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La vacuna frente al herpes zoster de GSK
logra una eficacia del 90% en mayores de
mas de 70 aios

Europa Press

lunes, 19 de septiembre de 2016,

MADRID, 19 (EUROPA PRESS)

GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de
fase Ill realizado con su vacuna en desarrollo 'HZ/su', frente al herpes zéster, que
demuestra una eficacia del 90 por ciento en adultos a partir de 70 afios que, ademas,
se mantiene durante al menos cuatro afos.

Asi se desprende de los resultados publicados en la revista 'New England Journal of
Medicine', que revelaron cémo su administracion en dos dosis presentaba una
eficacia similar en todos los grupos de edad incluidos en el estudio, siendo del 90 por
ciento en los sujetos entre 70-79 afios de edad y del 89 por ciento en los sujetos a
partir de 80 afios.

Esta elevada eficacia estd en linea con los resultados de otro trabajo realizado en
adultos a partir de 50 afos que fue presentado y publicado el afio pasado y en el que
se observo una eficacia vacunal del 97 por ciento. En un analisis combinado de los
datos de ambos ensayos se observé una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir
de 70 afios, en comparacién con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccion del B8 por ciento del riesgo de
herpes zoster en el cuarto afio después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente
mediadas por el sistema inmune o muerte fue similar en las personas que recibieron
la vacuna y en las que recibieron placebo. La reaccion adversa local mas frecuente
fue dolor en el lugar de la inyeccion y la reaccion adversa sistémica mas frecuente
fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccién y de las reacciones
sistémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la vacunacion, la mayor parte
duraronde 1 a 3 dias y su intensidad fue generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de la Divisién de Investigacién y Desarrollo de vacunas GSK,
Emmanuel Hanon, ha declarado que es la primera vez que se ha demostrado una
eficacia tan alta con una vacuna en desarrollo en personas de edad avanzada, cuyo
sistema inmune "esta debilitado debido a la edad".

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacién de
comercializacién para la vacuna en desarrollo frente al herpes zéster en personas a
partir de 50 anos a finales de este afo.
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GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de
fase lll realizado con su vacuna en desarrollo 'HZ/su', frente al herpes zdster, que
demuestra una eficacia del 90 por ciento en adultos a partir de 70 afios que, ademas,
se mantiene durante al menos cuatro anos.

Asi se desprende de los resultados publicados en la revista 'New England Journal of Medicine’, que
revelaron como su administracién en dos dosis presentaba una eficacia similar en todos los grupos de
edad incluidos en el estudio, siendo del 90 por ciento en los sujetos entre 70-79 anos de edad y del 89
por ciento en los sujetos a partir de 80 afios.

Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo realizado en adultos a partir de
50 afos que fue presentado y publicado el afio pasado y en el que se observd una eficacia vacunal del
97 por ciento. En un analisis combinado de los datos de ambos ensayos se observo una eficacia del 91
por ciento en adultos a partir de 70 afos, en comparacién con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccién del 88 por ciento del riesgo de herpes zéster en
el cuarto afno después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente mediadas por el sistema
inmune o muerte fue similar en las personas que recibieron la vacunay en las que recibieron placebo.
La reaccion adversa local mas frecuente fue dolor en el lugar de la inyeccién y la reaccion adversa
sistémica mas frecuente fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccién y de las reacciones sistémicas ocurrieron en
los siete dias siguientes a la vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue
generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de la Division de Investigacion y Desarrollo de vacunas GSK, Emmanuel Hanon, ha
declarado que es la primera vez que se ha demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en
desarrollo en personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune "esta debilitado debido a la edad”.

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacion de comercializacion
para la vacuna en desarrollo frente al herpes zéster en personas a partir de 50 afos a finales de este
ano.
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n n GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de

un estudio aleatorizado de fase lll realizado con su
vacuna en desarrollo 'HZ/su’, frente al herpes zoster, que
demuestra una eficacia del 90 por ciento en adultos a
partir de 70 anos que, ademas, se mantiene durante al
menos cuatro anos.

