I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



v Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 4j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Beyfortus 50 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

Beyfortus 100 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Beyfortus 50 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddében

50 mg nirzevimabot tartalmaz 0,5 ml oldatban (100 mg/ml) eléretoltott fecskenddnként.

Beyfortus 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddében

100 mg nirzevimabot tartalmaz 1 ml oldatban (100 mg/ml) eldretdltott fecskenddnként.
A nirzevimab egy huméan immunglobulin G1-kappa (IgG1x) monoklonalis antitest, amelyet kinai
horcsog petefészeksejtekben (Chinese hamster ovary, CHO) allitanak el6 rekombinans DNS-

technologiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekciod).

Atlatszé vagy opalos, szintelen vagy sarga, pH 6,0 kémhatasu oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Beyfortus az RSV (Respiratory syncytial virus) altal okozott also 1éguti betegség megelozésére
javallott ujsziilotteknél és csecsemoOknél, az elsé RSV-szezonjuk folyamén.

A Beyfortus-t a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott dozis egyszer 50 mg intramuscularisan beadva <5 ttkg csecsemoknél, illetve egyszer
100 mg intramuscularisan beadva >5 ttkg csecsemdknél.

A Beyfortus-t az RSV-szezon kezdete el6tt, az RSV-szezon alatt sziiletett csecsemoknek pedig
szliletéskor kell beadni.



Az 1,0 kg és 1,6 kg kozotti testtomegl csecsemOknél a dozis extrapolalason alapul, klinikai adatok
nem allnak rendelkezésre. Az 1 kg alatti testtomegili csecsemOk esetében varhatdoan nagyobb
expoziciot okoz, mint a nagyobb testtomeglieknél. A nirvezimab alkalmazasa el6tt gondosan
mérlegelni kell az 1 kg alatti testtomegli csecsemoknél az alkalmazas eldnyeit és kockazatait.

A rendelkezésre allo klinikai adatok korlatozottak a sulyosan korasziilott (29. gesztacios hét eldtt
sziiletett), 8 hetesnél fiatalabb csecsemok esetében. Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a
kevesebb mint 32. hét posztmenstrudcios koru (sziiletéskori gesztacios kor plusz ¢életkor) csecsemdk
esetében (lasd 5.1 pont).

Cardiopulmonalis bypass mitétet magaba foglald szivsebészeti beavatkozason atesett csecsemoknél a
megfelel6 nirzevimab-szérumszint biztositasa érdekében egy tovabbi dozis is adhatd, amint a
csecsemo allapota a muitét utan stabilizalodik. Az els6é adag Beyfortus-t kovetd 90 napon beliil beadott
kiegészitd dozis, a testtomegtdl fliggden, 50 mg vagy 100 mg. Ha az els6 dozis beadasatol tobb mint
90 nap telt el, az RSV-szezon hatralévo részének lefedésére a kiegészitd dozis, testtomegtol
fiiggetleniil, egyszer 50 mg lehet.

Az ismételt adasra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi és hatasossagi adatok.

A nirzevimab biztonsdgossagat és hatasossagat nem igazoltak 2 éves kortol a 18. életév betdltéséig.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja

A Beyfortus-t kizarolag intramuscularis injekcioként szabad alkalmazni.

Intramuscularisan kell beadni, lehet6leg a comb anterolateralis oldalaba. A farizmot nem szabad
rutinszertien hasznalni az injekcio beadasi helyeként, a nervus ischiadicus sériilésének veszélye miatt.

Alkalmazasi utasitas

A Beyfortus 50 mg-os és 100 mg-os eldretoltott fecskenddben kaphato. Ellendrizze a dobozon és az
eléretoltott fecskendon 1€vo cimkéket, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a sziikséges 50 mg-os vagy
100 mg-os kiszerelést helyesen valasztotta-e ki.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) eléretoltott Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) eléretoltott
fecskendd lila dugattyuval. fecskendd vilagoskék dugattyuval.

Lila Vilagoskék
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Az el6retoltott fecskendo részeit az 1. abra mutatja be.



1. abra: A Luer-zaras fecskendo részei
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Dugattyt Fecskendotest Luer-zar

1. 1épés: Tartsa az egyik kezében a Luer-zarat (ne a dugattytt vagy a fecskenddtestet tartsa) €s a masik
kezével az oramutatd jarasaval ellentétes iranyban csavarja le a tivédo kupakot.

2. 1épés: Csatlakoztassa az eldretoltott fecskenddre a Luer-zarhoz vald tiit, dvatosan addig forgatva az
oramutato jarasaval egyezo iranyba, amig enyhe ellenallast nem érez.

3. 1épés: Tartsa a fecskendbtestet az egyik kezében és Ovatosan, egyenesen hizza le a tiivédo kupakot
a masik kezével. Ne fogja a dugattyt a tivédo kupak eltavolitasa kdozben, mert ekkor a gumidugd
elmozdulhat. Ne érintse meg a tlit €s ne érintse hozza semmilyen feliilethez. Ne tegye vissza a tiivédd
kupakot és ne tavolitsa el a tiit a fecskend6rol.

4. 1épés: Adja be az eldretoltott fecskendo teljes tartalmat intramuscularis injekcioként lehetdleg a
comb anterolateralis oldaldba. A farizmot nem szabad rutinszeriien hasznalni az injekcié beadasi
helyeként, a nervus ischiadicus sériilésének veszélye miatt.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Tulérzékenység, beleértve az anafilaxiat

Monoklonalis antitestek alkalmazasa soran sulyos talérzékenységi reakciokat figyeltek meg, beleértve
az anafilaxiat is. Ha klinikailag jelentds tulérzékenységi reakcio vagy anafilaxia jelei €s tlinetei
jelentkeznek, a készitmény beadasat azonnal le kell allitani és meg kell kezdeni a megfeleld
gyogyszeres ¢s/vagy szupportiv kezelést.

