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0 Titulo abreviado del estudio: Estudio de obeldesivir para tratar a nifios con infeccion por el virus
respiratorio sincitial (VRS)

Fecha de este resumen en lenguaje sencillo: Abril de 2026 La informacion de este resumen no
incluye ninguna informacién disponible posterior a esta fecha.
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Gracias a las participantes que contribuyeron al estudio clinico del obeldesivir, también conocido
como GS-5245. Ademas, gracias a los padres y cuidadores de las participantes.

%‘ Gilead Sciences patrocind este estudio. Este resumen se prepara para las participantes del estudio
y para el publico en general.

Si participd en el estudio y tiene preguntas sobre los resultados, hable con un médico o un miembro
del personal del centro del estudio.

Hable siempre con un médico o proveedor de atencién médica antes de realizar cualquier cambio
en el tratamiento.

Este documento es un breve resumen de este estudio escrito para un publico general. Los enlaces a resimenes cientificos
de este estudio se pueden encontrar al final de este documento.



?} Informacién general sobre el estudio

¢Qué es la infeccion por el virus respiratorio sincitial (VRS)?

La infeccién por VRS es una enfermedad respiratoria causada por un virus llamado
virus respiratorio sincitial (VRS). Es un virus frecuente que infecta los pulmones y las
vias respiratorias. Es una de las principales causas de enfermedad respiratoria en
lactantes y nifios pequefios en todo el mundo.

El VRS puede causar sintomas similares al resfriado, como estornudos, secrecion
nasal, tos y congestion. En nifios pequefios, especialmente en lactantes, el VRS
puede causar problemas respiratorios mas graves, dificultad para alimentarse y
alteracion del suefio. Aunque la mayoria de los niflos se recuperan por si solos,
algunos pueden necesitar atencién médica u hospitalizacién.

Sintomas frecuentes de la infeccién por VRS

£

Estornudos Congestion

Secrecion nasal.

Actualmente, no hay opciones de tratamiento aprobadas disponibles para la infeccion por VRS en nifios. En este
estudio, los investigadores analizaron un farmaco llamado obeldesivir. Los investigadores querian ver si obeldesivir
podia ayudar a reducir los sintomas del VRS en nifios y si era seguro usarlo. Observaron a nifilos menores de 5 afios
que tenian infeccidn por VRS pero no necesitaron hospitalizacion.

Este es un estudio clinico de fase 2. Esto significa que los investigadores tenian previsto probar obeldesivir en un
grupo mas pequefio de unos 130 nifios con infeccién por VRS.

¢Cudl fue el objetivo del estudio?

El objetivo del estudio era saber qué tan seguro es y qué tan bien funciona el tratamiento con obeldesivir en nifios
con infeccién por VRS.

Las principales preguntas que los investigadores querian responder en este estudio fueron las siguientes:

;Cuantos dias tardaron los sintomas del VRS de la participante en mejorar después de empezar a
tomar obeldesivir?

¢Cudntas participantes tuvieron eventos médicos no deseados durante el estudio, si los hubo?

Un evento médico no deseado es cualquier signo o sintoma no deseado que puede ocurrir
durante el estudio. Esto puede ser causado o no por el medicamento del estudio.

;Cudntas participantes tuvieron cambios graves o potencialmente mortales en los resultados de los
andlisis de laboratorio durante el estudio?

Las pruebas de laboratorio incluyeron andlisis de sangre y orina. Se considera un
cambio en el resultado de la prueba de laboratorio:

Grave, cuando el cambio es grave e indica problemas de salud importantes o
necesidad de tratamiento médico.

Potencialmente mortal, cuando el cambio es muy grave y podria poner en riesgo la
vida de la persona si no se trata.

Los investigadores también querian averiguar si las participantes tenian algunos efectos secundarios durante el
estudio. Un efecto secundario es un evento médico no deseado que los médicos del estudio pensaron que podria
ser causado por el medicamento del estudio.
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9% ¢Quién participd en el estudio?

Se planeé inscribir al menos a 130 nifios de diferentes partes del mundo. Sin embargo, dado que el estudio se
interrumpid de forma anticipada, solo 4 nifias con infeccion por VRS en Estados Unidos participaron en el estudio.

(3

'9)
09))

Tenian menos de
5 afos, incluidos
los recién nacidos

Los nifios podian participar en el estudio si:

Cumplian ciertos
requisitos de peso
segun su edad y cudn
prematuramente
nacieron

Las 4 participantes eran de sexo femenino.

Tenian infeccion por VRS
confirmada mediante una
prueba adecuada, en los
3 dias previos al inicio
del estudio

Las edades de las participantes se muestran a continuacioén.

Edad

Menos de 2 afios de edad

De 2 a menos de 5 afios de edad

Cantidad de participantes (%)

A continuacidn, se indican la raza y el origen étnico de las participantes.