Asi se desprende de los resultados publicados en la revista 'New
England Journal of Medicine', que revelaron cémo su administracion
en dos dosis presentaba una eficacia similar en todos los grupos de
edad incluidos en el estudio. siendo del 90 por ciento en los sujetos
entre 70-79 anos de edad y del 89 por ciento en los sujetos a partirde
80 anos.

Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo

realizado en adultos a partir de 50 afnos que fue presentado y
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del 97 por ciento. En un anélisis combinado de los datos de ambos
ensayos se observé una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir
de 70 afios, en comparacién con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccién del 88 por
ciento del riesgo de herpes zoster en el cuarto ano despuesde la
vacunacion,

El riesgo de acontecimientos adversos graves. enfermedades
potencialmente mediadas por el sistema inmune o muerte fue similar
en las personas que recibieron la vacuna y en las que recibieron
placebo. La reaccion adversa local mas frecuente fue dolor en el
lugar de la inyeccién y la reaccién adversa sistémica mas frecuente
fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccién y de las
reacciones sistémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la
vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue
generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de |la Divisién de Investigacion y Desarrollo de
vacunas GSK, Emmanuel Hanon, ha declarado que es la primera vez
que se ha demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en
desarrollo en personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune
"esta debilitado debido a la edad".

A partir de estos datos. GSK espera iniciar el proceso de solicitud de
autorizacion de comercializacion para la vacuna en desarrollo frente
al herpes zoéster en personas a partir de 50 anos a finales de este
ano.
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Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo
realizado en adultos a partir de 50 anos que fue presentado y publicado
el ano pasado y en el que se observo una eficacia vacunal del 97 por
ciento. En un analisis combinado de los datos de ambos ensayos se
observé una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir de 70 anos, en

comparacion con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccion del 88 por ciento
del riesgo de herpes zéster en el cuarto ano después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades
potencialmente mediadas por el sistema inmune o muerte fue similar en
las personas que recibieron la vacuna y en las que recibieron placebo. La
reaccion adversa local mas frecuente fue dolor en el lugar de la inyeccién

y la reaccion adversa sistémica mas frecuente fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccion y de las
reacciones sistémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la
vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue

generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de la Division de Investigacion y Desarrollo de vacunas
GSK, Emmanuel Hanon, ha declarado que es la primera vez que se ha
demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en desarrollo en
personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune "esta debilitado debido
a la edad".

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de
autorizacion de comercializaciéon para la vacuna en desarrollo frente al
herpes zbster en personas a partir de 50 ainos a finales de este ano.



Opinion Espana Munde Economia™ Depd

La vacuna frente al herpes zoster de
GSK logra una eficacia del 90% en
mayores de mas de 70 anos

Agencias

Lunsz. 19 de ==pliembre de 2018, 18:20 h CET)

MADRID, 19 (EUROPA PRESS)

GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados
de un estudio aleatorizado de fase Il realizado con
su vacuna en desarrollo 'HZ/su', frente al herpes
zoster, que demuestra una eficacia del 90 por
ciento en adultos a partir de 70 afios que, ademas,
se mantiene durante al menos cuatro afios.

Asi se desprende de los resultados publicados en la
revista 'New England Journal of Medicine', que
revelaron céomo su administracion en dos dosis
presentaba una eficacia similar en todos los grupos
de edad incluidos en el estudio, siendo del 90 por
ciento en los sujetos entre 70-79 afios de edad y
del 89 por ciento en los sujetos a partir de 80 afios.

