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Beyfortus (nirsevimabs)
Beyfortus parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Beyfortus un kapéc tas lieto?

Beyfortus ir zales, ko lieto, lai jaundzimusajiem un bérniem novérstu nopietnu apakséjo elpcelu
(plausu) slimibu, ko izraisa respirators sincitialais viruss (RSV) pirmas RSV sezonas laika.

Beyfortus satur aktivo vielu nirsevimabu.

Ka lieto Beyfortus?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Beyfortus tiek ievaditas vienas injekcijas veida augsstilba muskull. Tas tiek ievaditas vienu reizi pirms
RSV sezonas sakuma vai péc dzimsanas zidainiem, kuri dzimusi RSV sezonas laika. Ieteicama deva ir
50 mg bérniem, kuri sver mazak par 5 kg, un 100 mg bérniem, kuri sver 5 kg vai vairak.

Papildu informaciju par Beyfortus lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Beyfortus darbojas?

Beyfortus aktiva viela nirsevimabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir olbaltumvielas
veids, kas izstradata, lai organisma atpazitu specifisku struktiru (ko sauc par antigénu) un piesaistitos
tai. Nirsevimabs uz RSV virsmas piesaistas olbaltumvielai, ko dévé par “F proteinu” Kad nirsevimabs ir
piesaistits Sim proteinam, viruss nespéj iekltt organisma siinas, jo 1pasi plausu Siinas. Tas palidz
novérst RSV infekciju.

Kadi Beyfortus ieguvumi atklati petijumos?

Trijos pamatpétijumos pieradija Beyfortus efektivitati, samazinot RSV izraisito apakséjo elpcelu
saslimsanu.

Viena pétijuma salidzinaja Beyfortus ar placebo (fiktivu arstésanu), iesaistot 1490 veselus bérnus, kuri
dzimusi priekslaicigi un laika (35. gestacijas nedéla vai vélak). Péc Beyfortus sanemsanas pirmaja RSV

! Procentuala skaita labojums izmainas sadala “Kadi Beyfortus ieguvumi atklati pétijumos?”: 2,6 % ir nomainiti uz 5 %
(25 no 496).
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sezona 1,2 % bérnu (12 no 994) attistijas RSV inducéta plausu slimiba, kuras gadijuma bija
nepiecieSama mediciniska palidziba, salidzinajuma ar 5 % bérnu (25 no 496) placebo grupa.

Lidzigus rezultatus novéroja otraja pétijuma, kura salidzinaja Beyfortus ar placebo 1453 bérniem, kuri
dzimusi piecas vai vairak nedélas pirms noteikta laika (no 29. lidz 35. gestacijas nedélai). Péc
Beyfortus sanemsanas pirmaja RSV sezona 2,6 % bérnu (25 no 969) attistijas RSV inducéta plausu
slimiba, kuras gadijuma bija nepiecieSama mediciniska palidziba, salidzindjuma ar 9,5 % bérnu (46 no
484) placebo grupa.

TreSaja pétljuma salidzinaja Beyfortus ar palivizumabu (citam zalém RSV inducétas plausu slimibas
profilaksei) bérniem, kuri bija vai nu priekslaicigi dzimusi, vai dzimusi pavisam driz, bet kuriem bija
sirds vai plausu slimiba, kas viniem rada RSV inducétas plausu slimibas risku. P&c Beyfortus lietoSanas
4 bérniem (no 616) attistijas RSV inducéta plausu slimiba, kuras gadijuma bija nepiecieSama
mediciniska palidziba, salidzinot ar 3 bérniem (no 309) grupa, kur bérni sanéma palivizumabu.

Kads risks pastav, lietojot Beyfortus?

Visbiezakas Beyfortus blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) ir izsitumi, kas rodas
14 dienu laika péc injekcijas, ka ari drudzis un reakcijas injekcijas vieta, kas rodas 7 dienu laika péc
injekcijas.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Beyfortus, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Beyfortus ir registréetas ES?

Tika pieradits, ka Beyfortus efektivi novérs RSV inducétu plausu slimibu, kuras gadijuma bija
nepiecieSama mediciniska palidziba. Attieciba uz droSumu So zalu blakusparadibas tiek uzskatitas par
kontroléjamam un atbilstosam Sis klases zalu sagaidamajam blakusparadibam. Eiropas Zalu adentira

noléma, ka ieguvums, lietojot Beyfortus, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Beyfortus lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Beyfortus lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Beyfortus lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Beyfortus
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Beyfortus

2022. gada 31. oktobri Beyfortus sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Beyfortus ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus
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