ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beyfortus 50 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Beyfortus 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Beyfortus 50 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 50 mg nirsewimabu w 0,5 mL (100 mg/mL).

Beyfortus 100 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 100 mg nirsewimabu w 1 mL (100 mg/mL).
Nirsewimab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 kappa (IgG1x),
wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO) w

technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Roztwor jest przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do zo6ttego, o pH 6,0.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Beyfortus jest wskazany w zapobieganiu chorobie dolnych drog oddechowych wywotanej przez
syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u noworodkéw i niemowlat w
pierwszym dla nich sezonie wyst¢gpowania zakazen RSV.

Produkt leczniczy Beyfortus nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to pojedyncza dawka 50 mg dla niemowlat o masie ciata <5 kg i pojedyncza dawka
100 mg dla niemowlat o masie ciata >5 kg podawane domig$niowo.

Beyfortus nalezy poda¢ przed rozpoczeciem sezonu wystgpowania zakazen RSV lub od urodzenia w
przypadku niemowlat urodzonych podczas sezonu wystepowania zakazen RSV.



Dawkowanie u niemowlat o masie ciata od 1,0 kg do <1,6 kg oparte jest na ekstrapolacji, dane
kliniczne nie sg dostgpne. Przewiduje sig, ze ekspozycja niemowlat o masie ciata <1 kg spowoduje
wigksze narazenie niz u dzieci wazacych wigcej. Nalezy dokladnie rozwazy¢ korzy$ci i1 zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem nirsewimabu u niemowlat o masie ciata <1 kg.

Dane dotyczace skrajnych wczesniakow (wiek cigzowy [ang. gestational age, GA] <29 tygodni) w
wieku ponizej 8 tygodni sa ograniczone. Dane kliniczne dotyczace niemowlat w wieku ponizej 32
tygodni, liczonym od daty ostatniej miesigczki (wiek cigzowy w momencie urodzenia plus wiek
chronologiczny) nie sg dostgpne (patrz punkt 5.1).

U niemowlat poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w krazeniu pozaustrojowym mozna poda¢
dodatkowa dawke jak najszybciej po ustabilizowaniu si¢ stanu dziecka po zabiegu, w celu
zapewnienia odpowiedniego stezenia nirsewimabu w surowicy. Jesli zabieg jest przeprowadzany w
ciggu 90 dni po otrzymaniu pierwszej dawki produktu leczniczego Beyfortus, dodatkowa dawka
powinna wynosi¢ 50 mg lub 100 mg w zaleznos$ci od masy ciata. Jesli uptyneto wigcej niz 90 dni od
podania pierwszej dawki, mozna poda¢ dodatkowo pojedyncza dawke 50 mg, niezaleznie od masy
ciala, aby zabezpieczy¢ pacjenta na reszt¢ sezonu wystgpowania zakazen RSV.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania 1 skuteczno$ci wielokrotnego podawania
produktu.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci nirsewimabu u dzieci w wieku od 2 do 18
lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Beyfortus jest podawany wylacznie we wstrzyknigciu domigsniowym.
Produkt leczniczy podaje si¢ domig¢éniowo, najlepiej w przednio-boczng cz¢s$¢ uda. Nie nalezy
rutynowo wybiera¢ mig¢snia posladkowego jako miejsca wstrzyknigcia ze wzgledu na ryzyko

uszkodzenia nerwu kulszowego.

Instrukcja podania

Beyfortus jest dostepny w amputko-strzykawkach zawierajacych dawke 50 mg i 100 mg. Nalezy
sprawdzi¢ etykiete na pudetku tekturowym i na amputko-strzykawce, aby upewnic si¢, ze wybrano
prawidtowa dawke 50 mg lub 100 mg.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 mL) w amputko- Beyfortus 100 mg (100 mg/1 mL) w amputko-
strzykawce z fioletowym ttokiem. strzykawce z jasnoniebieskim ttokiem.

Fioletowy Jasnoniebieski

Elementy amputko-strzykawki, patrz Rycina 1.



Rycina 1: Elementy strzykawki z koncowka Luer lock

Uchwyt na palce Gumowa uszczelka Nasadka
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Ttok Trzon strzykawki Koncowka Luer lock

Krok 1: Trzymajac koncowke Luer lock jedng reka (nalezy unikaé chwytania za ttok lub trzon
strzykawki), zdjac¢ nasadke strzykawki odkrecajac ja druga rekg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Krok 2: Potaczy¢ igle ze ztaczem typu Luer lock z amputko-strzykawka delikatnie przekregcajac igle
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do amputko-strzykawki, do momentu wyczucia
lekkiego oporu.

