lado, el VRBPAC baso su recomendacion en las evidencias cientificas presentados por Pfizer,
que incluyen datos provisionales del ensayo clinico pivotal de fase 3 (NCT05035212) RENOIR (RSV
vaccine Efficacy study iN Older adults Immunized against VRS disease), anunciado con resultados de
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primera linea en agosto de 2022 y presentado en IDWeek 2022. Pfizer tiene la intencion de publicar estos
resultados en una revista cientfficarevisada por pares.

Incidencia del VRS

EI' VRS es un virus contagioso y una causa frecuente de enfermedad respiratoria.' El virus puede afectar
alos pulmonesy alas vias respiratorias de una personainfectada y puede provocar una enfermedad grave
en bebés, ancianos y personas con ciertas enfermedades cronicas.?%*

Las infecciones respiratorias por VRS son una de las principales causas de hospitalizacion de lactantes
en Espafia. La tasa de hospitalizacién mas alta por VRS se encuentra en los nifios menores de 1 afio, con
una incidencia de 263,42 casos por 100.000, dato 80 veces mayor que en el resto de edades®. En todo el
mundo, el VRS provoca la muerte de 102.000 nifios al afio aproximadamente, la mitad de ellos lactantes
menores de seis meses y, la gran mayoria, procedentes de paises en desarrollo.%”

La bronquiolitis por VRS es la principal causa de hospitalizacion infantil por enfermedad respiratoria virica
y se caracteriza por una dificultad respiratoria que puede provocar la muerte. No existe un tratamiento
especifico para el VRS, s6lo medidas de apoyo como oxigeno e hidratacion. En la actualidad, no existe
ninguna vacuna que ayude a prevenir el VRS.

En nuestro pais, 836.969 adultos de al menos 60 afios fueron hospitalizados entre 2012 y 2020 por
infecciones agudas del tracto respiratorio inferior y de ellas casiel 13% (17.312) se diagnosticaron como
relacionadas con el VRS. La mortalidad intrahospitalaria aumenta exponencialmente con la edad y, en los
adultos mayores de 60 afios, es de casi el 8% y superior a la ocasionada por la gripe®. Actualmente no
existen opciones profilacticas, terapéuticas o vacunales especificas para el VRS en adultos mayores y el
tratamiento se limitaa ofrecer cuidados de soporte y sintomatico alos adultos que padecen la enfermedad.

Acerca de RSVpreF

La vacuna frente al VRS que Pfizer esta investigando se basa en descubrimientos cientificos
fundamentales como los realizados en los Institutos Nacionales de la Salud (NIH, por sus siglas en inglés:
National Institutes of Health), que detallaron la estructura cristalinade la proteina F en prefusion, unaforma
clave de la proteina de fusion virica (F) que el VRS utiliza para entrar en las células humanas. La
investigacion de los NIH demostrd que los anticuerpos especificos dirigidos contra la proteina F en
prefusion eran muy eficaces para bloquear la infeccion por el virus, o que sugiere que una vacuna basada
en la proteina F en prefusién podria conferir una proteccion 6ptima contra el VRS. Tras este importante
descubrimiento, Pfizer probd numerosas versiones de una proteina F en prefusion estabilizada e identificd
una candidata que provocaba una fuerte respuesta inmunitaria antivirica en evaluaciones preclinicas. La
vacuna candidata recombinante bivalente y no adyuvada se compone de cantidades iguales de la proteina
F en prefusion estabilizada de los subgrupos A 'y B del VRS.

En la actualidad, Pfizer es la Unica empresa con una vacuna candidata frente al VRS para embarazadas
en fase avanzada de desarrollo para ayudar a proteger contra el VRS. En diciembre de 2022, Pfizer
anuncio que la FDA habia concedido la revision prioritaria a una solicitud de licencia biolégica para
RSVpreF para la prevencion de la enfermedad por VRS en adultos mayores.

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al desanollo
de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas. Con una
trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por la I+D para
dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la tecnologia, asi
como su aplicaciéon médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la cartera de
medicamentos y que la innovacién farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera
rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo a los mas altos estandares de calidad y seguridad.
Para mas informacion www.pfizer.es
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