
Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificación de sospechas de reacciones
adversas asociadas a este medicamento.

Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.
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LA GRIPE PUEDE CAUSAR DAÑOS  
EN LOS PRINCIPALES ORGANOS1-3

Un virus impredecible con efectos dañinos en la vida de los pacientes1-3

8x

23%

10x

DETERIORO FUNCIONAL 
tras una hospitalización en adultos de
65 años o más2

MAYOR RIESGO DE 
INFARTO DE MIOCARDIO
en adultos mayores de 40 años en los 3 
primeros días tras la infección1

RIESGO DE ICTUS 
AUMENTADO
en adultos mayores de
40 años en los 3 primeros
días tras la infección1

a El período perigripal fue de 2 semanas 
antes y 4 semanas después del diagnóstico 
de gripe.3

74%
AUMENTO EN EVENTOS 
GLUCÉMICOS ANORMALES
entre personas con diabetes mellitus tipo 2 
durante el período perigripal3,a

8x
MAYOR RIESGO DE 
NEUMONÍA
en niños menores de 14 años4
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CARGA DE LA GRIPE

DESCUBRA CÓMO EFLUELDA TETRA PUEDE AYUDAR
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NUESTRO NUEVO ESTÁNDAR  
ES PROTEGER MÁS ALLÁ DE LA GRIPE 
Nuestro compromiso es ofrecer al paciente vacunas antigripales que le protejan de lo que 
realmente importa: hospitalizaciones por infección gripal o atribuibles a ella
La protección más allá de la gripe es nuestro nuevo estándar de calidad de la evidencia, respaldado por datos que 
demuestran una disminución del número de hospitalizaciones relacionadas con la gripe respecto a las vacunas 
antigripales de dosis estándar (SD) en adultos mayores1-3

En más de 12 AÑOS de 
estudios aleatorizados 

y observacionales con más de  
45 MILLONES DE SUJETOS se 
ha demostrado que la vacuna 
antigripal de alta dosis (HD) 
reduce las complicaciones 

y las hospitalizaciones 
relacionadas con la gripe1-3

Las vacunas 
antigripales de Sanofi 

ofrecen DATOS DE 
ALTA CALIDAD que 

han demostrado una 
MAYOR PROTECCIÓN 

CONTRA LA GRIPE 
respecto a las vacunas 

antigripales SD1-3

NACI, ECDC, STIKO, ACIP, 
y NCIRS reconocen la 
MEJOR CALIDAD DE 
LA EVIDENCIA de la 
vacuna antigripal de 

alta dosis frente a dosis 
estándar4-8

En Estados Unidos, 
la vacuna antigripal 
de alta dosis ayudó 
a AHORRAR 4600 

MILLONES DE 
DÓLARES en 10 

años respecto a las 
vacunas antigripales 
de dosis estándar9

PROTECCIÓN MÁS ALLÁ DE LA 
GRIPE

$

ACIP = Comité Asesor sobre Prácticas de Vacunación; ECDC = Centro Europeo para la Prevención y el Control de las Enfermedades; 
NACI = Comité Nacional de Asesoramiento en Prácticas de Inmunización de Canadá; NCIRS = Centro Nacional de Investigación  
y Vigilancia de la Inmunización; STIKO = Comité Permanente de Vacunación. Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, 
consulte la ficha técnica.
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CON EFLUELDA TETRA PUEDE AYUDAR 
A PROTEGER MÁS ALLÁ DE LA GRIPE
La vacuna antigripal tetravalente de alta dosis de Sanofi puede ayudar a prevenir las 
hospitalizaciones relacionadas con la gripe en adultos mayores1-3

Efluelda Tetra se ha diseñado para ofrecer una mayor protección vs. la vacuna antigripal de dosis estándar 
en adultos mayores de 60 años1

EFICACIA SUPERIOR 
DEMOSTRADA frente 
a vacunas de dosis 
estándar contra la 
gripe confirmada por 
laboratorio1

[60 MICROGRAMOS 
(MCG)/HA EN CADA 
CEPA - O- 4 VECES 
EL ANTÍGENO] 
frente a 15 mcg de 
HA en una vacuna 
antigripal de dosis 
estándar1,2

REDUCCIÓN DE LAS 
COMPLICACIONES  
atribuibles a la 
gripe, incluidas las 
hospitalizaciones 
cardiorrespiratorias1

INMUNOGENICIDAD 
CONFIRMADA 
frente a vacunas 
antigripales 
trivalentes de alta 
dosis1,4

BIEN TOLERADA CON 
UN BUEN PERFIL
DE SEGURIDAD
Las reacciones 
adversas notificadas 
con mayor frecuencia 
fueron dolor en el 
lugar de la inyección, 
mialgia, cefalea y 
malestar1

HA = hemaglutinina. 
Efluelda Tetra está indicada para la inmunización activa en adultos de 60 años de edad y mayores para la prevención de la 
enfermedad gripal El uso de Efluelda Tetra debe basarse en las recomendaciones oficiales de vacunación contra la gripe.1
Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.
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aLos resultados de eficacia y efectividad de la HD-TIV se infieren a Efluelda Tetra dada la demostración de inmunogenicidad estadísticamente  
 comparable entre los dos productos.1

IC = intervalo de confianza; HD-TIV = vacuna antigripal trivalente de alta dosis. 
Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.