Krok 3: Trzymac¢ trzon strzykawki jedng r¢ka, a drugg reka ostroznie zdjac¢ ostong z igly. Podczas
zdejmowania ostony nie nalezy chwytac¢ za tlok, poniewaz moze to spowodowac przemieszczenie si¢
gumowej uszczelki. Nie dotykac igly i uwazac, by igla nie dotykata Zadnej powierzchni. Nie naktadac¢
ponownie ostony na igle ani nie odlaczac jej od strzykawki.

Krok 4: Poda¢ calg zawarto$¢ ampulko-strzykawki we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej w
przednio-boczng czes$¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migénia posladkowego jako miejsca
wstrzyknigcia ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢, w tym anafilaksja

Po podaniu przeciwcial monoklonalnych obserwowano cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym
anafilaksj¢. W przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawow klinicznie istotnej
reakcji nadwrazliwosci lub anafilaksji, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nirsewimabu i
rozpocza¢ stosowanie odpowiednich produktow leczniczych i (lub) terapie podtrzymujaca.

Klinicznie istotne zaburzenia krzepniecia

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢¢ domigsniowych, nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac
nirsewimab niemowl¢tom z matoptytkowoscig lub zaburzeniem krzepnigcia.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji. Przeciwciata monoklonalne zazwyczaj nie maja znaczacego
potencjatu do wchodzenia w interakcje, poniewaz nie oddziatujg bezposrednio na enzymy cytochromu
P450 i nie sg substratami transporterow watrobowych lub nerkowych. Posredni wptyw na enzymy
cytochromu P450 jest mato prawdopodobny, poniewaz nirsewimab jest skierowany przeciwko
egzogennemu wirusowi.

Jednoczesne podawanie szczepionek

Poniewaz nirsewimab jest przeciwciatem monoklonalnym, wigc bierna immunizacjg swoistg dla RSV,
nie oczekuje si¢ wptywu produktu leczniczego na aktywng odpowiedz immunologiczng organizmu na
jednoczes$nie podawane szczepionki.

Doswiadczenie dotyczace jednoczesnego podawania szczepionek jest ograniczone. W badaniach
klinicznych, gdy nirsewimab podawano z rutynowymi szczepionkami stosowanymi u dzieci, profil
bezpieczenstwa i reaktogennos$ci jednoczesnie stosowanego schematu szczepien byt podobny jak w
przypadku szczepien wieku dziecigcego podawanych bez nirsewimabu. Nirsewimab mozna podawac
jednoczesnie ze szczepionkami wieku dziecigcego.

Nirsewimabu nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce lub fiolce (patrz
punkt 6.2). Gdy nirsewimab jest podawany jednocze$nie ze szczepionkami we wstrzyknigciach,
preparaty nalezy podawaé¢ w oddzielnych strzykawkach 1 w r6zne miejsca.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszym dziataniem niepozadanym byta wysypka (0,7%) wystgpujaca w ciggu 14 dni po podaniu
dawki. Wigkszo$¢ przypadkoéw miata nasilenie tagodne do umiarkowanego. Ponadto, zglaszano
goraczke i reakcje w miejscu wstrzyknigcia, wystepujace z czestoscig odpowiednio 0,5% 1 0,3% w
ciagu 7 dni po podaniu dawki. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia nie byly cigzkie.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgtoszone u 2 966 niemowlat urodzonych o czasie i
wezesniakow (GA >29 tygodni), ktore otrzymaly nirsewimab w badaniach klinicznych.

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych z grupa kontrolng zostaty przedstawione
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadow i narzadow
preferowane okreslenia przedstawiono wedlug malejacej czestosci wystgpowania i zmniejszajacej si¢
ciezkosci. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czgsto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).



Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Preferowane okreslenie Czestosé
wedlug MedDRA stownikowe wedlug MedDRA
Zaburzenia skory i tkanki podskome;j Wysypka® Niezbyt czgsto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Reakcje w miejscu .
. 8 Y ! Jewn bJ Niezbyt czgsto
podania wstrzykniecia
Goraczka Niezbyt czgsto

* Wysypke zdefiniowano wedtug nastgpujacych grup okreslen preferowanych: wysypka, wysypka grudkowo-
plamista, wysypka plamkowa.

b Reakcje w miejscu wstrzykniecia zdefiniowano wedtug nastepujacych grup okreslen preferowanych: reakcja w
miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, opuchniecie w miejscu wstrzykniecia.

