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Pfizer anuncia resultados de primera linea de su
vacuna frente al Virus Respiratorio Sincitial (VRS) en
adultos inmunodeprimidos

e La primera evaluacion de un estudio de la vacuna frente al VRS en
adultos inmunodeprimidos muestra que la vacuna de Pfizer fue bien
tolerada y generé una respuesta neutralizante robusta después de una
dosis unica en adultos mayores de 18 anos

e Estos resultados se suman al creciente conjunto de evidencias que
indican que una dosis Unica de la vacuna de Pfizer frente al VRS
proporciona una proteccion inmunitaria robusta contra esta
enfermedad

NUEVA YORK, 18 de septiembre de 2024 —Pfizer ha anunciado resultados positivos
de seguridad e inmunogenicidad en primera linea de su vacuna ABRYSVO®Y frente al
virus respiratorio sincitial (VRS). Los ha presentado a raiz del subestudio B del ensayo
clinico pivotal de fase 3 en curso (NCT05842967) MONeT (RSV IMmunizatiON Study
for AdulTs at Higher Risk of Severe lliness), que evalua dos dosis de la vacuna en
adultos inmunodeprimidos de 18 afios 0 mas con riesgo de desarrollar enfermedad
grave de las vias respiratorias inferiores asociada al VRS.

Los adultos en condiciones de inmunodepresién tienen un mayor riesgo de desarrollar
enfermedad del tracto respiratorio inferior asociada al VRS. El subestudio B del ensayo
MONEeT se ha realizado para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de dos dosis de
la vacuna de Pfizer frente al VRS, administradas con un mes de diferencia, en cuatro
grupos de adultos inmunodeprimidos: aquellos con cancer de pulmdn no microcitico,
aquellos en hemodialisis debido a enfermedad renal terminal, aquellos con trastorno
inflamatorio autoinmune que reciben terapia inmunomoduladora activa y receptores de
trasplante de organos sdlidos. De los 203 adultos reclutados en el subestudio,
aproximadamente la mitad tenian entre 18 y 59 afos, y aproximadamente la mitad
tenian 60 afios 0 mas*.

La vacuna frente al VRS de Pfizer fue bien tolerada durante el ensayo y mostré un perfil
de seguridad consistente con los hallazgos de otros estudios de la vacuna. Si bien la
compania evalué dos dosis, una dosis Unica de 120 ug de la vacuna frente al VRS de
Pfizer generd una respuesta neutralizante robusta contra ambos subtipos de VRS, VRS-
Ay VRS-B, en todas las cohortes y grupos etarios del estudio. Pfizer tiene planificado
compartir estos hallazgos en préximas conferencias cientificas y publicarlos en una
revista cientifica revisada por pares, ademas de enviar estos datos a las agencias
reguladoras para su revision.

“Los adultos inmunodeprimidos, como los pacientes con cancer o trastornos
autoinmunes, tienen un riesgo sustancialmente mayor de sufrir complicaciones graves
a causa del VRS; sin embargo, actualmente no hay vacunas aprobadas para personas



de entre 18 y 59 afios en Europa’, ha afirmado Annaliesa Anderson, vicepresidenta
senior y directora cientifica de Investigacién y Desarrollo de Vacunas de Pfizer,
que ha afadido: “nos alientan los datos positivos de primera linea de este estudio, que
proporcionan evidencia importante de que nuestra vacuna frente al VRS tiene el
potencial de abordar una importante necesidad insatisfecha en esta poblacion
vulnerable”.

Estos datos mas recientes en adultos inmunodeprimidos se suman al conjunto de
evidencias que respaldan el perfil de la vacuna frente al VRS de Pfizer en adultos de
alto riesgo. En junio de 2024, en la reunién del Comité Asesor sobre Practicas de
Inmunizacion (ACIP, por sus siglas en inglés), Pfizer presentd los resultados de una
cohorte de adultos de entre 18 y 59 afios con ciertas afecciones médicas crénicas. En
el estudio doble ciego, 681 adultos de entre 18 y 59 afos con enfermedades cronicas
fueron asignados aleatoriamente en una proporcion de 2:1 para recibir una dosis Unica
de la vacuna frente al VRS de Pfizer o placebo. Los participantes demostraron
respuestas neutralizantes de los subgrupos VRS-A y VRS-B no inferiores a la respuesta
observada en el estudio de fase 3 RENOIR (NCT05035212) de la vacuna frente al VRS
de Pfizer, que previamente demostro la eficacia de esta vacuna en una poblacién de
adultos de 60 afios 0 mas*. Estos resultados respaldan datos previos presentados en el
ACIP que muestran una alta efectividad clinica de la vacuna de Pfizer frente al VRS
contra enfermedades del tracto respiratorio inferior entre una poblacion de adultos de
60 afos o mas* que incluia una proporcion sustancial de personas inmunodeprimidas.

