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La vacuna antigripal de alta dosis de Sanofi muestra mas
proteccion frente a hospitalizaciones en adultos mayores que la de
dosis estandar, segun un estudio con participacion espanola

Efluelda® reduce las hospitalizaciones por gripe confirmada por laboratorio en un 31,9% en
personas de 65 o mds anos, en comparacion con las vacunas de dosis estandar

Son datos de FLUNITY-HD, el mayor estudio mundial sobre la efectividad de la vacuna antigripal
en adultos mayores llevado a cabo con aleatorizacion individual

El estudio ha contado con la participacion de casi medio millon de personas, de las cuales mas de
130.000 en Galicia

La vacuna de alta dosis de Sanofi es la unica que ha mostrado proporcionar mas proteccion frente
a la gripe y sus complicaciones derivadas en comparacion con la prevenciéon convencional en
adultos mayores, en estudios con aleatorizacion individual

Barcelona, 21 de octubre del 2025. Los nuevos datos del estudio FLUNITY-HD, publicados
en The Lancet, demuestran que la vacuna de la gripe Efluelda®, de Sanofi (conocida como
Fluzone High-Dose en Norteamérica), redujo significativamente el riesgo de hospitalizaciones en
personas de 65 anos o mas en comparacién con las vacunas de dosis estandar. Este estudio,
considerado el mayor de su clase y llevado a cabo durante varias temporadas, proporciona
evidencia sélida de que la vacuna antigripal de alta dosis ofrece una proteccidon superior en
comparacién con la vacuna de dosis estandar:

e 8,8% (IC 95%, 1,7 a 15,5; P unilateral=0,008) de proteccion adicional frente a hospita-
lizaciones por neumonia/gripe.

e 6,3% (IC 95%, de 2,5 a 10,0; P<0,001) de reduccion adicional en hospitalizaciones por
eventos cardiorrespiratorios.

e 31,9% (IC 95%, 19,7 a 42,2; P<0,001) de reduccion adicional en hospitalizaciones por
gripe confirmadas por laboratorio.

e 2,2% (IC 95%, de 0,3 a 4,1; P=0,012) de proteccién adicional frente a hospitalizacio-
nes por cualquier causa, lo que significa que se podria evitar 1 hospitalizacion adicional
por cada 515 (95% IC, de 278 a 3.929) personas vacunadas con Efluelda® en lugar de
con una vacuna de dosis estandar.

Espafia ha tenido una participacién activa en FLUNITY-HD con GALFLU, un ensayo clinico
pragmatico aleatorizado individualmente llevado a cabo en Galicia con mas de 130.000 adultos
mayores involucrados.

"Esta nueva evidencia refuerza la confianza clinica que los profesionales sanitarios
necesitamos de que la vacuna de alta dosis logra una proteccion mayor a la de dosis
estandar, para tomar la decisién correcta sobre la vacuna antigripal a recomendar a la
poblacion mayor de 65 afios”, comenta el Profesor Federico Martinon-Torres,
coinvestigador principal del estudio FLUNITY-HD e investigador principal de GALFLU. "Las
personas mayores tienen el sistema inmunoldgico debilitado por la edad y, por ende, mayor
riesgo de desarrollar complicaciones graves debido a la gripe. Es por ello por lo que necesitan
una proteccion superior”,
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https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(25)01742-8/fulltext

El Profesor Tor Biering-Sgrensen, coinvestigador principal del estudio FLUNITY-HD e
investigador principal de DANFLU-2, afiade: "FLUNITY-HD, sin precedentes en su disefio y
escala, aprovecha el poder y el rigor cientifico de la aleatorizacion individual en entornos de
vida real. Este estudio, el primero de su tipo, evalua los beneficios de la vacuna antigripal
de alta dosis en comparacion con la de dosis estandar frente a complicaciones graves de la
enfermedad como las hospitalizaciones por causas cardiorrespiratorias, en un entorno
aleatorizado que abarca dos areas geograficas. El estudio aporta una evidencia crucial que
potencialmente podria transformar tanto las estrategias de salud publica como las directrices
clinicas, especialmente en la poblacién de edad avanzada”,

Mas alla de la evidencia clinica, los hallazgos de FLUNITY-HD también apuntan beneficios de las
vacunas de alta dosis para la salud publica y la sociedad.

Marta Diez, directora general de Vacunas para Sanofi Iberia, opina que: "Los resultados de
FLUNITY-HD son contundentes: nuestra vacuna de alta dosis es hoy la mejor opcién para
proteger a los mas de trece millones de espafioles mayores de 60 afios tanto de la gripe
como de sus posibles complicaciones graves. En Sanofi Iberia estamos especialmente
orgullosos de esta evidencia porque hemos estado activamente implicados en este pionero
ensayo clinico internacional. De la mano de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Galicia,
durante las dos ultimas temporadas hemos llevado a cabo el estudio GALFLU, el cual ha
vuelto a posicionar nuestro pais como referente mundial en generacion de datos en vida real
sobre la efectividad de las soluciones de salud publica mas innovadoras”.

