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En el marco de la Semana Mundial de la Inmunizacion

Expertos en pediatria advierten que el fin de la
obligatoriedad de las mascarillas puede favorecer una
mayor circulacion de virus como el VRS

*  Profesionales del ambito pediatrico y epidemioldgico se han dado
cita de nuevo en ‘Light on Vax’, el evento anual organizado por
Sanofi que relne a expertos nacionales e internacionales en el
ambito de la inmunizacion y que en esta edicion pone el foco sobre
el virus respiratorio sincitial (VRS)

* Sefalan la necesidad de contar con sistemas de vigilancia y
deteccién del virus respiratorio sincitial y de implementar
estrategias de prevencion dirigidas a todos los lactantes

* Los expertos también abogan por un calendario de inmunizacion
infantii en el que ademas de vacunas se incluyan otras
herramientas de prevencién innovadoras como los anticuerpos
monoclonales.

29 de abril de 2022, Barcelona - Pediatras y epidemidlogos de referencia a nivel
nacional e internacional se han dado cita en ‘Light on Vax VRS 2022’, organizado por
Sanofi, un evento en el que se ha puesto sobre la mesa el reto que supone el virus
respiratorio sincitial para el sistema de salud espafiol, la necesidad de implementar
estrategias de deteccidon que permitan cuantificar la carga real de este virus en
nuestro pais y la necesidad de contar con herramientas de inmunizacion que ofrezcan
proteccién a todos los lactantes.

Entre los retos, destacan los posibles efectos derivados de la decision de eliminar la
obligatoriedad del uso de las mascarillas en espacios cerrados en Espafia. Los
expertos sefialan que esta herramienta de proteccién no farmacoldgica, hasta ahora
de obligado cumplimiento, ademas de frenar el avance de la pandemia, también ha
contribuido a ralentizar la circulacion de otros virus comunes, como el virus
respiratorio sincitial o VRS.

“Las mascarillas han jugado un papel muy importante en controlar la transmision de
los virus respiratorios. La disminucion de su uso continuado, sin duda va a favorecer
y aumentar la transmision del virus como el VRS, aunque es dificil cuantificar en qué
medida” sefiala el Dr. Octavio Ramilo, catedratico en Enfermedades Infecciosas,
profesor de Pediatria en la Universidad Estatal de Medicina de Ohio y jefe del Servicio
de Enfermedades Infecciosas en el Hospital Infantil Nationwide en Columbus.

En cuanto a la transmision del VRS, el experto senala las circunstancias en las que
los recién nacidos y lactantes jovenes podrian estar mas expuestos “durante la
temporada de virus respiratorios es muy importante que se eviten las reuniones con
grupos numerosos de personas y acudir a espacios publicos con grandes
aglomeraciones”. Asimismo, destaca el papel que juegan, “como principales vectores
del virus los nifios entre 3 y 6 afios, que en muchas ocasiones se contagian entre si
en el colegio o la guarderia y después traen el virus a casa infectando a los lactantes
mas pequefios”.



En los adultos jovenes y de mediana edad, que pueden infectarse y transmitir el VRS
repetidamente, debido a que su inmunidad es transitoria, los sintomas suelen ser
leves, similares a los de un catarro. Sin embargo, el Dr. Ramilo sefiala que “esta
misma infeccion en lactantes no protegidos puede complicarse y originar una
afectacion aguda del tracto respiratorio inferior y los pulmones como la bronquiolitis
0 neumonia, e incluso ocasionar complicaciones a largo plazo y afectar su desarrollo
inmunoldgico y pulmonar”.

El VRS provoca el 80% de las bronquiolitis y es la principal causa de hospitalizacion
entre los lactantes en nuestro pais'#. Ademas, se estima que el 90% de los nifios
habran sido infectados por VRS durante sus dos primeros afios de vida®.

Sistemas de vigilancia en Atencion Primaria: clave para medir el impacto real

En Espafia, el 87% de las bronquiolitis se tratan exclusivamente en Atencién Primaria
(AP)>, pero a dia de hoy no se puede cuantificar cuantas de ellas estan causadas por
el VRS, ya que no existen protocolos y criterios homogéneos de diagndstico de VRS
en AP, lo cual impide cuantificar el impacto real del VRS en el sistema de salud.