Niemowleta z grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiej postaci zakazenia RSV

Bezpieczenstwo stosowania oceniano takze w badaniu klinicznym MEDLEY u 918 niemowlat z grupy
zwickszonego ryzyka cig¢zkiej postaci zakazenia RSV, w tym u 196 skrajnych wczesniakow (GA

<29 tygodni) i 306 niemowlat z przewlektg chorobg ptuc wezesniakéw lub hemodynamicznie istotng
wrodzong chorobg serca, ktore rozpoczely swoj pierwszy sezon wystepowania zakazen RSV i
otrzymywaly nirsewimab (614) lub paliwizumab (304). Profil bezpieczenstwa byt porownywalny z
substancjg pordéwnawcza paliwizumabem i spojny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym u
niemowlat urodzonych w terminie i u wezesniakow z GA >29 tygodni (badania D5290C00003 i
MELODY).

Immunogenno$¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw biologicznych, istnieje mozliwos¢ wystapienia
immunogennosci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak swoistego leczenia w przypadku przedawkowania nirsewimabu. W razie przedawkowania,
pacjenta nalezy monitorowa¢ pod katem wystgpienia dzialan niepozadanych i zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny, przeciwciata
monoklonalne o dziataniu przeciwwirusowym, kod ATC: JO6BD08

Mechanizm dzialania

Nirsewimab jest rekombinowanym, neutralizujagcym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy
IgG1x o dilugim czasie dziatania, skierowanym przeciwko konformacji przedfuzyjnej biatka F wirusa

6



RSV, ktére zmodyfikowano poprzez potrdjng substytucje aminokwasow (YTE) w rejonie Fc, aby
wydtuzy¢ okres pottrwania w surowicy. Nirsewimab wigze si¢ z wysoce konserwatywnym epitopem
w antygenowym miejscu @ biatka przedfuzyjnego przy statych dysocjacji wynoszacych Kp = 0,12 nM
1 Kp= 1,22 nM odpowiednio dla szczepéw A i B bedacych podtypami wirusa RSV. Nirsewimab
hamuje kluczowy etap fuzji czasteczek wirusa z blong komérkowa gospodarza w procesie wnikania
wirusa do organizmu, neutralizujac wirusa i blokujac fuzj¢ komorek.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dzialanie przeciwwirusowe

Neutralizujace dziatanie nirsewimabu w hodowlach komorkowych, skierowane przeciwko RSV
mierzono w modelu zaleznos$ci odpowiedzi od dawki, z wykorzystaniem hodowli komoérek Hep-2.
Nirsewimab neutralizowal izolaty A i B wirusa RSV przy medianie wartosci ECso wynoszacej
odpowiednio 3,2 ng/mL (zakres: 0,48 do 15 ng/mL) i 2,9 ng/mL (zakres 0,3 do 59,7 ng/mL). Izolaty
kliniczne RSV (70 RSV A 149 RSV B) pobrano w latach 2003 — 2017 od pacjentow ze Stanow
Zjednoczonych, Australii, Holandii, Wtoch, Chin i Izraela, a nastgpnie zakodowano najczestsze
polimorfizmy sekwencji biatka F RSV wykryte w krazacych szczepach.

W warunkach in vitro nirsewimab wykazywal wigzanie z immobilizowanymi ludzkimi receptorami
FcyR (FeyRI, FeyRIIA, FeyRIIB i FeyRII) i dziatanie neutralizujace, ktore byto rownowazne z
dziataniem ich macierzystych przeciwcial monoklonalnych, IG7 1 IG7-TM (rejon Fc zostat
zmodyfikowany, aby zmniejszy¢ wigzanie FcR i funkcj¢ efektorowg). W modelu zakazenia RSV u
baweiaka szczeciniastego, IG7 1 IG7-TM wykazywaly porownywalne zmniejszenie replikacji wirusa
RSV zalezne od dawki w ptucach i matzowinach nosowych, zdecydowanie sugerujac, ze ochrona
przed zakazeniem RSV zalezy w wigkszym stopniu od neutralizujacego dziatania nirsewimabu niz od
funkcji efektorowej zaleznej od Fc.