"Las personas a partir de 65 afios representan hasta el 70% de las hospitalizaciones por
gripe. Los datos de FLUNITY-HD confirman que nuestra vacuna de alta dosis les ofrece una
mayor proteccion frente a las hospitalizaciones en comparacion con las vacunas de dosis
estandar”, agrega la Dra. Bogdana Coudsy, Global Head of Medical para Sanofi Vacunas.
"Por cada 515 adultos mayores que reciben nuestra vacuna antigripal de alta dosis en lugar
de una de dosis estandar, se previene una hospitalizacion por cualquier causa. Esto puede
significar mucho, especialmente para los adultos mayores, que son mas vulnerables a la
gripe y sus complicaciones graves, disminuyendo la carga de la enfermedad sobre su calidad
de vida y ayudandoles a mantener su autonomia durante mas tiempo. Ademas, prevenir las
hospitalizaciones por gripe también puede aportar beneficios sociales como, por ejemplo,
menos costes sanitarios, menos presion sobre los sistemas de salud o menos impacto para
sus cuidadores”.

Con estos nuevos datos, la investigacion exhaustiva sobre la vacuna antigripal de alta dosis de
Sanofi ya abarca 15 afios de evidencia clinica y mas de 45,5 millones de vacunas administradas
a adultos mayores.

Sobre el estudio FLUNITY-HD

FLUNITY-HD es un analisis agrupado preespecificado de dos ensayos pragmaticos aleatorizados
individuales en los que participaron 466.320 participantes de 65 afios o0 mas: DANFLU-2 y
GALFLU. Este segundo se llevé a cabo en Galicia durante las temporadas 2023-24 y 2024-25
con la participaciéon de mas de 134.000 personas de entre 65 y 79 afios; mientras que DANFLU-
2 se realizd en Dinamarca durante tres temporadas (2022-23, 2023-24 y 2024-25) y con mas de
332.000 participantes mayores de 65 aios.

Este ensayo multi temporada ha sido disefiado para evaluar la efectividad en el mundo real de
Efluelda® (la vacuna para la gripe de alta dosis de Sanofi) en comparacién con las vacunas
antigripales de dosis estandar en la prevencion de hospitalizaciones, garantizando el rigor
cientifico a través de la aleatorizacion individual. Se trata del mayor estudio de una vacuna
antigripal de su tipo desarrollado hasta la fecha.

FLUNITY-HD alcanzé su criterio de valoracién principal, demostrando un 8,8% mas de proteccion
frente a las hospitalizaciones por neumonia/gripe respecto a la vacuna de dosis estandar. Los
criterios de valoracion secundarios incluian las reducciones de las hospitalizaciones por eventos
cardiorrespiratorios, las hospitalizaciones por gripe confirmadas en laboratorio y las hospitalizaciones
por cualquier otra causa.
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Sobre Efluelda®

Efluelda® es una vacuna antigripal de alta dosis indicada en Europa para adultos de 60 afios o
mas. También estd autorizada bajo el nombre comercial Fluzone High-Dose en Norteamérica,
donde estd indicada a partir de los 65 afios.

Esta vacuna para la gripe de alta dosis esta especificamente disefiada para adultos mayores,
teniendo en cuenta que su sistema inmunitario disminuye gradualmente y se debilita con la
edad, lo que aumenta su riesgo de enfermedad grave y/o hospitalizacién debido a la gripe en
comparacién con las poblaciones mas jovenes. Proporciona 4 veces el antigeno que una vacuna
de dosis estandar para proporcionar una mejor respuesta inmunitaria frente a la gripe a las
personas de edad mas avanzada.

Se trata de la primera y Unica vacuna antigripal que ha demostrado proporcionar una proteccion
superior frente a las complicaciones graves derivadas de la gripe en adultos de 65 afios o mas,
en comparacion con la vacuna de dosis estandar. En estudios rigurosos, ha mostrado: mas
proteccion (24,2%) ante las infecciones gripales confirmadas en laboratorio, mas reduccion
(31,9%) de hospitalizaciones por gripe confirmadas por laboratorio y mas proteccion (8,8%)
frente a las hospitalizaciones por neumonia/gripe.

Acerca de Sanofi

Sanofi es una compafiia biofarmacéutica impulsada por la investigacién y el desarrollo (I+D) y
potenciada por la inteligencia artificial, comprometida con mejorar la vida de las personas y generar
un crecimiento sostenible. Aplicamos nuestro profundo conocimiento del sistema inmunitario para
desarrollar medicamentos y vacunas que tratan y protegen a millones de personas en todo el mundo,
con una linea innovadora de desarrollo que podria beneficiar a muchos millones mas. Nuestro equipo
se guia por un Unico propdsito: perseguimos el poder de la ciencia para mejorar la vida de las
personas; lo que nos inspira a impulsar el progreso y generar un impacto positivo para nuestra gente
y las comunidades a las que servimos, abordando los desafios sanitarios, medioambientales y sociales
mas urgentes de nuestro tiempo.
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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 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 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 informacion 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 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 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 contencién de costos y los cambios
posteriores a los mismos, el nimero promedio de acciones en circulacidn, 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 “Declaracidn 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 informacidn, ni las declaraciones prospectivas, a menos que asi lo requiera
la legislacién vigente.
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