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La Comision Europea aprueba ABRYSVO™ de Pfizer para ayudar a
proteger frente al VRS a los lactantes (mediante la inmunizacién de
las embarazadas) y a los adultos mayores

= ABRYSVO es la primera y Unica vacuna contra el VRS aprobada en la Unién
Europea (UE) tanto para adultos mayores como para la inmunizacién de mujeres
embarazadas con el fin de ayudar a proteger a sus bebés desde el nacimiento
hasta los seis meses de edad

Madrid, 5 de septiembre de 2023 - Pfizer ha anunciado que la Comision Europea (CE) ha
concedido la autorizacién de comercializacion de ABRYSVO™, la vacuna bivalente de la
companfia contra la proteina F en prefusion (RSVpreF) para conferir proteccion frente al virus
respiratorio sincitial (VRS) tanto en lactantes mediante la inmunizacién activa de embarazadas
como en adultos mayores. ABRYSVO esta indicada para:

e La proteccién pasiva contra las enfermedades de las vias respiratorias inferiores (ERVBI),
causadas por el VRS en lactantes desde el nacimiento hasta los seis meses de edad,
mediante la inmunizacién de las mujeres durante el embarazo.

e La inmunizacién activa de las personas mayores de 60 afios para la prevencion de las
ERVBI causadas por el VRS.

"La aprobaciéon de ABRYSVO en Europa supone un avance representativo de los esfuerzos de
la comunidad cientifica por proporcionar una proteccioén significativa contra el VRS, un virus
respiratorio comun que puede ser potencialmente grave e incluso mortal, especialmente para los
lactantes y los adultos mayores", ha declarado la Dra. Annaliesa Anderson, doctora,
vicepresidenta senior y directora de Investigacion y Desarrollo de Vacunas de Pfizer. "E/
importante numero de recién nacidos, nifios y adultos hospitalizados el afio pasado en toda
Europa demostré la inmensa necesidad de proteccion frente a los casos de VRS graves. La
aprobacién de la vacuna tanto para adultos mayores como para lactantes a través de la
inmunizacion de las mujeres embarazadas es un triunfo para la salud publica y esperamos ver
un tremendo impacto en las proximas temporadas”.

Esta autorizacion de comercializacion sigue al reciente dictamen positivo del Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP). La autorizacion es valida en los 27 Estados miembros
de la UE mas Islandia, Liechtenstein y Noruega. ABRYSVO es la primera vacuna autorizada que
se ha disenado y estudiado explicitamente para la inmunizacion de embarazadas y ahora se
podra administrar una sola dosis de la vacuna en la UE entre las semanas 24 y 36 de gestacion.’
Ademas, ABRYSVO se ha estudiado en adultos mayores de 60 afios. La autorizacion de
comercializacion incluye el uso de una dosis Unica también en esta poblacion.’

La autorizacion de comercializacion de ABRYSVO en la UE esta basada en los resultados de
dos ensayos clinicos de fase 3: RENOIR? (RSV vaccine Efficacy study iN Older adults Immunized
against VRS disease) y MATISSE® (MATernal Immunization Study for Safety and Efficacy).


https://www.pfizer.es/noticias/noticias-2023/pfizer-recibe-la-opini%C3%B3n-positiva-del-chmp-para-su-vacuna-candidata-contra-el-virus-respiratorio-sincitial-vrs-que-ayudar%C3%A1-a-proteger-a-los-lactantes-a-trav%C3%A9s-de-la-inmunizaci%C3%B3n-materna-y-a-los-adultos-mayores
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RENOIR (NCT05035212) es un estudio global, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
que ha sido disefiado para evaluar la eficacia, inmunogenicidad y seguridad de una dosis Unica
de la vacuna en adultos mayores de 60 afos. Por otro lado, MATISSE (NCT04424316) es un
estudio global, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, que ha sido disefiado para
evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de RSVpreF contra ERVBI y ERVBI graves
provocadas por el VRS en lactantes nacidos de mujeres sanas vacunadas durante el embarazo.

Los resultados de eficacia y seguridad de RENOIR y MATISSE han sido publicados en The New
England Journal of Medicine. RENOIR esta en curso y los datos de eficacia se recopilaran en la
segunda temporada de VRS del estudio.

