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Abrysvo®V, lavacuna de Pfizer frente al virus respiratorio
sincitial (VRS), ya esta disponible en Espafia para la
proteccion de lactantes -mediante la inmunizacién de la
embarazada- y de mayores de 60 afios*

Se trata de la primeray Unica vacuna frente al VRS autorizada tanto para
la inmunizacién de embarazadas como de adultos mayores*

A traveés de la inmunizacion de la madre, se transfieren al feto
anticuerpos que ofrecen al bebé una proteccién contra el VRS en los
primeros seis meses de vida, cuando es mas vulnerable

El VRS representa mas del 60% de las infecciones respiratorias agudas
en lactantes y nifios pequefios en todo el mundo?! y se estima, ademas,
gue 1 de cada 10 hospitalizaciones en menores de 5 afios es causada
por el virus respiratorio sincitial?

El VRS también puede causar enfermedad grave en los adultos,
particularmente en los mayores de 60 afios, en adultos con cardiopatia
cronica, EPOC, asma3 o inmunocomprometidos

Madrid, 30 de enero de 2024. — ABRYSVO®Y, vacuna bivalente de Pfizer contra la
proteina F en prefusiéon (RSVpreF), ya esta disponible en Espafa para conferir
proteccion frente al virus respiratorio sincitial (VRS) tanto a lactantes mediante la
inmunizacién activa de embarazadas como a adultos mayores®.

La vacuna bivalente de Pfizer frente al VRS se debe utilizar de acuerdo con las
recomendaciones oficiales y esta indicada para la proteccion 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 inmunizaciéon
de las mujeres durante el embarazo y también para la inmunizacion activa de las
personas mayores de 60 aflos* para la prevencion de las ERVBI causadas por el VRS.

Es la primera y unica vacuna autorizada que se ha disefiado y estudiado
especificamente para la inmunizacion de embarazadas y ahora su uso esta aprobado
para administrar una sola dosis de la vacuna entre las semanas 24 y 36 de gestacion“.
Ademas, se ha estudiado en adultos mayores de 60 afios y su autorizacion de
comercializacion incluye el uso de una dosis Unica también en esta poblacion ™.

Segunhaexplicado InmaculadaCuesta, enfermera, matrona, miembro del grupode
‘Educadores en vacunas’ y secretaria de la Asociacion Nacional de Enfermeriay
Vacunas (ANENVAC), durante la presentacion del medicamento en rueda de prensa,

*La indicacion “inmunizacion activa de personas de 60 afios de edad y mayores para la prevencion de la enfermedad del tracto respiratorio inferior causach
por el VRS’ no esta incluida en la resolucion de reembolso de la Direccion General de Farmacia.
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“esta vacuna tiene capacidad para conferir una inmunidad a la madre que puede ser
transferida al recién nacido. A medida que el sistema inmunolégico de la gestante
reacciona a la vacuna, se producen una serie de anticuerpos protectores contra el VRS.
Una porcién de estos anticuerpos se transmite al feto en desarrollo a través de la
placenta, ofreciendo al bebé un escudo vital contra el VRS en los primeros seis meses
de vida, precisamente cuando es mas vulnerable”.

Asimismo, Cuesta ha recordado que es importante que la mujer en edad fértil llegue al
embarazo con todas las vacunas sistematicas y recomendadas administradas: las
vacunas frente a dTpa (difteria, tétanos y tosferina) en cada embarazo, la vacuna frente
a la gripe si la gestacién coincide con la temporada de gripe, la vacuna frente a la
COVID-19 y la vacuna frente al virus respiratorio sincitial (VRS).

Infecciones por VRS, principal causa de hospitalizacion en lactantes®

Por su parte, la Dra. Maria Garcés Sanchez, pediatra en el Centro de Salud Nazaret
(Valencia) y miembro del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacién Espafiola
de Pediatria (CAV-AEP), ha puesto de manifiesto que la bronquiolitis por VRS en el
lactante es un cuadro muy frecuente y de especial gravedad en el lactante menor de 6
meses, dado que su sistema inmunoldgico es muy inmaduro para defenderse del virus
y su aparato respiratorio es muy sensible a la enfermedad. Ademas, la bronquiolitis en
lactantes se asocia con un mayor riesgo de hiperreactividad bronquial (una especie de
asma), en los 5 primeros anos de vida.

La Organizacion Mundial de la Salud estima que el VRS representamas del 60% de las
infecciones respiratorias agudas en lactantes y niflos pequefios en todo el mundo!.“Las
infecciones por VRS son, ademas, la principal causa de hospitalizacion en lactantes® y,
en concreto, se estima que 1 de cada 10 hospitalizaciones en menores de 5 arios es
causada por el virus respiratorio sincitial>. Pero es que ademas no disponemos de
ningun tratamiento especifico para la bronquiolitis. Por tanto, disponer de una vacuna
para la gestante para la prevencion del VRS es una buena estrategia para proteger al
bebé y evitar secuelas posteriores, como ya se ha demostrado con otras vacunas como
la de la tosferina, pues se trata de una manera natural de conseguir que la madre pase
a través de la placenta los anticuerpos protectores a su hijo y se evita el pinchazo al
nino”, destaca la Dra. Garcés.