Opornos¢ przeciwwirusowa

W hodowlach komorkowych

Warianty unikajgce odpowiedzi immunologicznej zostaly wyselekcjonowane po trzykrotnym
pasazowaniu w hodowlach komorkowych szczepoéw RSV A2 1 B9320 w obecno$ci nirsewimabu.
Rekombinowane warianty RSV A, ktore wykazywaty zmniejszong wrazliwos$¢ na nirsewimab
obejmowaty warianty ze zidentyfikowanymi substytucjami N67I+N208Y (103-krotnie).
Rekombinowane warianty RSV B, ktore wykazywaly zmniejszong wrazliwo$¢ na nirsewimab
obejmowaty warianty ze zidentyfikowanymi substytucjami N208D (>90 000-krotnie), N208S
(>24 000-krotnie), K6SN+N201S (>13 000-krotnie) lub K68N-+N208S (>90 000-krotnie). Wszystkie
substytucje zwigzane z wystepowaniem opornosci i zidentyfikowane wsrdd neutralizujacych
wariantow unikajacych odpowiedzi immunologicznej byty zlokalizowane w miejscu wiazania
nirsewimabu (aminokwasy 62-69 i 196-212) i wykazano, ze zmniejszaja one zdolno$¢ wigzania z
biatkiem F RSV.

W badaniach klinicznych

W badaniach klinicznych MELODY i MEDLEY u Zzadnego uczestnika z leczonym zakazeniem RSV
dolnych drég oddechowych (ang. medically attended RSV lower respiratory tract infection,

MA RSV LRTI) nie stwierdzono izolatu RSV zawierajgcego substytucje zwigzane z oporno$cig na
nirsewimab w Zadnej z grup terapeutycznych.

W badaniu D5290C00003 (pacjenci, ktorzy otrzymali pojedyncza dawke 50 mg nirsewimabu
niezaleznie od masy ciata w chwili podania produktu leczniczego), u 2 z 25 uczestnikéw z grupy
leczonej nirsewimabem z MA RSV LRTI wystepowat izolat RSV zawierajacy substytucje zwigzane z
opornoscig na nirsewimab (RSV A: 0 z 11 uczestnikow i RSV B: 2 z 14 uczestnikow). U zadnego
uczestnika z grupy placebo nie wystgpowat izolat RSV zawierajacy substytucje zwigzana z opornoscia
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na nirsewimab. Rekombinowane warianty RSV B zawierajace zidentyfikowane warianty sekwencji
biatka F [64T+K68E+I1206M+Q209R (>447,1-krotnie) lub N208S (>386,6-krotnie) w miejscu
wigzania nirsewimabu przekazywaly zmniejszong wrazliwo$¢ na neutralizacj¢ nirsewimabu.

Nirsewimab zachowywat aktywnosc¢ przeciwko rekombinowanemu wirusowi RSV zawierajgcemu
substytucje zwigzane z opornos$cig na paliwizumab, zidentyfikowane w molekularnych badaniach
epidemiologicznych i w wariantach unikajacych odpowiedzi immunologicznej neutralizujacych
paliwizumab. Mozliwe jest, ze warianty oporne na nirsewimab mogly wykazywac¢ oporno$¢ krzyzowa
na inne przeciwciata monoklonalne ukierunkowane na biatko F wirusa RSV.

Skuteczno$¢ kliniczna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania nirsewimabu oceniano w dwoch randomizowanych,
wieloosrodkowych badaniach kontrolowanych placebo, prowadzonych metoda podwojnie $lepej
proby (D5290C00003 [Faza IIb] i MELODY [Faza III]) w zapobieganiu MA RSV LRTI u niemowlat
urodzonych w terminie i u wezesniakéw (GA >29 tygodni), ktore rozpoczely swoj pierwszy sezon
wystepowania zakazen RSV. Bezpieczefistwo stosowania i farmakokinetyke nirsewimabu oceniano
takze w randomizowanym, wieloosrodkowym badaniu kontrolowanym paliwizumabem,
prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby (MEDLEY [Faza II/III]) u niemowlat z GA <35
tygodni, ze zwigkszonym ryzykiem ci¢zkiego przebiegu zakazenia RSV, w tym u skrajnych
wezesniakow (GA <29 tygodni) oraz u niemowlat z przewlekla choroba pluc weze$niakow lub
hemodynamicznie istotng wrodzong chorobg serca, rozpoczynajacych swoj pierwszy sezon
wystgpowania RSV.

