VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. |
kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Beyfortus 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Beyfortus 100 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Beyfortus 50 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 50 mg af nirsevimabi i 0,5 ml (100 mg/ml).

Beyfortus 100 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver &fyllt sprauta inniheldur 100 mg af nirsevimabi i 1 ml (100 mg/ml).

Nirsevimab er manna 6namisglobulin G1 kappa (IgG1x) einstofna motefni framleitt i frumum ar
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) med rafbrigda DNA-erfdateekni.

Hijalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,1 mg af pélysorbat 80 (E433) i hverjum 50 mg (0,5 ml) skammti og 0,2 mg i hverjum
100 mg (1 ml) skammti (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer til 6pallysandi, litlaus til gul lausn med syrustig 6,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Beyfortus er @&tlad til ad fyrirbyggja sjukdom af voldum RS-veiru (RSV, Respiratory Syncytial Virus), i nedri
hluta 6ndunarfeera hja:

i.  Nyburum og ungbdrnum vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru.

ii. BoOrnum fram ad 24 manada aldri sem eru enn berskjéldud fyrir svaeesnum sjukdomi af véldum
RS-veiru vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru (sja kafla 5.1).

Beyfortus skal nota i samreemi vid opinber tilmeeli.



4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Ungbdrn vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru

Radlagdur skammtur er stakur 50 mg skammtur gefinn i vodva hja ungbdrnum sem vega <5 kg og
stakur 100 mg skammtur gefinn i vodva hja ungbdrnum sem vega >5 Kkg.

Gefa skal Beyfortus fra feedingu hja ungbdrnum sem faeedast medan & arstidabundnum faraldri RS-veiru
stendur. Fyrir 6nnur ungbdrn sem faedast ekki & pessu timabili & helst ad gefa Beyfortus &dur en
arstidabundinn faraldur RS-veiru hefst.

Skammtar hja ungbérnum sem vega 1,0 kg til <1,6 kg eru byggdir & framreikningi, engar kliniskar
upplysingar liggja fyrir. Gert er rad fyrir ad Utsetning hja ungbdrnum <1 kg gefi meiri ttsetningu en hja
peim sem vega meira. lhuga skal vandlega avinning og &hattu af notkun nirsevimabs hj& ungbérnum <1
kg.

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi hja bérnum yngri en 8 vikna sem eru feedd mikid fyrir
timann (medgdngualdur <29 vikur). Engar Kliniskar upplysingar liggja fyrir hja ungbdrnum par sem
eftirtioaaldur (postmenstrual age) (medgongualdur vid faedingu plas aldur eftir faedingu) er leegri en 32
vikur (sjé kafla 5.1).

Bdrn sem eru enn berskjoldud fyrir sveesnum sjukdomi af voldum RS-veiru vio annan arstidabundinn
faraldur RS-veiru

Radlagdur skammtur er stakur 200 mg skammtur gefinn sem tvaer inndelingar i vodva (2 x 100 mg).
Beyfortus & helst ad gefa &4dur en annar arstidabundinn faraldur RS-veiru hefst.

Ef um er ad reeda einstaklinga sem gangast undir hjartaadgerd i hjarta- og lungnavél ma gefa
vidbatarskammt um leid og astand einstaklingsins er stodugt eftir adgerdina til ad tryggja vidunandi
magn nirsevimabs i sermi. Ef innan vid 90 dagar hafa lidid fra pvi ad fyrsti skammturinn af Beyfortus
var gefinn & vidbotarskammturinn vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru ad vera 50 mg eda

100 mg, byggt & likamspyngd, eda 200 mg vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru. Ef meira en
90 dagar hafa lidid fra fyrsta skammti méa viobdtarskammturinn vera stakur 50 mg skammtur vio fyrsta
arstidabundinn faraldur RS-veiru, eda 100 mg vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru, burtséd fra
likamspyngd, til pess ad veita vorn pann tima sem eftir er af arstidabundnum faraldri RS-veiru.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun nirsevimabs hja bornum & aldrinum 2 til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Beyfortus er adeins til inndzlingar i vodva.

pad er gefid i vodva, helst hlidlaegt i framanvert leeri. EKKi skal nota pjovodva reglulega sem stungustad
vegna hettu & settaugarskada. Ef gefa a tveer inndzlingar a ad velja tvo mismunandi stungustadi.

Leidbeiningar fyrir sérstakar kréfur um medhondlun, sja kafla 6.6.
4.3 Frébendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum heetti.

Ofnaemi, p.m.t. brddaofnemi

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnaemisvidbrogdum eftir gjof Beyfortus. Vart hefur ordid vid
bradaofneemi vid notkun manna 6namisglébulina G1 (IgG1) sem eru einstofna moétefni. Ef teikn og
einkenni koma fram um kliniskt marktaek ofnemisvidbrogd skal tafarlaust heatta gjof lyfsins og hefja
videigandi medferd med lyfjum og/eda studningsadgeroum.

Kliniskt verulegir blaedingarkvillar

Eins og vid & um allar inndzlingar i vodva skal geeta vartdar pegar nirsevimab er gefid einstaklingum
med bldoflagnafaed eda einhverja storkurdskun.

Born med skerta 6naemissvorun

Greint hefur verid fra mikilli Gthreinsun & nirsevimabi i kliniskum rannséknum hja sumum
Onamisbaldum bornum med sjakdém sem veldur tapi a proteinum (sja kafla 5.2) og verid getur ad
nirsevimab veiti ekki sému vorn hja pessum einstaklingum.

Polysorbat 80 (E433)

Lyfid inniheldur 0,1 mg af pélysorbat 80 i hverjum 50 mg (0,5 ml) skammti og 0,2 mg i hverjum
100 mg (1 ml) skammti. Plysorbét geta valdid ofneemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Einstofna motefni valda venjulega ekki
verulegum milliverkunum par sem pau hafa ekki bein ahrif a sytokrom P450 ensim og eru ekki
hvarfefni ferja i lifur eda nyrum. Obein ahrif & sytdkrom P450 ensim eru 6likleg par sem virkni
nirsevimabs beinist gegn utanadkomandi veiru.

Nirsevimab truflar ekki Kjarnsyruprof (RT-PCR) eda RSV hradprof med tilteekum métefnum sem
beinast ad vakabindiseti I, Il eda IV & samrunaproéteini RS-veiru.

Samhlidagjof med béluefnum

par sem nirsevimab er einstofna métefni til sérteekrar motefnagjafar vegna RS-veiru, er ekki gert rad
fyrir ad pad trufli virka 6nemissvorun gagnvart béluefnum sem eru gefin samhlida.

Takmorkud reynsla liggur fyrir af samhlidagjof med boluefnum. begar nirsevimab var gefid asamt
hefdbundnum béluefnum barna i kliniskum ranns6knum voru 6ryggi og aukaverkanabyrdi boluefna
sem gefin voru samhlida svipud pvi sem kom fram pegar boluefni barna voru gefin eingéngu. Gefa ma
nirsevimab samhlida béluefnum barna.

Nirsevimab ma ekki blanda vid nein béluefni i somu sprautu eda hettuglasi (sja kafla 6.2). Vio
samhlidagjof med boluefnum til inndelingar skal gefa pad med adskildum sprautum og & adra
stungustadi.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

A ekki vid.