» Ampliar la imagen

Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo realizado en adultos a
partir de 50 aflos que fue presentado y publicado el afio pasado y en el que se observé una
eficacia vacunal del 97 por ciento. En un analisis combinado de los datos de ambos ensayos se
observé una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir de 70 afios. en comparacién con
placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccion del 88 por ciento del riesgo de herpes
zéster en el cuarto afo después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente mediadas por el
sistema inmune o muerte fue similar en las personas que recibieron la vacuna y en las que
recibieron placebo. La reaccién adversa local mas frecuente fue dolor en el lugar de la
inyeccion y la reaccion adversa sistémica mas frecuente fue cansancio,

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccion y de las reacciones sistémicas
ocurrieron en los siete dias siguientes a la vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3 dias y
su intensidad fue generalmente de leve a moderada,

El vicepresidente de la Divisién de Investigacién y Desarrollo de vacunas GSK, Emmanuel
Hanon, ha declarado que es la primera vez que se ha demostrado una eficacia tan alta con
una vacuna en desarrollo en perscnas de edad avanzada, cuyo sistema inmune "esta
debilitado debido a la edad",

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacién de
comercializacién para la vacuna en desarrollo frente al herpes zéster en personas a partir de
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MADRID, 19 (EUROPA PRESS)

GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de fase |l
realizado con su vacuna en desarrollo ‘HZ/su’, frente al herpes zdster, que demuestra
una eficacia del 90 por ciento en adultos a partir de 70 afios que, ademés, se mantiene
durante al menos cuatro anos.

Asi se desprende de los resultados publicados en la revista ‘New England Journal of
Medicine’, que revelaron cémo su administracién en dos dosis presentaba una eficacia
similar en todos los grupos de edad incluidos en el estudio, siendo del SO por ciento en los
sujetos entre 70-79 afos de edad y del 89 por ciento en los sujetos a partir de 80 afos.

Esta elevada eficacia estd en linea con los resultados de otro trabajo realizado en adultos
a partir de 50 anos que fue presentado y publicado el ano pasado y en el que se observd
una eficacia vacunal del 97 por ciento. En un anélisis combinado de los datos de ambos
ensayos se observd una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir de 70 afos, en
comparacion con placebo.

Ademés, esta eficacia se mantuvo con una reduccién del 88 por ciento del riesgo de
herpes zbéster en el cuarto afio después de la vacunacién.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potenciaimente mediadas
por el sistema inmune o muerte fue similar en las personas que recibieron la vacuna y en
las que recibieron placebo. La reaccién adversa local més frecuente fue dolor en el lugar
de la inyeccidon y la reaccion adversa sistémica mas frecuente fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccién y de las reacciones sistémicas
ocurrieron en los siete dias siguientes a la vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3
dias y su intensidad fue generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de la Divisibn de Investigacién y Desarrollo de vacunas GSK, Emmanuel
Hanon, ha declarado que es la primera vez que se ha demostrado una eficacia tan alta
con una vacuna en desarrollo en personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune “esté
debilitado debido a la edad”.

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacién de
comercializacién para la vacuna en desarrollo frente al herpes zdster en personas a partir
de 50 anos a finales de este afo.
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GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de
fase lll realizado con su vacuna en desarrollo 'HZ/su’, frente al herpes zoster, que
demuestra una eficacia del 90 por ciento en adultos a partir de 70 afos que, ademas,
se mantiene durante al menos cuatro afios.

Asi se desprende de los resultados publicados en la revista 'New England Journal of Medicine', que
revelaron cémo su administracién en dos dosis presentaba una eficacia similar en todos los grupos de
edad incluidos en el estudio, siendo del 90 por ciento en los sujetos entre 70-79 afios de edad y del 89
por ciento en los sujetos a partir de 80 anos.

Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo realizado en adultos a partir de
50 afios que fue presentado y publicado el afio pasado y en el que se observo una eficacia vacunal del
97 por ciento. En un analisis combinado de los datos de ambos ensayos se observé una eficacia del
91 por ciento en adultos a partir de 70 afios, en comparacién con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccién del 88 por ciento del riesgo de herpes zéster en
el cuarto ano después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente mediadas por el sistema
inmune o muerte fue similar en las personas que recibieron la vacuna y en las que recibieron placebo.
La reaccion adversa local mas frecuente fue dolor en el lugar de la inyeccién y la reaccion adversa
sistémica mas frecuente fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccion y de las reacciones sistémicas ocurrieron en
los siete dias siguientes a la vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue
generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de la Division de Investigacion y Desarrollo de vacunas GSK, Emmanuel Hanon, ha
declarado que es la primera vez que se ha demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en
desarrollo en personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune "esta debilitado debido a la edad".