Skutecznos¢ wobec MA RSV LRTI, hospitalizacji z powodu MA RSV LRTI i MA RSV LRTI o bardzo
ciezkim przebiegu u niemowlqgt urodzonych w terminie i u wezesniakow (D5290C00003 i MELODY)

W badaniu D5290C00003 tacznie 1 453 umiarkowanych wczesniakow i dzieci urodzonych znacznie
przed terminem (GA >29 do <35 tygodni) rozpoczynajacych swdj pierwszy w zyciu sezon
wystepowania zakazen RSV zostato losowo przydzielonych (w stosunku 2:1) do otrzymania
domigs$niowo pojedynczej dawki 50 mg nirsewimabu lub placebo. W chwili randomizacji 20,3%
pacjentow byto w wieku GA >29 do <32 tygodni; 79,7% byto w wieku GA >32 do <35 tygodni;
52,4% pacjentoéw stanowili chtopcy; 72,2% byto rasy biatej; 17,6% byto pochodzenia afrykanskiego;
1,0% miato pochodzenie azjatyckie; 59,5% pacjentéw wazyto <5 kg (17,0% <2,5 kg); 17,3%
niemowlat byto w wieku <1,0 miesiac, 35,9% byto w wieku >1,0 do <3,0 miesigcy, 32,6% bylo w
wieku >3,0 do <6,0 miesigcy, a 14,2% bylo w wieku >6,0 miesiecy.

W badaniu MELODY (kohorta podstawowa) tacznie 1 490 niemowlat urodzonych w terminie 1
p6znych wezesniakdow (GA >35 tygodni) rozpoczynajacych swoj pierwszy sezon wystepowania
zakazen RSV zostalo losowo przydzielonych (w stosunku 2:1) do otrzymania domig¢$niowo
pojedynczej dawki nirsewimabu (50 mg nirsewimabu, jesli masa ciata wynosita <5 kg lub 100 mg
nirsewimabu, jesli masa ciala wynosita >5 kg w chwili podania leku) lub placebo. W chwili
randomizacji 14,0% pacjentow byto w wieku GA >35 do <37 tygodni; 86,0% byto w wieku GA

>37 tygodni; 51,6% pacjentow stanowili chlopcy; 53,5% bylo rasy biatej; 28,4% byto pochodzenia
afrykanskiego; 3,6% miato pochodzenie azjatyckie; 40,0% pacjentow wazyto <5 kg (2,5% <2,5 kg);
24,5% niemowlat byto w wieku <1,0 miesigca, 33,4% bylo w wieku od >1,0 do <3,0 miesigcy, 32,1%
byto w wieku >3,0 do <6,0 miesigcy, a 10,0% bylo w wieku >6,0 miesi¢cy.

Z badan wytaczono niemowleta z przewlekta choroba pluc/dysplazja oskrzelowo-ptucng lub wrodzona
chorobg serca w wywiadzie (z wyjatkiem niemowlat z wrodzong chorobg serca bez powiktan). W obu
badaniach dane demograficzne i charakterystyka poczatkowa byly poréwnywalne pomigdzy grupa
otrzymujacg nirsewimab a grupg placebo.

Pierwszorzgdowym punktem koncowym w badaniach D5290C00003 i MELODY (kohorta
podstawowa) byla czestos¢ wystepowania leczonego zakazenia dolnych drog oddechowych (z
uwzglednieniem hospitalizacji), spowodowanego zakazeniem RSV potwierdzonym w badaniu
RT-PCR (ang. medically attended lower respiratory tract infection caused by RSV, MA RSV LRTI),
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scharakteryzowanego gloéwnie jako zapalenie oskrzelikow lub zapalenie ptuc w okresie do 150 dni
wigcznie od podania dawki. Objawy LRTI zdefiniowano na podstawie wystgpowania jednego z
wymienionych objawow w badaniu przedmiotowym, wskazujgcego na zaje¢cie dolnych drog
oddechowych (np. furczenia, rz¢zenia, trzeszczenia lub $wisty); 1 co najmniej jednego objawu
przedmiotowego $wiadczacego o nasileniu klinicznym (zwigkszona czg¢sto$¢ oddechow, zmniejszone
utlenowanie krwi tetniczej, ostra hipoksemiczna lub wentylacyjna niewydolnos¢ oddechowa, nowo
rozpoznany bezdech, rozszerzenie nozdrzy przy kazdym wdechu, zaciagania przestrzeni
miedzyzebrowych, chrzagkanie lub odwodnienie spowodowane niewydolno$ciag oddechowg).
Drugorzgdowym punktem konicowym byla czestos$¢ hospitalizacji u niemowlat z MA RSV LRTI.
Hospitalizacj¢ z powodu RSV zdefiniowano jako hospitalizacj¢ z powodu LRTI z dodatnim wynikiem
testu na obecno$¢ RSV lub pogorszenie czynnosci oddechowej i dodatni wynik testu na obecno$¢ RSV
u juz hospitalizowanego pacjenta. Ocenie poddano takze bardzo cigzka posta¢ MA RSV LRTI, ktora
zdefiniowano jako MA RSV LRTI z hospitalizacja i konieczno$cia tlenoterapii uzupetiajacej lub
dozylnego podania ptynéw.

