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Expertos y autoridades sanitarias destacan la inmunizacién
universal de lactantes como la estrategia preventiva frente al VRS
mas adecuada

La seqgunda camparna de inmunizacion frente al virus respiratorio sincitial arranca en todas las
comunidades autéonomas con la peticion de contar con estrategias homogéneas, equitativas y
accesibles para superar las coberturas conseguidas en el otofio-invierno 2023-2024

La temporada pasada, la primera que incluia la proteccién de bebés que se enfrentaban a su
primera temporada de virus respiratorio sincitial convirtié Espana en referente mundial

La primera campaiia logroé una reduccion del 83% en hospitalizaciones en menores de 6 meses y
evité mas de 10.000 hospitalizaciones

El VRS es la principal causa de bronquiolitis y neumonia en bebés y nifios pequerios’

Madrid, 26 de septiembre del 2024. Coincidiendo con el inicio de la campaia de
inmunizacion frente al virus respiratorio sincitial (VRS) 2024-2025, autoridades y
expertos del ecosistema sanitario y la vacunologia se han dado cita esta semana en la jornada
‘Inmunizacion frente al VRS: Liderando la innovacién en salud publica’, organizada por
la Asociacion Espaiiola de Vacunologia (AEV) con el apoyo de Sanofi. Un encuentro en el que se
han repasado los avances, desafios y resultados del otofio-invierno pasado, el primero
en incluir un programa de inmunizacion frente al VRS en Espafia; ademds de debatirse
las claves para que esta segunda temporada nuestro pais revalide su liderazgo en
prevencion frente al VRS protegiendo a todos los bebés que afrontan sus primeros meses de
frio. Es decir, tanto los nacidos coincidiendo con la mayor circulacion del virus (octubre-marzo),
como los venidos al mundo desde el pasado mes de abril y hasta este septiembre.

Los ponentes concurrieron en sefialar el cambio de paradigma en el manejo del VRS, destacando
que los resultados obtenidos en la campafa de inmunizacion 2023-2024 superaron las
expectativas iniciales: primero, con la aceptacion de la medida tanto entre los profesionales
sanitarios como entre las familias, como ponen de manifiesto las coberturas del 90%°?2 que se
alcanzaron a nivel estatal; y después, con la significativa reduccién del nimero de visitas a
atencidn primaria y urgencias, asi como de las hospitalizaciones. Concretamente, seguin datos
del Ministerio de Sanidad, el otofio-invierno pasados se registraron hasta un 83% menos de
hospitalizaciones de bebés menores de 1 afio, evitando mas de 10.000 ingresos
hospitalarios?.

Ademas de ratificar la eficiencia y seguridad de esta herramienta preventiva como la estrategia
mas eficaz para combatir el VRS, los resultados de la campafia de inmunizacién 2023-2024
posicionaron a Espafia como lider mundial en innovacion en salud publica, al ser el primer
pais en implementar esta estrategia de prevencion universal para lactantes: se protegio a
todos los bebés menores de 6 meses y aquellos con factores de riesgo de hasta 2 afios.

Un nuevo enfoque pediatrico

Los profesionales también han resaltado como la incorporacion de esta medida preventiva en los
calendarios de inmunizacién de todas las comunidades auténomas ha supuesto una
transformacion en el enfoque pediatrico. Asimismo, han apuntado que esta inmunizacién ha
logrado reducir también la incidencia de otras enfermedades respiratorias.

Maria Fernandez-Prada
Secretaria de la Asociacion Espafiola de Vacunologia (AEV)
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"La estrategia de inmunizacidn frente al virus respiratorio sincitial en Espafia ha sido un
ejemplo a replicar en otras estrategias de salud publica. Partimos de una investigacion
cientifica sélida, con unos resultados de eficacia excelentes que, posteriormente, se han
puesto en marcha de forma homogénea en todo el territorio nacional, con una planificacion
muy similar. Ademds, hemos podido tener resultados de medicion del impacto de esta
estrategia de salud publica practicamente en tiempo real”.

El programa de inmunizacién 2023-2024 conté con el respaldo cientifico del Comité Asesor
de Vacunas de la Asociacion Espanola de Pediatria -sociedad que fue pionera a escala
mundial en emitir la recomendaciéon- y la decision conjunta de las autoridades sanitarias
nacionales y regionales.