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacion de comercializacion
para la vacuna en desarrollo frente al herpes zéster en personas a partir de 50 afios a finales de este
ano.
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La vacuna del herpes zoster de GSK logra
una eficacia del 90% en mayores de 70
anos

MADRID, 19 Sep. (EUROPA PRESS) -

GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de fase III

El



realizado con su vacuna en desarrollo 'HZ/su', frente al herpes zéster, que demuestra una
eficacia del 90 por ciento en adultos a partir de 70 afos que, ademas, se mantiene
durante al menos cuatro arios.

Asi se desprende de los resultados publicados en |a revista 'New England Journal of
Medicine', que revelaron cémo su administracién en dos dosis presentaba una
eficacia similar en todos los grupos de edad incluidos en el estudio, siendo del 90
por ciento en los sujetos entre 70-79 afios de edad y del 89 por ciento en los sujetos a
partir de 80 afos.

Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo realizado en
adultos a partir de 50 afios que fue presentado y publicado el afio pasado y en el que se
observo una eficacia vacunal del 97 por ciento. En un analisis combinado de los datos de
ambos ensayos se observé una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir de 70
afios, en comparacién con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccion del 88 por ciento del riesgo de
herpes zéster en el cuarto afio después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente mediadas
por el sistema inmune o muerte fue similar en las personas que recibieron la vacunay en
las que recibieron placebo. La reaccion adversa local mas frecuente fue dolor en el lugar
de la inyeccién y la reaccién adversa sistémica mas frecuente fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccion y de las reacciones
sistémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la vacunacion, la mayor parte
duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de Ia Division de Investigacion y Desarrollo de vacunas GSK, Emmanuel
Hanon, ha declarado que es la primera vez que se ha demostrado una eficacia tan alta
con una vacuna en desarrollo en personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune “estd
debilitado debido a la edad".

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacion de
comercializacién para la vacuna en desarrollo frente al herpes zéster en personas a partir
de 50 afios a finales de este afio.
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Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados de otro trabajo
realizado en adultos a partir de 50 anos que fue presentado y publicado
el ano pasado y en el que se observo una eficacia vacunal del 97 por
ciento. En un analisis combinado de los datos de ambos ensayos se
observo una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir de 70 anos, en

comparacion con placebo.

Ademas, esta eficacia se mantuvo con una reduccion del 88 por ciento
del riesgo de herpes zéster en el cuarto ano después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades
potencialmente mediadas por el sistema inmune o muerte fue similar en
las personas que recibieron la vacuna y en las que recibieron placebo. La
reaccion adversa local mas frecuente fue dolor en el lugar de la inyeccion
y la reaccion adversa sistémica mas frecuente fue cansancio.

La mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccién y de las
reacciones sistémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la
vacunacion, la mayor parte duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue

generalmente de leve a moderada.

El vicepresidente de la Divisiéon de Investigacién y Desarrollo de vacunas
GSK, Emmanuel Hanon, ha declarado que es la primera vez que se ha
demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en desarrollo en
personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune "esta debilitado debido

a la edad".

A partir de estos datos, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de
autorizacion de comercializacion para la vacuna en desarrollo frente al
herpes zéster en personas a partir de 50 anos a finales de este ano.
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La vacuna en desarrollo de GSK frente al herpes zoster demuestra una elevada eficacia
frente a la infeccion por este virus

GSK (LSE/NYSE: GSK) ha anunciado hoy la publicacién de los dos de un estudio al zado de fase Il (105-70) realizado con su
vacuna en desarrollo frente al herpes zoster, HZ/su. Los resultados demuestran una eficacia vacunal del 90% en aduitos a g‘ artir de 70 anos
que se mantiene durante al menos cuatro anosi, Los resultados han sido publicados en la revista New England Journal of Medicine (NEJM),