Skuteczno$¢ nirsewimabu u niemowlat urodzonych w terminie i u weze$niakow (GA >29 tygodni)
rozpoczynajacych swoj pierwszy sezon wystepowania zakazen RSV, wobec MA RSV LRTI,

MA RSV LRTI z hospitalizacja i MA RSV LRTI o bardzo ci¢zkim przebiegu przedstawiono w
Tabeli 2.



Tabela 2: Skuteczno$¢ u niemowlat urodzonych w terminie i u weze$niakéw, wobec

MA RSV LRTI, MA RSV LRTI z hospitalizacja i MA RSV LRTI o bardzo ci¢zkim przebiegu,
do 150 dni wlacznie po podaniu dawki produktu, w badaniach D5290C00003 i MELODY
(kohorta podstawowa)

Czestosé Skut (& (95
Grupa Leczenie N wystepowania utecznos¢® (95%
0 CI)
% (n)

Skuteczno$¢ wobec MA RSV LRTI u niemowlat do 150 dni wlacznie po podaniu dawki
produktu

Weczesniaki urodzone znacznie | Nirsewimab 969 2,6 (25)

1 umiarkowanie przed o . ¢
terminem, GA >29 do <35 ST 154 95 @6 70,1% (52,3; 81,2)
tygodni (D5290C00003)°

Dzieci urodzone w terminie i Nirsewimab 994 1,2 (12)

pozne wczesniaki, GA >35 N i ¢
tygodni (MELODY kohorta Placebo 496 5,0 (25) 74,5% (49,6; 87,1)
podstawowa)

Skuteczno$¢ wobec MA RSV LRTI z hospitalizacja u niemowlat do 150 dni wlacznie po
podaniu dawki produktu

Weczesniaki urodzone znacznie | Nirsewimab 969 0,8 (8)

1 umiarkowanie przed o . ¢
terminem, GA >29 do <35 Placebo 484 4,1 (20) 78.4% (51, 50.3)
tygodni (D5290C00003)°

Dzieci urodzone w terminie i Nirsewimab 994 0,6 (6)

poine wezesmiak, GA 235 - Th e 496 1,6 (8 62,1% (-8,6; 86,8)
tygodni (MELODY kohorta acebo 6(8) PR IORTEE O
podstawowa)

Skuteczno$¢ wobec MA RSV LRTI o bardzo ciezkim przebiegu u niemowlat do 150 dni
wlacznie po podaniu dawki produktu

Weczesniaki urodzone znacznie | Nirsewimab 969 0,4 (4)

i umiarkowanie przed o ) d
terminem, GA =29 do <35 o oo 306 87,5% (62,9; 95.8)
tygodni (D5290C00003)° ’

Dzieci urodzone w terminie i Nirsewimab 994 0,5 (5)

pozne wczesniaki, GA >35 o i d
tygodni (MELODY kohorta Placebo 496 1,4 (7) 64.2% (-12.1; 88,6)
podstawowa)

 Na podstawie wzglednego zmniejszenia ryzyka w porownaniu z placebo.

> Wszyscy pacjenci, ktorzy otrzymali 50 mg niezaleznie od masy ciata w momencie podawania.
4 Z kontrolg dla okre$lonej a priori wielokrotno$ci poréwnan; warto$é p =<0,001.

¢ Bez kontroli dla wielokrotnosci poréwnan.

Analiza pierwszorzgdowego punktu koncowego oceny skuteczno$ci w podgrupach wyodrebnionych
ze wzgledu na wiek cigzowy, ptec, rase¢ i region wykazata, ze uzyskane wyniki byly spojne z
wynikami otrzymanymi w catej populacji.