Raza
Blanco

Negra o afroamericana

Origen étnico

Hispano o latino

No hispano ni latino
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Cantidad de participantes (%)

1(25 %)

Cantidad de participantes (%)

2 (50 %)

< O

Mostraron sintomas
de infeccién por VRS,
en los 3 dias previos

al inicio del estudio

3 (75 %)
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?  ;Qué sucedié durante el estudio?

Antes de comenzar el estudio, se evalud a los nifios para ver si encajaban bien. La seleccién incluyé exploraciones
fisicas, una revision de la salud de los nifios y el historial de medicamentos. Los médicos del estudio realizaron
pruebas para confirmar la infeccién por VRS.

Los investigadores tenian previsto incluir al menos a 130 participantes. Decidieron interrumpir el estudio de forma
anticipada, después de haber inscrito a 4 participantes. Gilead tomo esta decision interna y no estaba relacionada
con ningun problema de seguridad. Interrumpieron el estudio porque otro estudio que probé obeldesivir en adultos
(GS-US-685-6819; NCT06585150) no mostro los resultados deseados en un punto de revision previsto del estudio.

Se trataba de un estudio doble ciego, aleatorizado.

Doble ciego: Esto significa que ninguno de los participantes, los médicos u otro personal del estudio,
ni el personal del patrocinador sabian qué tratamiento recibié cada participante. Esto se hizo para
garantizar que los resultados del estudio no se vieran influenciados de ninguna manera. Algunos
miembros del personal del estudio y del patrocinador sabian qué tratamiento recibia cada participante
para ayudar a supervisar la seguridad de los participantes a lo largo del estudio.

Aleatorizado: esto significa que los investigadores utilizaron un programa informdtico para asignar
a las participantes a grupos de tratamiento al azar. Esto ayudd a garantizar que los tratamientos se
eligieran de manera justa.

Las participantes fueron aleatorizadas en una proporcion de 2:1. Esto significa que se esperaba que el doble de
participantes recibieran obeldesivir en comparacion con placebo.

Un placebo tiene el mismo aspecto que un tratamiento, pero no contiene ningtin medicamento.
Los investigadores utilizan un placebo como punto de comparacién para identificar si un nuevo
tratamiento es eficaz y seguro.

En este estudio, las participantes fueron colocadas en 1 de 2 grupos, basdndose en su peso. Dentro de cada

uno de los 2 grupos, se les eligid aleatoriamente para recibir obeldesivir o placebo. Las participantes de ambos
grupos también eran elegibles para recibir el tratamiento del estdndar de atencidon para su infeccion por el VRS.

El tratamiento del estandar de atencidn es una terapia frecuente que utilizan los médicos para tratar a las personas
por sus sintomas relacionados con la infeccion por el VRS.

El siguiente grafico muestra los tratamientos que recibieron las participantes durante el estudio.

Seleccidon Tratamiento del estudio Seguimiento

(1 participante)
175 miligramos (mg),
D S Eiie 12 Msaimes [y 20 b dos veces, por via oral (por boca), el dia 1

116,6 mg,

A dos veces al dia, por via oral (por boca), de los dias 2 a 5
1 participante

v Q

Elxa.men (2 participantes) Seguimiento
médico de 116,6 mg,
seleccion G Peso: Entre 6 kg'y 12 kg tdos veces, por via oral (por boca), el dia 1
58,3 mg,
3 participantes dos veces al dia, por via oral (por boca), de los dias 2 a 5

Placebo (1 participante)

5 Placebo, dos veces al dia, por via oral
(por boca), de los dias1a 5

Dia1 Dia 28
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Las participantes recibieron tratamiento durante 5 dias. Las participantes recibieron el tratamiento en casa con la
ayuda de sus cuidadores. Los dias que la participante visité la clinica, pudo recibir una de sus dosis de obeldesivir o
placebo en la clinica y una en casa.

Durante el estudio, las participantes acudieron a la clinica al menos 3 veces y hasta 5 veces para los chequeos.
Durante las visitas a la clinica, los investigadores comprobaron la salud general de las participantes y sus sintomas
de VRS. También examinaron a las participantes para detectar cualquier problema médico.

Las participantes tuvieron una llamada telefénica o videollamada de seguimiento 23 dias después de recibir los
tratamientos del estudio para ver cémo estaban.

nal ;Cudles fueron los resultados del estudio?

Este es un resumen de los resultados principales de este estudio. Los resultados individuales de cada participante
pueden ser diferentes y no se incluyen en este resumen. Se pueden encontrar resultados detallados en los sitios
web que figuran al final de este resumen.

¢Cudntos dias tardaron los sintomas del VRS de la participante en mejorar después de
empezar a tomar obeldesivir?

Dado que el estudio se detuvo de forma anticipada y no se pudo inscribir al niUmero necesario de participantes,
no hubo suficiente informacién para que los investigadores sacaran conclusiones significativas. Por lo tanto,
no se dispone de resultados sobre qué tan bien funcioné obeldesivir para reducir los sintomas del VRS en las
participantes el dia 28 del estudio.