El estudio, cuyos resultados preliminares fueron comunicados en octubre de 2015, demostré que la vacuna en desarrollo frente al herpes
z6ster administrada con una pauta de dos dosis tuvo una eficacia del 90% (intervalo de confianza nel 95%: 84%-04%) en comparacl n con
placebo en personas a partir de 70 afios. La eficacia de la vacuna fue similar en todos los grup edad |

del 90% en los sujetos entre 70-79 aiios de edad (intervalo de confianza del 95%: 83%-94%) y del 99'/- en los sujetos a partlr de 80
anos (intervalo de confianza del 95%: 74%-96%).

Esta elevada eficacia ¢ esta en Ilnoa con los usullados del enzayo ZOE50, un estudio realizado en adultos a partir de 50 aios que fue

y ela en el que se observo una eficacia vacunal del 97% (intervalo de confianza del 95%: 9 . En un
analisis combinado de los dalos de ambos ensayos se, observé una eficacia del 91% frente al herpes zéster (intervalo de confianza de 95%:
86%-95%) en adultos a partir de 70 aiios en comparacion Esta se tuvo, con unar ion del 88% del riesgo de
herpes zéster (intervalo de confianza del 95%: 3‘/-05'/-) en ol cuarto afo después de la

El riesgo de tecimient d graves, enf: dades potencial t diadas por el sist i o0 muerte, observado en el
estudio ZOE-70, fue enlasp que recibi la yen las que recibieron placebo. La reaccion adversa local mas
frecuente fue dolor en el lugar de la iny ylarn i0 mas f te fue La mayoria de las reacciones
en el lugar de la inyeccion y de las r i istémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la ion. La mayor parte de estas
duraron de 1 a 3 dias y su fue general de leve a moderada.

Ademas, en un analisi do de los datos de los ensayos ZOE-70 y ZOES0 se observé que la vacuna en desarrollo redujo el riesgo de

dolor patico crénico, tambié ido como gia postherpética (NPH), que es la complicacién mas frecuente y a menudo grave
del herpes zéster, La vacuna en desarrollo demostré una eficacia del 89% (intervalo de confianza del 95%: 68%-97%) para prevenir la NPH en
adultos a partir de 70 afios y del 91% (intervalo de confianza del 95%: 75%-98%) en adultos a partir de 50 afios.

EI DI E I Hanon, Vicepresid de la Divisién de Investigacién y Desarrollo de vacunas GSK, ha declarado que “esta es la primera
vez que se ha demosirado una eficacia tan alta con una vacuna en desarrollo en personas de edad avanzada y esto es un hecho notable,
ya que sab que el sist; i de estas personas frecuentemente esta debilitado debido a la edad. Si se aprueba, esta vacuna en
desarrollo podria ser una herramienta importante para la prevencion del herpes zoster y el dolor asociado a él, lo que mejoraria

significativamente la salud y la calidad de vida de muchas personas”.

Anth Cc ingh Director Ej tivo del Instituto d de i6n Médica de Australia e d incipal del

’ v L £ b4 ¥ ¥
10E-70, ha seiialado que “Estos dates demuestran que esta vacuna en fase de investigacion mantiene una alta eficacia frente al herpes
zoster en personas de mas de 70 y 80 aiios, los grupos de edad mas afectados por la enf. dad. Es importante sefialar que ié

previene una p on fre te y da del herpes zoster en estos grupos de edad, el dolor prolongado o neuralgia postherpética®.

A partir de estos datos y de los del yo ZOES0 publicados con anterioridad, GSK esp iniciar el proceso de solicitud de autorizacion
de comercializacién para la vacuna en desarrollo frente al herpes zéster en personas a partir de 50 aios a finales de este afio.
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GSK (LSE/MYSE: GSK) ha anunciado hoy la publicacion de los resultados de un
estudio aleatorizado de fase |l (ZOE-70) realizado con su vacuna en
desarrollo frente al herpes zdster, HZ/su. Los resultados demuestran una
eficacia vacunal del 90% en adultos a partir de 70 afios que se mantiene
durante al menos cuatro afios 1 . Los resultados han sido publicados en la
revista New England Journal of Medicine (NEJM).

