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Beyfortus (nirsevimabas)
Beyfortus apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Beyfortus ir kam jis vartojamas?

Beyfortus - tai vaistas, skirtas naujagimiams ir kadikiams (vaikams iki vieneriy mety) apsaugoti nuo
respiracinio sincitinio viruso (RSV) sukeliamos sunkios apatiniy kvépavimo taky ligos (plauciy ligos,
kaip antai bronchito arba pneumonijos) per jy pirmg RSV sezona.

Jis gali bati skiriamas ir vaikams iki 2 mety, kurie per jy antrg RSV sezong gali susirgti sunkia RSV liga.

Beyfortus sudétyje yra veikliosios medziagos nirsevimabo.

Kaip vartoti Beyfortus?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kai Beyfortus skiriamas naujagimiams ir ktidikiams siekiant apsaugoti juos nuo RSV ligos per jy pirmajj
RSV sezong, atliekama viena injekcija | Slaunies raumenj. Vaistas skiriamas vieng karta pries
prasidedant RSV sezonui arba iSkarto po gimimo, jei kadikis gimé RSV sezono metu.

Kai Beyfortus skiriamas siekiant apsaugoti vaikus nuo RSV ligos jy antrojo RSV sezono metu, pries
prasidedant RSV sezonui | Slaunies raumenj susvirks¢iamos dvi injekcijos.

Daugiau informacijos apie Beyfortus vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Beyfortus?

Veiklioji Beyfortus medziaga nirsevimabas yra monokloninis antiklinas. Monokloninis antiklinas - tai
tam tikros risies baltymas, sumodeliuotas taip, kad atpazinty specifine struktiirg (vadinamajj
antigenq) ir prie jos jungtusi. Nirsevimabas jungiasi prie RSV pavirSiuje esancio baltymo, vadinamo F
baltymu. Kai nirsevimabas prisijungia prie Sio baltymo, virusas negali patekti | organizmo lgsteles, ypac
i plaudiy lasteles. Tai padeda iSvengti RSV infekcijos.

Kokia Beyfortus nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Beyfortus veiksmingai slopina RSV sukeliamg apatiniy
kvépavimo taky liga.
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Viename tyrime, atliktame su 1 490 sveikais anksciau laiko ir laiku (35 néstumo savaite ar véliau)
gimusiais vaikais Beyfortus buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Paskyrus
Beyfortus jy pirmojo RSV sezono metu, RSV sukelta plaudiy liga, dél kurios prireiké medicininés
pagalbos, iSsivysté 1,2 proc. (12 i$ 994) vaiky, o placebo grupéje tokiy pacienty buvo 2,6 proc. (25 i$
496).

Panasis rezultatai gauti ir antrame tyrime, kuriame Beyfortus buvo lyginamas su placebu gydant

1 453 vaikus, gimusius penkiomis ar daugiau savaiciy per anksti (29-35 néStumo savaite). Paskyrus
Beyfortus jy pirmojo RSV sezono metu, RSV sukelta plauciy liga, dél kurios prireiké medicininés
pagalbos, iSsivysté 2,6 proc. (25 i$ 969) vaiky, o placebo grupéje tokiy pacienty buvo 9,5 proc. (46 i$
484).

Atliekant trecig tyrima, Beyfortus buvo lyginamas su palivizumabu (kitu vaistu nuo RSV sukeliamos
plaudiy ligos), gydant vaikus, kurie buvo gime anksciau arba gimé laiku, bet sirgo Sirdies ar plaudiy
liga, dél kurios jiems kilo pavojus susirgti RSV sukeliama plauciy liga. Paskyrus Beyfortus, RSV
sukeliama plaudiy liga, dél kurios prireiké medicininés pagalbos, iSsivysté 4 vaikams iS 616, o pacienty,
kuriems buvo skirtas palivizumabas, grupéje liga iSsivysté 3 vaikams is 309.

Be to, 292 treCiame tyrime dalyvavusiems vaikams, kuriems nustatyti sunkios RSV rizikos veiksniai,
pvz., létiné (ilgalaiké) plauciy liga arba jgimta Sirdies liga, pries antrg RSV sezong buvo susvirksta
Beyfortus arba palivizumabo. RSV sukelta plauciy liga, dél kurios prireikty medicininés pagalbos,
neissivysté né vienam is Siy grupiy vaiky. Duomenys taip pat rodo, kad Beyfortus Svirksciant vaikams
per jy antraji RSV sezona, veikliosios medziagos koncentracija kraujyje buvo panasi | naujagimiy ir
kddikiy organizme nustatyta koncentracijg po pirmosios injekcijos, todel tikétina, kad vaisto poveikis
panasus.

Kokia rizika susijusi su Beyfortus vartojimu?

ISsamy visy Beyfortus Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Beyfortus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra bérimas,
pasireisSkiantis per 14 dieny nuo injekcijos, ir karsc¢iavimas bei reakcijos injekcijos vietoje,
pasireiskusios per 7 dienas po injekcijos.

Kodél Beyfortus buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Beyfortus veiksmingai apsaugo nuo RSV sukeliamos plauciy ligos, kuria susirgus pirmo
RSV sezono metu naujagimiams ir kidikiams prireiké medicininés pagalbos, ir vaikams iki 2 mety,
kuriems pavojus susirgti iSlieka jy antro RSV sezono metu. Vertinant Beyfortus sauguma, laikomasi
nuomoneés, kad Sio vaisto sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir jis panasus j ta, kokio galima
tikétis vartojant Sios klasés vaistus. Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Beyfortus nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Beyfortus vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Beyfortus
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Beyfortus vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Beyfortus Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Beyfortus

Beyfortus buvo registruotas visoje ES 2022 m. spalio 31 d.

Daugiau informacijos apie Beyfortus rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-07.
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