Nota de prensa SO nOfi

El virus respiratorio sincitial, el gran desconocido
que esta colapsando la atencion pediatrica

El virus respiratorio sincitial (VRS) afecta a un 90%?! de los bebés en sus dos
primeros aios de vida y es la causa de hospitalizacién mas frecuente en
menores de un ano%*

Segun datos del Instituto Carlos III, la circulacidon de VRS se ha intensificado
en las Gltimas semanas, con un aumento de casos tanto en Atencidon Primaria
como en hospitalizaciones

La primera y unica opcion ampliamente protectora frente al VRS para recién
nacidos y lactantes ha sido aprobada por la Comision Europea

Barcelona, 23 de noviembre de 2022. Después de 2 afos en los que la COVID-
19 ha monopolizado la circulacién de virus respiratorios, y en el contexto actual de
levantamiento de medidas de prevencion como el uso de mascarilla, los expertos
alertan de un invierno marcado por un aumento en la circulacion de virus
respiratorios como el virus respiratorio sincitial (VRS) y su llegada precoz, antes de
la temporada de frio.

De hecho, y segun los ultimos datos disponibles del informe de vigilancia centinela
sobre virus respiratorios publicado por el Instituto de Salud Carlos III, la circulacion
del VRS se ha intensificado estas semanas, con un aumento tanto en las incidencias
en Atencidén Primaria como en hospitalizaciones. Por grupo de edad, las mayores
tasas de VRS se dan en el grupo de 0-4 afios. Este informe también senala que la
tasa global de hospitalizaciones por VRS se sitla actualmente en 5,9 casos por 100.000
habitantantes, cifras superiores a las del afio pasado en comparacién con el mismo
periodo.

Dra. Iolanda Jordan
Pediatra y especialista en enfermedades infecciosas. Adjunta en la Direccidn
Médica en el Hospital San Joan de Déu

“En base a los datos disponibles que Australia difundié en julio, esperdbamos un aumento
de casos de lactantes con bronquiolitis, ya que desde el inicio de la COVID-19 los datos de
este pais se han replicado en Europa y en concreto en Esparia. Atendiendo a este mismo
patrén, en las tltimas semanas, Francia ha anunciado un pico de apariciéon mds precoz
que en otras temporadas y, en nuestro entorno, ya hemos detectado un incremento de
casos de bronquiolitis muy significativo y muy adelantado en el tiempo.”

El VRS, a pesar de ser un virus altamente contagioso que causa la mayoria de las
infecciones respiratorias en la poblacidn infantil, es todavia un gran desconocido para
muchas familias, quienes acuden con frecuencia al pediatra alertados por los
sintomas que provoca. En Espafia, este virus esta detras del 80% de las bronquiolitis
y de la mayoria de las neumonias en bebés menores de un afio!>¢, La mayoria de
los nifios (un 90%) sufre al menos una infeccion por VRS en los 2 primeros afios de
vida, y la mitad de ellos dos infecciones, siendo la principal causa de hospitalizacion
en menores de un afo’-8. Se estima que 1 de cada 56 lactantes con infeccién por VRS
ingresara en su primer afio de vida®
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Inicialmente, la infeccion se manifiesta con los sintomas de un resfriado, pero cuando
pasa de las vias respiratorias altas a las inferiores aparecen sintomas comunes como
la dificultad para respirar, la tos o las sibilancias'®!!, dando lugar a los casos de
bronquiolitis y neumonial-t°,

VRS: una de las principales causas del colapso de la atencion sanitaria
pediatrica en invierno

El desarrollo de los sintomas por infeccion de VRS estd caracterizado por la
impredecibilidad. Si bien existen factores de vulnerabilidad que aumentan el riesgo
de hospitalizacién, como haber nacido prematuramente o tener enfermedades
crénicas, lo cierto es que cualquier lactante puede ser hospitalizado por VRS. En
Espafia, el 95% de los menores de un afo hospitalizados por VRS son
lactantes nacidos a término y sanos? de la misma manera, 3 de cada 4
ingresos en la UCIP ocurren en niios sin factores de vulnerabilidad'?,

La carga clinica y econdmica de casos de infeccion grave por VRS, sumado a las
importantes consecuencias que acarrea entre la poblacidon infantil, convierte a este
virus en uno de los principales motores de la demanda de atencién sanitaria
pediatrica (hospitalizacion como asistencia médica) y constituye un problema de
salud publica que amenaza con agravarse en los proximos meses de frio.

De hecho, y segun los parametros establecidos por la Organizacion Mundial de la
Salud relativos a la frecuencia, letalidad, coste, pacientes en UCI, velocidad de
expansion y carga de una enfermedad; la infeccidn por VRS se deberia considerar un
problema de salud publica?3.

Federico Martinon-Torres

Coordinador y Jefe de Servicio de Pediatria del Hospital Clinico Universitario de
Santiago, miembro del CIBER de Enfermedades Respiratorias del ISCIII
(CIBERES) e investigador en virus respiratorio sincitial del Instituto de
Investigacién Sanitaria de Santiago

“El VRS supone un problema de salud ptiblica y es probablemente la patologia mds
prevalente y mas importante de la pediatria para la cual, hasta ahora, no teniamos ningtin
método de lucha global. En este momento tenemos una ocupacion muy alta tanto a nivel de
consultas y urgencias, como de hospitalizacion por infecciones de VRS, pero con la reciente
aprobacion por parte de la Agencia Europea del Medicamento de un sistema de proteccion
que puede usarse en todos los lactantes existe la posibilidad de evitar al menos 3 de cada 4
infecciones por virus respiratorio sincitial que requieren atenciéon medica. Por lo tanto, la
oportunidad que ahora se nos presenta con la primera proteccion universal en la historia del
VRS, si conseguimos que se implante, supondra una revolucién.”