¢Cudntas participantes tuvieron eventos médicos no deseados durante el estudio, si los hubo?

Un evento médico no deseado es cualquier signo o sintoma que tienen los participantes durante un estudio. Los
médicos del estudio llevan un registro de todos los eventos médicos no deseados que se producen en los estudios,
incluso si piensan que no podian ser causados por el tratamiento del estudio. Los investigadores realizaron un
seguimiento de cualquier evento médico no deseado que la participante tuvo hasta el dia 28 del estudio.

Las 3 participantes del grupo 2 tuvieron eventos médicos no deseados. Los investigadores concluyeron que estos
eventos médicos no deseados no fueron causados por los tratamientos del estudio.

La participante del grupo 1 no tuvo eventos médicos no deseados.

¢Cudntas participantes tuvieron cambios graves o potencialmente mortales en los resultados
de los anadlisis de laboratorio durante el estudio?

Las participantes se sometieron a andlisis de sangre y orina antes y después de tomar el tratamiento. Estas pruebas
se realizaron para comprobar cualquier cambio que pudiera estar fuera del intervalo normal. Los médicos describieron
estos cambios como leves, moderados, graves o potencialmente mortales.

Los investigadores hicieron un seguimiento de los cambios que se produjeron en las pruebas analiticas hasta el dia
28 del estudio.

De las 4 participantes, una participante del grupo 2 que recibié placebo presenté cambios muy graves en los
resultados de sus pruebas analiticas, que se clasificaron como potencialmente mortales. Sin embargo, la participante
no tenia sintomas y el médico del estudio juzgd que estos resultados no causaban problemas de salud.

Ninguna otra participante presentd cambios graves o potencialmente mortales en los resultados de las pruebas analiticas.
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(Qué efectos secundarios tuvieron las participantes durante
el estudio?

En este resumen, los efectos secundarios se definen como eventos médicos no deseados que los médicos del
estudio pensaron que podrian estar causados por el tratamiento del estudio.

Por lo general, se necesitan los resultados de varios estudios para ayudar a decidir si un tratamiento realmente
causa un efecto secundario.

Ninguna de las participantes tuvo ningtin efecto secundario durante el estudio. Ninguna participante dejo de
tomar el tratamiento del estudio o murié debido a efectos secundarios.

< ;Coémo ha ayudado este estudio a los investigadores?

Los investigadores aprendieron mas sobre la seguridad de obeldesivir en nifios con infeccidn por VRS.

Se necesitan los resultados de varios estudios para ayudar a decidir qué tratamientos funcionan y son seguros.
En este resumen solo se muestran los resultados principales de este estudio. Otros estudios pueden proporcionar
nueva informacion o resultados diferentes.

Este estudio se interrumpid de forma anticipada. No se pudo inscribir a suficientes nifios para extraer conclusiones
significativas sobre cédmo funciond obeldesivir en nifios con infeccién por VRS.

Gilead Sciences no tiene ningun estudio clinico en curso con obeldesivir y no planea realizar mas estudios clinicos
con obeldesivir.
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=i ¢Ddénde puedo obtener mas informacion sobre este estudio?

Puede encontrar mds informacidn sobre este estudio en los sitios web que se incluyen a continuacion.

Organizacion (sitio web) Identificador del estudio

Institutos Nacionales de Salud (National Institutes
of Health, NIH) de los Estados Unidos

www.clinicaltrials.gov

ID en ClinicalTrials.gov: NCT06784973

Sitio web de Gilead

) . i GS-US-685-6883
www.gileadclinicaltrials.com

Tenga en cuenta que la informacidn que aparece en estos sitios web puede presentarse de manera
diferente a la de este resumen.

Titulo completo del estudio: Estudio de fase 2, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego y controlado con
placebo para evaluar la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y eficacia de obeldesivir en participantes
desde recién nacidos hasta < 5 afios de edad con infeccion por el virus respiratorio sincitial (VRS)

Para obtener mas informacion sobre los ensayos clinicos en general, visite esta pagina en el sitio web
www.clinicaltrials.gov.

Gilead Sciences
333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, EE. UU.

Correo electrénico: GileadClinicalTrials@gilead.com

{
Gracias ’o

Los participantes de estudios clinicos pertenecen a una gran comunidad de personas que
participan en investigaciones clinicas en todo el mundo. Ayudan a los investigadores a responder
preguntas importantes sobre la salud y encontrar tratamientos médicos para los pacientes.

¥J GILEAD
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https://clinicaltrials.gov/study-basics/learn-about-studies
http://www.clinicaltrials.gov/
https://www.gileadclinicaltrials.com/
https://www.gileadclinicaltrials.com/study?nctid=NCT06784973&lat=0&lng=0&locationCountry=&distance=100
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06784973?term=GS-US-685-6883&rank=1#collaborators-and-investigators

