EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/776857/2022
EMEA/H/C/005304 Corr.t

Beyfortus (nirzevimab)
A Beyfortus-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Beyfortus és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Beyfortus-t az ériassejtes tiidémegbetegedést okozd virus (RSV) altal okozott sulyos alsd éguti
(tlidot érint6) betegség megel6zésére alkalmazzak Ujszulotteknél és gyermekeknél az elsé RSV-
szezonjuk folyaman.

A Beyfortus hatéanyaga a nirzevimab.
Hogyan kell alkalmazni a Beyfortus-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.

A Beyfortus-t egyetlen adag injekcidoban, a combizomba kell beadni. A gydgyszert az RSV-szezon
kezdete el6tt egy alkalommal, az RSV-szezon alatt sziiletett csecseméknek pedig szlletéskor kell
beadni. Az ajanlott adag 5 kg-nal kisebb testtomegl gyermekeknél 50 mg, 5 kg vagy annal nagyobb
testtomeg(i gyermekeknél pedig 100 mg.

A Beyfortus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Beyfortus?

A Beyfortus hatdéanyaga, a nirzevimab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest egy olyan
fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy specifikus (antigénnek nevezett)
strukturat, és ahhoz kotédjon. A nirzevimab az RSV felszinén taldlhatd, , F-fehérje” nevl fehérjéhez
kotédik. Amikor a nirzevimab ehhez a fehérjéhez kotddik, a virus nem tud bejutni a szervezet - és
kilondsen a tido - sejtjeibe. Ez segit megel6zni az RSV-fert6zést.

L A ,Milyen el6nyei voltak a Beyfortus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?” cim(i részben helyesbitésre kerllt a szazalékos
érték: a 2,6% 5%-ra (496-bdl 25) mddosult.
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Milyen el6nyei voltak a Beyfortus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Beyfortus harom f6 vizsgalatban hatdasosnak bizonyult az RSV altal okozott alsoé 1éguti betegség
megel6zésében.

Az egyik vizsgalatban a Beyfortus-t placebodval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze 1490
koraszulott, illetve idGre (a terhesség 35. hetében vagy azt kdvetden) sziiletett egészséges
gyermeknél. Az els6é RSV-szezonjuk alatt kapott Beyfortus-kezelést kovetden a gyermekek 1,2%-anal
(994-bdl 12-nél) alakult ki orvosi kezelést igényl6, RSV altal okozott tiid6betegség, mig a
placebocsoportban ez az arany 5% (496-bdl 25) volt.

Hasonlé eredményeket figyeltek meg egy masodik vizsgalatban, amelyben a Beyfortus-t placebdval
hasonlitottak 0ssze 1453, 6t vagy tobb héttel id6 elbtt (a terhesség 29. és 35. hete kozott) sziiletett
gyermeknél. Az els6é RSV-szezonjuk alatt kapott Beyfortus-kezelést kovetden a gyermekek 2,6%-anal
(969-b6l 25-nél) alakult ki orvosi kezelést igényl6, RSV altal okozott tid6betegség, mig a placebo-
csoportban ez az arany 9,5% (484-bdl 46) volt.

Egy harmadik vizsgalatban a Beyfortus-t palivizumabbal (egy masik, az RSV altal okozott tlid6betegség
megeldzésére szolgald gyogyszer) hasonlitottak 0ssze koraszulott, vagy olyan, id6re szliletett, de sziv-
vagy tudébetegségben szenved6 gyermekeknél, akik emiatt ki vannak téve az RSV altal okozott
tid6betegség kockazatanak. A Beyfortus beadasat kovetden (616-bdl) 4 gyermeknél alakult ki orvosi
kezelést igényld, RSV altal okozott tiidébetegség, mig a palivizumabbal kezeltek csoportjaban (309-
bdl) 3 gyermeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Beyfortus alkalmazasa?

A Beyfortus leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasat kovetd 14 napon belll el6forduld bérkilités, valamint 14z és az injekcid helyén fellép6
reakciok az injekcié beadasat kévetd 7 napon beldl.

A Beyfortus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Beyfortus forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Beyfortus hatasosnak bizonyult az orvosi kezelést igényl6, RSV altal okozott tlidObetegség
megelézésében. A biztonsagossagot illetéen a gydgyszer mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk, és
megfelelnek az ebbe az osztalyba tartozé gydgyszerektdl varhatéaknak. Az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Beyfortus alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Beyfortus biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Beyfortus biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Beyfortus alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Beyfortus alkalmazasaval 0sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Beyfortus-szal kapcsolatos egyéb informacioé

A Beyfortus 2022. oktéber 31-én az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Beyfortus-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus
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