Incidencia del VRS en Europa

El VRS es un virus contagioso y una causa frecuente de enfermedades respiratorias en todo el
mundo.* El virus puede afectar a los pulmones y a las vias respiratorias de una persona infectada,
pudiendo causar potencialmente una enfermedad grave o la muerte.>%’

En la UE, aproximadamente 245.000 ingresos hospitalarios anuales se han asociado al VRS en
nifos menores de cinco anos, produciéndose la mayoria de los casos en nifios menores de un
ano.? La incidencia de la enfermedad entre los adultos mayores también es significativa. Cada
afo, el virus provoca mas de 270.000 hospitalizaciones y alrededor de 20.000 muertes en
personas mayores de 60 afios.®

Acerca de ABRYSVO

Pfizer es la Unica compania que dispone actualmente de una vacuna contra el VRS para ayudar
a proteger tanto a los adultos mayores como a los lactantes mediante la inmunizacién durante el
embarazo. Durante la semana del 21 de agosto de 2023, la Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés: Food and Drug
Administration) aprobé RSVpreF bajo el nombre ABRYSVO para la prevencion de ERVBI y
ERVBI graves causadas por el VRS en lactantes desde el nacimiento hasta los seis meses de
edad mediante la inmunizacion activa de las embarazadas. Esta decision sigue a la aprobacion
de la FDA de ABRYSVO, el 18 de mayo de 2023 para prevenir ERVBI causadas por VRS en
personas mayores de 60 afos. En junio, el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion
(ACIP, por sus siglas en inglés: Advisory Committee on Immunization Practices) de los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés: Centers for
Disease Control and Prevention) de Estados Unidos recomendd oficialmente el uso de la vacuna
en adultos mayores de 60 afios.

En febrero de 2023, Pfizer Japdn anuncié que se habia presentado una solicitud al Ministerio de
Salud, Trabajo y Bienestar para que RSVpreF ayude a proteger a los lactantes frente al VRS
mediante la inmunizaciéon de las embarazadas. En abril de 2023, Pfizer Canada anuncié que
Health Canada habia aceptado la evaluacion de RSVpreF tanto para personas mayores de 60
anos como para ayudar a proteger a los lactantes frente al VRS mediante la inmunizacion de
mujeres embarazadas.

Pfizer ha iniciado dos ensayos clinicos adicionales para evaluar ABRYSVO. Uno de ellos se esta
llevando a cabo en nifios con mayor riesgo de contraer enfermedad por VRS, cuya edad va desde
los 2 arios hasta los 18.'° Un segundo ensayo esta evaluando a adultos de 18 a 60 arios de edad,
con mayor riesgo de contraer el VRS debido a afecciones médicas subyacentes como asma,
diabetes y Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), asi como a adultos mayores de
18 afios que estan inmunodeprimidos y, por tanto, tienen mayor riesgo de contraer el VRS.™


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2213836?query=featured_home
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2216480
https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention-0?cid=em_PfizerNewsroomAlert&ttype=em
https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/us-fda-approves-abrysvotm-pfizers-vaccine-prevention#:%7E:text=On%20March%2024%2C%202022%2C%20Pfizer,years%20of%20age%20and%20older.
https://www.pfizer.com/news/announcements/pfizers-abrysvotm-receives-recommendation-use-older-adults-advisory-committee
https://www.newswire.ca/news-releases/pfizer-canada-initiates-submission-to-health-canada-for-its-bivalent-respiratory-syncytial-virus-rsv-vaccine-887097508.html

@ Pfizer

Pfizer también tiene previstos estudios posteriores a la comercializacion y programas de
vigilancia para describir con mas detalle la seguridad de la vacuna.

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compania biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al
desarrollo de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus
sintomas. Con una trayectoria de mas de 170 anos, Pfizer mantiene su compromiso con la
sociedad y apuesta por la [+D para dar respuesta a las necesidades meédicas de hoy y del mafiana.
El avance de la ciencia y la tecnologia, asi como su aplicacion médica, exige colaborar con todos
los implicados para maximizar la cartera de medicamentos y que la innovacion 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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