Nota de prensa -
Espafia SO n 0 fl

En el marco del XIII Congreso de la Asociacion Espaniola de Vacunologia (AEV) celebrado en Vigo del 14 al
17 de octubre de 2026

Estudios en vida real desarrollados en Galicia y Andalucia
demuestran reducciones en hospitalizaciones y carga asistencial
frente al VRS y gripe

e Desarrollados en el marco de los programas publicos de inmunizacidn, estos estudios han
permitido evaluar el efecto de estrategias preventivas a gran escala y en condiciones
reales de practica clinica.

e Los datos obtenidos en Galicia y Andalucia estan permitiendo explorar el potencial de la
prevencion frente al VRS en lactantes mas alla de la primera temporada y evaluar su
impacto sobre otros desenlaces de salud respiratoria.

e En gripe, los estudios desarrollados en ambas comunidades aportan evidencia sobre el
impacto de la vacunacion antigripal de alta dosis en personas mayores, con beneficios en
términos de hospitalizaciones y utilizacidon de recursos sanitarios.

Vigo, 16 de octubre del 2026. La evidencia generada en condiciones reales de practica clinica
estad adquiriendo un papel cada vez mas relevante a la hora de evaluar las estrategias de
prevencion y de salud publica. Esta fue una de las principales conclusiones del simposio
“Cerrando el circulo: cdmo los resultados validan las decisiones”, celebrado en el XIII Congreso
de la Asociacidon Espafiola de Vacunologia (AEV) en Vigo.

Durante el encuentro, organizado por Sanofi y moderado por Jaime JesUs Pérez, presidente
de la Asociacién Espafiola de Vacunologia, los expertos participantes analizaron cémo los datos
obtenidos en vida real permiten confirmar los beneficios y el perfil de seguridad observados en
los ensayos clinicos, evaluar el impacto poblacional de las intervenciones y optimizar futuras
estrategias de prevencion.

"La generacién de evidencia es clave para evaluar las decisiones que tomamos en salud publica.
Nos permite comprobar su impacto, poner en valor los resultados obtenidos y aportar
informacidn util tanto para los gestores sanitarios como para los profesionales y la poblacion”,
sefialé Jaime JesUs Pérez. "Espaiia es un gran ejemplo de como la generacion de datos en las
distintas comunidades auténomas puede contribuir a una mejor toma de decisiones".

Midiendo el impacto de una decision pionera frente al VRS en lactantes

La generacion de evidencia en vida real tras la incorporacidon de nirsevimab a los programas de
inmunizacion fue uno de los principales temas abordados durante la sesion. Tras la decision
pionera de implementar esta estrategia frente al VRS, surgié la necesidad de generar evidencia
en condiciones reales que permitiera confirmar su impacto poblacional y seguir ampliando el
conocimiento sobre sus beneficios.

Hoy, los datos obtenidos en Galicia y Andalucia estan ayudando también a explorar su potencial
mas alld de la primera temporada y su posible impacto sobre otros desenlaces de salud
respiratoria.

Carmen Duran presentd los resultados de NIRSE-GAL, publicados en The Lancet, uno de los
primeros estudios poblacionales en evaluar el impacto de esta estrategia tras su implementacién.
Los resultados mostraron que, en la primera temporada, era necesario inmunizar a 30 lactantes
para evitar un ingreso por infeccion del tracto respiratorio inferior (ITRI) causada por VRS,
evidenciando ademas una reduccién de las hospitalizaciones por bronquiolitis y otras infecciones
respiratorias, asi como una menor utilizacién de recursos asistenciales.

El seguimiento posterior ha permitido ampliar el conocimiento sobre el impacto de esta
estrategia mas alld de la primera temporada de administracién. En los lactantes inmunizados la
temporada previa, se observd una reduccién del 55,3% de las hospitalizaciones durante la
segunda temporada y del 80,4% a los 18 meses de seguimiento tras la administracion.



Por su parte, Mario Rivera, profesor del Departamento de Medicina Preventiva y Salud Publica
de la Universidad de Granada, compartié datos del estudio andaluz NIRSEGRAND, cuyos
resultados refuerzan los hallazgos observados en Galicia y aportan nueva evidencia sobre el
impacto de la inmunizacion frente al VRS. Ademas de confirmar una proteccion superior al 80%
frente a la hospitalizacidon por bronquiolitis asociada al VRS en vida real, el estudio mostré que
la administracién de nirsevimab durante la primera temporada se asocié con una efectividad del
46,4% frente a las hospitalizaciones por infecciones del tracto respiratorio inferior (ITRI) en la
segunda temporada, asi como con una reduccion absoluta del 17,0% del riesgo de
hospitalizacion por estas infecciones y del 25,4% en los casos asociados a VRS confirmado,
aportando nueva evidencia sobre beneficios que podrian extenderse mas alla de la temporada
de administracion.

En conjunto, ambas experiencias estan contribuyendo a comprender mejor el impacto
poblacional de esta estrategia preventiva, permitiendo cuantificar su efecto sobre las
hospitalizaciones pediatricas, la utilizacion de recursos sanitarios y la carga asistencial asociada
al VRS.

Asimismo, estd el seguimiento longitudinal estd abriendo la puerta a nuevas lineas de
investigacion para evaluar su posible impacto sobre otros desenlaces de salud respiratoria, como
el asma o la otitis.

Nueva evidencia sobre la vacunacioén antigripal en mayores

Los expertos destacaron que el valor de la vacunaciéon antigripal en las personas mayores va
mas alla de la prevencion de la infeccidon. Al reducir hospitalizaciones, complicaciones graves y
la pérdida de capacidad funcional asociada a estos episodios, la vacunacion puede desempefiar
un papel clave en la promocién de un envejecimiento mas saludable.