Infradiagnéstico del VRS en adultos

Al tratarse de un virus respiratorio, el VRS afecta a los adultos al igual que lo hacen la
gripe, la neumonia o el SARS-Cov2. “El problema es que pensamos que es una
infeccion que solo afecta a nifios pequefios y que apenas se diagnostica en adultos”,
explica el Prof. Angel Gil, profesor de Medicina Preventivay Salud Publicade la
Universidad Rey Juan Carlos de Madrid.

A este respecto, el Prof. Gil comenta que el VRS puede causar enfermedad grave en
los adultos, particularmente en los mayores de 60 anos, en adultos con cardiopatia
cronica, EPOC, asma® o inmunocomprometidos, pero también en adultos mayores
sanos®. Ademas, sefiala que, en adultos de 60 afos y mayores, hay mas mortalidad
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intrahospitalaria relacionada con casos de VRS -8% de los casos- que con casos de
gripe®.

“La proteccion de los adultos mayores frente a cualquier enfermedad respiratoria es
esencial. Ya lo hacemos frente a la gripe y COVID, por lo que poder incluir la proteccion
frente al VRS seria muy importante para dar una cobertura de proteccion frente a los
virus mas frecuentes y que mayor carga de enfermedad tienen en los mayores. En este
sentido, se podrian hacer dos recomendaciones: una vinculada a la edad,
recomendando la vacunacion frente al VRS de todos los mayores institucionalizados y
todoslos mayoresde almenos 65 arios de edad, y otra recomendacion de inmunizacion
frente al VRS para todaslas personas que tienen inmunosupresion o algunaenfermedad
cronica asociada (enfermedad cardiaca, respiratoria, hepéatica, renal o diabetes),

incluyendo tabaquismo crénico”, finaliza el especialista en Medicina Preventiva.

Pfizer, 1+D en vacunas para reducir el impacto del VRS

El VRS es la causa de aproximadamente 245.000 ingresos hospitalarios anuales en
nifios menores de cinco afos en la Unidn Europea, produciéndose la mayoria de los
casos en nifos menores de un afo’. Al mismo tiempo, la incidencia de la enfermedad
entre los adultos mayores también es significativa pues, cada afio, el virus provoca mas
de 270.000 hospitalizaciones y alrededor de 20.000 muertes en personas mayores de
60 afos?.

Como ha asegurado José Chaves, director médico de Pfizer en Espafa, “nos
sentimos orgullosos de poder presentar hoy en Espafia nuestra vacuna frente al VRS,
una innovacioén que, estamos seguros, proporcionara una proteccion significativa frente
al VRS a poblaciones vulnerables como los lactantes y adultos mayores™y contribuira a
reducir el impacto de esta afeccion respiratoria en el sistema sanitario”.

De cara al futuro, Pfizer cuenta con un pipeline que comprende un total de 13 vacunas
en distintas fases de desarrollo para infecciones como C. difficile, la enfermedad de
Lyme, gripe o Estreptococo del grupo B (materna).

“Estamos motivados por promover la innovacion y tenemos una larga historia en
investigacion y desarrollo de vacunas. La innovacion en vacunas es una de nuestras
prioridades y desde Pfizer seguiremos explorando sistemas novedosos que pueden
ayudar a que las vacunas de proxima generacion proporcionen una mayor comodidad
para pacientes y médicos”, ha concluido el director médico de Pfizer, José Chaves.

Acercade ABRYSVO®Y

Pfizer esla Unica compafiia que dispone actualmente de unavacunacontrael VRS para
ayudar a proteger tanto a los adultos mayores* como a los lactantes mediante la
inmunizacion durante el embarazo. Durante la semana del 21 de agosto de 2023, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés: Food and Drug Administration) aprob6 RSVpreF bajo el nombre
ABRYSVO para la prevencién de ERVBI y ERVBI graves causadas por el VRS en
lactantes desde el nacimiento hasta los seis meses de edad mediante la inmunizacion
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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 afios*. En junio, el Comité Asesor sobre Préacticas de
Inmunizaciéon (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
recomendg oficialmente el uso de la vacuna en adultos mayores de 60 afios*.

En septiembre de 2023, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) publicé el EPAR
(European Public Assessment Report) correspondiente aABRYSVO en el que se sefala
gue estéaindicado parala proteccion pasivafrente ala enfermedad deltracto respiratorio
inferior causada por el virus respiratorio sincitial (VRS) en los lactantes desde el
nacimiento hasta los 6 meses de edad tras la inmunizacion materna durante el
embarazo y para la inmunizacion activa de personas de 60 afios de edad y mayores*
para la prevencién de laenfermedad del tracto respiratorio inferior causada por el VRS.

Pfizer hainiciado 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 afos hasta los 18°. Un segundo ensayo esta evaluando a
adultos de 18 a 60 afios 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 estén
inmunodeprimidos y, por tanto, tienen mayor riesgo de contraer el VRS®.Pfizer también
tiene previstos estudios posteriores ala 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 compafiia 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 1+D para dar respuestaa las
necesidades médicas de hoy y del manana. 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 farmacéuticallegue a todas las personas
que la necesitan de manerarapida, 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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