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Beyfortus (nirsevimab)
Prehled pro pripravek Beyfortus a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Beyfortus a k cemu se pouziva?

Beyfortus je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k prevenci zdvazného onemocnéni dolnich cest
dychacich (onemocnéni plic, jako je bronchitida nebo pneumonie) zplsobeného respira¢nim
syncytidlnim virem (RSV) u novorozencl a kojenct (déti do jednoho roku véku) b&hem jejich prvni
sezdény RSV.

Lze jej pouzit také u déti ve véku do 24 mésicd, u nichz existuje riziko zdvazného onemocnéni virem
RSV v pribéhu jejich druhé sezény RSV.

Pripravek Beyfortus obsahuje 1éCivou latku nirsevimab.

Jak se pripravek Beyfortus pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

PFi podani novorozenclim a kojenctim za G&elem jejich ochrany pfed onemocnénim RSV b&hem jejich
prvni sezény RSV se pripravek Beyfortus podava ve formé jednorazové injekce do stehenniho svalu.

Podava se jednou pred zadatkem sezdny RSV. V ptipadé kojencl narozenych b&hem sezény RSV se
podava pfi narozeni.

PFi podavani na ochranu déti pred RSV béhem jejich druhé sezény RSV se Beyfortus podava ve formé
dvou injekci do stehenniho svalu pred sezénou RSV.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Beyfortus naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Beyfortus ptsobi?

Léciva latka v pripravku Beyfortus, nirsevimab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je
typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu (nazyvanou antigen) a
navazala se na ni. Na povrchu viru RSV se nirsevimab vaze na bilkovinu zvanou ,F protein®. Jakmile se
nirsevimab na tuto bilkovinu navaze, virus se nemdZe dostat do bun&k lidského téla, zejména do
bunék v plicich. To napomaha prevenci infekce virem RSV.
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Jaké prinosy pripravku Beyfortus byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich bylo prokazano, ze pripravek Beyfortus je ucinny pfi zmirfiovani onemocnéni
dolnich cest dychacich zplsobeného virem RSV.

Jedna studie porovnavala pripravek Beyfortus s placebem (nedcinnym pripravkem) u 1 490 zdravych
déti narozenych predcasné nebo v terminu (délka téhotenstvi 35 tydnl nebo vice). Po podani pfipravku
Beyfortus béhem jejich prvni sezény RSV se onemocnéni plic vyvolané virem RSV, které vyzadovalo
Iékarskou pomoc, rozvinulo u 1,2 % (12 z 994) déti, pficemz ve skupiné s placebem to bylo u 2,6 %
(25 ze 496) déti.

Podobné vysledky byly zaznamenany ve druhé studii, ktera porovnavala pripravek Beyfortus

s placebem u 1 453 déti narozenych o pét nebo vice tydnl pred terminem (délka t&hotenstvi 29 az 35
tydnd). Po podani piipravku Beyfortus béhem prvni sezény RSV se onemocnéni plic vyvolané virem
RSV, které vyzadovalo Iékafskou pomoc, rozvinulo u 2,6 % (25 z 969) déti, priCemz ve skupiné

s placebem to bylo 9,5 % (46 ze 484) déti.

Treti studie porovnavala pfipravek Beyfortus s palivizumabem (jinym IéCivem k prevenci onemocnéni
plic vyvolaného virem RSV) u déti, které se bud’ narodily prfedc¢asné, nebo se narodily v Fadném
terminu, ale mély srdecni nebo plicni onemocnéni, které je vystavuje riziku onemocnéni plic
vyvolaného virem RSV. Po podéani pfipravku Beyfortus se onemocnéni plic vyvolané virem RSV, které
vyzadovalo lékafskou pomoc, rozvinulo u 4 déti z 616, pricemz ve skupiné s palivizumabem to byly 3
déti z 309.

Kromé toho byl 292 détem ze treti studie, které vykazovaly rizikové faktory pro zavazné onemocnéni
virem RSV, jako je chronické (dlouhodobé) onemocnéni plic nebo vrozené onemocnéni srdce, podavan
pripravek Beyfortus nebo palivizumab v ramci druhé sezény RSV. U Zadného z déti v téchto skupinach
nedoslo k rozvoji plicniho onemocnéni vyvolaného virem RSV, které by vyzadovalo Iékafskou pomoc.
Z Gdajl rovnéz vyplynulo, Ze injekce pFipravku Beyfortus u déti ve druhé sezéné RSV vedla

k podobnym hladindm lé¢ivé latky v krvi jako u novorozencl a kojencl po prvni injekci, a proto se
ocCekavaly podobné ucinky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Beyfortus?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Beyfortus je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Beyfortus (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
jsou vyrazka, kterd se objevuje do 14 dni po podani injekce, a horecka a dale reakce v misté vpichu,
které se objevuji do 7 dnl po podani injekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Beyfortus registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Beyfortus je ucinny pfi prevenci onemocnéni plic vyvolanych virem RSV,
kterd vyzadovala IékaFskou péci u novorozenci a kojencl b&hem jejich prvni sezény RSV a u déti do
24 mésicl, které zUstavaly ohroZzeny takovym onemocnénim b&hem jejich druhé sezény RSV. Co se
tyce bezpecnosti pripravku Beyfortus, jeho nezadouci Ucinky se povazuji za zvladatelné a v souladu

s tim, co Ize u této t¥idy Iégivych pfipravk( ocekavat. Evropska agentura pro 1é¢ivé pFipravky proto
rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Beyfortus prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti

v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Beyfortus?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Beyfortus, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Beyfortus priibézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Beyfortus jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vekerad nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Beyfortus

Pripravku Beyfortus bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. fijna 2022.

Dalsi informace o pripravku Beyfortus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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