EN ADULTOS 65+ 

EFLUELDA TETRA ES LA PRIMERA Y ÚNICA VACUNA ANTIGRIPAL 
TETRAVALENTE DE ALTA DOSIS (HD-QIV) QUE HA DEMOSTRADO UNA 
MAYOR PROTECCIÓN FRENTE A LA GRIPE EN COMPARACIÓN CON LAS VACUNAS 
ANTIGRIPALES DE DOSIS ESTÁNDAR1-3

Efluelda Tetra es la versión tetravalente de la vacuna antigripal trivalente de alta dosis (HD-TIV) que ha demostrado 
una protección superior frente a la gripe en comparación con las vacunas antigripales de dosis estándar en un ensayo 
comparativo de referencia. Estos resultados se infieren a Efluelda Tetra.1,a

RESULTADOS DE LA HD-TIV
En un ensayo controlado aleatorizado 
(ECA) en el que participaron 31.803 
sujetos, la HD-TIV demostró un 
24,2% (IC del 95%: 9,7 a 36,5) más 
de protección frente a los casos de 
gripe confirmados en laboratorio de 
cualquier cepa circulante respecto a la 
vacuna antigripal de dosis estándar1,2

MAYOR PROTECCIÓN FRENTE 
A LA INFECCIÓN GRIPAL EN 
COMPARACIÓN CON 
LA DOSIS ESTÁNDAR1,224% ~

CRITERIO DE VALORACIÓN PRINCIPAL: eficacia relativa de la vacuna (rVE) frente a la gripe confirmada por 
laboratorio causada por CUALQUIER cepa circulante1,2

VER REFERENCIAS

VER FICHA TÉCNICA

RESULTADOS CLÍNICOS

RESULTADOS DEL ESTUDIO DE EFICACIA HOSPITALIZACIONES RELACIONADAS CON LA GRIPE
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TASAS DE SEROCONVERSIÓN2GMT DE ANTICUERPOS DE HAI TRAS LA VACUNACIÓN2

EN ADULTOS 65+ 

EL ESTUDIO DE "INMUNOBRIDGING" DE EFLUELDA TETRA 
DEMOSTRÓ UNA INMUNOGENICIDAD SIMILAR HD-TIV1,2

N=2670.1
Nota: Se utilizaron 2 formulaciones de la HD-TIV, cada una con una cepa B correspondiente a 1 de las 2 cepas B de Efluelda Tetra.1,2
IC = intervalo de confianza; GMT = título medio geométrico; HAI = inhibición de hemaglutinina; HD-QIV = vacuna antigripal 
tetravalente de alta dosis; HD-TIV = vacuna antigripal trivalente de alta dosis.
Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.
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DISEÑO Y RESULTADOS DEL ESTUDIO DE INMUNOBRIGING
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N=1539.1

GMT = título medio geométrico; HAI = inhibición de hemaglutinina; HD-QIV = vacuna antigripal tetravalente de alta dosis; 
HD-TIV = vacuna antigripal trivalente de alta dosis; SD-QIV = vacuna antigripal tetravalente de dosis estándar.
Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.

EN ADULTOS 60+ 

EL ESTUDIO DE INMUNOGENICIDAD DE EFLUELDA TETRA 
DEMOSTRÓ UNA RESPUESTA INMUNITARIA SUPERIOR A HD-QIV  
vs. SD-QIV EN LAS 4 CEPAS DE VIRUS1

QHD00011 

INMUNOGENICIDAD

VER REFERENCIAS

VER FICHA TÉCNICA

HD-QIV indujo una respuesta inmunitaria superior a las inducidas por SD-QIV en  
las 4 cepas de virus 28 días después de la vacunación en adultos de 60 a 64 años y de 
65 años en adelante.1

Dada la demostración de una inmunogenicidad estadísticamente comparable entre 
HD-TIV y la HD-QIV en adultos de 65 años o más (QHD00013), y las respuestas 
inmunitarias similares observadas tanto en adultos de 60 a 64 años como en adultos 
de 65 años o más (HD-QIV QHD00011), los resultados de eficacia y efectividad de 
HD-TIV se infieren por tanto a la HD-QIV.1

HD-QIV

Se trató de un ensayo clínico de fase III, aleatorizado, comparativo con tratamiento activo, doble ciego modificado, 
realizado en Europa con adultos de 60 años o más para demostrar la superioridad de HD-QIV frente a SD-QIV en  
todas las cepas, según la evaluación de los títulos medios geométricos (GMT) de anticuerpos de HAI (inhibición de la 
hemaglutinina) en el día 28 en adultos de 60 a 64 años y en adultos de 65 años o más.1

Se aleatorizó un total de 1539 adultos (760 adultos de 60 a 64 años y 779 adultos de 65 años y mayores) para que 
recibieran o bien 1 dosis de HD-QIV o 1 de SD-QIV.1

4
strains

RESULTADOS
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COVID = enfermedad por coronavirus; HD-QIV = vacuna antigripal tetravalente de alta dosis; RWE = EVIDENCIAS DE VIDA REAL.  
SD-QIV = vacuna antigripal tetravalente de dosis estándar.
Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.