La carga del VRS se extiende mas alla de la atencion médica inicial. De promedio, los
menores de 1 afio que requirieron una visita sanitaria presentaron una media de 9,4
visitas a atencién primera, 1,4 a atencién especializada, 2,4 a urgencias y 1
hospitalizacion'4. Teniendo en cuenta estos datos, cada caso especifico de VRS tiene
un coste sanitario directo de 3.362 euros en el primer afio de vida (72,9% por
hospitalizaciones) y 3.252 euros en el segundo (72,1%)%.

Estos datos ponen de manifiesto la necesidad de mejorar las pruebas diagnésticas y
la vigilancia del VRS, y de adoptar soluciones preventivas que permitan proteger a
todos los lactantes, especialmente durante su primer afo de vida.

La primera y Gnica opcion ampliamente protectora frente al VRS para recién
nacidos y lactantes recibe aprobacion en Europa

sanofi

1/4



Aunque el VRS puede afectar a personas de todas las edades, los menores de 1 afio
son quienes suelen sufrir mas infecciones graves debido a un sistema inmunitario
inmaduro®. Afiadido a esto, la infeccion por VRS no confiere inmunidad duradera,
motivo por el cual los contagios repetidos son muy habituales durante los primeros
5 afios de vida®>.

Por este motivo, contar con estrategias y herramientas de prevencidon que permitan
proteger a todos los bebés frente al VRS es fundamental para evitar futuras
complicaciones.

Recientemente la EMA ha aprobado la primera y Unica opcién de proteccién frente al
VRS en dosis Unica para una amplia poblacién infantil, incluidos los nacidos sanos, a
término o prematuros, o con afecciones de salud especificas que enfrentan su primera
temporada de VRS. Se trata de nirsevimab (Beyfortus®), un anticuerpo monoclonal,
de vida media prolongada, que puede conferir con solo una inmunizaciéon un efecto
protector durante al menos 5 meses, cubriendo asi toda una temporada tipica de VRS
pudiéndose administrar en el momento del nacimiento o al inicio de la temporada.
Este desarrollo conjunto, de Sanofi y AstraZeneca, permitiria proteger a los lactantes,
tanto sanos como prematuros con factores de riesgo, frente a las enfermedades
respiratorias y las hospitalizaciones causadas por el VRS.

Acerca de Sanofi

Somos una compaiia 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 préactica 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 propdsito.

Contacto

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 tal y como se definen en la Ley de Reforma de Litigios
sobre Valores Privados de 1995, en su versién modificada. Las declaraciones prospectivas son declaraciones que no son
hechos historicos. Estas declaraciones incluyen proyecciones y estimaciones y sus supuestos subyacentes, declaraciones
sobre planes, objetivos, intenciones y expectativas con respecto a futuros resultados financieros, eventos, operaciones,
servicios, desarrollo de productos y potencial, y declaraciones sobre el rendimiento futuro. Las declaraciones prospectivas
se identifican generalmente con las palabras "espera", "anticipa", "cree", "pretende", "estima”, “planea” y expresiones
similares. Aunque la direccion de Sanofi cree que las expectativas reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son
razonables, se advierte a los inversores que la informacion y las declaraciones prospectivas estan sujetas a diversos
riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son dificiles de predecir y generalmente estan fuera del control de Sanofi,
lo que podria hacer que los resultados y desarrollos reales difieran materialmente de los expresados en la informacién y
las declaraciones prospectivas, o de los implicitos o proyectados por ellas. Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre
otras cosas, las incertidumbres inherentes a la investigacion y el desarrollo, los datos y analisis clinicos futuros, incluidos
los posteriores a la comercializacion, las decisiones de las autoridades reguladoras, como la FDA o la EMA, sobre si
aprueban o no, y el momento en que lo hacen, cualquier solicitud de farmaco, dispositivo o producto bioldgico que se
presente para cualquiera de los candidatos a producto, asi como sus decisiones sobre el etiquetado y otros asuntos que
podrian afectar a la disponibilidad o el potencial comercial de dichos candidatos a producto, el hecho de que los candidatos
a producto, si se aprueban, podrian no tener éxito comercial, la futura aprobacién y el éxito comercial de las alternativas
terapéuticas, la capacidad de Sanofi para beneficiarse de las oportunidades de crecimiento externo, para completar las
transacciones relacionadas y/o para obtener las autorizaciones reglamentarias, los riesgos asociados a la propiedad
intelectual y cualquier litigio relacionado, pendiente o futuro, y el resultado final de dichos litigios, las tendencias de los
tipos de cambio y los tipos de interés vigentes, la volatilidad de los mercados econémicos y la falta de transparencia.
Cualquier efecto material de COVID-19 sobre cualquiera de los anteriores podria también afectarnos negativamente. Esta
situacion esta cambiando rapidamente y pueden surgir impactos adicionales de los que no somos conscientes actualmente
y que pueden exacerbar otros riesgos previamente identificados. Los riesgos e incertidumbres también incluyen las
incertidumbres discutidas o identificadas en las presentaciones puUblicas ante la SEC y la AMF realizadas por Sanofi,
incluidas las enumeradas en “Factores de riesgo” y “Declaracién de precaucidn sobre las declaraciones prospectivas” en
el informe anual de Sanofi en el formulario 20-F para el afio finalizado el 31 de diciembre de 2020. Aparte de lo requerido
por la ley aplicable, Sanofi no asume ninguna obligacién de actualizar o revisar ninguna informacién o declaracion
prospectiva.
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