4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Utbrot voru algengasta aukaverkunin (0,7%) og komu fram innan 14 daga eftir skémmtun. Flest tilfelli
voru vag eda i medallagi alvarleg. Ad auki var greint fra hita med tidninni 0,5% og vidbrogdum &
stungustad med tidninni 0,3% innan 7 daga eftir skammt. Vidbrdgd a stungustad voru ekki alvarleg.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 er ad finna aukaverkanir sem greint var fra hja 2.966 fullburda ungbérnum og fyrirburum
(medgongualdur >29 vikur) sem fengu nirsevimab i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu
lyfsins (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum samanburdarrannséknum eru skradar samkvemt MedDRA
flokkun eftir liffeerum. Innan hvers liffeeraflokks er kjorheitum radad eftir minnkandi tioni og sidan
minnkandi alvarleika. Tidni aukaverkana er skilgreind sem hér segir: mjog algengar (>1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til

<1/1.000); koma Grsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra
fyrirliggjandi gdégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir liffeerum MedDRA kjorheiti Tioni
Onamiskerfi Ofnami? Tidni ekki pekkt
Hd og undirhtd Utbrot® Sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og Vidbrogd & stungustad® Sjaldgaefar
aukaverkanir a ikomustad Sotthiti Sjaldgefar

@ Aukaverkun tilkynnt eftir markadssetningu.

b Utbrot voru skilgreind sem eftirfarandi flokkur kjérheita: Gtbrot, dréfnuérduttbrot, dréfnudtorot.

¢ Vidbrogd & stungustad voru skilgreind sem eftirfarandi flokkur kjérheita: viobrogd & stungustad, verkur a
stungustad, hersli & stungustad, bjugur a stungustad og proti & stungustad.

Ungborn i aukinni heaettu & sveesnum sjukddmi af voldum RS-veiru vid fyrsta arstidarbundinn faraldur

Oryggi var metid i MEDLEY hja 918 ungbornum i aukinni hattu & svaesnum sjukdomi af véldum RS-veiru,
p.m.t. 196 ungbdrnum sem faeddust mikid fyrir timann (medgdngualdur <29 vikur) og 306 ungbérnum med
langvinnan fyrirburalungnasjukdom eda med medfeeddan hjartasjikdém med verulegum ahrifum & blodfladi
vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru, sem fengu nirsevimab (n=614) eda palivizumab (n=304). Oryggi
nirsevimabs hja ungbdrnum sem fengu nirsevimab vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru var
sambeerilegt vid samanburdarlyfid palivizumab og i samrami vid 6ryggi nirsevimabs hja fullburda ungbérnum
og fyrirburum med medgongualdur >29 vikur (D5290C00003 og MELODY).

Ungborn sem eru enn berskjoldud fyrir sveesnum sjukdomi af voldum RS-veiru vid annan
arstidarbundinn faraldur

Oryggi var metid i MEDLEY hja 220 bérnum med langvinnan fyrirburalungnasjikdom eda med
medfeddan hjartasjakdém med veruleg ahrif & bl6dflaedi, sem fengu nirsevimab eda palivizumab vid
fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru og fengu nirsevimab vid upphaf annars arstidabundins faraldurs
RS-veiru (180 péatttakendur fengu nirsevimab bedi vid fyrsta og annan arstidabundinn faraldur, 40
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fengu palivizumab vid fyrsta arstidabundinn faraldur og nirsevimab vid annan arstidabundinn faraldur).
Oryggi nirsevimabs hja bérnum sem fengu nirsevimab vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru var {
samraemi vid 6ryggi nirsevimabs hja fullburda ungbérnum og fyrirburum med medgdngualdur

>29 vikur (D5290C00003 og MELODY).

Oryggi var einnig metid i MUSIC, opin rannsékn an samanburdar med stokum skammti hja

100 ungbdrnum og bérnum <24 manada med skerta dnemissvorun sem fengu nirsevimab vid fyrsta eda
annan arstidabundinn faraldur RS-veiru. I rannsokninni voru patttakendur par sem a.m.k. eitt af
eftirfarandi 4tti vid: Onamisbrestur (samsettur, motefni eda af ddrum orsokum) (n=33); alteek
haskammta barksteramedferd (n=29); liffeera- eda beinmergsigraedsla (n=16); 6nemisbalandi
lyfjamedferd (n=20); 6nnur dneemisbaelandi medferd (n=15) og HIV smit (n=8). Oryggi nirsevimabs
var i samrami vid pad sem buist var vid hja bérnum med skerta 6nemissvorun og i samraemi vid 0ryggi
nirsevimabs hjé fullburda ungbdrnum og fyrirburum med medgongualdur >29 vikur (D5290C00003 og
MELODY).

Oryggi nirsevimabs hja bérnum vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru var i samraemi vid 6ryggi
nirsevimabs sem kom fram vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru.

Fullburda ungborn og fyrirburar vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru

Oryggi nirsevimabs var einnig metid i HARMONIE, slembiradadri, opinni, fjolsetra rannsokn hja
8.034 fullburda ungbérnum og fyrirburum (medgongualdur >29 vikur) vid fyrsta arstidabundinn
faraldur RS-veiru (sem ekki gatu fengid palivizumab), sem fengu nirsevimab (n=4.016) eda ekkert
inngrip (n=4.018) til forvarnar gegn sjukrahasinnlégn vegna sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta
ondunarfeaera. Oryggi nirsevimabs, sem gefid er vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru, var i
samreaemi vid 6ryggi nirsevimabs i peim rannséknum sem gerdar voru med samanburdi vid lyfleysu
(D5290C00003 og MELODY).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er hagt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og éhattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ag tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engin sérteek medferd er til vid ofskommtun nirsevimabs. Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgjast med
einstaklingnum mea tilliti til aukaverkana og veita einkennamidada medferd eftir pvi sem vid &.

5, LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6nemisglobulin (immandgldbllin), einstofna métefni gegn
veirum, ATC-flokkur: J0O6BD08

Verkunarhattur

Nirsevimab er langvirkt og hlutleysandi radbrigda manna IgG1k einstofna métefni gegn samrunalégun F-
préteins RS-veiru sem breytt hefur verid med preféldum amindsyruskiptum (YTE) & Fc svadinu til ad
lengja helmingunartima i sermi. Nirsevimab binst métefnavisi sem hefur ordid fyrir litlum breytingum a
vakabindiseti @ & samrunaproteininu med aftengistudlunum Kp = 0,12 nM fyrir undirgerdir RS-veiru af
stofni A og Kp = 1,22 nM fyrir undirgerdir RS-veiru af stofni B. Nirsevimab hamlar himnusamruna sem
er naudsynlegt skref i inngangsferli veira og hlutleysir pannig veiruna og blokkar samruna milli frumna.



Lyfhrif

Veiruhemjandi virkni

Hlutleysandi virkni nirsevimabs gegn RS-veiru vid frumuraektun var meeld med likani fyrir
skammtasvdrun par sem notast var vid raektadar Hep-2 frumur. Nirsevimab hlutleysti RS-veirustofn A
vid EC50 gildi ad midgildi 3,2 ng/ml (& bilinu 0,48 til 15 ng/ml) og RS-veirustofn B vid EC50 gildi ad
midgildi 2,9 ng/ml (a bilinu 0,3 til 59,7 ng/ml). Kliniskum stofnum RS-veiru (70 af RS-veirustofni A og
49 af RS-veirustofni B) var safnad fra 2003 til 2017 hja einstaklingum i Bandarikjunum, Astraliu,
Hollandi, Italiu, Kina og israel og peir folu i sér algengustu fjélbreytni 4 rodum F proteins RS-veiru sem
finnast medal stofna i umferd.

