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Beyfortus (nirsevimab)
Pregled informacija o lijeku Beyfortus i zasto je odobren u EU-u

Sto je Beyfortus i za $to se koristi?

Beyfortus je lijek za sprjecavanje teske bolesti donjeg diSnog sustava (bolesti plu¢a kao Sto su
bronhitis ili upala plu¢a) uzrokovane respiratornim sincicijskim virusom (RSV) u novorodencadi i
dojencadi (djeca u dobi do jedne godine) tijekom prve sezone izlozenosti RSV-u.

Moze se primjenjivati i u djece u dobi do 24 mjeseca starosti izloZene riziku od teSkog oblika RSV-a
tijekom druge sezone izloZzenosti RSV-u.

Beyfortus sadrzi djelatnu tvar nirsevimab.
Kako se Beyfortus primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept.

Kada se daje novorodencadi i dojencadi kako bi ih se zastitilo od bolesti RSV-a tijekom njihove prve
sezone izloZzenosti RSV-u, Beyfortus se primjenjuje kao jedna injekcija u bedreni misi¢. Daje se
jedanput prije poletka sezone RSV-a ili pri porodu dojencadi rodene tijekom sezone RSV-a.

Ako se daje za zastitu djece od bolesti RSV-a tijekom njihove druge sezone izloZzenosti RSV-u,
Beyfortus se primjenjuje kao dvije injekcije u bedreni misi¢ prije sezone RSV-a.

Za vise informacija o primjeni lijeka Beyfortus procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Beyfortus?

Djelatna tvar lijeka Beyfortus, nirsevimab, monoklonsko je protutijelo. Monoklonsko protutijelo vrsta je
bjelancevine koja prepoznaje i vezuje se na odredenu strukturu (antigen). Nirsevimab se veze na
bjelanCevinu naziva F protein na povrsini RSV virusa. Kada se nirsevimab veZze na tu bjelancevinu,
virus ne moze udi u tjelesne stanice, osobito one u plu¢ima. To pomaze u sprjecavanju infekcije
virusom RSV.
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Koje su koristi od lijeka Beyfortus utvrdene u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima lijek Beyfortus pokazao se ucinkovitim u ublazavanju bolesti donjeg
disnog sustava uzrokovane virusom RSV.

U jednom je ispitivanju lijek Beyfortus usporeden s placebom (prividnim lijeCenjem) na 1490 zdrave
djece rodene prerano ili u terminu (u 35. tjednu trudnoce ili kasnije). Nakon primanja lijeka Beyfortus
tijekom prve sezone izlozenosti RSV-u 1,2 % djece (12 od 994) razvilo je bolest plu¢a uzrokovanu
RSV-om koja je zahtijevala lije¢nicku pomo¢, u usporedbi s 2,6 % (25 od 496) u skupini koja je
primala placebo.

Sli¢ni su rezultati zabiljezeni u drugom ispitivanju u kojem je lijek Beyfortus usporeden s placebom na
1453 djece koja su rodena pet ili viSe tjedana prije termina (izmedu 29. i 35. tjedna trudnoce). Nakon
primanja lijeka Beyfortus tijekom prve sezone izloZzenosti RSV-u 2,6 % djece (25 od 969) razvilo je
bolest pluc¢a uzrokovanu RSV-om koja je zahtijevala lije¢nicku pomo¢, u usporedbi s 9,5 % (46 od 484)
u skupini koja je primala placebo.

U tre¢em ispitivanju lijek Beyfortus usporeden je s palivizumabom (drugim lijekom za sprjecCavanje
bolesti plu¢a uzrokovane RSV-om) u djece koja su rodena prerano ili u terminu, ali su imala bolest srca
ili plu¢a zbog koje su bila izloZena riziku od bolesti plu¢a izazvane RSV-om. Nakon primanja lijeka
Beyfortus Cetvero od 616 djece razvilo je bolest plu¢a uzrokovanu RSV-om koja je zahtijevala
lije¢nicku pomo¢ u usporedbi s troje od 309 djece u skupini koja je primala palivizumab.

Osim toga, 292 djece iz treéeg ispitivanja koja su imala ¢imbenike rizika za teski oblik RSV-a, kao Sto
su kroni¢na (dugorocna) bolest pluca ili urodena (kongenitalna) sréana bolest, primilo je lijek Beyfortus
ili palivizumab u drugoj sezoni izlozenosti RSV-u. Nijedno dijete u bilo kojoj skupini nije razvilo bolest
pluca izazvanu RSV-om koja je zahtijevala lijeCnicku pomo¢. Podatci su pokazali i da je injekcija lijeka
Beyfortus u djece koja su Zivjela tijekom svoje druge sezone izlozenosti RSV-u dovela do razine
djelatne tvari u krvi koja je bila sli¢na razini u novorodencadi i dojencadi nakon prve injekcije te su se
stoga ocekivali sli¢ni udinci.

Koji su rizici povezani s lijekom Beyfortus?

Potpuni popis nuspojava i ograniCenja poveznih s primjenom lijeka Beyfortus potraZite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Beyfortus (koje se mogu javiti u manje od 1 na 100 osoba) ukljucuju osip
koji se javlja u roku od 14 dana nakon injekcije te reakcije na mjestu injekcije koje se javljaju u roku
od sedam dana nakon injekcije.

Zasto je lijek Beyfortus odobren u EU-u?

Lijek Beyfortus pokazao se ucinkovitim u sprjeCavanju bolesti plu¢a uzrokovane RSV-om koja je
zahtijevala lije¢ni¢ku pomo¢ u novorodencadi i dojencadi tijekom prve sezone izlozenosti RSV-u te u
djece u dobi do 24 mjeseca koja su i dalje izloZzena riziku tijekom druge sezone izloZzenosti RSV-u. U
pogledu sigurnosti, smatra se da je nuspojave lijeka Beyfortus moguce kontrolirati te da su u skladu s
ocekivanjima za taj razred lijekova. Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od lijeka
Beyfortus nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Beyfortus?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Beyfortus nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Beyfortus kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Beyfortus pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Beyfortus

Lijek Beyfortus dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 31. listopada
2022.

Vise informacija o lijeku Beyfortus dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 7. 2024.
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