Klinikailag jelentds vérzési zavarok

Mint minden mas intramuscularis injekciot, a nirzevimabot is kelld koriiltekintéssel kell alkalmazni
trombocytopenias vagy barmilyen véralvadasi zavarban szenvedd csecsemdknél.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék

Interakcios vizsgéalatokat nem végeztek. A monoklonalis antitestek jellemzden nem rendelkeznek
jelentds kolesonhatési potenciallal, mivel nem befolyasoljak kozvetleniil a citokrom P450 enzimeket,



¢és nem szubsztratjai a maj- vagy vesetranszportereknek. Mivel a nirzevimab célpontja egy exogén
virus, a citokrom P450-enzimekre gyakorolt indirekt hatdsok nem varhatoak.

Vakcinakkal torténé egyideji beadas

Mivel a nirzevimab egy monoklonalis antitest, az RSV-re specifikus passziv immunizalas varhatéan
nem befolyésolja az egyidejlileg beadott vakcindk altal kivaltott aktiv immunvalaszt.

A vakcindkkal torténd egyidejii alkalmazasra vonatkoz6 tapasztalat korlatozott. Amikor a klinikai
vizsgélatok soran a nirzevimabot a rutinszertien alkalmazott gyermekkori véddoltasokkal egytitt adtak,
ezek biztonsagossagi és reaktogenitasi profilja hasonlo volt az Snmagéban adott gyermekkori
védooltasokéhoz. A nirzevimab beadhato egyidejlileg a gyermekkori véddoltasokkal.

A nirzevimab nem keverheté semmilyen vakcindval ugyanabban a fecskenddben vagy injekcios
iivegben (lasd 6.2 pont). Injektaland6 vakcinakkal torténd egyidejli beadas esetén azokat kiilon
fecskenddvel és kiilonboz6 helyekre kell beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Nem értelmezheto.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezheto.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatas a borkiiités (0,7%) volt, ami a beadast kdvetd
14 napon beliil jelentkezett. Az esetek tobbsége enyhe vagy kozepes intenzitasu volt. Tovabba, lazat
(0,5%-nal) és az injekcid beadasi helyén fellépd reakciot (0,3%-nal) figyeltek meg a beadast kovetd
7 napon beliil. Az injekcio beadasi helyén fellép6 reakcidk nem voltak stlyosak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tdblazat a klinikai vizsgalatokban nirzevimabot kapo, 2966 iddre sziiletett vagy korasziilott
(29. gesztacios héten vagy ennél késobb sziiletett) csecsemdnél tapasztalt mellékhatasokat mutatja be.

A kontrollalt klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategdrianként
kertilnek besorolasra. Az egyes szervrendszeri kategoridkon beliil a mellékhatasok preferalt kifejezései
csokkend gyakorisag, majd csokkend sulyossag szerint keriilnek felsorolasra. A mellékhatasok
eléfordulasi gyakorisdganak meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (= 1/10); gyakori

(= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000); és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategéria MedDRA preferalt kifejezés Gyakorisag
A bor és a bor alatti szovet betegségei e .
e g5ce Borkitités® Nem gyakori
¢s tunetel
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcio beadasi helyén .

, (o . L b Nem gyakori
helyén fellépo reakciok fellépo reakcio

Laz Nem gyakori

* A borkititést a kovetkez6 preferalt kifejezések csoportositasaként definidltak: borkiiités, maculo-papulosus
borkitités, macularis borkitités.



b Az injekcid beadasi helyén fellépé reakciot a kdvetkezd preferalt kifejezések csoportositisaként definidltak:
reakci6 az injekcio beadasi helyén, fajdalom az injekcio beadasi helyén, induratio az injekcié beadasi helyén,
oedema az injekcid beadasi helyén, duzzanat az injekcié beadasi helyén.

Sulyos RSV betegség nagy kockazatanak kitett csecsemok

A biztonsagossagot a MEDLEY vizsgélatban is elemeztek 918, els6 RSV-szezonjuk el6tt allo, a
sulyos RSV betegség nagy kockazatanak kitett csecsem6 bevonasaval, beleértve 196 sulyosan
korasziilott (29. gesztacios hétnél korabban sziiletett) csecsemo6t és 306 korasziilottséggel 6sszefliggd
kronikus tiidobetegségben vagy hemodinamikailag jelentds mértékii congenitalis szivbetegségben
szenvedd csecsemot, akik nirzevimabot (614) vagy palivizumabot (304) kaptak. A biztonsagossagi
profil hasonlo volt, mint a komparatorként alkalmazott palivizumab esetében, és 6sszhangban volt az
iddre sziiletett és a korasziilott (29. gesztacios héten vagy ennél késobb sziiletett) csecsemok
biztonsagossagi profiljaval (D5290C00003 és MELODY).