Oceniano ci¢zko$¢ przypadkéw przetamujacych u pacjentéw hospitalizowanych z powodu

MA RSV LRTI. Odsetek pacjentow wymagajacych tlenoterapii wynosit 44,4% (4/9) w poréwnaniu z
81,0% (17/21), odsetek pacjentow wymagajacych stalego dodatniego ci$nienia w drogach
oddechowych (ang. continuous positive airway pressure, CPAP) /wysokoprzeptywowej kaniuli
nosowej (ang. high flow nasal cannula, HFNC) wynosit 11,1% (1/9) w porownaniu z 23,8% (5/21), a
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0% (0/9) w poroéwnaniu z 28,6% (6/21) pacjentéw zostato przyjetych na oddziat intensywnej terapii,
odpowiednio dla nirsewimabu w poréwnaniu z placebo.

Po analizie pierwotnej kontynuowano wigczanie niemowlat do badania MELODY. Ogoétem 3 012
niemowlat zostato losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej produkt leczniczy Beyfortus (2 009)
lub grupy otrzymujacej placebo (1 003). Skutecznos¢ nirsewimabu wobec MA RSV LRTI, MA RSV
LRTI z hospitalizacjag i MA RSV LRTI o bardzo ci¢zkim przebiegu przez 150 dni po podaniu dawki
zostata okreslona jako wzgledne zmniejszenie ryzyka odpowiednio o 76,4% (95% CI 62,3; 85,2),
76,8% (95% CI 49,4; 89,4) 1 78,6% (95% CI 48,8; 91,0).

Skutecznos¢ wobec MA RSV LRTI u niemowlgt ze zwiekszonym rvzykiem ciezkiej choroby
spowodowanej zakazeniem RSV (MEDLEY)

W badaniu MEDLEY randomizacji poddano acznie 925 niemowlat ze zwickszonym ryzykiem
ciezkiej choroby spowodowanej zakazeniem RSV, w tym niemowlg¢ta z przewlekla chorobg ptuc lub
wrodzong chorobg serca i wezesniaki z GA <35 tygodni, rozpoczynajace swdj pierwszy sezon
wystepowania zakazen RSV. Niemowleta otrzymaty pojedynczg domigsniowa dawke (2:1)
nirsewimabu (50 mg nirsewimabu, jesli ich masa ciata wynosita <5 kg lub 100 mg nirsewimabu, jesli
ich masa ciala wynosita >5 kg w momencie podania leku) lub 5 comiesigcznych dawek
domigs$niowych paliwizumabu wynoszacych 15 mg/kg mc. W momencie randomizacji wiek cigzowy
(GA) u 21,6% niemowlat wynosit <29 tygodni; u 21,5% GA wynosit >29 do <32 tygodni; u 41,9%
GA wynosit od >32 do <35 tygodni; u 14,9% GA wynosit >35 tygodni. Wsréd tych niemowlat u
23,6% wystepowala przewlekta choroba pluc; u 11,2% - wrodzona choroba serca; 53,5% stanowili
chlopcy; 79,2% byto rasy biatej; 9,5% byto pochodzenia afrykanskiego; 5,4% byto pochodzenia
azjatyckiego; 56,5% niemowlat wazylo <5 kg (9,7% wazylo <2,5 kg); 11,4% pacjentéw bylo w wieku
<1,0 miesiac, 33,8% miato od >1,0 do <3,0 miesiace, 33,6% mialo od >3,0 miesigcy do <6,0 miesigcy,
a 21,2% byto w wieku >6,0 miesigcy.

Skuteczno$¢ nirsewimabu u niemowlat ze zwigkszonym ryzykiem cig¢zkiej choroby spowodowane;
zakazeniem RSV jest wynikiem ekstrapolacji skutecznosci nirsewimabu w badaniach D5290C00003 i
MELODY (kohorta podstawowa) na podstawie ekspozycji farmakokinetycznej (patrz punkt 5.2). W
badaniu MEDLEY czestos¢ wystepowania MA RSV LRTI przez 150 dni wlacznie po podaniu dawki
wyniosta 0,6% (4/616) w grupie leczonej nirsewimabem i 1,0% (3/309) w grupie otrzymujacej
paliwizumab.