Javier Padilla

Secretario de Estado de Sanidad

"La introduccion de esta medida para prevenir el desarrollo de casos graves de bronquiolitis
ha supuesto una transformacion total y absoluta del escenario que soliamos tener. En este
sentido, quisiera poner en valor tres aspectos: el primero, la agilidad regulatoria que
permitio dar aprobacion a una solucion tan prometedora; el segundo, la efectiva
coordinacion entre las comunidades auténomas y el Ministerio de Sanidad para implementar
una medida capaz de reducir las hospitalizaciones desde el primer afio de aplicacion; y
finalmente, la capacidad de llevar a cabo esta iniciativa desde una perspectiva de servicio
publico”.

Estas buenas decisiones tomadas en Espafia, unidos a los resultados obtenidos mencionados v,
por tanto, a la evidencia cientifica demostrado en practica real, se han convertido en ejemplo
para otros paises europeos.

Objetivo para 2024-2025: superar coberturas del 90%

El evento también ha servido para constatar que el compromiso de todos los agentes implicados
en la campafia de inmunizacidén frente al VRS se mantiene firme este otofio-invierno. Una
temporada para la que se ha establecido como meta incrementar la cobertura y superar las
tasas del 90% logradas en 2023-2024.

Paralelamente, también se ha puesto de manifiesto la importancia de la investigacion, dado
gue la comunidad médica -sobre todo la pediatrica- llevaba décadas anhelando una medida
preventiva o tratamiento especifico para el virus respiratorio sincitial

Marta Diez

Directora general de Sanofi Vacunas Iberia

"La proteccion frente al VRS es el ejemplo mas reciente de la apuesta de Sanofi por la I+D
de soluciones preventivas innovadoras para proteger a las personas frente a enfermedades
o reducir el riesgo de que las sufran de forma grave. En este sentido, actualmente estamos
trabajando para ampliar la proteccion frente al VRS, investigando y desarrollando vacunas
qgue nos permitan extender la inmunizacion hasta los 2 aflos de edad y también ofrecer
opciones para las personas de edad avanzada. Con ello, buscamos proteger a dos los grupos
mas vulnerables frente a esta infeccion”.

Con todo, la jornada ha sido ademas un espacio clave para reflexionar sobre la necesidad de
reforzar el conocimiento sobre el VRS entre las familias, haciendo hincapié en la
importancia de la inmunizacion universal de lactantes como la Unica estrategia eficaz de
proteccién.

Para ello, se ha propuesto intensificar las estrategias de comunicacién, garantizar la
homogeneidad de las recomendaciones entre comunidades auténomas y asegurar la
equidad y accesibilidad a la inmunizacion para todos los lactantes: desde los prematuros
o0 con factores de factores de riesgo a los nacidos sanos y/o fuera de temporada (de abril a
septiembre). De hecho, segun los ponentes, estos Ultimos merecen especial énfasis. Por un lado,
para conseguir alcanzar tasas de cobertura similares a las de los bebés de octubre a marzo; y
por el otro porque la inmunizacion antes de la temporada alta del virus maximiza su efectividad.
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Sobre el virus respiratorio sincitial (VRS)

El VRS es la causa mas frecuente de ETRI, incluida la bronquiolitis y la neumonia, en lactantes*
7. También es una causa principal de hospitalizacion en todos los lactantes, y la mayoria de las
hospitalizaciones por VRS se producen en lactantes sanos nacidos a término®1l, A nivel mundial,
en 2019, hubo aproximadamente 33 millones de casos de infecciones agudas de las vias
respiratorias inferiores que provocaron mas de tres millones de hospitalizaciones, y se estimé
gue hubo 26 300 muertes hospitalarias de nifios menores de cinco afios!!.