Immunogenités
Mint minden terapias fehérje esetében, fennall az immunogenitas lehetdsége.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A nirzevimab tuladagoléasa esetén nincs specifikus kezelés. Tuladagolas esetén figyelni kell a
mellékhatasok kialakulasat és sziikség esetén a megfeleld tiineti kezelésben kell részesiteni a beteget.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszérumok ¢és immunglobulinok, virusellenes monoklonalis antitestek,
ATC kod: JO6BD08

Hatasmechanizmus

crer

crcr

1d6 novelése érdekében tripla aminosav szubsztituciéval (YTE) modositottak. A nirzevimab a
prefuzids fehérje @ antigén szakaszan egy nagymértékben konzervalt epitophoz kotddik, melynek
disszociacios konstansa az RSV A altipusu torzsek esetén Kp = 0,12 nM, a B altipust torzsek esetén
pedig Kp = 1,22 nM. A nirzevimab a virus sejtekbe térténd bejutdsdhoz elengedhetetleniil sziikséges
membranfuzios 1épést gatolja, amely a virus neutralizalasahoz és a sejt-sejt fizid blokkolasahoz vezet.

Farmakodinamias hatasok

Antiviralis aktivitds

A nirzevimab RSV-ellenes sejtkultira neutralizalo aktivitasat egy dozis-hatas modellben értékelték
Hep-2 sejtkultara alkalmazasaval. A nirzevimab 3,2 ng/ml (tartomany: 0,48 - 15 ng/ml), illetve
2,9 ng/ml (tartomany: 0,3 — 59,7 ng/ml) median ECs értékekkel semlegesitette az RSV A és RSV B



izolatumokat. A klinikai RSV izolatumokat (70 RSV A és 49 RSV B), amelyek tartalmazték a kering6
virustorzsekben fellelhet6 leggyakoribb RSV F polimorf szekvenciakat, 2003 és 2017 kozott
gylijtotték az Egyesiilt Allamokbol, Ausztraliabol, Hollandiabol, Olaszorszagbél, Kinabol és Izraelbél
szarmazo betegektol.

A nirzevimab in vitro kotédik az immobilizalt human FcyR-ekhez (FcyRI, FcyRIIA, FcyRIIB és
FcyRIID) és az IG7 és IG7-TM (csokkent FcR-kotddés és effektor funkcid céljabol modositott Fe-
régiod) elsdédleges monoklondlis antitestekkel egyenértékii neutralizalo aktivitast mutat. Az RSV-
fert6zés gyapotpatkany modelljében az IG7 és az IG7-TM az RSV replikaciojat hasonloan dozisfiiggd
modon csokkentette a tiidoben ¢és az orrmellékiiregekben, amely kifejezetten arra enged kovetkeztetni,
hogy az RSV-fert6zéssel szembeni védelem inkabb a nirzevimab neutralizalo aktivitasatol fiigg, mint
az Fc-medialt effektor funkciotol fligg.

Antiviralis rezisztencia

Sejtkulturaban

A menekiil6 (,,escape”) varidnsokat a sejtkultiraban tenyésztett RSV A2 és B9320 torzsek nirzevimab
jelenlétében végzett harom passzalasat kovetden valasztottak ki. A nirzevimabbal szemben csokkent
érzékenységet mutatd rekombinans RSV A variansokban az N671+N208Y szubsztitucidt azonositottak
(103-szoros). A nirzevimabbal szemben csokkent érzékenységet mutatd rekombinans RSV B
variansokban az N208D (>90 000-szeres), az N208S (>24 000-szeres), a K6SN+N201S

(>13 000-szeres) vagy a K68N+N208S (>90 000-szeres) szubsztitiiciokat azonositottak. A
neutralizacids menekiil6 variansok kozott azonositott valamennyi rezisztencidhoz kapcsolodo
szubsztiticid a nirzevimab kothelyén (62-69 és 196-212 aminosavak) helyezkedett el és csokkentette
az RSV F fehérjéhez torténd kotddés affinitasat.

Klinikai vizsgalatokban

A MELODY ¢és MEDLEY vizsgalatban, egyik kezelési csoportban sem taldltak olyan RSV okozta
als6 1égiti fert6zés miatt orvosi kezelést igénylo beteget, aki valamely nirzevimab-rezisztenciaval
Osszefliggd szubsztituciot tartalmazod RSV-izoldtumot hordozott.

A D5290C00003 vizsgalatban (a beadas idopontjaban a testtomegtol fliggetlentil egyszeri 50 mg
nirzevimabot kapo résztvevok), a nirzevimab-csoport 25 résztvevjébol 2 RSV okozta also léguti
fert6zés miatt orvosi kezelést igényld betegnél azonositottak olyan RSV-izolatumot, amely
nirzevimab-rezisztenciaval Osszefliggd szubsztitliciot tartalmazott (RSV A: 11 résztvevobdl 0, RSV B:
14 résztvevobdl 2). A placebocsoportban egy résztvevonél sem azonositottak olyan RSV izolatumot,
amely nirzevimab-rezisztenciaval dsszefiiggd szubsztituciot tartalmazott. A nirzevimab kotOhelyén az
azonositott [64T+K68E+I1206M+Q209R (>447,1-szeres) vagy N208S (>386,6-szeres) F fehérje
szekvencia-valtozasokat tartalmazé rekombinans RSV B-varidnsok a nirzevimab neutralizacioval
szemben csokkent érzékenységet mutattak.

A nirzevimab megtartotta aktivitasat a molekularis epidemiologiai vizsgalatokban a palivizumab-
rezisztenciaval kapcsolatban azonositott szubsztituciokat tartalmazé rekombinans RSV-vel, valamint a
palivizumab neutralizacids menekiild variansaival szemben. Lehetséges, hogy a nirzevimab-rezisztens

crer

szemben.