La mejora del efecto alta dosis (HD) respecto a dosis estándar (SD) en adultos  
mayores está respaldada por un importante conjunto de evidencias. Para seguir avanzando  
en este sentido con nuevas pruebas sobre HD-QIV, se inició un estudio a gran escala, 
aleatorizado individualmente y en condiciones reales (DANFLU-1)1

DANFLU-1 es una parte integral del compromiso de Sanofi de avanzar en la ciencia de los estudios 
aleatorizados en condiciones reales, así como de continuar estudiando la eficacia anual de nuestras 

vacunas diferenciadas, con el fin de demostrar que es posible Proteger Más Allá de la Gripe1,3-5

EN UN RECIENTE ESTUDIO ALEATORIZADO EN CONDICIONES REALES DE ADULTOS DE 65 A 79 AÑOS, 

EFLUELDA TETRA SE ASOCIÓ CON UNA REDUCCIÓN DE LAS 
HOSPITALIZACIONES POR GRIPE O NEUMONÍA RESPECTO  
A LAS VACUNAS DE DOSIS ESTÁNDAR1

DANFLU-1 - QHD00027

DANFLU-1 (QHD00027) demostró la viabilidad de este innovador diseño de estudio aleatorizado en condiciones reales e integró la aleatorización 
individual en la generación de datos de la vida real (RWE). La aleatorización individual significa que los datos RWE generados por DANFLU-1 son 
sustancialmente de mayor calidad y menos sesgados que los RWE tradicionales (p. ej., estudios observacionales retrospectivos).1

En el DANFLU-1, se observó que HD-QIV estaba asociada con un

REDUCCIÓN DE LAS 
HOSPITALIZACIONES POR 
GRIPE O NEUMONÍA 
EN COMPARACIÓN CON SD-QIV 64,4% 
(IC del 95%: 24,4 a 84,6)1de eficacia relativa de la vacuna

DANFLU-1 (QHD00027) proporcionó2:
• Evidencia de alta calidad para la 

formulación QIV de HD1

• Pruebas obtenidas en un contexto 
aleatorizado individual con más de 
12.000 participantes1

• Evidencia basada en las 
publicaciones existentes sobre el 
conocido beneficio clínico de HD  
en comparación a SD1,3-5

ALEATORIZACIÓN EN VIDA REAL

DISEÑO DEL ESTUDIO RESULTADOS

VER REFERENCIAS

VER FICHA TÉCNICA
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REACCIONES DECLARADAS CON EFLUELDA TETRA RESPECTO A HD-TIV EN LOS 7 
DÍAS POSTERIORES A LA VACUNACIÓN EN PACIENTES DE 65+1 AÑOS
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SEGURIDAD

EFLUELDA TETRA SE TOLERA BIEN1,2

El perfil de seguridad de Efluelda Tetra se basa en los datos de dos ensayos clínicos en los 
que se administró Efluelda Tetra a 2549 adultos de 60 años o más (378 adultos de 60-64 
años y 2171 adultos de 65 años o más), así como en la experiencia clínica y posterior a la 
comercialización de HD-TIV2

La reacción adversa notificada 
con más frecuencia después la 
vacunación con Efluelda Tetra 
fue el dolor en el lugar 
de la inyección (42,6 % de los 
participantes en el estudio), 
seguido de mialgia (23,8 %), 
cefalea (17,3 %) y malestar 
general (15,6 %).2

En general, las reacciones 
adversas fueron menos 
frecuentes en los participantes 
de 65 años o más que en los 
de 60 a 64 años.2

La reactogenicidad de Efluelda 
Tetra aumentó ligeramente en 
comparación con la vacuna 
de dosis estándar, pero no 
se observaron diferencias 
importantes en cuanto 
a la intensidad.2

VER REFERENCIAS

VER FICHA TÉCNICAVER REFERENCIAS

Efluelda Tetra N=1777; IIV3-HD1 N=443; IIV3-H2 N=450 (HD-TIV agrupados, N=893).1

Reacciones solicitadas: Los valores se analizaron en el conjunto de análisis completo. Los sujetos registraron las reacciones solicitadas durante los 7 días posteriores a la 
vacunación. Las reacciones en el lugar de la inyección (eritema, hinchazón, induración y hematomas) se calificaron como de grado 1 si tenían un diámetro de 25 a 50 mm y de 
grado 2 si tenían un diámetro de 51 a 100 mm. La fiebre se calificó como de grado 1 si era de 38,0 a 38,4 °C, de grado 2 si era de 38,5 a 38,9 °C y de grado 3 si era ≥39,0 °C. Todas las 
demás reacciones solicitadas se calificaron como de grado 1 si eran transitorias, requerían una intervención terapéutica mínima o no interferían en las actividades diarias; de grado 
2 si requerían una intervención terapéutica adicional o interferían en las actividades diarias pero no suponían un riesgo permanente significativo; y de grado 3 si interrumpían las 
actividades diarias habituales, afectaban significativamente al estado clínico o requerían una intervención terapéutica intensiva.1

HD-TIV = vacuna antigripal trivalente de alta dosis.

https://www.vacunas.sanofipasteur.es/dam/jcr:c2c9e3c7-ce38-4215-b937-8f1f8bad7f79/ft-efluelda.pdf
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NO SE OBSERVARON PROBLEMAS DE SEGURIDAD NI INTERFERENCIAS 
INMUNITARIA POR LA ADMINISTRACIÓN CONCOMITANTE DE HD-QIV Y UN 
REFUERZO DE COVID-19 CON ARNm EN ADULTOS MAYORES DE 65 AÑOS.

