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Beyfortus (nirsevimab)
En oversigt over Beyfortus, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Beyfortus, og hvad anvendes det til?

Beyfortus er et leegemiddel, der anvendes til at forebygge alvorlige sygdomme i de nedre luftveje
(lungesygdomme) forarsaget af respiratorisk syncytialvirus (RSV) hos nyfgdte og bgrn i deres farste
RSV-sason.

Beyfortus indeholder det aktive stof nirsevimab.
Hvordan anvendes Beyfortus?

Leegemidlet fas kun pa recept.

Beyfortus gives som en enkelt indsprgjtning i Iarmusklen. Det gives én gang, for RSV-saesonen
begynder, eller ved fgdslen for spaedbgrn, der fgdes i RSV-seesonen. Den anbefalede dosis er 50 mag til
bgrn, der vejer under 5 kg, og 100 mg til bgrn, der vejer 5 kg eller derover.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Beyfortus, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Beyfortus?

Det aktive stof i Beyfortus, nirsevimab, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er et
protein, der er udformet, s& det genkender og binder sig til en bestemt struktur (et antigen).
Nirsevimab binder sig til et protein kaldet "F-protein" pa overfladen af RSV. Nar nirsevimab binder sig
til dette protein, kan virusset ikke traenge ind i kroppens celler, isaer i lungerne, hvilket medvirker til at
forebygge RSV-infektion.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Beyfortus?

Beyfortus har i tre hovedstudier vist sig at vaere effektivt til at reducere sygdomme i de nedre luftveje
forarsaget af RSV.

1 Rettelse af procentangivelse i afsnittet "Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Beyfortus?": 2,6 % er rettet til 5 %
(25 ud af 496).
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I et studie blev Beyfortus sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) hos 1 490 raske bgrn,
der var fgdt for tidligt og til termin (i graviditetsuge 35 eller derover). Efter at have faet Beyfortus i
deres forste RSV-saeson udviklede 1,2 % af bgrnene (12 ud af 994) RSV-fordrsaget lungesygdom, der
kraevede laegehjeelp, sammenlignet med 5 % (25 ud af 496) i placebogruppen.

Tilsvarende resultater sds i et andet studie, hvor Beyfortus blev sammenlignet med placebo hos 1 453

bgrn fadt fem eller flere uger for tidligt (mellem graviditetsuge 29 og 35). Efter at have faet Beyfortus i
deres forste RSV-saeson udviklede 2,6 % af bgrnene (25 ud af 969) RSV-fordrsaget lungesygdom, der

kraevede laegehjeelp, sammenlignet med 9,5 % (46 ud af 484) i placebogruppen.

I et tredje studie blev Beyfortus sammenlignet med palivizumab (et andet laegemiddel til forebyggelse
af RSV-fordrsaget lungesygdom) hos bgrn, der enten var fgdt for tidligt eller fgdt til termin, men havde
hjerte- eller lungesygdom, der bragte dem i risiko for RSV-forarsaget lungesygdom. Efter at have faet
Beyfortus udviklede fire bgrn (ud af 616) RSV-forarsaget lungesygdom, der kraevede laegehjzelp,
sammenlignet med tre bgrn (ud af 309) i den gruppe, der fik palivizumab.

Hvilke risici er der forbundet med Beyfortus?

De hyppigste bivirkninger ved Beyfortus (som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er
udslaet, der opstar inden for 14 dage efter indsprgjtningen, og feber og reaktioner pa indstiksstedet,
der ses inden for 7 dage efter indsprgjtningen.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Beyfortus fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Beyfortus godkendt i EU?

Beyfortus viste sig at vaere effektivt til at forebygge RSV-fordrsaget lungesygdom, der kraevede
laegehjeelp. Hvad sikkerheden angdr, anses bivirkningerne for at vaere handterbare og svare til, hvad
der kan forventes af denne klasse af leegemidler. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at
fordelene ved Beyfortus opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Beyfortus?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Beyfortus.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Beyfortus Isbende overvaget. De formodede
bivirkninger ved Beyfortus vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Beyfortus

Beyfortus fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 31. oktober 2022.

Yderligere information om Beyfortus findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus
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