Klinikai hatasossag

A nirzevimab hatdsossagat ¢és biztonsagossagat az orvosi kezelést igényl6, RSV altal okozott alsd
léguti fert6zés megeldzésében az els6 RSV-szezonjukat kezdo, idore sziiletett és korasziilott
csecsemoknél (29. gesztacios héten vagy ennél késébb sziiletett) két randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, multicentrikus vizsgalatban (D5290C00003 [IIb. fazis] és MELODY [III. fazis])
értékelték. A nirzevimab biztonsagossagat és farmakokinetik4jat egy randomizalt, kettOs vak,
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palivizumab-kontrollos multicentrikus vizsgalatban (MEDLEY [II/II1. fazis]) is értékelték a sulyos
RSV betegség nagy kockazatanak kitett, a 35. gesztacios hétnél korabban sziiletett csecsemoknél,
beleértve stlyosan korasziilott (29. gesztacios hétnél korabban sziiletett) és a korasziilottséggel
Osszefliggd kronikus tiidobetegségben vagy hemodinamikailag jelentds congenitalis szivbetegségben
szenvedd csecsemoket, akik els6 RSV-szezonjuk eldtt alltak.

Hatasossag az RSV altal okozott also leguti fertozés, az RSV okozta hospitalizacio és a nagyon sulyos
RSV-betegséeg megelozésében az idore sziiletett és korasziilott csecsemoknél (D5290C00003 és
MELODY vizsgalatok)

A D5290C00003 vizsgalatban 6sszesen 1453, az elsé RSV-szezonjuk el6tt allo sulyosan korasziilott és
kozepesen korasziilott (29. és 35. gesztacios hét kozott sziiletett) csecsemot randomizaltak (2:1), akik
egyszeri 50 mg dozisu intramuscularis nirzevimabot vagy placebot kaptak. A randomizalt csecsemdk
20,3%-a sziiletett a 29. és a 32. gesztacios hét kozott, és 79,7%-uk sziiletett a 32. és 35. gesztacios hét
kozott; 52,4%-uk volt fi; 72,2%-uk volt fehér bori; 17,6%-uk afrikai szarmazasu és 1,0%-uk azsiai.
A randomizalas idépontjaban a csecsemok 59,5%-anak volt <5 kg testtomege (17,0% <2,5 kg);
17,3%-uk életkora volt <1,0 honap, 35,9%-uk volt >1,0 és <3,0 honap kdzotti, 32,6%-uk volt >3,0 és
<6,0 honap kozotti, és 14,2%-uk volt >6,0 honapos.

A MELODY (elsédleges kohorsz) vizsgalatban 6sszesen 1490, az elsé RSV-szezonjuk eldtt alld idore
szliletett ¢s késoi korasziilott (a 35. gesztacios héten vagy ennél késobb sziiletett) csecsemat
randomizaltak (2:1), akik egyszeri intramuscularis nirzevimabot (az adagolés idopontjaban <5 ttkg
esetén 50 mg nirzevimab, >5 ttkg esetén pedigl 00 mg nirzevimab) vagy placebot kaptak. A
randomizalt csecsemok 14,0%-a sziiletett 35. és a 37. gesztacios hét kozott, és 86,0%-uk sziiletett a
37. gesztacios héten vagy ezt kovetden; 51,6%-uk volt fiti; 53,5%-uk volt fehér borhi; 28,4%-uk afrikai
szarmazasu ¢és 3,6%-uk azsiai. A randomizalas id6pontjaban a csecsemdk 40,0%-anak volt <5 kg
testtdmege (2,5% <2,5 kg); 24,5%-uk életkora volt <1,0 honap, 33,4%-uk volt >1,0 és <3,0 honap
kozotti, 32,1%-uk volt >3,0 és <6,0 honap kozotti, €s 10,0%-uk volt >6,0 honapos.

A vizsgalatokbol kizartak azon csecsemoket, akiknek korelézményében kronikus
tiildobetegség/bronchopulmonalis dysplasia vagy (a szovédménymentes congenitalis szivbetegség
kivételével) congenitalis szivbetegség szerepelt. A nirzevimab- és a placebocsoport demografiai és
kiindulasi jellemzdi mindkét vizsgalatban hasonloak voltak.

A D5290C00003 és a MELODY (els6dleges kohorsz) vizsgalat elsddleges végpontja az RT-PCR-rel
igazoltan RSV altal okozott, orvosi kezelést igényld, elsdésorban brochiolitis vagy tiidogyulladas
formajaban jelentkezd also léguti fert6zés (beleértve a hospitalizaciot) eléfordulasa volt, az adagolast
kovetd 150 napon beliil. Also léguti fertdzés fennallasat az orvosi vizsgalat soran legalabb egy, az also
légutak érintettségére utalo jel (pl. bugas, crepitatio, szorcszorej vagy sipolas); valamint legalabb egy
klinikai sulyossagra utalo jel (emelt 1égzésszam, hypoxaemia, akut hypoxias vagy ventilacios
elégtelenség, tjonnan jelentkezd apnoe, vords orr, retrakcidk, nydgés vagy légzési nehézség miatti
dehidratacio) megléteként definialtdk. A méasodlagos végpont a csecsemdk RSV okozta
hospitalizacidjanak incidenciaja volt. Az RSV okozta hospitalizacio definicidja magéban foglalta a
pozitiv RSV-teszttel megerdsitett also 1éguti fertézés miatti korhazi felvételt, illetve, a hospitalizalt
betegnél jelentkezd 1égzési status romlasat és pozitiv RSV-tesztet. A hospitalizaciot és kiegészitd
oxigén- vagy intravénas folyadékpotlast igényld RSV betegségként definilt nagyon sulyos RSV
betegséget szintén vizsgaltak.

A nirzevimab hatdsosnak bizonyult az els6 RSV-szezonjuk el6tt all6 iddre sziiletett és korasziilott (a
29. gesztacios héten vagy ennél késobb sziiletett) csecsemoknél az RSV altal okozott alsé 1éguti
fert6zés, az RSV okozta hospitalizacio és a nagyon sulyos RSV betegség megel6zésében (2. tablazat).