GRIPE Y COVID-19

DISEÑO DEL ESTUDIO

Inhibición de la hemaglutinina de la gripe (A) y respuestas de los 
anticuerpos IgG de unión antiespícula del SARS-CoV-2 (B) el Día 1 
y el Día 221,a 
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Coadministración HD-TIV mRNA-1273

A/H1N1 A/H3N2 B/Yamagata B/Victoria

13,7 (IC del 95%: 11,2 a 16,8)
Ratio de la
GMC pos/predosis 0,88 (IC del 95%: 0,75 a 1,03) 14,2 (IC del 95%: 12,0 a 16,9)
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Reacciones solicitadas en el lugar de la inyección (A) y reacciones 
sistémicas solicitadas (B) que se producen hasta 7 días después de 
la inyección1,b

A

B

A

B

VER REFERENCIAS

VER FICHA TÉCNICAVER REFERENCIAS

aLas barras de error muestran IC del 95. Las anotaciones que aparecen encima de cada barra indican los GMT (A) o las GMC (B) correspondientes a cada grupo o punto temporal. Las GMC 
se expresan en unidades de anticuerpos de unión por mL.1

bLas barras de error muestran IC del 95. La coadministración de la HD-QIV muestra las reacciones solicitadas observadas en la extremidad receptora de la HD-QIV de los participantes en el 
grupo de coadministración.1
La coadministración de la mRNA-1273 muestra las reacciones solicitadas observadas en la extremidad receptora de la mRNA-1273 de los  
participantes en el grupo de coadministración.1
IC = intervalo de confianza; COVID = enfermedad por coronavirus; GMC = concentración media geométrica; GMT = título medio geométrico; 
HD-QIV = vacuna antigripal tetravalente de alta dosis; HD-TIV = vacuna antigripal trivalente de alta dosis.

https://www.vacunas.sanofipasteur.es/dam/jcr:c2c9e3c7-ce38-4215-b937-8f1f8bad7f79/ft-efluelda.pdf


CARGA DE LA GRIPE

PROTECCIÓN MÁS ALLÁ DE LA 
GRIPE

DESCRIPCIÓN GENERAL DE 
EFLUELDA TETRA 

RESULTADOS CLÍNICOS

INMUNOGENICIDAD 

ALEATORIZACIÓN EN VIDA REAL

SEGURIDAD 

GRIPE Y COVID-19  

RESUMEN

Ficha técnica

METODOLOGÍA SÓLIDA

ALEATORIZACIÓN1-3

en estudios clínicos y del mundo real

EVALUADA FRENTE A VACUNAS SD1-3

Todos los resultados por encima de 
la dosis estándar

ECDC, STIKO, NACI, ACIP, y NCIRS  
reconocen la MEJOR CALIDAD DE LA EVIDENCIA 
de la vacuna antigripal de alta dosis frente a las 
vacunas antigripales de dosis estándar en adultos 
mayores utilizando el análisis GRADE4-8

$ 4.600 MILLONES DE DÓLARES DE AHORRO  
en 10 años además de las vacunas antigripales SD9

RESULTADOS CONSISTENTES3

12 temporadas | >45M sujetos 65+

DATOS DE HOSPITALIZACIÓN VS 
VACUNA SD3

menos hospitalizaciones por gripe 

(IC del 11,2%: de 7,4 a 14,8)%11

menos hospitalizaciones por 
cualquier causa   
(IC del 8,2%: de 5,5 a 10,8)%8

©2024 Sanofi Pasteur Inc.       www.sanofi.com       MAT-ES-2302032. V2.0. Junio 2024.Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.

ACIP = Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización; IC = intervalo de confianza; ECDC = Centro Europeo para la Prevención y el Control de las Enfermedades; HD-TIV = vacuna antigripal 
trivalente de alta dosis; NACI = Comité Nacional de Asesoramiento en Prácticas de Inmunización de Canadá; NCIRS = Centro Nacional de Investigación y Vigilancia de la Inmunización; 
SD = dosis estándar; STIKO = Comité Permanente de Vacunación.

menos hospitalizaciones por neumonía  
(IC del 27,8%: de 12,5 a 40,5)%28

menos hospitalizaciones por eventos 
cardiorrespiratorios 
(IC del 16,7%: de 13,8 a 19,5)

%17

VER REFERENCIAS

VER FICHA TÉCNICA

RESUMEN

DATOS DE INFECCIÓN1

FIM12: Ensayo de superioridad de referencia 

RESULTADOS CLÍNICOS

eficacia relativa24% (IC del 95%: 9,7 a 36,5)