Nirsevimab syndi bindingu in vitro vid kyrrsett FcyR tr monnum (FcyRI, FcyRIIA, FcyRIIB og FcyRII)
og sambeerilega hlutleysandi virkni og einstofna médurmétefnin, IG7 og IG7-TM (Fc svaedi breytt til ad
draga ar FcR bindingu og starfsemi verkfrumna). I likani med sykingu af voldum RS-veiru hja
badmullarottum syndu IG7 og IG7-TM sambarilega skammtahada minnkun &

veirueftirmyndun med RS-veiru i lungum og nefédum, sem gefur sterklega til kynna ad vorn gegn
sykingu af véldum RS-veiru sé had hlutleysandi virkni nirsevimabs frekar en Fc-midladri starfsemi
verkfrumna.

Veirudnemi
i frumuraektun

Fléttaafbrigai voru valin eftir prjar umferdir i frumuraektun RS-veirustofns A2 og B9320 vid notkun
nirsevimabs. Radbrigda afbrigdi RS-veirustofns A sem syndu minnkad naemi gagnvart nirsevimabi voru
medal annars pau sem voru med Gtskiptingar N671+N208Y (103-falt samanborid vid viomid).
Radbrigda afbrigdi RS-veirustofns B sem syndu minnkad naemi gagnvart nirsevimabi voru medal
annars pau sem voru med audkennd skiptihvorf N208D (>90.000-falt), N208S (>24.000-falt),
K68N+N201S (>13.000-falt) eda K68N+N208S (>90.000-falt). Allar utskiptingar sem tengjast 6naemi i
hlutleysandi fl6ttaafbrigdum voru stadsettar & nirsevimab bindisetinu (amindsyrur 62-69 og 196-212)
og reyndust draga Ur bindisaekni vid F prétein RS-veiru.

I kliniskum rannsoknum

I MELODY, MEDLEY og MUSIC var enginn einstaklingur med sykingu af véldum RS-veiru i nedri
hluta 6ndunarfaera sem krafdist leeknisadstodar, med stofn RS-veiru med Gtskiptingar sem tengdust
6nami gagnvart nirsevimabi i neinum medferdarhop.

I D5290C00003 (einstaklingar sem fengu stakan 50 mg skammt af nirsevimabi, burtséd fra pyngd vid
skdmmtun) voru 2 af 40 einstaklingum i hopnum sem fékk nirsevimab sem voru med sykingu af
vOldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfaera sem krafdist leeknisadstodar, med RS-veirustofn med
utskiptingar sem tengdust 6nemi gagnvart nirsevimabi. Engir einstaklingar i hdpnum sem fékk lyfleysu
voru med RS-veirustofn med Gtskiptingar sem tengdust 6neemi gagnvart nirsevimabi. Radbrigda
afbrigdi af RS-veirustofni B sem voru med afbrigdi F proteinrada RS-veiru
164T+K68E+1206M+Q209R (>447,1-falt) eda N208S (>386,6-falt) & bindiseti nirsevimabs héfou
minnkad nsemi gagnvart hlutleysingu nirsevimabs.

Nirsevimab vidhélt virkni gegn radbrigda RS-veiru med utskiptingar sem tengdust énemi gagnvart
palivizumabi sem borin hafa verid kennsl & i faraldsfraedilegum rannséknum & sameindum og
hlutleysandi fléttaafbrigdum palivizumabs. Mogulegt er ad afbrigdi sem eru énaem fyrir nirsevimabi
syni krossénaemi gagnvart 6orum einstofna métefnum gegn F proteini RS-veiru.

Moétefnamyndun

Algengt var ad motefni gegn lyfinu maldust.



Takmarkanir eru & moétefnamealingum sem notadar eru til ad greina motefni gegn lyfinu snemma (fyrir

dag 361) pegar péttni lyfs er mikil og pess vegna ma vera ad tidni motefna gegn lyfinu hafi ekki verid ad fullu
akvordud. Ahrif & Gthreinsun nirsevimabs eru 61jos. Hja patttakendum sem voru jakveedir m.t.t. métefna gegn
lyfinu & degi 361 var péttni nirsevimabs minni & degi 361 en hja patttakendum sem fengu nirsevimab og voru
neikveedir m.t.t. motefna gegn lyfinu.

Anrif métefna gegn lyfinu & virkni nirsevimabs hafa ekki verid akvordud. Engar visbendingar eru um ahrif
motefna gegn lyfinu & 6ryggi.

Verkun

Verkun og 6ryggi nirsevimabs voru metin i tveimur slembirédudum, tviblindum, fjélsetra rannsoknum
med samanburdi vid lyfleysu (D5290C00003 [lIb. stigs] og MELODY [llI1. stigs]) til forvarnar gegn
sykingum af véldum RS-veiru i nedri hluta éndunarfaera sem krofoust leeknisadstodar hja fullburda
ungbdrnum og fyrirburum (medgéngualdur >29 vikur), vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru.
Oryggi og lyfjahvorf nirsevimabs voru einnig metin i slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra rannsékn med
samanburdi vid palivizumab (MEDLEY [II/111. stigs]) hja ungbdrnum med medgongualdur <35 vikur i
aukinni heettu & svesnum sjukdomi af véldum RS-veiru, p.m.t. hja ungbérnum sem faedast mikid fyrir
timann (medgdngualdur <29 vikur) og ungbérnum med langvinnan fyrirburalungnasjukdém eda med
medfaeddan hjartasjukdém med verulegum ahrifum & bl6ofladi, vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-
veiru og boérn med langvinnan fyrirburalungnasjikdém eda med medfaeddan hjartasjukdom med veruleg
ahrif a blodflaedi vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru. Oryggi og lyfjahvorf nirsevimabs voru
einnig metin i fjélsetra opinni ranns6kn &n samanburdar med stokum skammti (MUSIC [I1. stigs]) hja
ungbdrnum og bérnum <24 ménada med skerta Gngemissvorun.

Verkun og 6ryggi nirsevimabs var einnig metid i slembiradadri, opinni, fjdlsetra rannsokn (HARMONIE,
I11b. stigs), samanborid vid ekkert inngrip, til forvarnar gegn sjukrahisinnldgn vegna sykingar af voldum RS-
veiru i nedri hluta dndunarfaera hja fullburda ungbdrnum og fyrirburum (medgdngualdur >29 vikur) sem
feeddust medan & arstidabundnum faraldri RS-veiru stdd eda vid upphaf hans (sem ekki gatu fengid
palivizumab).

Verkun gegn sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta éndunarfera sem krafdist leeknisadstodar,
innldgn a sjukrahis vegna sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfaera sem krafdist
leknisadstodar og mjog svaesinni sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist
leknisadstodar hja fullburda ungbérnum og fyrirburum (D5290C00003 og MELODY)

I D5290C00003 var alls 1.453 ungbdrnum sem faeddust mikid og nokkru fyrir timann (medgéngualdur
>29 til <35 vikur) slembiradad til ad f& stakan 50 mg skammt af nirsevimabi eda lyfleysu i vodva, vid
fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru (2:1). begar slembirédun for fram voru 20,3% med
medgongualdur >29 til <32 vikur; 79,7% voru med medgongualdur >32 til <35 vikur; 52,4% voru
karlkyns; 72,2% voru hvit; 17,6% voru af afriskum uppruna; 1,0% voru Asiubuar; 59,5% vogu <5 kg
(17,0% <2,5 kg); 17,3% ungbarna voru <1,0 manada, 35,9% voru >1,0 til <3,0 manada, 32,6% voru
>3,0 til <6,0 manada og 14,2% voru >6,0 manada.