Datos publicados recientemente sefialan que por cada episodio de VRS en menores
de 12 meses se realizan hasta 9 visitas a atencidon primaria y 2 al servicio de
urgencias de media, por lo que la carga asistencial del VRS en el sistema ambulatorio
es muy relevante®.

En este sentido, la Dra. Asuncion Mejias, Profesora Asociada de la Universidad de
Ohio, Investigadora Principal en el Centro de Vacunas e Inmunologia en el Instituto
de Investigacion de Nationwide Children’s, y médico adjunto en la Divisidon de
Infectologia Pediatrica del Hospital Nationwide Children, en Columbus, Ohio, (USA),
sefala “las hospitalizaciones por VRS representan solo la punta del iceberg. Estudios
prospectivos han demostrado que el VRS es responsable de un 15%-20% de todas
las visitas al pediatra o a Urgencias en nifios menores de 5 afios. Es importante
destacar también que, a diferencia de las hospitalizaciones que tienen una mayor
incidencia en el lactante pequefio menor de 6 meses, la carga asistencial ambulatoria
se mantiene en el tiempo los dos primeros afios de vida”

La Dra. Mejias sefiala que es fundamental conocer la incidencia y circulacion de los
virus “si no tenemos una buena caracterizacién de la carga de enfermedad es dificil
avanzar en el manejo de estos pacientes desde el punto de vista preventivo y
terapéutico. Identificar el agente causal de la enfermedad, en este caso el VRS, es
extremadamente importante no solo desde el punto de vista epidemioldgico, pero
también a nivel del paciente y la familia para poder implementar las medidas de
prevencion pertinentes”.

Asimismo, destaca que este riesgo se extiende a todos los nifios, pues en Espafa el
98,3% de los lactantes menores de 1 afio hospitalizados por VRS son nacidos a
término y sanos?; de la misma manera, 3 de cada 4 ingresos en la UCIP ocurren en
ninos sin factores de vulnerabilidad*. “Esto representa un gran reto para el pediatra,
porque a pesar de que tenemos escalas clinicas de valoracion, la enfermedad por
VRS es dindmica y cambiante y es complicado poder predecir la evolucion que va a
tener el lactante en el primer momento en el que se le evalla. No solo eso,
aproximadamente un 10% de estos lactantes sanos van a evolucionar y desarrollar
una enfermedad grave que necesita cuidados intensivos para su manejo”.



Nuevas oportunidades de inmunizaciéon y prevencion para todos los lactantes

En este contexto, resulta fundamental contar con estrategias de prevencién que
permitan proteger a todos los bebés frente al VRS. Durante la Ultima década se han
realizado avances significativos en este campo, entre los que destaca niservimab, un
método novedoso de inmunizacién pasiva que podria ser aprobado y protegeria a
todos los lactantes.

Concretamente, se trata del primer anticuerpo monoclonal de vida media prolongada
y con alta capacidad neutralizante frente al VRS A y B, que ha sido desarrollado con
el objetivo de proteger a todos los lactantes durante su primera temporada frente al
virus respiratorio sincitial (VRS) con una Unica dosis. Lo ideal seria la administracion
de Nirsevimab, durante los primeros meses de vida antes de que empiece la estacion
de VRS, ya que este anticuerpo monoclonal ofrece de forma pasiva proteccion directa
y ayudar a prevenir las infecciones del tracto respiratorio inferior (ITRI) causadas por
el VRS tanto en lactantes prematuros y de riesgo, como en lactantes sanos.

Esta posible herramienta preventiva ha recibido las designaciones regulatorias
necesarias para ser revisada de manera acelerada por parte de cinco importantes
agencias reguladoras en todo el mundo, incluyendo la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE. UU
(FDA); al considerarla de gran interés para la salud publica y una innovadora e
importante medida de prevencion terapéutica.