Ensayo controlado 
aleatorizado de HD-TIV 
frente a dosis estándar 
32.000 sujetos | 2 temporadas

Resultados agrupados de eficacia/efectividad relativa de la 
vacuna HD frente a vacunas SD

VER REFERENCIAS

https://www.vacunas.sanofipasteur.es/dam/jcr:c2c9e3c7-ce38-4215-b937-8f1f8bad7f79/ft-efluelda.pdf


Desplácese por la presentación utilizando los botones de navegación
No olvide:

COMPARTIR  
la ficha técnica de Efluelda Tetra, los mensajes Proteger Más Allá 
de la Gripe y la alta calidad de los datos de Efluelda Tetra en cada 
conversación

PROPORCIONAR   
información de seguridad adecuada para equilibrar los beneficios 
clínicos de Efluelda Tetra

MOSTRAR  
la página de referencia correspondiente después de cada 
diapositiva de contenido

COMUNICAR  
información precisa sobre Efluelda Tetra, que hace referencia 
a nuestros 12 años de datos de alta calidad1-3

Estos enlaces le llevarán a otras secciones y contenidos 
donde podrá ver las referencias y diseños del estudio.

CÓMO 
DESPLAZARSE 
POR  
ESTA AYUDA 
DETALLADA

COMENTAR   
la importancia de la aleatorización en los estudios y la diferencia 
entre los datos generados a través de ensayos controlados 
aleatorizados y los estudios del mundo real que utilizan la sección 
«Aleatorización en los RWE». 

RWE = evidencias de vida real.



RESULTADOS DEL ESTUDIO DE EFICACIA
Eficacia relativa de la vacuna (rVE) para prevenir la gripe confirmada en laboratorio en adultos de 65+1,a

Ensayo de eficacia multicéntrico, doble ciego, diseñado específicamente para demostrar una eficacia superior, realizado en EE. UU. 
y Canadá durante 2 temporadas para evaluar la aparición de gripe confirmada por laboratorio en asociación con enfermedad 
similar a la gripe (ILI) con vacuna de alta dosis (n=15.892) frente a vacunas de dosis estándar (n=15.911) como criterio de valoración 
principal, a partir de las 2 semanas posteriores a la vacunación y durante aproximadamente 7 meses.1 Este sigue siendo el único 
ensayo de superioridad en el campo de la vacunación antigripal.

aPresencia de al menos 1 de los siguientes síntomas respiratorios: dolor de garganta, tos, producción de esputo, sibilancias o dificultad para respirar; concurrente con al menos 1 
de los siguientes signos o síntomas sistémicos: temperatura >37,2 °C, escalofrío, cansancio, cefalea o mialgia.1

bN es el número de participantes vacunados en el conjunto de análisis por protocolo para las evaluaciones de eficacia.1 
cn es el número de participantes con enfermedad similar a la gripe definida en el protocolo con confirmación de laboratorio.1

 CDC = Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades; rVE = eficacia relativa de la vacuna.

HD-TIV
Na=15,892 nb (%)

Standard-dose 
influenza vaccine

Na=15,911 nb (%)

Criterio principal de valoración1,2

Aparición, al menos 14 días después de la 
vacunación, de gripe confirmada en laboratorio 
causada por cualquier tipo o subtipo vírico 
(independientemente de la similitud con los 
componentes de la vacuna).

227 (1.43) 300 (1.89) 24.2%
(95% CI: 9.7 to 36.5)

Criterio de valoración secundario1,2

Aparición de gripe confirmada en laboratorio 
causada por tipos/subtipos víricos 
antigénicamente similares a los contenidos en 
la vacuna en asociación con una ILI modificada 
definida por los CDC.

73 (0.46) 113 (0.71) 35,3%
(IC del 95%: 12,4 a 52,5)

HD-TIV
Nb=15.892; nc (%)

Vacuna antigripal 
de dosis estándar

Nb=15.911; nc (%)
rVE

Primary Endpoint1,2

Occurrence, at least 14 days postvaccination, of 
lab-confirmed influenza caused by any viral type 
or subtype (regardless of similarity to vaccine 
components)c

227  
(1,43)

300  
(1,89)

24,2%
(IC del 95%: 9,7 a 36,5)

Secondary Endpoint2

rVE against flu due to antigenically  
matched strains

73  
(0,46)

113  
(0,71)

35,3%
(IC del 95%: 12,4 a 52,5)

En un criterio de valoración secundario adicional de rVE contra la gripe debida a cepas antigénicamente similares:  
La vacuna antigripal de alta dosis ha demostrado un 51% menos de casos de gripe frente a la dosis estándar 

(IC del 95%: 16,8-72,0)2



DURANTE MÁS DE 12 TEMPORADAS Y TRAS VACUNAR A >45 MILLONES DE SUJETOS, 

LAS VACUNAS ANTIGRIPALES DE ALTA DOSIS HAN DEMOSTRADO REDUCIR 
EL NÚMERO DE HOSPITALIZACIONES RELACIONADAS CON LA GRIPE  
EN PERSONAS DE 65 AÑOS O MAYORES, INCLUSO EN AÑOS DE DISCORDANCIA1