2. tablazat: A Beyfortus hatasossaga az RSV ailtal okozott als6 1égiti fertozés, az RSV okozta
hospitalizacié és a nagyon siilyos RSV-betegség megel6zésében idore sziiletett és korasziilott



csecsem6knél a beadast koveté 150 napos idészakban a D5290C00003 és a MELODY (elsédleges

kohorsz) vizsgalatokban

Csoport

Terapia

N

Incidencia
% (n)

Hatasossag®
(95%-o0s CI)

beadast kovetd 150 napos idészakban

Az orvosi kezelést igényld, RSV altal okozott als6 1égti fertozés elleni hatasoss

ag csecsemoknél a

sziiletett) (MELODY elsédleges kohorsz)

Sulyosan korasziilott és enyhén Nirzevimab 969 2,6 (25)

korasziilott (a 29. gesztacios héten vagy N ) c

ezt kovetden, a 35. gesztacios hét eldtt Placebo 484 9,5 (46) 70,1%(52,3; 81,2)

sziiletett) (D5290C00003)°

Idore sziiletett és késoi korasziilott (a Nirzevimab 994 1,2 (12)

35. gesztacios héten vagy ezt kovetden 74,5% (49,6; 87,1)°
Placebo 496 5,0 (25)

adagolast koveto 150 napos idészakban

Hospitalizaciot igénylé, RSV altal okozott alsé 1éguti fert6zés elleni hatasossag csecsemdknél az

Sulyosan korasziilott és enyhén

e , Nirzevimab 969 0,8 (8)
korasziilott (a 29. gesztacios héten vagy c
. n i1 n 78,4% (51,9; 90,3)

ezt kdvetden, a 35. gesztacios hét elott Placeb 454 41020

sziiletett) (D5290C00003)° acebo 1(20)

Idére sziiletett és késdi korasziilott (a Nirzevimab 994 0,6 (6)
35. gesztacios héten vagy ezt kovetden 62,1% (-8,6; 86,8)

sziiletett) (MELODY elsédleges kohorsz) | Placebo 496 1,6 (8)

idoszakban

Nagyon siilyos RSV betegség elleni hatisossag csecsemdéknél az adagolast koveté 150 napos

Sulyosan korasziilott és enyhén

L it (a 20 ol hét Nirzevimab 969 0,4 (4)

orasziilott (a 29. gesztacios héten vagy o ) d
ezt kdvetden, a 35. gesztacios hét elott Placebo 484 3.3 (16) 87,5%(62,9:95.8)
sziiletett) (D5290C00003)° ’

Idore sziiletett és késoi korasziildtt (a Nirzevimab 994 0,5 (5 64.2% (-12.1:
35. gesztacios héten vagy ezt kovetden ’ 85(5) 6)! >
sziiletett) (MELODY elsédleges kohorsz) | Placebo 496 1,4 (7) ’

A placebohoz viszonyitott relativ kockazatcsokkenés alapjan.

b Minden alany, aki 50 mg ddzist kapott, fiiggetleniil az adagolas idépontjdban mért testtdmegtél.

¢ Predefinialt multiplicitasi korrekcidval; p-érték =<0,001.

4 Multiplicitdsra nem kontrollalt.

Az elsddleges hatasossagi végpont gesztacios ido, a beteg neme, etnikai hovatartozasa és régid szerinti
alcsoportelemzése a teljes populacidval 6sszhangban 1évo eredményeket mutatott.

Ertékelték az RSV altal okozott also 1éguti 4ttdréses fertozés miatt hospitalizalt esetek stlyossagat. A
kiegészitd oxigén-terapiat igénylo vizsgalati alanyok ardnya a nirzevimab-csoportban 44,4% (4/9)
volt, szemben a placebocsoport 81,0%-0s (17/21) értekével; a CPAP-terapiat (folyamatos pozitiv
1égliti nyomas)/nagyaramlasu orrkaniilt igényl6 vizsgalati alanyok aranya a nirzevimab-csoportban
11,1% (1/9) volt, szemben a placebocsoport 23,8%-0s (5/21) értékével; az intenziv terapias ellatast
igényld vizsgalati alanyok aranya a nirzevimab-csoportban 0% (0/9) volt, szemben a placebocsoport

28,6%-0s (6/21) értekével.

A MELODY vizsgalat folytatodott az els6dleges analizist kovetden, és 6sszesen 3012 csecsemot
randomizaltak, akik Beyfortus-t (2009) vagy placebot (1003) kaptak. A nirzevimab hatasossaga a
beadast kovetd 150 napos idészakban: az orvosi kezelést igényld RSV altal okozott als6 léguti fert6zés
megel6zésében a relativ kockazatcsdkkenés 76,4% (95%-os CI 62,3; 85,2), az orvosi kezelést igénylo




RSV okozta hospitalizacié megel6zésében 76,8% (95%-os CI 49,4; 89,4), és a nagyon sulyos, orvosi
kezelést igénylé RSV-betegség megeldzésében 78,6% (95%-o0s CI 48,8; 91,0) volt.