El estudio, cuyos resultados preliminares fueron comunicados en octubre de
2015, demostrd gue la vacuna en desarrollo frente al herpes zdster
administrada con una pauta de dos dosis tuvo una eficacia del 90% (intervalo
de confianza del 95%: 84%-94%) en comparacion con placebo en personas a
partir de 70 afos. La eficacia de la vacuna fue similar en todos los grupos de
edad incluidos en el estudio, siendo del 90% en los sujetos entre 70-79 afios
de edad (intervalo de confianza del 95%: 83%-94%) v del 89% en los sujetos
a partir de B0 afos (intervalo de confianza del 95%: 74%-96%).

Esta elevada eficacia esta en linea con los resultados del ensayo ZOE-50, un
estudio realizado en adultos a partir de 50 afios gue fue presentado v
publicado el afo pasado v en el gue se observo una eficacia vacunal del 87%
(intervalo de confianza del 95%: 93%- 99%). En un andélisis combinado de los
datos de ambos ensayos se observé una eficacia del 91% frente al herpes
zoster (intervalo de confianza del 95%:; 86%-95%) en adultos a partir de 70
afos en comparacion con placebo. Esta eficacia se mantuvo, con una
reduccion del 88% del riesgo de herpes zdster (intervalo de confianza del
95%: 73%-95%) en el cuarto afo después de la vacunacion.

El riesgo de acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente
mediadas por el sistema inmune o muerte, observado en el estudic ZOE-70,
fue similar en las personas que recibiercn la vacuna vy en las gque recibieron
placebo. La reaccidn adversa local més frecuente fue dolor en el lugar de la
inveccion v la reaccién adversa sistémica mas frecuente fue cansancio. La



mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccion v de las reacciones
sistémicas ocurrieron en los siete dias siguientes a la vacunacion. La mayor
parte de estas duraron de 1 a 3 dias y su intensidad fue generalmente de
leve a moderada.

Ademads, en un andlisis combinado de los datos de los ensayos ZOE-70 v
ZOE-50 se observo que la vacuna en desarrollo redujo el riesgo de dolor
neuropético crénico, también conocido como neuralgia postherpética (NPH),
gue es la complicacidén mas frecuente v a menudo grave del herpes zdste r .
La vacuna en desarrollo demostrd una eficacia del 89% (intervalo de
confianza del 95%: 68%-87%) para prevenir la NPH en adultos a partir de 70
afios v del 91% (intervalo de confianza del 895%: 75%-98%) en adultos a
partir de 50 afos.

El Dr. Emmanuel Hanon, Vicepresidente de la Division de Investigacion vy
Desarrollo de vacunas GSK, ha declarado que " esta es la primera vez gue se
ha demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en desarrollo en
personas de edad avanzada y esto es un hecho notable, ya que sabemos
que el sistema inmune de estas personas frecuentemente esté debilitado
debido a la edad. Si se aprueba, esta vacuna en desarrollo podria ser una
herramienta importante para la prevencion del herpes zdster v el dolor
asociado a él, lo que mejoraria significativamente la salud v la calidad de vida
de muchas personas".

Anthony Cunningham, Director Ejecutivo del Instituto Westmead de
Investigacion Médica de Australia e investigador principal del estudio ZOE-70,
ha sefalado que "Estos datos demuestran gue esta vacuna en fase de
investigacion mantiene una alta eficacia frente al herpes zoster en personas
de mas de 70 y 80 afos, los grupos de edad mas afectados por la
enfermedad. Es importante sefalar que también previene una complicacion
frecuente vy temida del herpes zdster en estos grupos de edad, el dolor
prolongado o neuralgia postherpética".