HD demostró una mejor protección en comparación con la vacuna antigripal de dosis estándar 
contra las complicaciones de la gripe en un metaanálisis, que incluyó 21 publicaciones sobre 
estudios aleatorizados y observacionales. Los resultados de HD se infieren a Efluelda Tetra, la  
versión tetravalente de esta vacuna antigripal.1,2,a

aLos resultados de eficacia y efectividad de la HD-TIV se infieren a Efluelda Tetra dada la demostración de inmunogenia estadísticamente 
comparable entre los dos productos.2

IC = intervalo de confianza; HD-TIV = vacuna antigripal trivalente de alta dosis.
Para obtener más información sobre Efluelda Tetra, consulte la ficha técnica.

RESULTADOS AGRUPADOS DE EFICACIA/EFECTIVIDAD RELATIVA DE LA VACUNA HD Más de 12 temporadas en  
>45 millones de adultos 65+ han demostrado una mejor prevención de los resultados clínicos de HD en  
comparación con vacunas antigripales de dosis estándar1

                      MENOS    
HOSPITALIZACIONES 
POR EVENTOS 
CARDIORRESPIRATORIAS1 

(IC del 16,7%: de 13,8 a 19,5)

% 17 %8                 MENOS  
HOSPITALIZACIONES 
POR CUALQUIER CAUSA1 

(IC del 8,2%: de 5,5 a 10,8)

%28                                                             MENOS 
HOSPITALIZACIONES 
POR NEUMONÍA1 
(IC del 27,8%: de 12,5 a 40,5)

                   MENOS    
HOSPITALIZACIONES 
POR EVENTOS 
CARDIORRESPIRATORIOS1 

(IC del 11,2%: de 7,4 a 14,8)

%11

VER REFERENCIAS

 VER FICHA TÉCNICA

https://www.vacunas.sanofipasteur.es/dam/jcr:c2c9e3c7-ce38-4215-b937-8f1f8bad7f79/ft-efluelda.pdf


DISEÑO Y RESULTADOS DEL ESTUDIO DE INMUNOBRIDGING1,2,a

GMT de anticuerpos de HAI tras la vacunación y tasas de seroconversión en adultos mayores de 65 años1

El estudio fue un ensayo clínico de fase III, aleatorizado, comparativo con tratamiento activo, doble ciego modificado, realizado en 
Estados Unidos en 2670 adultos mayores de 65 años. El objetivo era demostrar la no inferioridad de Efluelda Tetra frente a HD-TIV, 
de acuerdo a la evaluación por las GMT de anticuerpos de HAI en el día 28 y las tasas de seroconversión. Los participantes recibieron 
Efluelda Tetra o una vacuna comparativa: HD-TIV1 o HD-TIV2. Cada comparativa contenía una cepa B que correspondía a 1 de 
las 2 cepas B de Efluelda Tetra.1,2

aNCTO3282240.1,2
bTasas de seroconversión: En el caso de los sujetos con una concentración 
prevacunación <10 (1/dil), proporción de sujetos con una concentración 
posvacunación ≥40 (1/dil) y en el de los sujetos con una concentración 
prevacunación ≥10 (1/dl), proporción de sujetos con un aumento ≥4 veces 
mayor de la concentración prevacunación a la concentración posvacunación a 
los 28 días.1,2

cN es el número de participantes vacunados con datos disponibles para el 
criterio de valoración inmunológico indicado.1

dHD-TIV1 contenía A/Michigan/45/2015 (H1N1); A/Hong Kong/4801/2014 
(H3N2); y B/Brisbane/60/2008 (B1, linaje Victoria ).1

eHD-TIV2 contenía A/Michigan/45/2015 (H1N1); A/Hong Kong/4801/2014 
(H3N2); and B/Phuket/3073/2013 (B2, linaje Yamagata).1

fCriterio de no inferioridad predefinido para las tasas de seroconversión: el límite 
inferior del Cl del 95% bilateral de la diferencia de las tasas de seroconversión 
(Efluelda Tetra menos HD-TIV) es ≥10%. Criterio de no inferioridad predefinido 
para la ratio GMT: el límite inferior del Cl del 95% de la ratio GMT (Efluelda 
Tetra dividido por HD-TIV) es >0,667.1

gPara la comparación con la cepa A, HD-TIV1 y HD-TIV2 se agruparon en 
un grupo HDTIV para la comparación con Efluelda Tetra. La cepa TIV-HD1 
contiene Brisbane pero no B Phuket, mientras que la cepa TIV-HD2 contiene 
B Phuket pero no B Brisbane.1

Dada la demostración 
de inmunogenicidad 
estadísticamente similar 
entre HD-TIV y Efluelda 
Tetra en el estudio 
QHD00013, los resultados 
de eficacia y efectividad 
de HD-TIV se infieren a 
Efluelda Tetra1

CEPA DE LA 
GRIPE1

GMT

RATIO 
GMT DE 

EFLUELDA 
TETRA 

SOBRE LA 
HD-TIV

(IC del 95%)