I MELODY (adalpyai) var alls 1.490 fullburda ungbérnum og fyrirburum sem faeddust stuttu fyrir
timann (medgdngualdur >35 vikur) slembiradad til ad fa stakan skammt af nirsevimabi i vodva (50 mg af
nirsevimabi ef <5 kg ad pyngd eda 100 mg af nirsevimabi ef >5 kg ad pyngd vid skommtun) eda
lyfleysu, vid fyrsta arstioabundinn faraldur RS-veiru (2:1). begar slembirédun for fram voru 14,0% med
medgongualdur >35 til <37 vikur; 86,0% med medgongualdur >37 vikur; 51,6% voru karlkyns; 53,5%
voru hvit; 28,4% voru af afriskum uppruna; 3,6% voru Asiubdar; 40,0% vogu <5 kg (2,5%

<2,5 kg); 24,5% ungbarna voru <1,0 manada, 33,4% voru >1,0 til <3,0 manada, 32,1% voru >3,0 il

<6,0 ménada og 10,0% voru >6,0 manada.

Ungborn med sdgu um langvinnan fyrirburalungnasjukdom/misvoxt i lungnaberkjum eda medfeeddan
hjartasjukddm med veruleg ahrif & blodflaedi fengu ekki patttéku i rannsékninni (nema ungbérn med
medfaeddan hjartasjukddm an fylgikvilla). Lydfraedileg einkenni og einkenni i upphafi voru sambeerileg
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hja hopunum sem fengu nirsevimab og lyfleysu i bAdum rannséknum.

Adalendapunktur D5290C00003 og MELODY (adalpydi) var nygengi sykinga i nedri hluta 6ndunarfzera
sem krafdist leeknisadstodar (p.m.t. innldgn & sjukrahas) af voldum RS-veiru sem stadfest var med RT-
PCR-profi, sem einkenndust adallega af berkjungabdlgu eda lungnabdlgu, & 150 daga timabili eftir
skdmmtun. Teikn um sykingu i nedri hluta dndunarfaera voru skilgreind sem ein af eftirfarandi
nidurstédum vid leeknisskodun sem géafu til kynna einkenni i nedri hluta éndunarfaera (t.d. marrhljéd,
hrygluhljéd, brakhljéd eda mas); og a.m.k. ein teikn sem hofdu verulega kliniska pydingu (aukin
ondunartioni, surefnisskortur, bradur surefnisskortur eda éndunarbilun, nytilkomin 6ndunarstédvun,
vikkun nasa, samdrattur, stunur eda vessapurrd vegna andnaudar). Aukaendapunktur var nygengi
innlagnar & sjukrahis hja ungbérnum med sykingu af voldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem
krafdist leeknisadstodar. Innldgn & sjukrahus i tengslum vid RS-veiru var skilgreind sem innlogn &
sjukrahus vegna sykingar i nedri hluta 6ndunarfeera &samt jakvaedu RS-veiruprofi, eda versnun a
ondunarstdou og jakveett RS-prof hja sjaklingi sem pegar 1a & sjukrahusi. Einnig var lagt mat & mjog
svaesna sykingu af voldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfzaera sem krafdist laeeknisadstodar, skilgreind
sem syking af voldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist leeknisadstodar asamt innldgn &
sjukrahus og vidbotarsurefni eda vokvagjof i blaaed.

Verkun nirsevimabs hja fullburda ungbérnum og fyrirburum (medgdngualdur >29 vikur) vid fyrsta
arstidabundinn faraldur RS-veiru, gegn sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta éndunarfeera sem
krafdist leeknisadstodar, innldgn & sjukrahds vegna sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta
ondunarfeaera sem krafdist leeknisadstodar og mjog svaesinni sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta
ondunarfaera sem krafdist leeknisadstodar er synd i toflu 2.

Tafla 2: Verkun hja fullburda ungbérnum og fyrirburum gegn sykingu af voldum RS-veiru i nedri
hluta 6ndunarfera sem krafdist leeknisadstodar, innlégn & sjukrahis vegna sykingar af véldum
RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfaera sem krafdist leeknisadstodar og mjog sveesinni sykingu af
vOldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfaera sem krafdist leeknisadstodar, & 150 daga timabili eftir
skdmmtun i D5290C00003 og MELODY (adalpydi)

) Nygengi
Hoépur Medferd N % () Verkun? (95% CI)

Verkun hja ungbérnum gegn sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem
krafoist leeknisadstodar, & 150 daga timabili eftir skommtun

Ungbdérn sem feeddust mikid og Nirsevimab 969 2,6 (25)

nokk_ru fyrirt_l'mann, medgdngualdur Lyfleysa 484 9,5 (46) 70,1% (52,3; 81,2)°
>29 til <35 vikur (D5290C00003)°

Fullburda ungbdrn og fyrirburar sem | Nirsevimab 994 1,2 (12)

feeddust stuttu fyrir timann,
medgongualdur >35 vikur
(MELODY, adalpyoi)

Lyfleysa 496 5,0(25) | 74,5% (49,6; 87,1)°

Verkun hj& ungbérnum gegn sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem
krafoist leeknisadstodar asamt innlégn & sjukrahas, & 150 daga timabili eftir skdmmtun

Ungbdrn sem faeddust mikid og Nirsevimab 969 0,8 (8)

nokk_ru fyrirt'l’mann, medgongualdur Lyfleysa 484 4,1 (20) 78,4% (51,9; 90,3)°
>29 til <35 vikur (D5290C00003)°

Fullburda ungbdrn og fyrirburar sem | Nirsevimab 994 0,6 (6)

feeddust stuttu fyrir timann, Lyfleysa 496 1,6 8) 62,1% (-8,6: 86.8)

medgongualdur >35 vikur
(MELODY, adalpydi)

Verkun hja ungbérnum gegn mjog sveesinni sykingu af voldum RS-veiru i nedri hluta
6ndunarfaera sem krafdist laeknisadstodar, & 150 daga timabili eftir skdmmtun

Ungbdrn sem feeddust mikid og Nirsevimab 969 0,4 (4)
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nokkru fyrir timann, medgongualdur | | yfleysa 484 3,3(16) | 87,5% (62,9; 95,8)¢
>29 til <35 vikur (D5290C00003)°

Fullburda ungborn og fyrirburar sem | Nirsevimab 994 0,5 (5)
feeddust stuttu fyrir timann, Lvflevsa 496 14 (7 0 (19 1- d
medgongualdur >35 vikur yriey 40 64.2% (-12,1; 88,6)
(MELODY, adalpydi)

2 Byggt a minnkun hlutfallslegrar dhattu samanborid vid lyfleysu.

b Allir einstaklingar sem fengu 50 mg skammt 6had pyngd vié skommtun.
¢ Forskilgreind adldgun ad endurtekningum; p-gildi =<0,001.

dEkki adlagad ad endurtekningum.

Greiningar & undirhépum adalendapunkts verkunar eftir medgdngualdri, kyni, kynpeetti og sveedi, voru i
samreemi vio heildarpyai.

Vegi gegnumbrotssykinga var metid hja einstaklingum sem lagdir voru inn & sjukrahus vegna sykingar
af voldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfaera sem krafdist leeknisadstodar. Prosentuhlutfall einstaklinga
sem purftu & viobdtarsurefni ad halda var 44,4% (4/9) fyrir Beyfortus samanborid vid 81,0% (17/21)
fyrir lyfleysu, prosentuhlutfall einstaklinga sem purftu stédugan jakveedan loftvegaprysting
[CPAP]/hafledisurefnisgjof i nef [HFNC] var 11,1% (1/9) fyrir Beyfortus samanborid vid 23,8% (5/21)
fyrir lyfleysu og présentuhlutfall einstaklinga sem voru lagdir inn & gjorgaesludeild var 0% (0/9) fyrir
nirsevimab samanborid vid 28,6% (6/21) fyrir lyfleysu.

