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Beyfortus (nirsewimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Beyfortus i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Beyfortus i w jakim celu sie go stosuje

Beyfortus to lek stosowany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych dréog oddechowych (ptuc)
wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u noworodkéw
i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV.

Substancja czynng zawartg w leku Beyfortus jest nirsewimab.
Jak stosowac lek Beyfortus

Lek wydawany na recepte.

Lek Beyfortus podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu w miesien uda. U niemowlat urodzonych w
sezonie wystepowania zakazen RSV lek podaje sie jednokrotnie przed rozpoczeciem sezonu
wystepowania RSV lub po urodzeniu. Zalecana dawka wynosi 50 mg dla dzieci o masie ciata ponizej
5 kg i 100 mg dla dzieci o masie ciata co najmniej 5 kg.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Beyfortus znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Beyfortus

Substancja czynna leku Beyfortus, nirsewimab, jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to rodzaj biatka, ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato
okreslone struktury (zwane antygenami). Nirsewimab przyfacza sie do biatka zwanego , biatkiem F” na
powierzchni RSV. Po przytaczeniu nirsewimabu do tego biatka wirus nie jest w stanie przedostac sie do
komorek organizmu, zwtaszcza w ptucach. Pomaga to zapobiec zakazeniu RSV.

1 Korekta wartosci procentowej w sekcji ,Korzysci ze stosowania leku Beyfortus wykazane w badaniach”: 2,6% zmieniono
na 5% (25 z 496)
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Korzysci ze stosowania leku Beyfortus wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych wykazano skutecznos¢ leku Beyfortus w zmniejszaniu nasilenia choroby
dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV.

W jednym badaniu lek Beyfortus poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) u 1490 zdrowych
wczesniakow i dzieci urodzonych w terminie (co najmniej w 35. tygodniu cigzy). Po otrzymaniu leku
Beyfortus w pierwszym sezonie wystepowania zakazen RSV u 1,2% (12 z 994) dzieci rozwineta sie
choroba ptuc wywotana przez RSV, ktéra wymagata pomocy medycznej, w poréwnaniu z 5% (25 z
496) w grupie placebo.

Podobne wyniki zaobserwowano w drugim badaniu poréwnujacym lek Beyfortus z placebo u 1453
dzieci urodzonych co najmniej piec¢ tygodni przed terminem (od 29. do 35. tygodnia cigzy). Po
otrzymaniu leku Beyfortus w pierwszym sezonie wystepowania zakazen RSV u 2,6% (25 z 969) dzieci
rozwineta sie choroba ptuc wywotana przez RSV, ktéra wymagata pomocy medycznej, w porownaniu z
9,5% (46 z 484) dzieci w grupie placebo.

W trzecim badaniu lek Beyfortus porownywano z paliwizumabem (innym lekiem zapobiegajagcym
chorobie ptuc wywotanej przez RSV) u wczes$niakdw lub dzieci urodzonych w terminie, lecz cierpigcych
na chorobe serca lub ptuc, ktéra naraza je na chorobe ptuc wywotywang przez RSV. Po otrzymaniu leku
Beyfortus u 4 (z 616) dzieci rozwineta sie choroba ptuc wywotana wirusem RSV, ktéra wymagata
pomocy medycznej, w porownaniu z 3 (z 309) dzieci, ktérym podano paliwizumab.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Beyfortus

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Beyfortus (mogace wystgpi¢ u 1 na
100 pacjentéw) to wysypka, ktéra wystepuje w ciggu 14 dni po wstrzyknieciu, oraz goraczka i reakcje
w miejscu wstrzykniecia, ktére wystepujg w ciagu 7 dni po wstrzyknieciu.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Beyfortus znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Beyfortus w UE

Wykazano, ze lek Beyfortus skutecznie zapobiega chorobie ptuc wywotywanej przez RSV, ktoéra
wymaga pomocy medycznej. Pod wzgledem bezpieczenstwa jego dziatania niepozadane uznaje sie za
mozliwe do kontrolowania i zgodne z dziataniami, ktorych mozna sie spodziewac¢ w przypadku tej klasy
lekdw. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Beyfortus
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Beyfortus

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Beyfortus w Charakterystyce
Produktu leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Beyfortus sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Beyfortus sq starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Beyfortus

Lek Beyfortus otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 31
pazdziernika 2022 r.

Dalsze informacje na temat leku znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus.
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