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La Comisién Europea aprueba la indicacion pediatrica

de la vacuna conjugada 20-valente (VNC-20) de Pfizer

para ayudar a proteger a los lactantes y niilos frente a
la enfermedad neumocécica

Esta vacuna antineumococica conjugada de Pfizer ofrece la cobertura
mas amplia de serotipos de todas las vacunas antineumococicas
conjugadas (VNC) pediatricas en Europa

Esta vacuna ayuda a proteger a los lactantes y nifios frente a los 20
serotipos responsables de la mayoria de las enfermedades
neumocaocicas que circulan actualmente en la Unién Europea (UE) y a
nivel mundialt2:34.56.78

Madrid, 18 de marzo de 2024. — Pfizer ha anunciado que la Comisién Europea (CE) ha
concedido la autorizacion para la indicacién pediatrica de la vacuna antineumocécica
conjugada 20-valente de la compafia en la Unibn Europea para conferir proteccion
mediante la inmunizacion activa frente a enfermedades invasivas, neumonia y otitis
media aguda causada por Streptococcus pneumoniae en lactantes, nifios y
adolescentes desde 6 semanas hasta menos de 18 afios de edad.

"La autorizacion de la CE de nuestra vacuna antineumocécica conjugada para lactantes
y nifios representa una oportunidad significativa para mejorar la salud publica al ayudar
a proteger frente a los 20 serotipos responsables de un alto porcentaje de las
enfermedades neumocdcicas que actualmente se producen en la UE", ha destacado
José Chaves, director médico de Pfizer en Espafia. "Se basa en el compromiso de Pfizer
durante décadas para desarrollar vacunas que ayuden a prevenir infecciones
potencialmente mortales y estamaos orgullosos de proporcionar ahora la cobertura mas
amplia de serotipos de todas las vacunas antineumocécicas conjugadas para edad
pediatrica en Europa”.

Esta autorizacion sigue a la reciente opinién positiva por parte del Comité de
Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos (CHMP, por
sus siglas en inglés). La autorizacion es valida en los 27 Estados miembros de la UE,
ademas de Islandia, Liechtenstein y Noruega. También sigue a la aprobacion de esta
vacuna para lactantes y nifios por parte de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) en abril de 2023 y
a las aprobaciones en otros paises, incluidos Canada, Australia, Argentina y Brasil.
Ademas, se han presentado solicitudes de autorizacion para la indicacion pediatrica en
otros paises de todo el mundo. La autorizacion de la CE para VNC-20 se basa en la
evidencia de los ensayos clinicos de fase 3i, compuestos por cuatro estudios
(NCT04546425, NCT04382326, NCT04379713, NCT04642079), que ayudaron a
ampliar los datos sobre la seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad. Estos estudios
evaluaron en conjunto a mas de 4.700 lactantes y 800 nifios pequefios y niflos de todas
las edades.
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Acerca de VNC-20

Esta vacuna de Pfizer incluye 13 serotipos ya incluidos en la vacuna antineumocécica
conjugada 13-valente (VNC-13): 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F. Los
siete nuevos serotipos en VNC-20 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F y 33F) son responsables
de enfermedad neumocécica invasiva (ENI) y estan asociados con altas tasas de
letalidad, resistencia a los antibidticos y/o meningitis®. En conjunto, los 20 serotipos
incluidos en VNC-20 son responsables de un alto porcentaje de las enfermedades
neumocdcicas que actualmente se producen en la UE y a nivel mundial'234°67:8,

En febrero de 2022, obtuvo la aprobacion por parte de la Comision Europea para la
vacuna antineumocécica conjugada 20-valente (VNC-20) para la prevencion de
enfermedades invasivas y neumonia causada por los 20 serotipos de S. pneumoniae
(neumococo) incluidos en la vacuna para adultos de 18 afos o mas. Pfizer esta
cambiando el nombre comercial de APEXXNAR® a PREVENAR 20® tras la ampliacion de
su indicacién para incluir a personas desde las 6 semanas de edad en adelante.

En abril de 2023, la FDA aprobé VNC-20 para la prevencion de la enfermedad
neumocécica invasiva (ENI) causada por los 20 serotipos de S. pneumoniae (neumococo)
incluidos en la vacuna para lactantes y nifos desde las seis semanas hasta los 17 afos
de edad y para la prevencion de la otitis media en lactantes desde las seis semanas hasta
los cinco anos de edad causada por los siete serotipos originales contenidos en VNC-7.

INDICACION DE LA UE PARA VNC-20

e Inmunizacién activa para la prevencién de la enfermedad invasiva, la nheumonia
y la otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes,
nifios y adolescentes desde las 6 semanas hasta los menores de 18 afios de
edad.

e Inmunizacién activa para la prevencion de la enfermedad invasiva y la neumonia
causadas por Streptococcus pneumoniae en personas de 18 afios de edad y
mayores.

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 175 afos, Pfizer
mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por la |+D para dar respuesta a las
necesidades médicas 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 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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