Ungborn voru &fram tekin inn i MELODY eftir frumgreininguna, og alls var 3.012 ungbdérnum
slembiradad til ad fa Beyfortus (n=2.009) eda lyfleysu (n=1.003). Verkun nirsevimabs gegn sykingu af
vbéldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist leeknisadstodar, innlagnar a sjukrahis vegna
sykingar af voldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfeera sem krafdist leeknisadstodar og mjog sveesinni
sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta éndunarfaera sem krafdist leeknisadstodar 4 150 daga timabili
eftir ad skammtur var gefinn var minnkun hlutfallslegrar aheettu sem svarar til 76,4% (95% Cl 62,3;
85,2), 76,8% (95% CI 49,4; 89,4) og 78,6% (95% CI 48,8; 91,0), talid i somu roo.

Tioni sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist leeknisadstodar vid annan
arstidarbundinn faraldur (dagur 361 til dagur 510 eftir gjof skammts) var svipud i b&dum medferdarh6pum
[19 einstaklingar (1,0%) sem fengu nirsevimab og 10 einstaklingar (1,0%) sem fengu lyfleysu].

Verkun gegn sykingu af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist leknisadstodar hja
ungbdrnum i aukinni haettu og bdrnum sem eru enn berskjéldud fyrir sveesnum sjukdoémi af véldum RS-
veiru vid annan arstidabundinn faraldur (MEDLEY og MUSIC)

I MEDLEY for fram slembirédun & alls 925 ungbérnum i aukinni heettu & sveesnum sjukdomi af
vOldum RS-veiru, p.m.t. ungbérnum med langvinnan fyrirburalungnasjukdém eda medfaeddan
hjartasjukdém med veruleg ahrif & bl6dfledi og fyrirburum med medgongualdur <35 vikur, vid fyrsta
arstidabundinn faraldur RS-veiru. Ungbornin fengu stakan skammt i védva (2:1) af nirsevimabi (50 mg
af nirsevimabi ef pyngd var <5 kg eda 100 mg af nirsevimabi ef pyngd var >5 kg vid skdmmtun), fylgt
eftir med 4 manadarlegum skommtum af lyfleysu i vodva eda 5 manadarlegum skémmtum af 15 mg/kg
af palivizumabi i vodva. begar slembirddun for fram voru 21,6% med medgongualdur <29 vikur;
21,5% voru med medgongualdur>29 til <32 vikur; 41,9% med medgongualdur >32 til <35 vikur;
14,9% med medgongualdur >35 vikur. Af pessum ungbdrnum voru 23,5% med langvinnan
fyrirburalungnasjukdom ; 11,2% voru med medfeddan hjartasjukdém med veruleg &hrif & blodfleedi;
53,5% voru karlkyns; 79,2% voru hvit; 9,5% voru af afriskum uppruna; 5,4% voru Asiublar; 56,5%
végu <5 kg (9,7% voru <2,5 kg); 11,4% ungbarna voru <1,0 manada, 33,8% voru >1,0 til <3,0 manada,
33,6% voru >3,0 manada til <6,0 manada og 21,2% voru >6,0 manada.

Born <24 manada, sem eru i aukinni hettu & svaeesnum sjukdomi af voldum RS-veiru, med langvinnan
fyrirburalungnasjukdom eda med medfaeddan hjartasjukdém med veruleg ahrif a bl6dflaedi, sem eru

enn berskjoldud, héldu &fram i rannsokninni vid annan arstidabundinn faraldur RS-veiru. pbatttakendur
sem fengu nirsevimab vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru fengu annan stakan 200 mg skammt

af nirsevimabi vid upphaf annars arstidabundins faraldurs RS-veiru (n=180), fylgt eftir med
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4 manadarlegum skdmmtum af lyfleysu i vodva. patttakendum sem fengu palivizumab vid fyrsta
arstidabundinn faraldur RS-veiru var slembiradad & ny 1:1, i hop sem fékk annadhvort nirsevimab eda
palivizumab vid upphaf annars arstidabundins faraldurs RS-veiru. Patttakendur i hopnum sem fékk
nirsevimab (n=40) fengu fastan stakan 200 mg skammt sem fylgt var eftir med 4 manadarlegum
skommtum af lyfleysu i védva. Péatttakendur i hdpnum sem fékk palivizumab (n=42) fengu

5 ménadarlega skammta af 15 mg/kg palivizumab i védva. Af pessum bérnum voru 72,1% med
langvinnan fyrirburalungnasjikdom, 30,9% voru med medfaeddan hjartasjukddém med veruleg ahrif &
blodfleedi; 57,6% voru karlkyns; 85,9% voru hvitir; 4,6% voru af afriskum uppruna; 5,7% voru
Asiubuar; og 2,3% vogu <7 kg. Lydfreedileg einkenni og grunngildi voru sambeerileg hja hGpunum sem
fengu nirsevimab/nirsevimab, palivizumab/nirsevimab og palivizumab/palivizumab.

Verkun nirsevimabs hja ungbornum i aukinni heettu & sveesnum sjukdomi af voldum RS-veiru, p.m.t.
bérn sem faedd voru mikid fyrir timann (medgongualdur <29 vikur) vid upphaf fyrsta arstidabundins
faraldurs RS-veiru og bérn med langvinnan fyrirburalungnasjukdém eda med medfaeddan
hjartasjukdém med veruleg ahrif & blodfledi <24 méanada vid upphaf fyrsta eda annars arstidabundins
faraldurs RS-veiru er synt med framreikningi & verkun nirsevimabs i D5290C00003 og MELODY
(adalpydi), byggt & lyfjahvarfautsetningu (sja kafla 5.2). | MEDLEY var nygengi sykingar af véldum
RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfeera sem krafdist laeknisadstodar 4 150 daga timabili eftir skammt 0,6%
(4/616) i hdpnum sem feékk nirsevimab og 1,0% (3/309) i hopnum sem fékk palivizumab vid fyrsta
arstidabundinn faraldur RS-veiru. bad voru engin tilfelli um sykingar af voldum RS-veiru i nedri hluta
ondunarfaera sem krafdist leeknisadstodar & 150 daga timabili eftir skammt vid annan arstidabundinn
faraldur RS-veiru.

I MUSIC, var verkun hja 100 ungbdrnum og bérnum <24 méanada med skerta dnamissvérun sem fengu
radlagdan skammt af nirsevimabi, synd med framreikningi a verkun nirsevimabs i D5290C00003 og
MELODY (adalpydi), byggt & lyfjahvarfadtsetningu (sjé kafla 5.2). pad voru engin tilfelli um sykingar
af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist leeknisadstodar & 150 daga timabili eftir
skammt.