SOBRE MONeT

MONeT es un ensayo clinico de fase 3, multicéntrico (NCT05842967) que estudi6 la
seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de la vacuna bivalente frente a la proteina F
en estado prefusion (RSVpreF) en adultos en riesgo de enfermedad de las vias
respiratorias inferiores asociada con el VRS, incluidos adultos con ciertas condiciones
médicas cronicas (subestudio A) y adultos inmunocomprometidos (subestudio B). El
subestudio A es un estudio doble ciego que asigné de forma aleatoria a 681 adultos de 18
a 59 anos con enfermedades cronicas, en una proporcion de 2:1 para recibir una dosis
Unica de la vacuna bivalente contra la proteina F en prefusion (RSVpreF) de Pfizer o
placebo. El subestudio B es un estudio abierto que reclutdé aproximadamente a 200
adultos inmunocomprometidos de 18 afios 0 mas, aproximadamente la mitad de los
cuales tenian 60 afios 0 mas*, y que recibieron dos dosis de RSVpreF, con un mes de
diferencia.

SOBRE EL VRS

El Virus Respiratorio Sincitial (VRS) es un virus contagioso y una causa comun de
enfermedades respiratorias’. El virus puede afectar los pulmones y las vias respiratorias
de una persona infectada y potencialmente puede causar enfermedad grave en bebés
pequefios, adultos mayores e individuos con ciertas condiciones médicas crénicas?*#. En
Espania, las infecciones por VRS son la principal causa de hospitalizacion en lactantes® y,
de hecho, la tasa de hospitalizacion por VRS en menores de 1 afio alcanzd niveles de
263,42 por 100.000 habitantes entre 2012 y 20208. En cuanto al VRS en adultos, las
hospitalizaciones por VRS en nuestro pais son mas frecuentes que las causadas por la
gripe® y no solo eso sino que en adultos de 60 afios y mayores, hay mas mortalidad
intrahospitalaria en los casos de VRS que en los casos de gripe®. Asimismo, la mortalidad
intrahospitalaria asociada al VRS aumenta exponencialmente con la edad, lo que



representa un mayor riesgo para los adultos mayores y, en particular, para los pacientes
vulnerables y de alto riesgo®.

Hay dos subgrupos principales de VRS: VRS-A y VRS-B. Ambos subgrupos causan
enfermedad y pueden co-circular o alternar de forma predominante de una temporada a
otra.

SOBRE ABRYSVO®Y

Pfizer actualmente es el Unico laboratorio farmacéutico con una vacuna contra el VRS
para ayudar a proteger tanto a adultos mayores como a bebés a través de la inmunizacion
materna. Su vacuna bivalente ha sido disefada para proporcionar una proteccion amplia
contra todas las enfermedades respiratorias de las vias inferiores por VRS,
independientemente del subtipo del virus. En el estado de prefusién, la proteina de fusion
del VRS (F) es un objetivo principal de los anticuerpos neutralizantes, que sirve de base
para la vacuna contra el VRS de Pfizer. Las variaciones en la secuencia de la proteina F
entre los subtipos VRS-A y VRS-B estan agrupadas en un sitio antigénico clave, que es
un objetivo para los anticuerpos neutralizantes potentes.

En mayo de 2023, la FDA aprobd la vacuna bivalente contra la proteina F en prefusion
(RSVpreF) de Pfizer para la prevenciéon de enfermedades respiratorias de vias inferiores
por VRS en individuos de 60 anos de edad o mas*. El Comité Asesor sobre Practicas de
Inmunizacion (ACIP) de los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades de
Estados Unidos recomienda vacunas contra el VRS en dosis Unica para todos los adultos
de 75 afios 0 mas y para los adultos de 60 anos o0 mas* con mayor riesgo de enfermedad
grave por VRS. En agosto de 2023, la FDA aprob¢ la vacuna de Pfizer frente al VRS para
la prevencién de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores y la enfermedad grave
de las vias respiratorias inferiores causadas por el VRS en bebés desde el nacimiento
hasta los seis meses de edad mediante la inmunizacién activa de personas embarazadas
entre las 32 y las 36 semanas de edad gestacional. A esto le siguio en septiembre de 2023
la recomendacion de ACIP de inmunizacion materna para ayudar a proteger a los recién
nacidos del VRS de manera estacional, donde la vacuna debe administrarse de
septiembre a enero en la mayor parte de los Estados Unidos continentales.

En agosto de 2023, Pfizer anuncié que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
otorg6 la autorizacién de comercializacién para su vacuna bivalente contra la proteina F
en prefusion (RSVpreF) tanto para adultos mayores como para la inmunizaciéon materna,
para ayudar a proteger a los lactantes. La vacuna también ha recibido aprobaciones de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de
Argentina en septiembre de 2023; la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MHRA) del Reino Unido en noviembre de 2023; Health Canada en enero de
2024; la Oficina de Administracion Farmacéutica de Macao en febrero de 2024; el
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japdn, para la inmunizacion materna para
ayudar a proteger a los lactantes, en enero de 2024 y para adultos mayores en marzo de
2024; y la Administracién de Productos Terapéuticos de Australia en marzo de 2024, para
adultos mayores.

Ademas del estudio MONEeT, Pfizer ha iniciado un ensayo clinico para evaluar su vacuna
bivalente contra la proteina F en prefusion (RSVpreF) en nifios de dos a 18 afos que
tienen un mayor riesgo de enfermedad por VRS.”



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 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 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 informacién www.pfizer.es
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*La indicacién “inmunizacion activa de personas de 60 afios de edad y mayores para la prevencién de la enfermedad del
tracto respiratorio inferior causada por el VRS” no esta incluida en la resolucién de reembolso de la Direccion General de
Farmacia.

V¥ Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones
adversas asociadas a este medicamento. Las vacunas deben utilizarse segun las recomendaciones oficiales.
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