En Espaifa, este virus es responsable del 80% de las bronquiolitis y de la mayoria de las
neumonias en menores de un ano!?'%, La mayoria de los nifos (90%) sufren al menos una
infeccién por VRS en los 2 primeros afios de vida, y la mitad de ellos dos infecciones, siendo la
principal causa de hospitalizacién en menores de un ano'>16,

Aunque existen factores de vulnerabilidad que aumentan el riesgo de hospitalizaciéon, como
haber nacido prematuro o padecer enfermedades croénicas, lo cierto es que cualquier lactante
puede ser hospitalizado por VRS. En Espafia, casi el 95% de los lactantes menores de 12 meses
hospitalizados por VRS son niflos sanos y, del mismo modo?'?, 3 de cada 4 ingresos en la UCIP
se producen en nifios sin factores de riesgo?s.

La carga clinica y econdmica de la infeccién grave por VRS, unida a las importantes
consecuencias que tiene sobre la poblacion pediatrica, hacen de este virus uno de los principales
impulsores de la demanda asistencial pediatrica (hospitalizacion como asistencia médica) y
constituye un problema de salud publica en Espana. La media de visitas por episodio de VRS en
niflos menores de un afio es de hasta 9 consultas a atencién primaria y 2 a urgencias?'®.
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Acerca de Sanofi

Somos una compafiia innovadora mundial dedicada al cuidado de la salud con el objetivo de perseguir el poder de la
ciencia para mejorar la vida de las personas. Nuestro equipo, repartido en unos 100 paises, se dedica a transformar la
practica de la medicina para hacer posible lo imposible. Prevenimos enfermedades gracias a las vacunas y
proporcionamos tratamientos que pueden cambiar la vida de millones de personas en todo el mundo. Y lo hacemos
poniendo la sostenibilidad y la responsabilidad social en el centro de nuestro proposito.
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Declaraciones prospectivas de Sanofi

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas como se define en la Ley de Reforma de Litigios sobre Valores Privados
de 1995, y sus enmiendas. Las declaraciones prospectivas son declaraciones que no son hechos historicos. Estas declaraciones incluyen
proyecciones, asi como estimaciones y sus suposiciones subyacentes, declaraciones sobre planes, objetivos, intenciones y expectativas
con respecto a futuros resultados financieros, eventos, operaciones, servicios, desarrollo de productos y potencial, asi como declaraciones
referentes al rendimiento futuro. Las declaraciones prospectivas se pueden identificar generalmente mediante palabras como “esperar”,
“prever”, “creer”, “pretender”, “estimar”, “planear” y expresiones similares. A pesar de que la direccién de Sanofi cree que las expectativas
reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son razonables, advierte a los inversionistas que la informacién y declaraciones
prospectivas estan sujetas a diferentes riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de predecir y estan, generalmente,
mas alla del control de Sanofi, que pudieran causar que los resultados y los desarrollos reales difieran materialmente de los expresados,
implicados o proyectados en la informacién y declaraciones prospectivas. Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre otras cosas, las
incertidumbres inherentes a la investigacion y desarrollo, datos y analisis clinicos futuros, incluyendo los posteriores a la comercializacién,
las decisiones tomadas por las autoridades regulatorias como la FDA o la EMA, acerca de si se autoriza o no y cuando se autoriza un
farmaco, un dispositivo o una aplicacion biolégica que pueda registrarse para cualquier producto candidato, asi como sus decisiones
referentes al etiquetado y a otros asuntos que podrian afectar la disponibilidad o la posible comercializacion de dichos productos
candidatos, la ausencia de garantia de que los productos candidatos, una vez aprobados, tengan éxito en el mercado, la futura aprobacion
y éxito comercial de alternativas de tratamiento, la capacidad del Grupo para beneficiarse con oportunidades externas de crecimiento,
tendencias en tipos de cambio y tasas de interés prevalecientes, el impacto de las politicas de contencion de costos y los cambios
posteriores a los mismos, el nimero promedio de acciones en circulacién, asi como aquellos discutidos o identificados en los archivos
publicos del SEC y la AMF elaborados por Sanofi, incluyendo los enlistados en los apartados “Factores de Riesgo” y “Declaracion Preventiva
Referente a las Declaraciones Prospectivas” del informe anual de Sanofi en el Formulario 20-F para el afio concluido el 31 de Diciembre
de 2015. Sanofi no se compromete a actualizar, ni a revisar la informacion, ni las declaraciones prospectivas, a menos que asi lo requiera
la legislacién vigente.
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