Verkun gegn sjikrahisinnlogn vegna sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta éndunarfera hja
fullburda ungbdrnum og fyrirburum (HARMONIE)

I HARMONIE for fram slembirédun 4 alls 8.058 fullburda ungbdrnum og fyrirburum (medgéngualdur
>29 vikur) sem faeddust medan & arstidabundnum faraldri RS-veiru st6d eda vid upphaf hans til ad
fastakan skammt af nirsevimabi i vodva (50 mg ef pyngd var <5 kg eda 100 mg ef pyngd var >5 kg vid
skommtun) eda ekkert inngrip. begar slembirédun for fram var midgildi aldurs 4 manudir (& bilinu: 0 til
12 ménudir). 48,6% ungbarnanna voru <3 manada, 23,7% voru >3 til <6 méanada og 27,7% voru

>6 manada. Af pessum ungbdrnum voru 52,1% karlkyns og 47,9% kvenkyns. Helmingur ungbarnanna
feeddust medan & arstidabundnum faraldri RS-veiru st6d. Flestir patttakendur voru fullburda ungbérn,
par sem medgdngualdur vid feedingu var >37 vikur (85,2%).

Adalendapunktur HARMONIE var heildarnygengi sjukrahdsinnlagna vegna sykingar af voldum RS-
veiru i nedri hluta 6ndunarfeera medan 4 arstidabundnum faraldri RS-veiru st6d hja fullburda
ungbdrnum og fyrirburum vegna stadfestrar sykingar af véldum RS-veiru. Verkun nirsevimabs til
forvarnar gegn sjukrahusinnlogn vegna sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfeera
samanborid vid ekkert inngrip var metid m.t.t. timalengdar eftirfylgni til ad likja eftir notkun vid
raunadsteedur. Midgildi timalengdar eftirfylgni hja patttakendum var 2,3 manudir (a bilinu: 0 til

7,0 ménudir) hja hopnum sem fékk nirsevimab og 2,0 m&nudir (& bilinu: 0 til 6,8 manudir) hja hépnum
sem fékk ekkert inngrip.

Sjukrahusinnlagnir vegna sykingar af véldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfeera urdu hja 11 af

4.037 ungbdrnum hjé hépnum sem fékk nirsevimab (nygengihlutfall = 0,001) og hja 60 af

4.021 ungbarni hja hépnum sem fékk ekkert inngrip (nygengihlutfall = 0,006), sem samsvarar verkun
sem nemur 83,2% (95% ClI, 67,8 til 92,0) sem forvérn gegn sjukrahtsinnlégnum vegna sykingar af
vOldum RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfeera medan & arstidabundnum faraldri RS-veiru st6d og verkunin
hélst i 180 daga eftir skommtun/slembirédun (82,7%; 95% ClI, 67,8 til 91,5).
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Lengd varnar

Byggt a kliniskum upplysingum og lyfjahvarfaupplysingum endist vérn med nirsevimabi i a.m.k. 5
til 6 manudi.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfaeiginleikar nirsevimabs eru byggdir a upplysingum ar stékum rannséknum og
pydisgreiningum & lyfjahvorfum. Lyfjahvorf nirsevimabs voru i hlutfalli vid skammta hja bérnum og
fullordnum einstaklingum eftir gjof kliniskt markteekra skammta i vodva & skammtabilinu 25 mg til 300
mg.

Frésog

Eftir gjof i vodva nadist hdmarkspéttni innan 6 daga (& bilinu 1 til 28 dagar) og aztlad heildaradgengi var
84%.

Dreifing

A=tlad midlagt dreifingarrimmal nirsevimabs var 216 ml og Utleegt 261 ml, fyrir ungbarn sem var 5
kg ad pyngd. Dreifingarrimmal eykst med aukinni likamspyngd.

Umbrot

Nirsevimab er manna IgG1x einstofna motefni sem brotnar nidur fyrir tilstilli préteinkljafa sem eru
dreifdir um likamann og umbrotnar ekki fyrir tilstilli lifrarensima.

Brotthvarf

Nirsevimab er deemigert einstofna métefni sem hverfur brott med sundrun innan frumna og engar
visbendingar liggja fyrir um markstyrda Gthreinsun vid skammta sem hafa verid préfadir i kliniskum
rannsoknum.

Aatlud Gthreinsun nirsevimabs var 3,42 ml/dag hja ungbarni sem var 5 kg ad pyngd og
lokahelmingunartimi var u.p.b. 71 dagur. Uthreinsun nirsevimabs eykst med aukinni likamspyngd.

Serstakir hopar
Kynpattur
Kynpattur hafdi engin klinisk ahrif sem skiptir mali.

Skert nyrnastarfsemi

Nirsevimab er deemigert einstofna 1IgG motefni sem hreinsast ekki Ut um nyru vegna mikillar
molpyngdar pess og ekki er talid ad breytingar a nyrnastarfsemi hafi ahrif & Uthreinsun nirsevimabs.
Hins vegar kom fram i kliniskum rannséknum, aukin athreinsun nirsevimabs hja einum einstaklingi
med nyrungaheilkenni.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad helsta Gthreinsunarleid einstofna IgG motefni er ekki um lifur er ekki talio ad breytingar
a lifrarstarfsemi hafi ahrif & Gthreinsun nirsevimabs. Hins vegar kom fram i kliniskum rannséknum,
aukin threinsun nirsevimabs hja sumum einstaklingum med langvinnan lifrarsjukdom, sem getur
tengst tapi a préteinum.
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Ungborn i aukinni haettu og born sem eru enn berskjoldud fyrir sveesnum sjukdémi af véldum RS-veiru vid

annan arstidabundinn faraldur

Langvinnur fyrirburalungnasjukdémur eda medfeddur hjartasjukdémur med veruleg ahrif & bl6dflaedi hofou
engin markteek ahrif & lyfjahvorf nirsevimabs. Sermispéttni & degi 151 i MEDLEY var sambeerileg peirri sem

kom fram i MELODY.

Hja bérnum med langvinnan fyrirburalungnasjukdém eda medfaeddan hjartasjukdom med veruleg ahrif &
bl6dfledi (MEDLEY) og hja peim sem eru 6naemisbzld (MUSIC) sem fengu 200 mg skammt af nirsevimabi
i vdova vio annan arstidabundinn faraldur, var Gtsetning nirsevimabs i sermi 6rlitid meiri med verulegri
skdrun samanborid vid pad sem kom fram i MELODY (sja toflu 3).

Tafla 3: Utsetning fyrir nirsevimabi eftir gjof i vodva, medalgildi (stadalfravik) [bil], samkveemt

lyfjahvarfabreytum einstakra pyda

Rannsokn/Arstidabundinn N Sermispéttni
faraldur (ABC) mgl’g(%]&ﬁrsnl Arr?gglc)ia;eg;}]:ncr (Sermispéttni ug/ml a
& degi 151) degi 151
MELODY 954 12,2 (3,5) 21,3 (6,5) 636 26,6 (11,1)
(aéa}lbyéi) [3,3-24,9] [5,2-48,7] [2,1-76,6]
MEDLEY/Arstidabundinn - 12,3 (3.3) 22,6 (6,2) 457 27,8 (11,1)
faraldur 1 [4,1-23,4] [7-43,8] [2,1-66,2]
MEDLEY/Arstidabundinn 189 21,5 (5,5) 23,6 (7,8) 163 55,6 (22,8)
faraldur 2 [7,5-41,9] [8,2-56,4] [11,2-189,3]
MUSIC/Arstidabundinn 46 11,2 (4,3) 16,7 (7,3) 37 25,6 (13,4)
faraldur 1 [1,2-24,6] [3,1-43,4] [5,1-67,4]
MUSIC/Arstidabundinn 50 16 (6.3) 21 (8.4) 4 33,2 (19.3)
faraldur 2 [2,2-25,5] [5,6-35,5] [0,9-68,5]

AUC_365= flatarmal undir péttni - timaferli 0-365 dogum eftir skdmmtun, AUC pphafsgitai c. = flatarmal undir sermispéttni
— timaferli byggt a Gthreinsunargildum vid skémmtun i eftirdgreiningu, synataka & degi 151 + 14 dagar.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

I D5290C00003 og MELODY (adalpydi) vard vart vid jakvaeda fylgni milli AUC (flatarmal undir ferli)
gildis i sermi, byggt & uthreinsun i upphafi, yfir 12,8 mg*dag/ml og laegra nygengi sykingar af voldum
RS-veiru i nedri hluta 6ndunarfera sem krafdist leknisadstodar. Radlagda skammtadaetlunin 50 mg eda
100 mg skammtur i vodva hja ungbdrnum vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru og 200 mg
skammt i vodva hja bornum vid upphaf annars arstidabundins faraldurs RS-veiru, var &kvoroud med
hlidsjon af pessum nidurstédum.