TASA DE SEROCONVERSIÓN (%)b

DIFERENCIA DE 
LAS TASAS DE 

SEROCONVERSIÓN

CRITERIOS DE NO 
INFERIORIDAD 
PREDEFINIDOS 

CUMPLIDOSf

EFLUELDA 
TETRA

Nc=1679-
1680

(IC del 95%)

HD-TIV1d

(B1  
Victoria)
Nc=423

(IC del 95%)

HD-TIV2e

(B2  
Yamagata) 

Nc=430
(IC del 95%)

EFLUELDA 
TETRA 

Nc=1668-
1669

(IC del 95%)

HD-TIV1d

(B1 
Victoria)

Nc=420-421
(IC del 95%)

HD-TIV2e

(B2  
Yamagata) 

Nc=428
(IC del 95%)

A (H1N1)g 312
(292; 332)

374
(341; 411)

0,83
(0,744; 0,932)

50,4
(48,0; 52,8)

53,7
(50,2; 57,1)

-3,27
(-7,37; 0,86) SÍ

A (H3N2)g 563
(525; 603)

594
(540; 653)

0,95
(0,842; 1,066)

49,8
(47,3; 52,2)

50,5
(47,1; 53,9)

-0,71
(-4,83; 3,42) SÍ

B1  
(Victoria)

516
(488; 545)

476
(426; 532) - 1,08

(0,958; 1,224)
36,5

(34,2; 38,9)
39,0

(34,3; 43,8) - -2,41
(-7,66; 2,70) SÍ

B2  
(Yamagata)

578
(547; 612) - 580

(519; 649)
1,00

(0,881; 1,129)
46,6

(44,2; 49,0) - 48,4
(43,5; 53,2)

-1,75
(-7,04; 3,53) SÍ

Efluelda Tetra fue tan inmunógena como HD-TIV 
en cuanto a GMT y tasas de seroconversión para 
las cepas de gripe comunes. Además, Efluelda 
Tetra indujo una respuesta inmunitaria superior con 
respecto a la cepa B adicional que la inducida por 
HD-TIV que no contenía la B correspondiente.1

Así pues, los resultados de eficacia y efectividad 
de HD-TIV se infieren a Efluelda Tetra dada 
la demostración de inmunogenicidad 
estadísticamente comparable entre Efluelda Tetra 
y HD-TIV en el estudio QHDO0013.1

QHD00013



RESULTADOS
Análisis de superioridad de la vacuna antigripal tetravalente (virión dividido, inactivado) HD-QIV en relación con SD-QIV por GMT 
de anticuerpos anti-HAI postvacunación en adultos de 60 a 64 y 65 o más años de edad1

CEPA DE LA 
GRIPE1

ADULTOS DE 60-64 AÑOS

CRITERIOS DE 
SUPERIORIDAD 
PREDEFINIDOS 
CUMPLIDOSa

ADULTOS MAYORES DE 65 AÑOS

CRITERIOS DE 
SUPERIORIDAD 
PREDEFINIDOS 

CUMPLIDOSf

GMT RATIO GMT GMT RATIO GMT

HD-QIV
N=376-377

(IC del 95%)

SD-QIV
N=377

(IC del 95%)
HD-QIV vs. SD-QIV

(IC del 95%)

HD-QIV
N=392

(IC del 95%)

SD-QIV
N=381

(IC del 95%)
HD-QIV vs. SD-QIV

(IC del 95%)

A (H1N1) 471
(416; 533)

248
(217; 283)

1,90
(1,58; 2,28) SÍ 286

(250; 326)
162

(139; 190)
1,76

(1,44; 2,15) SÍ

A (H3N2) 303
(262; 350)

178
(154; 206)

1,70
(1,38; 2,08) SÍ 324

(281; 374)
151

(129; 176)
2,15

(1,74; 2,65) SÍ

B1 (Victoria) 497
(450; 548)

330
(297; 367)

1,51
(1,30; 1,74) SÍ 405

(366; 447)
262

(236; 291)
1,55

(1,34; 1,79) SÍ

B2 (Yamagata) 766
(690; 849)

433
(391; 480)

1,77
(1,53; 2,04) SÍ 536

(485; 592)
305

(274; 340)
1,76

(1,52; 2,03) SÍ

aSe concluyó la superioridad si el límite inferior del IC del 95% bilateral de la ratio de GMT entre grupos (HD-QIV y SD-QIV) era >1 para cada cepa y en cada grupo de edad.1



DISEÑO DEL ESTUDIO1

DANFLU-1 (NCT05048589) fue un ensayo aleatorizado pragmático, abierto y comparativo con 
tratamiento activo en el que participaron ciudadanos daneses de 65 a 79 años que recibieron la 
vacuna antigripal tetravalente de alta dosis (HD-QIV) o la vacuna antigripal tetravalente de dosis 
estándar (SD-QIV)1

OBJETIVOS1:
Identificar y reclutar participantes de 65 a 79 años; 
evaluar la viabilidad, fiabilidad y validez del diseño 
pragmático propuesto

Demostrar la comparabilidad de las cohortes HD-QIV 
frente a SD-QIV para evaluar la generalizabilidad