En referencia a esta innovacion la Dra. Irene Rivero, especialista en pediatria en el
Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela, miembro del Grupo
Genética, Vacunas, Infecciones y Pediatria y del Comité Asesor de Vacunas de la AEP,
destaca que “cualquier herramienta preventiva frente a VRS es un beneficio en si
mismo, pero sin duda los anticuerpos monoclonales suponen todo un hito, puesto
que el lactante menor de 6 meses no tiene un sistema inmunolégico 6ptimo para la
inmunizacion activa mediante la vacunacién. Ademas, la posibilidad de proteger a
nuestros lactantes con una inmunizacidon pasiva, segura y eficaz, mejoran las
expectativas de prevencion de una enfermedad con una elevada morbimortalidad en
este grupo poblacional tan vulnerable”. Sobre el papel que deberian tener estos
nuevos anticuerpos en las estrategias de prevencién, los expertos reclaman un
calendario de inmunizacidon que permita proteger frente a enfermedades infecciosas
apoyandose en distintas herramientas de prevencién “considero que los anticuerpos
monoclonales deberian integrarse en el calendario de inmunizacion de los lactantes,
junto al resto de vacunas del calendario, sin distincidon por grupos de riesgo, edad
gestacional o comorbilidad; y con una implementacidon universal”, apunta la Dra.
Rivero.

Retos para la temporada de contagios

El VRS suele circular habitualmente en invierno, especialmente entre los meses de
noviembre y marzo. Durante la pandemia, este y otros virus respiratorios
experimentaron dos afios atipicos en cuanto a propagacion. Durante la temporada de
otono invierno de 2020-2021 la COVID-19 monopolizé las infecciones respiratorias
agudas; sin embargo, durante la pasada temporada 2021-2022 el VRS volvié a
circular y registré un comportamiento atipico, con un pico de casos durante los meses
de calor en verano.

Sobre estos picos fuera de temporada, el Dr. Octavio Ramilo sefiala que los
modelos predictivos apuntan que, “poco a poco la situacién se va a normalizar y



volveremos a tener la situacién tipica epidémica de circulacion en otofio e invierno.
Los picos que observamos el pasado afio en primavera-verano, fueron excepcionales”

Los expertos reunidos en Light on Vax RSV destacan la importancia de implementar
estrategias de inmunizacion para futuras temporadas. “Necesitamos que los nuevos
métodos de prevencion, una vez aprobados por las autoridades regulatorias
correspondientes, puedan ser utilizados para proteger a todos los lactantes, no solo
a la poblacion de alto riesgo”, concluye el Dr. Ramilo.

Acerca del VRS

El VRS es un virus respiratorio comudn y muy contagioso que causa epidemias
estacionales de infecciones del tracto respiratorio inferior (ITRI), que provocan
bronquiolitis y neumonia en lactantes.””!® También es la principal causa de
hospitalizacién en el lactante menor de un afio de edad a nivel mundial'l? y
responsable de un numero elevado de casos de ITRI que requieren manejo
ambulatorio, asociado todo ello a un elevado coste para el sistema sanitario.® Es
importante destacar que la mayoria de las hospitalizaciones causadas por el VRS
ocurren en lactantes sanos nacidos a término.6.17

En todo el mundo, en 2015, hubo aproximadamente 30 millones de casos de ITRI
por VRS que provocaron mas de tres millones de hospitalizaciones, y se estima que
hubo 60.000 muertes hospitalarias de nifios menores de cinco anos®3, En los Gltimos
meses, tras la relajacion de las medidas no farmacoldgicas frente a COVID-19 ha
habido un repunte en la circulacion y por tanto enfermedad causada por VRS.141>

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 propésito.
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Natalia Nicolas | + 34 600 570 709 | natalia.nicolas@sanofi.com
Maria Liria | + 34 662 407 184 | maria.liria@hkstrategies.com
Alba Hidalgo | + 34 679 123 018 | alba.hidalgo@hkstrategies.com

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
histéricos. 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 direccion de Sanofi cree que las expectativas
reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son razonables, advierte a los inversionistas que la informacion 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 informacion y declaraciones prospectivas.
Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre otras cosas, las incertidumbres inherentes a la investigacion y desarrollo,
datos y andlisis clinicos futuros, incluyendo los posteriores a la comercializacidon, 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 aplicacién bioldgica 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 comercializacién de dichos
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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 contencién 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 “Declaracién 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 2021. Sanofi
no se compromete a actualizar, ni a revisar la informacion, ni las declaraciones prospectivas, a menos que asi lo requiera
la legislacion vigente.
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