I MEDLEY nadu >80% ungbarna i aukinni hattu & sveesnum sjikdomi vegna RS-veiru, p.m.t.
ungbdrn sem faeddust mikid fyrir timann (medgoéngualdur <29 vikur) vid upphaf fyrsta
arstidabundins faraldurs RS-veiru og ungb6rn/bérn med langvinnan fyrirburalungnasjukdém eda
medfeddan hjartasjakdém med veruleg ahrif a bl6dflaedi vid upphaf fyrsta eda annars
arstidabundins faraldurs RS-veiru, Utsetningu fyrir nirsevimabi sem veitti vorn gegn RS-veiru (AUC
gildi i sermi yfir 12,8 mg*dag/ml) eftir stakan skammt (sja kafla 5.1).

I MUSIC nadu 75% (72/96) ungbarna/barna med skerta dneemissvorun vid upphaf fyrsta eda annars
arstidabundins faraldurs RS-veiru, utsetningu fyrir nirsevimabi sem tengd er vorn gegn RS-veiru.
Pegar 14 bérn sem syndu aukna Gthreinsun & nirsevimabi voru utilokud, nddu 87% (71/82)
atsetningu fyrir nirsevimabi sem tengd er vorn gegn RS-veiru.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og rannséknum & vixIvirkni
i vefjum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin hydroklorio

L-arginin hydroklério

Sukrosi

Pdlysorbat 80 (E433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

3ar

Beyfortus ma geyma vid stofuhita (20°C - 25°C), vario gegn ljosi i ad hamarki 8 klst. Eftir pann tima
parf ad farga sprautunni.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Ma ekKi hrista eda Utsetja fyrir beinum hita.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Sja geymsluskilyrai lyfsins i kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

SilikonhGdud afyllt sprauta ar gleri af gerd | med Luer-tengi og FluroTec-htidudum stimpiltappa.
Hver &fyllt sprauta inniheldur 0,5 ml eda 1 ml af lausn.

Pakkningasteerdir:

o 1 eda 5 afyllt(ar) sprauta(-ur) an nala.

° 1 afyllt sprauta i pakkningu med tveimur adskildum nalum af mismunandi steerd.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medshéndlun

Lyfid skal gefid med smitgat af pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni svo ad tryggja megi ad lyfid haldist
seft.

Skoda skal utlit lyfsins med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Lyfid er teer til 6pallysandi, litlaus til
gul lausn. EKKi nota lyfio ef vokvinn er gruggugur, mislitur eda inniheldur stérar eda utanadkomandi
agnir.

Ekki skal nota afylltu sprautuna ef hin hefur dottid eda skemmst, eda ef dryggisinnsiglid & dskjunni er
rofid.

Leidbeiningar fyrir gjof

Beyfortus faest i 50 mg og 100 mg afylltri sprautu. Lesa skal aletranir 6skju og afylltrar sprautu til ad
tryggja ad pua hafir valid réttan 50 mg eda 100 mg styrkleika eftir pvi sem porf krefur.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) afyllt sprauta Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) &fyllt sprauta
med fjolublarri stimpilstdng. med ljosblarri stimpilstdng.

Fjolubla Ljosbla
Sja hluta afylltu sprautunnar & mynd 1.
Mynd 1: Hlutar sprautu med Luer-tengi
Fingurgrip GUmmitappi Sprautulok

[ HE

B

Stimpilsténg Sprautubolur Luer-tengi

Skref 1: Halda skal Luer-tenginu med annarri hendi (fordast skal ad halda i stimpilstongina eda
sprautubolinn) og skrufa lokid rangselis af sprautunni med hinni hendinni.

Skref 2: Festa skal n&l med Luer-tengi vid afyllta sprautuna med pvi ad snua nalinni varlega réttseelis &
afylltri sprautunni par til vart verdur vid orlitla motstodu.

Skref 3: Halda skal sprautubolnum med annarri hendi og toga nalarhlifina varlega beint af med hinni
hendinni. EKKki skal halda i stimpilstdngina medan verid er ad fjarleegja nalarhlifina pvi annars getur
gummitappinn feerst til. Ekki snerta nalina eda lata hana komast i snertingu vid annad yfirbord. EkKi
setja lokid aftur a nalina eda losa hana af sprautunni.
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Skref 4: Gefa skal allt innihald &fylltu sprautunnar med inndalingu i vdva, helst hlidlaegt i framanvert
leeri. Ekki skal nota pjovodva reglulega sem stungustad vegna hattu & settaugarskada.

Skref 5: Notudum sprautum &samt nalinni & ad farga strax i box fyrir beitta hluti eda i samraemi vid gildandi
reglur.

Ef porf er & tveimur inndaelingum, & ad endurtaka skref 1-5 & nyjum stungustad.

Forgun

Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid
gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Sanofi Winthrop Industrie 82
avenue Raspail

94250 Gentilly
Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 einnota afyllt sprauta
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 einnota afyllt sprauta med nalum
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 einnota afylltar sprautur
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 einnota &fyllt sprauta
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 einnota afyllt sprauta med nalum
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 einnota afylltar sprautur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 31. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI!_EGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR SEM ERU
ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Bandarikin

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero,
Yeonsu-gu,

Incheon, 21987,

Lydveldio Koérea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyraqir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertélje

Svipjod

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
° Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

e Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dztlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda atlun um ahattustjornun:
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna pess ad
mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING MED OSKJU MED 1 EDA 5 AFYLLTUM SPRAUTUM; MED EDA AN
NALA

1. HEITI LYFS

Beyfortus 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
nirsevimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 50 mg af nirsevimabi i 0,5 ml (100 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorid, L-arginin hydréklérid, sukrési, polysorbat 80 (E433),
vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
1 &fyllt sprauta med 2 nalum
5 afyllar sprautur

| S. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir beinum hita.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1689/001 1 afylit sprauta an nala
EU/1/22/1689/002 1 afyllt sprauta med 2 nalum
EU/1/22/1689/003 5 &fylltar sprautur &n nala

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIBBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpéagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Beyfortus 50 mg stungulyf
nirsevimab
i.m.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING MED OSKJU MED 1 EPA 5 AFYLLTUM SPRAUTUM; MED EDPA AN
NALA

1. HEITI LYFS

Beyfortus 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
nirsevimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 100 mg af nirsevimabi i 1 ml (100 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorid, L-arginin hydréklérid, sukrési, polysorbat 80 (E433),
vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
1 &fyllt sprauta med 2 nalum
5 afylltar sprautur

| S. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir beinum hita.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1689/004 1 &fyllt sprauta an néla
EU/1/22/1689/005 1 afyllt sprauta med 2 nalum
EU/1/22/1689/006 5 afylltar sprautur an nala