[Si circula la gripe,] evaluar descriptivamente la rVE 
para los criterios de valoración de hospitalización 
respiratoria 

Evaluar descriptivamente la rVE para la hospitalización 
por enfermedad cardiovascular, así como las 
hospitalizaciones por cualquier causa y la mortalidad

LUGARES DE 
ESTUDIO1

Vacunación en el 
Servicio de Vacunación 
de Danske Lægers 
(DLVS) (>1000 centros 
descentralizados en 
todo el país)

Recogida de datos de 
los registros nacionales 
daneses

CALENDARIO1 
Temporada 
2021/22 - 12.477 
participantes 

(Inicio: 1 de octubre 
de 2021; Período 
de seguimiento: 
14 días después de la 
vacunación hasta el 
31 de mayo de 2022)

1

2
3

4

DANFLU-1 (QHD00027)



RESULTADOS: EFICACIA RELATIVA DE LA VACUNA (RVE) DE HD-QIV 
FRENTE A SD-QIV EN LOS RESULTADOS CLÍNICOS1

Las tendencias positivas en la rVE concuerdan con la literatura existente sobre el mayor 
beneficio clínico de la dosis alta en comparación con la dosis estándar1,3-5

CRITERIOS DE VALORACIÓN

HD-QIV 
N = 6245

SD-QIV
N = 6232

rVE DESCRIPTIVA 
(IC DEL 95%)

N.º de eventos (%) %

Hospitalización por gripe o neumonía 10 (0,2) 28 (0,4) 64,4 (24,4 a 84,6)

Hospitalización por enfermedad respiratoria 24 (0,4) 40 (0,6) 40,1 (-1,8 a 65,5)

Hospitalización por enfermedad 
cardiorrespiratoria 103 (1,6) 117 (1,9) 12,1 (-15,5 a 33,3)

Hospitalización por enfermedad cardiovascular 82 (1,3) 81 (1,3) -1,0 (-39,1 a 26,6)

Hospitalización por cualquier causa 513 (8,2) 550 (8,8) 6,9 (-5,2 a 17,6)

Muerte por cualquier causa 21 (0,3) 41 (0,7) 48,9 (11,5 a 71,3)

TEMPORADA 2021-22DANFLU-1 (QHD00027)
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Coadministración HD-TIV mRNA-1273

A/H1N1 A/H3N2 B/Yamagata B/Victoria

13,7 (IC del 95%: 11,2 a 16,8)
Ratio de la
GMC pos/predosis 0,88 (IC del 95%: 0,75 a 1,03) 14,2 (IC del 95%: 12,0 a 16,9)
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Coadministración preinyección Coadministración posinyección HD-TIV preinyección
HD-TIV posinyección ARNm-1273 preinyección mRNA-1273 posinyección

Inhibición de la hemaglutinina de la gripe (A) y respuestas de anticuerpos IgG de unión antiespícula 
del SARS-CoV-2 (B) el día 1 y el día 221,a 

A

B

IgG = inmunoglobulina G.
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DISEÑO DEL ESTUDIO1

Ensayo descriptivo, abierto, aleatorizado, multicéntrico, de fase II, en curso en 6 centros de investigación clínica de EE. UU. para 
adultos mayores de 65 años vacunados previamente con un esquema primario de 2 dosis de la vacuna mRNA-1273 SARS-CoV-2 
(Moderna; Cambridge, MA, EE. UU.). La segunda dosis de la serie primaria de vacunación con mRNA-1273 debía haberse recibido 
al menos 5 meses antes de la inclusión en el estudio. 

Los participantes fueron asignados aleatoriamente (1:1:1) mediante un método de bloques permutados estratificados por centro 
y por grupo de edad (menores o mayores de 75 años) para recibir tanto la vacuna HD-QIV como la vacuna mRNA-1273, la vacuna 
HD-QIV sola o la vacuna mRNA-1273 sola.

El objetivo de este estudio era evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la administración concomitante de la vacuna HD-QIV 
(Fluzone High-Dose Quadrivalent; Sanofi Pasteur; Lyon, Francia) y una tercera dosis (de refuerzo) de la vacuna mRNA-1273 en 
adultos de ≥65 años en EE. UU. 

Los criterios de valoración de seguridad incluyeron el número y la frecuencia de los siguientes factores: acontecimientos adversos 
sistémicos inmediatos no solicitados y reacciones adversas que se produjeran en los 30 minutos siguientes a la inyección de la 
vacuna; reacciones sistémicas y en el lugar de la inyección solicitadas que se produjeran hasta 7 días después de la inyección; 
acontecimientos adversos no solicitados y reacciones adversas hasta 21 días después de la inyección; y acontecimientos adversos 
graves, acontecimientos adversos de especial interés y acontecimientos adversos atendidos médicamente hasta 6 meses 
después de la inyección. Los criterios de valoración de seguridad se siguieron hasta el día 22. Se evaluó la intensidad de los 
acontecimientos adversos y su relación con la vacuna del estudio.

HD-QIV = tetravalente de alta dosis; SARS-CoV-2 = síndrome respiratorio agudo grave por coronavirus 2.
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