Hatasossag sulyos RSV betegség nagy kockazatanak kitett csecsemoknél (MEDLEY)

A MEDLEY vizsgélatban 0sszesen 925, a stilyos RSV-betegség nagy kockazatanak kitett csecsemat
randomizaltak, beleértve az olyan kronikus tiidébetegségben vagy congenitalis szivbetegségben
szenvedd csecsemdket és 35. gesztacios hét elott sziiletett korasziilotteket, akik els6 RSV-szezonjuk
elott alltak. A csecsemOk (2:1 aranyban) egyszeri adag intramuscularis nirzevimabot (<5 ttkg esetén
50 mg nirzevimab, >5 ttkg esetén pedig 100 mg nirzevimab) vagy 5 havonta intramuscularisan beadott
15 mg/ttkg dozis palivizumabot kaptak. A randomizalt csecsemok 21,6%-a sziiletett a 29. gesztacios
hét eldtt, 21,5%-uk a 29. és 32. gesztacios hét kozott; 41,9%-uk sziiletett a 32. és 35. gesztacios hét
kozott és 14,9%-uk sziiletett a 35. gesztacios hét utan; 23,6%-uknak volt kronikus tiidébetegsége és
11,2%-uknak volt congenitalis szivbetegsége; 53,5%-uk volt fia; 79,2%-uk volt fehér bori; 9,5%-uk
afrikai szarmazasu ¢és 5,4%-uk 4zsiai. A randomizalas idépontjadban a csecsemok 56,5%-anak volt
<5 kg testtomege (9,7% <2,5 kg); 11,4%-uk életkora volt <1,0 honap, 33,8%-uk volt >1,0 és

<3,0 hénap kozotti, 33,6%-uk volt >3,0 és <6,0 honap kdzotti és 21,2%-uk volt >6,0 honapos.

A sulyos RSV-betegség nagy kockazatanak kitett csecsemoéknél a nirzevimab hatasossagat a
D5290C00003 és MELODY (elsddleges kohorsz) vizsgalatokban mért hatasossag extrapolalasaval a
farmakokinetikai expozici6 alapjan hataroztak meg (lasd 5.2 pont). A MEDLEY vizsgélatban az
orvosi kezelést igényld, RSV éltal okozott also 1éguti fert6zés incidencidja az adagolast kdvetd

150 napos iddszakban a nirzevimab-csoportban 0,6% (4/616), a palivizumab-csoportban pedig 1,0%
(3/309) volt.

A védelem idotartama

A klinikai ¢s farmakokinetikai adatok alapjan a nirzevimab éltal nyujtott védelem id6tartama legaldbb
5 hénap.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A nirzevimab farmakokinetikai tulajdonsagait egyedi vizsgalatokbdl és populacios farmakokinetikai
elemzésekbdl szdrmazo adatok alapjan hataroztak meg. A nirzevimab farmakokinetikaja csecsemoknél
¢s felnotteknél a klinikailag relevans 25 mg és 300 mg kozotti dozistartomanyban intramuscularis
adagolast kdvetéen dozisaranyos volt.

Felszivodas

Intramuscularis beadast kdvetden a maximalis koncentracioé 6 napon beliil (tartomany: 1-28 nap)
alakult ki és a becsiilt abszolut biohasznosulas 85% volt.

Eloszlas

A nirzevimab becsiilt centralis és periférias eloszlasi térfogata egy 5 kg testtdmegli csecsemd esetében
249 ml, illetve 241 ml volt. Az eloszlési térfogat a testtdmeg ndvekedésével ndvekszik.

Biotranszformacid

A nirzevimab egy human IgG1x monoklonalis antitest, amelyet a szervezetben altalanosan jelen 1év6
proteolitikus enzimek bontanak le és a majenzimek nem metabolizalnak.
Eliminécid

Tipikus huméan monoklonalis antitestként, a nirzevimab intracellularis katabolizmussal eliminalodik,
¢s a klinikailag tesztelt dozistartomanyban célreceptor altal medialt clearance-re utald bizonyiték nem
all rendelkezésre.



A nirzevimab becsiilt clearance-e egy 5 kg testtomegii csecsemd esetében 3,38 ml/nap, a terminalis
felezési id6 pedig megkdzelitdleg 69 nap volt. A nirzevimab clearance-e a testtomeg novekedésével
novekszik.

Kiilonleges betegcsoportok

Rassz

A rassznak klinikailag jelentds hatdsa nem volt.

Vesekdrosodds

A vesekarosodas hatasanak értékelésére klinikai vizsgalatot nem végeztek. Tipikus IgG monoklonalis

antitestként, nagy molekulatdmege miatt a nirzevimab nem a vesén keresztiil iiriil, igy a vesefunkcio
megvaltozasa varhatdan nem befolyasolja a nirzevimab clearance-ét.

Mdjkarosodas
A majkarosodas hatasanak értékelésére klinikai vizsgalatot nem végeztek. Az IgG monoklonalis
antitestek elsésorban nem hepaticus utvonalon metabolizalodnak, igy a méajfunkcié megvaltozasa

varhatéan nem befolyésolja a nirzevimab clearance-ét.

Sulyos RSV-betegség nagy kockazatanak kitett csecsemok

Kroénikus tiidébetegségben vagy congenitalis szivbetegségben a nirzevimab farmakokinetikéja jelentds
mértékben nem valtozik.

Farmakokinetika/farmakodinamias 0sszefiiggés(ek)

A D5290C00003 és a MELODY (elsddleges kohorsz) vizsgalatokban a 12,8 mg/nap/ml feletti
(kiindulasi clearance alapjan meghatarozott) szérum AUC ¢és az orvosi kezelést igényl6, RSV éltal
okozott als6 1éguti fert6zés alacsonyabb incidencidja kozott pozitiv korrelaciot figyeltek meg. Az elsd
RSV-szezonjukban 1év0 csecsemdk részére ajanlott 50 mg vagy 100 mg intramuscularis dozist ezen
eredmények alapjan allapitottdk meg.

