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Enflonsia (Clesrovimab)
Ubersicht tiber Enflonsia und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Enflonsia und wofiir wird es angewendet?

Enflonsia ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Erkrankungen der unteren Atemwege
(Lungenerkrankungen wie Bronchiolitis oder Pneumonie), die durch das Respiratorische Synzytial-Virus
(RSV) bei Neugeborenen und Kleinkindern bis zu einem Alter von 12 Monaten wahrend ihrer ersten
RSV-Saison verursacht werden. Die RSV-Saison ist die Zeit des Jahres, in dem RSV-Infektionen am
hdufigsten auftreten, in der Regel von Herbst bis Frihjahr.

Enflonsia enthéalt den Wirkstoff Clesrovimab.

Wie wird Enflonsia angewendet?

Enflonsia ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und sollte gemaB den offiziellen Empfehlungen
angewendet werden.

Enflonsia wird als Einzelinjektion in den Oberschenkelmuskel verabreicht. Babys, die wahrend der RSV-
Saison geboren werden, wird es nach der Geburt, und Babys, die auBerhalb ihrer ersten RSV-Saison
geboren werden, wird es vor ihrer ersten RSV-Saison verabreicht.

Weitere Informationen zur Anwendung von Enflonsia entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Enflonsia?

Der Wirkstoff in Enflonsia, Clesrovimab, ist ein monoklonaler Antikérper, eine Art Protein, das so
entwickelt wurde, dass es ein bestimmtes Protein erkennt und daran bindet. Clesrovimab bindet an das
~F-Protein™ auf der Oberflache des RSV, wodurch verhindert wird, dass das Virus in die Kérperzellen
gelangt. Dies tragt dazu bei, durch RSV verursachte Erkrankungen der unteren Atemwege, wie
Bronchiolitis oder Pneumonie, zu verhindern.

Welchen Nutzen hat Enflonsia in den Studien gezeigt?

Enflonsia hat sich bei der Vorbeugung von durch RSV verursachten Erkrankungen der unteren
Atemwege in zwei Hauptstudien bei Neugeborenen und Kleinkindern wahrend ihrer ersten RSV-Saison
als wirksam erwiesen.
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In einer Studie wurde Enflonsia bei 3 632 gesunden Sauglingen bis zum Alter von 12 Monaten, die frih
geboren wurden, d. h. zwischen der 29. und vor der 35. Schwangerschaftswoche, oder die zu einem
spaten Zeitpunkt vorzeitig geboren/vollstandig ausgetragen wurden, d. h. nach der

35. Schwangerschaftswoche oder spater) mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. In den
150 Tagen nach der Behandlung wahrend ihrer ersten RSV-Saison entwickelten 2,5 % der Sduglinge
(60 von 2 398), die Enflonsia erhielten, eine Erkrankung der unteren Atemwege, die durch RSV
verursacht wurde und medizinische Behandlung erforderte, verglichen mit 6,2 % (74 von 1 201) der
Sauglinge, die Placebo erhielten. Bei Sduglingen wurde von einer durch RSV verursachten Erkrankung
der unteren Atemwege ausgegangen, wenn ein Test zeigte, dass sie mit dem Virus infiziert waren und
Symptome wie Husten oder Atembeschwerden sowie schwerwiegendere Anzeichen, einschlieBlich
pfeifendes Atmen oder Knackgerausche in der Lunge, aufwiesen.

In einer zweiten Studie wurde Enflonsia mit Palivizumab (einem anderen Arzneimittel, das zur
Vorbeugung einer durch RSV verursachten Erkrankung der unteren Atemwege angewendet wird) bei
901 Sauglingen verglichen, die entweder friih geboren wurden (35. Schwangerschaftswoche oder
friher) oder vollstandig ausgetragen wurden, aber Herz- oder Lungenerkrankungen hatten, die ein
hoheres Risiko flir Erkrankungen der unteren Atemwege aufgrund von RSV darstellen. In den

150 Tagen nach der Behandlung wahrend ihrer ersten RSV-Saison wiesen 3,2 % der Sauglinge (14 von
443), die Enflonsia erhielten, untere Atemwegserkrankungen auf, die durch RSV verursacht wurden
und medizinische Behandlung erforderten, ahnlich 2,7 % der Sauglinge (12 von 437), die Paalivizumab
erhielten.

Welche Risiken sind mit Enflonsia verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrdnkungen im Zusammenhang mit Enflonsia
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Enflonsia (die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Schmerzen, Rétung und Schwellung an der Injektionsstelle sowie Ausschlag.

Warum wurde Enflonsia in der EU zugelassen?

Enflonsia hat sich bei der Vorbeugung von durch RSV verursachten Erkrankungen der unteren
Atemwege bei Neugeborenen und Kleinkindern wahrend ihrer ersten RSV-Saison als wirksam erwiesen.
Es bestehen Unsicherheiten in Bezug auf die Anwendung von Enflonsia bei Sauglingen mit geringem
Kérpergewicht (weniger als 1,1 kg) aufgrund des Mangels an Daten in dieser Population. In Bezug auf
die Sicherheit waren die Nebenwirkungen leicht bis mittelschwer und wurden als akzeptabel erachtet.
Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Enflonsia
gegenlber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Enflonsia ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Enflonsia, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Enflonsia kontinuierlich Giberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Enflonsia werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.
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Weitere Informationen iliber Enflonsia

Weitere Informationen zu Enflonsia finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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