EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/776857/2022
EMEA/H/C/005304

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

Kas yra Beyfortus ir kam jis vartojamas?

Beyfortus - tai vaistas, skiriamas respiracinio sincitinio viruso (RSV) sukeliamos sunkios apatiniy,
kvépavimo taky (plauciy) ligos profilaktikai naujagimiams ir vaikams jy pirmojo RSV sezono metu.

Beyfortus sudétyje yra veikliosios medziagos nirsevimabo.
Kaip vartoti Beyfortus?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Beyfortus Svirks¢iamas atliekant vieng injekcijg | Slaunies raumenj. Vaistas skiriamas vieng kartg pries
prasidedant RSV sezonui arba nuo gimimo, jei kidikis gimé RSV sezono metu. Rekomenduojama doze
vaikams, sveriantiems maziau nei 5 kg, yra 50 mg, o sveriantiems 5 kg ar daugiau - 100 mg.

Daugiau informacijos apie Beyfortus vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Beyfortus?

Veiklioji Beyfortus medziaga nirsevimabas yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antiklinas - tai
tam tikros risies baltymas, sumodeliuotas taip, kad atpazinty specifine struktlirg (vadinamajj
antigena) ir prie jos jungtysi. Nirsevimabas jungiasi prie RSV pavirsiuje esancio baltymo, vadinamo F
baltymu. Kai nirsevimabas prisijungia prie Sio baltymo, virusas negali patekti | organizmo Igsteles, ypac
i plauciy lasteles. Tai padeda iSvengti RSV infekcijos.

Kokia Beyfortus nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Beyfortus veiksmingai slopina RSV sukeliamg apatiniy
kvépavimo taky ligq.

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 pirmojo RSV sezono metu, RSV sukelta plaudiy liga, dél kurios prireiké medicininés pagalbos,
iSsivyste 1,2 proc. vaiky (12 i$ 994), o placebo grupéje tokiy pacienty buvo 5 proc. (25 iS 496).

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Panasis rezultatai gauti ir antrame tyrime, kuriame Beyfortus buvo lyginamas su placebu gydant
1 453 vaikus, gimusius penkias ar daugiau savaiciy per anksti (29-35 néstumo savaite). Paskyrus
Beyfortus pirmojo RSV sezono metu, RSV sukelta plauciy liga, dél kurios prireiké medicininés pagalbos,
iSsivysté 2,6 proc. vaiky (25 i$ 969), o placebo grupéje tokiy pacienty buvo 9,5 proc. (46 iS 484).

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

Kokia rizika siejama su Beyfortus vartojimu?

Dazniausi Beyfortus Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra
bérimas, pasireiskiantis per 14 dieny po injekcijos, ir karsc¢iavimas bei per 7 dienas po injekcijos
pasireiskiancios reakcijos injekcijos vietoje.

ISsamy visy Beyfortus Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Beyfortus buvo registruotas ES?

Tyrimai parodé, kad Beyfortus yra veiksmingas siekiant iSvengti RSV sukeliamos plauciy ligos, dél
kurios bdtina medicininé pagalba. Dél Beyfortus saugumo, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto
sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti, atsizvelgiant | tai, ko galima tikétis vartojant Sios klasés
vaistus. Europos vaisty agentiira nusprendé, 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 pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Beyfortus
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Beyfortus vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Beyfortus Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

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
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