A MEDLEY vizsgélatban a stilyos RSV-betegség nagy kockazatanak kitett csecsemdk >80%-a,
beleértve az igen-igen korasziilott (29. gesztacios hét elott sziiletett) és a kronikus tiidobetegségben
vagy congenitalis szivbetegségben szenvedd csecsemoket, az egyszeri adagot kdvetden RSV elleni
védelemmel Osszefliggd nirzevimab-expoziciot ért el (12,8 mgxnap/ml feletti szérum-AUC) (lasd
5.1 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi €s szoveti keresztreakcios
vizsgalatokbol szarmazo6 nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin

L-hisztidin-hidroklorid
L-arginin-hidroklorid



Szachar6z

Poliszorbat 80

Injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

2¢év

A Beyfortus-t szobahdmérsékleten (20°C — 25°C) fénytdl védve legfeljebb 8 oraig lehet tarolni. Ez
utan a fecskenddt meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Ne razza fel és ne tegye ki kozvetlen h6hatasnak!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
A gydgyszer tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Szilikonizalt, I. tipusu tivegbdl késziilt Luer-zaras eléretoltott fecskendd, FluroTec bevonata
dugattyuval.

Minden eldret6ltott fecskendd 0,5 ml vagy 1 ml oldatot tartalmaz.
Kiszerelések:

e | db vagy 5 db eldretoltott fecskendd ti nelkiil.

e | db eldretoltott fecskendo két kiilonallo, kiilonb6zo méret tlivel csomagolva.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Ezt a gyogyszert képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia, a sterilitast biztosito aszeptikus
technika alkalmazaséaval.

A beadas elott szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a készitmény nem tartalmaz-e szemcsés anyagot,
vagy nem szinez0dott-e el. A készitmény atlatszo vagy opalos, szintelen vagy sarga oldat. Ne
alkalmazza, ha a folyadék zavaros, elszinez6dott, vagy ha nagymérett részecskéket vagy idegen,
szemcsés anyagot tartalmaz.

Ne alkalmazza az eldretoltott fecskenddt, ha leesett vagy megsériilt, vagy a dobozon 1évé biztonsagi
zaras sériilt.



Megsemmisités

Mindegyik eldretoltott fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal. Barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendo injekcios tiikkel
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd injekcios tiikkel
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 darab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. oktober 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.




II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KQRLATOZASOK A GYQ@YSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kdvetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informécio érkezik, amely az eldny/kockéazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ 1 DARAB VAGY 5 DARAB ELORETOLTOTT FECSKENDO; TUVEL
VAGY TU NELKUL

1. A GYOGYSZER NEVE

Beyfortus 50 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
nirzevimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg nirzevimabot tartalmaz 0,5 ml oldatban (100 mg/ml) eléretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid, L-arginin-hidroklorid, szacharéz, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db el6retoltott fecskendod
1 db eloretoltott fecskendo 2 db tiivel
5 db eloretoltott fecskendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuszkularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK




Huitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6, nem szabad felrazni vagy kozvetlen héhatasnak kitenni!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1689/001 1 db eloretoltott fecskendo ti nélkiil
EU/1/22/1689/002 1 db eloretoltott fecskendo 2 db tivel
EU/1/22/1689/003 5 db eldretoltott fecskendo tii nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Beyfortus 50 mg injekcio
nirzevimab
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ 1 DARAB VAGY 5 DARAB ELORETOLTOTT FECSKENDO; TUVEL
VAGY TU NELKUL

1. A GYOGYSZER NEVE

Beyfortus 100 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
nirzevimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg nirzevimabot tartalmaz 1 ml oldatban (100 mg/ml) eldretdltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid, L-arginin-hidroklorid, szachardz, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db el6retoltott fecskendod
1 db eloretoltott fecskendo 2 db tiivel
5 db eloretoltott fecskendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuszkularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Huitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6, nem szabad felrazni vagy kozvetlen héhatasnak kitenni!
A fénytdl valo védelem érdekében az eloretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1689/004 1 db eloretoltott fecskendo ti nélkiil
EU/1/22/1689/005 1 db eloretoltott fecskendo 2 db tivel
EU/1/22/1689/006 5 db eldretoltott fecskendo tii nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CiIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Beyfortus 100 mg injekcio
nirzevimab
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

24



Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Beyfortus 50 mg oldatos injekcié eléretdltott fecskendében
Beyfortus 100 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
nirzevimab

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdik alkalmazni gyermekénél ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On és gyermeke szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat,
gyogyszerészEet vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Beyfortus és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok miel6tt gyermeke Beyfortus-t kap

Hogyan és mikor alkalmazzak a Beyfortus-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Beyfortus-t tarolni?

A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Beyfortus és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Beyfortus?

A Beyfortus injekcio forméjaban adott gyogyszer csecsemOk respiratorikus szincicialis virus (RSV)
elleni védelmére. Az RSV egy gyakori, 1éguti fertézéseket okozo virus, amely altalaban a
megfazashoz hasonld, enyhe tiineteket okoz. Azonban, kiilondsen csecsemdknél és idésebb
felndtteknél, az RSV stilyos betegséget is okozhat, beleértve a tiid6 kis 1égutainak gyulladasat
(bronchiolitist) ¢és a tiidogyulladast (fert6zés a tiidoben), amely korhazi kezelést igényel vagy akar
halélos kimenetelil is lehet. A virus a téli iddszakban altalaban gyakrabban fordul eld.