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Beyfortus 100 mg stungulyf
nirsevimab
i.m.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

4, LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Beyfortus 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Beyfortus 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
nirsevimab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og érugglega til
skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, eda lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari
upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Beyfortus og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Beyfortus

Hvernig og hvenar gefa &4 Beyfortus

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Beyfortus

Pakkningar og adrar upplysingar

ocurwhPE

1. Upplysingar um Beyfortus og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Beyfortus

Beyfortus er lyf sem gefid er med inndeelingu til ad vernda ungbdrn og bdrn yngri en 2 ara gegn RS-
veiru (respiratory syncytial virus). RS-veira er algeng veira sem leggst & dndunarfari og veldur
venjulega veegum einkennum sem likjast kvefi. Samt sem adur, einkum hja ungbdrnum, bérnum sem
eru berskjoldud og eldri fulloronum, getur RS-veira valdid slemum sjukdémi, p.m.t. berkjungabdlgu
(bdlga i smaum lungnaberkjum) og lungnabdlgu (syking i lungum), sem getur kallad & innlégn a
sjukrah(s eda jafnvel valdid dauda. Veiran er venjulega algengari ad vetri til.

Beyfortus inniheldur virka innihaldsefnid nirsevimab sem er métefni (prétein hannad til ad bindast vid
akveoid markefni) sem binst vid protein sem er RS-veiru naudsynlegt til ad valda sykingu i likamanum.
Med pvi ad bindast vid petta prétein blokkar Beyfortus verkun pess og kemur pannig i veg fyrir ad
veiran berist inn i og syki frumur manna.

Vid hverju Beyfortus er notad
Beyfortus er lyf sem verndar barnid gegn sjukdomi af véldum RS-veiru.

2. Adur en barnid fer Beyfortus

Barnid a ekki ad nota Beyfortus ef um er ad reeda ofnaemi fyrir nirsevimabi eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef petta & vid um barnid pitt. Ef pa ert ekki viss
skaltu athuga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en lyfid er gefid.

Ef barnid synir einkenni verulegra ofnemisvidbragda skaltu samstundis hafa samband vid leekninn.
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Varnadarord og varudarreglur

Lattu laekninn vita eda leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef vart verdur vid einkenni um
ofnaemisvidbrogd, svo sem:

° ondunar- eda kyngingarerfidleika

. prota i andliti, vorum, tungu eda halsi

° verulegan klada i hud dsamt raudum Gtbrotum eda upphleyptum hnddum

Lattu heilbrigdisstarfsmanninn vita &dur en barnid faer Beyfortus ef pad er med litinn fjélda blodflagna
(sem hjalpa til vid blodstorknun), vandamal tengd bleedingu eda faer audveldlega marbletti, eda ef barnid
tekur segavarnarlyf (lyf til ad koma i veg fyrir blodtappa).

Vid akvedna langvarandi heilsukvilla, pegar of mikid af préteinum tapast med pvagi eda haegoum, t.d.
nyrungaheilkenni og langvinnan lungnasjukdém, getur vorn Beyfortus verid minnkud.

Beyfortus inniheldur 0,1 mg af p6lysorbat 80 i hverjum 50 mg (0,5 ml) skammti og 0,2 mg i hverjum
100 mg (1 ml) skammti. Plysorbdt geta valdio ofneemisvidbrogdum. Léattu lekninn vita ef barnid er
med einhver pekkt ofhaemi.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa lyfid bornum & aldrinum 2 til 18 ara vegna pess ad lyfid hefur ekki verid rannsakad hja
pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Beyfortus

EkKi er vitad til pess ad Beyfortus valdi milliverkunum vid 6nnur lyf. Latid leekninn, lyfjafreding eda
hjakrunarfraeding engu ad sidur vita um &ll 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni ad
nota.

Gefa mé Beyfortus samtimis 6drum boluefnum sem eru hluti af stadbundinni bolusetningaréaztiun.

3. Hvernig og hvener gefa & Beyfortus

Beyfortus er gefid af heilbrigdisstarfsmanni sem inndzling i vddva. bad er venjulega gefid i utanvert
leeri.

Radlagdur skammtur er:

o 50 mg fyrir born sem vega minna en 5 kg og 100 mg fyrir bérn sem vega 5 kg eda meira vid
fyrsta arstidabundna faraldur RS-veiru.

o 200 mg fyrir born sem eru enn berskjoldud fyrir sveesnum sjukdomi af véldum RS-veiru vid
annan arstidabundinn faraldur RS-veiru (gefinn sem 2 x 100 mg inndzlingar & mismunandi
stungustadi).

Gefa skal Beyfortus aour en arstidabundinn faraldur RS-veiru hefst. Veiran er venjulega algengari ad
vetri til (pekkt sem arstidabundinn faraldur RS-veiru). Ef barnid faedist ad vetri til skal gefa Beyfortus
eftir feedingu.

Ef barnid & ad fara i hjartaadgero feer pad hugsanlega vidbotarskammt af Beyfortus eftir adgerdina til ad
tryggja ad barnid hafi fullnsegjandi vérn pad sem eftir lifir af arstidabundnum faraldri RS-veiru.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
Aukaverkanir geta m.a. verio eftirfarandi:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 bérnum)

o Utbrot

° viobrogd & stungustad (p.e. rodi, proti og verkur & stadnum par sem inndelingin er gefin)
. hiti

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o ofnaemisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana

Latio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi
ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Beyfortus

Laeknirinn, lyfjafraeedingur eda hjukrunarfreedingur bera abyrgo 4 ad geyma lyfid og farga lyfjaleifum a
réttan hatt. Eftirfarandi upplysingar eru &tladar heilbrigdisstarfsménnum.

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Eftir ad Beyfortus er tekid Ur keli parf ad geyma pad vario gegn ljési og
nota innan 8 Kkist. eda farga pvi.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Ma ekki frjosa og ma ekki hrista eda Utsetja fyrir beinum hita.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Beyfortus inniheldur

o Virka innihaldsefnid er nirsevimab.
- Einafyllt sprauta med 0,5 ml af lausn inniheldur 50 mg af nirsevimabi.
- Einafyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 100 mg af nirsevimabi.

. Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydroklorid, L-arginin hydroklorid, stkrosi,
polysorbat 80 (E433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Beyfortus og pakkningastzerdir
Beyfortus er litlaust til gult stungulyf, lausn.
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Beyfortus faest sem:
o 1 eda 5 afyllt(ar) sprauta(-ur) an nala.
o 1 &fyllt sprauta i pakkningu med tveimur adskildum n&lum af mismunandi steerd.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertélje

Svipj6d

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef Gskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: + 47 67 10 71 00
EMada Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0
Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0. 0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Teél: 0 800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 23551 00

island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Til pess ad beeta rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Skoda skal utlit Beyfortus med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Beyfortus er teer til 6pallysandi,
litlaus til gul lausn. Ekki gefa Beyfortus ef vokvinn er gruggugur, mislitur eda inniheldur storar eda
utanadkomandi agnir.

Ekki skal nota &fylltu sprautuna med Beyfortus ef hin hefur dottid eda skemmst, eda ef 6ryggisinnsiglio
a oskjunni er rofid.

Gefa skal allt innihald afylltu sprautunnar med inndeelingu i vodva, helst hlidlegt i framanvert leeri.
Ekki skal nota pjovodva reglulega sem stungustad vegna hettu a settaugarskada.

32


http://www.ema.europa.eu/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT  
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN  
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS  
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS  
	A. ÁLETRANIR  
	B. FYLGISEÐILL  