Los estudios presentados durante la sesidn ponen de relieve la importancia de evaluar la
efectividad de las estrategias de vacunacion en condiciones reales, ya que esta evidencia permite
valorar el impacto de las decisiones adoptadas y orientar su evolucion. En este sentido, los
resultados obtenidos tanto en Andalucia como en Galicia han ayudado a respaldar la ampliacion
progresiva del uso de la vacuna antigripal de alta dosis en personas mayores.

En Andalucia, un analisis retrospectivo de base poblacional realizado en mas de 279.000
personas mayores de 80 afios mostrd reducciones del 34,0% en las hospitalizaciones por gripe
y del 42,1% en los casos de gripe confirmada por laboratorio frente a la dosis estandar. Estos
datos, presentados por el doctor Rivera, refuerzan la evidencia disponible sobre la capacidad de
la vacuna de alta dosis para reducir desenlaces graves asociados a la gripe y respaldan una
visidn mas amplia del valor de la vacunacion en las personas mayores, incorporando variables
como la proteccién cardiovascular -con reducciones del 26,4% en infarto agudo de miocardio,
del 32,9% en ictus y del 26,7% en tromboembolismo pulmonar-, de creciente interés para la
salud publica. Los resultados observados han contribuido a respaldar la evoluciéon de la estrategia
antigripal con alta dosis en Andalucia, inicialmente dirigida a las personas mayores de 80 afios
y posteriormente ampliada a la poblaciéon de 75 afios o mas.

Por otro lado, la doctora Duran compartié datos de GALFLU, un estudio pionero integrado en el
propio programa publico de vacunacién de Galicia, que aleatorizd individualmente a mas de
134.000 personas de entre 65 y 79 afios y que ha permitido generar evidencia en condiciones
reales sobre el impacto de la vacunacion antigripal de alta dosis en adultos mayores. Durante
su intervencion, la doctora Duran destaco que los resultados mostraron una reduccion del 23,7%
en las hospitalizaciones por gripe o neumonia y una reducciéon del 8,4% en las hospitalizaciones
por eventos cardiorrespiratorios en comparacién con la vacunaciéon de dosis estandar. La
evidencia generada a través de GALFLU ha acompanado la evolucidn de la estrategia gallega de
vacunacion antigripal de alta dosis, inicialmente dirigida a las personas mayores de 80 afios y
ampliada progresivamente hasta alcanzar en la actual temporada 2026-2027 a las personas
mayores de 65 afios.

Los expertos coincidieron en que estos resultados estan contribuyendo a comprender mejor el
impacto de la gripe mas alld de la enfermedad respiratoria aguda, reforzando el papel de la
vacunacion como una herramienta de proteccion integral para las personas mayores y apoyando
decisiones de salud publica como la ampliaciéon progresiva de la vacunacion con alta dosis y el
desarrollo de modelos de compra basados en resultados.
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Sobre el VRS y los planes de inmunizacion

El Virus Respiratorio Sincitial (VRS) es un patégeno estacional, con mayor circulacion en los meses de frio,
altamente contagioso y responsable del 80% de los casos de bronquiolitis en menores de un ano®

Histéricamente en Espafia, este virus ha constituido la principal causa de hospitalizacion en lactantes y
generaba una enorme carga clinica, econémica y emocional?.

Su comportamiento es impredecible y, aunque suele cursar como un simple resfriado, también puede
derivar en cuadros muy graves. De hecho, cualquier lactante es vulnerable en su primera temporada3->: el
98% de los ingresos en planta y tres de cada cuatro ingresos en la UCI pediatrica por VRS corresponden a
bebés que nacieron sanos y a término®.

Debido a que la inmunidad natural tras pasar el virus es limitada, resulta vital evitar sobre todo esa primera
infeccion’-19, ya que el grado de severidad en contagios posteriores suele ser mucho menori!:

Espafia dio un paso histdérico en la temporada de otofio-invierno 2023-2024 al implantar la primera
estrategia de inmunizacidn para proteger a todos los lactantes frente al VRS. Los datos del Ministerio de
Sanidad confirmaron la buena acogida de esta medida con una cobertura cercana al 90%. Logré reducir en
un 83% el riesgo de hospitalizacion en menores de seis meses y evitd cerca de 10.000 ingresos de bebés
en una sola temporada (2023-2024)12,

Tras completar tres temporadas con planes de inmunizacion (2023-2024, 2024-2025, 2025-2026), los
resultados en vida real confirman su efectividad previamente demostrada y consolidan el impacto en salud
publica que tiene la prevencién del VRS, con una duracion de la proteccién durante al menos 6 meses!3

Con la llegada del otofio, Espafia se prepara para poner en marcha nueva temporada con planes de
inmunizacion en todas las comunidades autonomas.

Sobre la gripe y la vacuna de alta dosis Efluelda®

Efluelda® es una vacuna antigripal de alta dosis indicada en Europa para adultos de 60 afios 0 mas. También
esta autorizada bajo el nombre comercial Fluzone High-Dose en Norteamérica, donde esta 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 hospitalizacion debido a la gripe en comparacion 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 proteccidn superior
frente a las complicaciones graves derivadas de la gripe en adultos de 65 afios 0 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 proteccién (8,8%) frente a las hospitalizaciones por neumonia/gripe.

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 vy
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 propdsito.
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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 informacion y declaraciones
prospectivas estan sujetas a diferentes riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de predecir y estan, generalmente,
mas alld 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 investigacidn y desarrollo, datos y andlisis clinicos futuros, incluyendo los posteriores a la comercializacion,
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 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 aprobacién
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 circulacion, 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 afo 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 legislacion vigente.
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