A Beyfortus hatéanyaga a nirzevimab, amely egy olyan ellenanyag (egy fehérje, amelyet arra

crcr

szervezet megfert6zéséhez sziikséges. Ezen fehérjéhez valo kotodésével a Beyfortus gatolja annak
miukodését, igy megakadalyozza, hogy a virus bejusson az emberi sejtekbe és megfertdzze azokat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Beyfortus?
A Beyfortus a gyermekét az RSV-betegségtol védo gyogyszer.

2. Tudnivalok mielétt gyermeke Beyfortus-t kap

Gyermekénél ne alkalmazzak a Beyfortus-t, ha allergias a nirzevimabra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Tajekoztassa gyermeke kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, amennyiben ez igaz gyermekére, miel6tt a gyogyszert beadjak. Ha nem biztos benne,
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kérdezze meg gyermeke kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészsegiigyi
szakembert.
Ha gyermekénél sulyos allergias reakcio jelei mutatkoznak, azonnal forduljon orvoshoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezel6orvosaval vagy azonnal forduljon orvoshoz, ha allergias reakci6é barmilyen tiinetét
észleli, mint példaul:

e légzési vagy nyelési nehézség

e azarc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata

e sulyos borviszketés, voros kilitéssel vagy kiemelkedé dudorokkal

Beszéljen egészségligyi szolgaltatojaval, mielott beadjak gyermekének a Beyfortus-t, ha alacsony a
vérlemezkeszama (a véralvadast segitik), vérzési probléméja van vagy konnyen alakul ki nala
véralafutas, vagy véralvadasgatlo gyogyszert kap (a vérrogképzddés megeldzésére szolgalo
gyogyszer).

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 2—18 éves korti gyermekeknek, mert ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Beyfortus

Nem ismert, hogy a Beyfortus kolcsonhatasba 1épne mas gydgyszerekkel. Azonban feltétleniil
tajékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert
gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Beyfortus egyidejiileg beadhatd a nemzeti immunizécios program keretében beadott vakcinakkal.

3. Hogyan és mikor alkalmazzik a Beyfortus-t?

A Beyfortus-t kezel6orvos, gyogyszerész vagy a gondozasat vegz0 egészségligyi szakember adja be
egyadagos injekcioként az izomba. Altalaban a comb kiils6 részébe adjak be.

Az ajanlott adag 50 mg az 5 kg-nal kisebb testtomegli gyermekek szdmara, illetve 100 mg az 5 kg
vagy ennél nagyobb testtomegii gyermekek szamara.

A Beyfortus-t az RSV-szezon elott kell beadni. A virus a téli idészakban altalaban gyakrabban fordul
elo (ezt az idoszakot nevezziik RSV-szezonnak). Ha gyermeke a téli idoszakban sziiletik, a Beyfortus-t
a sziiletés utan kell beadni.

Ha gyermekén szivmiitétet hajtanak végre, a mtét utdn egy ujabb adag Beyfortus-t kaphat annak
érdekében, hogy megfelel6 védelmet kapjon az RSV-szezon hatralévo részében.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak elo:

Nem gyakori (100 oltottbol legfeljebb 1 gyermeket érinthet)
e  borkiiités
e azinjekcio beadasi helyén fellépd reakcio (gymint borpir, duzzanat és fajdalom az injekciod
beadasi helyén)
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o laz

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Beyfortus-t tarolni?

Kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felelds a gyogyszer
tarolasaért és a fel nem hasznalt készitmény megfelelé megsemmisitéséért. Az alabbi informaciok
egészségligyi szakembereknek szdolnak.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 {EXP} utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolso6 napjara vonatkozik.

Hiuitdszekrényben (2°C — 8°C) tarolando. A hiitdszekrénybdl valo kivétel utan a Beyfortus-t fénytol
védeni kell és 8 oran beliil fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
Nem fagyaszthat6, nem szabad felrazni vagy kozvetlen hohatasnak kitenni!

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Beyfortus?

. A készitmény hatéanyaga a nirzevimab.
- 50 mg nirzevimabot tartalmaz a 0,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendo.
- 100 mg nirzevimabot tartalmaz az 1 ml oldatot tartalmazoé eldretdltott fecskendo.

o Egyéb 6sszetevok az L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid, L-arginin-hidroklorid, szachar6z,
poliszorbat 80 ¢és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Beyfortus kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Beyfortus szintelen vagy sarga oldatos injekcio.

A Beyfortus a kovetkezo kiszerelésekben kaphato:
e 1 darab vagy 5 darab eldretdltott fecskendo tii nélkdil.
e 1 darab eldretdltott fecskendd két kiilonallo, kiilonbozé méretii tiivel csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franciaorszag
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Gyarto

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 2 4942 480

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\rGda
BIANEE AE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 14035 600

Island
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
Sanofi-Aventis Zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394983

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185-0

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika



Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizaroélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A beadas eldtt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a Beyfortus nem tartalmaz-e szemcsés anyagot,
vagy nem szinez0dott-e el. A Beyfortus atlatszo vagy opélos, szintelen vagy sérga oldat. Ne
alkalmazza a Beyfortus-t, ha a folyadék zavaros, elszinez6dott, vagy ha nagyméretii részecskéket
vagy idegen, szemcsés anyagot tartalmaz.

Ne alkalmazza a Beyfortus eléretoltott fecskendot, ha leesett vagy megsériilt, vagy a dobozon 1évo
biztonsagi zaras seériilt.

Adja be az eloretoltott fecskendd teljes tartalmat intramuscularis injekcioként lehetéleg a comb

anterolateralis oldaldba. A farizmot nem szabad rutinszertien hasznalni az injekcio beadasi helyeként a
nervus ischiadicus sériilésének veszélye miatt.
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