A partir de estos datos y de los del ensayo Z0E-50 publicados con
anterioridad, GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacién de
comercializacion para la vacuna en desarrollo frente al herpes zdster en
personas a partir de 50 afios a finales de este afio.



e 20/092016 10:38:05

¢ Fuente original

20/09/2016 10:38:05
Fuente original

La vacuna frente al herpes zoster de GSK logra una eficacia del 90 % en mayores de mas de 70
afos

GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de fase 111 realizado con su vacuna en desarrollo "HZ/su"', frente al herpes zoster, que

demuestra una eficacia del 90 por ciento en adultosa partir de 70 Jue, as, se i durante al menos cuatro afios.

Asi sc desprende de los resultados publicados en la revista "New England Journal of Medicine”, que revelaron ¢cédmo su administracion en dos dosis presentaba una cficacia
similar en todos los grupos de edad incluidos en ¢l estudio, siendo del 90 por ciento en los sujetos entre 70-79 afios de edad y del 89 por ciento en los sujetos a partir de 80 aos.

Esta clevada cficacia estd en linca con los resultados de otro trabajo realizado en adultos a partir de 50 afios que fue presentado y publicado el afio pasado y en ¢l que se observé
una cficacia vacunal del 97 por ciento. En un anilisis combinado de los datos de ambos ensayos se observé una eficacia del 91 por ciento en adultos a partir de 70 afios, en
comparacién con placebo.

Ademis, esta eficacia se mantuvo con una reduccién del 88 por ciento del riesgo de herpes zoster en ¢l cuarto afio después de la vacunacion.
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Fortada » La vacuna frente al herpes zéster de GSK logra una eficacia del 90% en mayores de maés de 70 afos

MADRID, 19 (EUROPA PRESS) GlaxoSmithKline (GSK) ha publicado los resultados de un estudio aleatorizado de
fase Il realizado con su vacuna en desarrollo ‘HZ/su’, frente al herpes zdster, que demuestra una eficacia del 90
por clento en adultos a partir de 70 afos que, ademés, se mantiene durante al menos cuatro afos. Asi se
desprende de los resultados publicados en la revista ‘New England Journal of Medicine’, que revelaron cémo su
administracién en dos dosis presentaba una eficacia similar en todos los grupos de edad incluidos en el estudio,
siendo del 90 por ciento en los sujetos entre 70-79 ahos de edad y del 89 por ciento en los sujetos a partir de 80
afos. Esta elevada eficacia esté en linea con los resultados de otro trabajo realizado en adultos a partir de 50
afos que fue presentado y publicado el afio pasado vy en el que se observd una eficacia vacunal del 97 por
ciento. En un andlisis combinado de los datos de ambos ensayos se observé una eficacia del 91 por ciento en
adultos a partir de 70 afios, en comparacion con placebo, Ademés, esta eficacia se mantuvo con una reduccion
del 88 por ciento del riesgo de herpes zdster en el cuarto afio después de la vacunacion. El riesgo de
acontecimientos adversos graves, enfermedades potencialmente mediadas por el sistema inmune o muerte fue
similar en las personas que recibieron la vacuna y en las que recibieron placebo. La reaccidén adversa local més
frecuente fue dolor en el lugar de la inyeccidn v la reaccién adversa sistémica més frecuente fue cansancio. La
mayoria de las reacciones en el lugar de la inyeccién y de las reacciones sistémicas ocurrieron en los siete dias
siguientes a la vacunacién, la mayor parte duraron de 1 a 3 dfas y su intensidad fue generalmente de leve a
moderada. El vicepresidente de la Divisién de Investigacion y Desarrollo de vacunas GSK, Emmanuel Hanon, ha
declarado que es la primera vez que se ha demostrado una eficacia tan alta con una vacuna en desarrollo en
personas de edad avanzada, cuyo sistema inmune “esté debilitado debido a la edad”. A partir de estos datos,
GSK espera iniciar el proceso de solicitud de autorizacién de comercializacién para la vacuna en desarrollo frente
al herpes zdéster en personas a partir de 50 afos a finales de este afo.