Czas trwania ochrony

Dane kliniczne i farmakokinetyczne wskazuja, ze czas trwania ochrony zapewnianej przez nirsewimab
Wynosi co najmniej 5 miesigcy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wiasciwosci farmakokinetyczne nirsewimabu opieraja si¢ na danych pochodzacych z poszczegdlnych
badan oraz na analizach farmakokinetyki populacyjnej. Farmakokinetyka nirsewimabu byta

proporcjonalna do dawki u niemowlat i 0sob dorostych po domig¢éniowym podaniu klinicznie
istotnych dawek w zakresie dawek od 25 mg do 300 mg.

Wchilanianie

Po podaniu domigéniowym st¢zenie maksymalne byto osiggane w ciggu 6 dni (zakres: 1 do 28 dni), a
szacunkowa bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna wyniosta 85%.

Dystrybucja

Szacunkowa objetos¢ dystrybucji nirsewimabu w kompartmencie centralnym i obwodowym wynosita
odpowiednio 249 mL i 241 mL dla niemowlgcia o masie ciata 5 kg. Objetos¢ dystrybucji wzrasta wraz
ze zwigkszeniem si¢ masy ciata.
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Metabolizm

Nirsewimab jest ludzkim przeciwciatlem monoklonalnym klasy IgG1x, rozkladanym przez enzymy
proteolityczne obecne w catym organizmie i nie jest on metabolizowany przez enzymy watrobowe.

Eliminacja

Jako typowe przeciwciato monoklonalne nirsewimab jest eliminowany w mechanizmie katabolizmu
wewnatrzkomorkowego i brak dowodow na szlak klirensu zalezny od receptorow docelowych po
podaniu dawek badanych klinicznie.

Szacunkowy klirens nirsewimabu wyniost 3,38 mL/dobe dla niemowlgcia o masie ciata 5 kg, a okres
pottrwania w fazie koncowej wyniost okoto 69 dni. Klirens nirsewimabu wzrasta wraz ze

zwickszaniem si¢ masy ciala.

Specjalne populacje pacjentow

Rasa
Nie obserwowano klinicznie istotnego wplywu rasy pacjenta.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynnos$ci nerek. Jako typowe
przeciwciato monoklonalne klasy IgG nirsewimab nie jest usuwany przez nerki ze wzgledu na swoja
duza mas¢ czasteczkowa, nie nalezy spodziewac si¢, by zmiana czynnos$ci nerek miata wplyw na
klirens nirsewimabu.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajagcych wptyw zaburzen czynno$ci watroby. Poniewaz
przeciwciata monoklonalne klasy IgG nie sa usuwane gtownie w drodze metabolizmu watrobowego,
nie oczekuje si¢, aby zmiana czynnosci watroby wptywata na klirens nirsewimabu.

Niemowleta ze zwiekszonym rvzvkiem ciezkiej choroby spowodowanej zakazeniem RSV

Nie obserwowano istotnego wptywu przewleklej choroby pluc lub wrodzonej choroby serca na
farmakokinetyke nirsewimabu.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

W badaniach D5290C00003 i MELODY (kohorta podstawowa) zaobserwowano dodatnig korelacje
migdzy warto$cig AUC w surowicy (na podstawie klirensu poczatkowego) przekraczajacg 12,8 mg x
doba/mL a mniejsza czgstoscig wystgpowania MA RSV LRTI. Na podstawie tych wynikéw ustalono
zalecany schemat dawkowania polegajacy na domigsniowym podaniu dawki 50 mg lub 100 mg u
niemowlat rozpoczynajacych swoj pierwszy sezon wystegpowania RSV.

W badaniu MEDLEY ponad 80% niemowlat ze zwigkszonym ryzykiem cigzkiej choroby
spowodowanej zakazeniem RSV, w tym niemowlat urodzonych skrajnie przedwczesnie (GA
<29 tygodni) i niemowlat z przewlektg choroba ptuc lub wrodzong chorobg serca, osiagngto
ekspozycj¢ na nirsewimab zwigzang z ochrong przed RSV (AUC w surowicy powyzej

12,8 mg x doba/mL) po podaniu pojedynczej dawki (patrz punkt 5.1).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i badan reaktywnos$ci krzyzowej tkanek nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

L-histydyny chlorowodorek

L-argininy chlorowodorek

Sacharoza

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Produkt leczniczy Beyfortus mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) o ile jest
chroniony przed dziataniem $wiatta, maksymalnie przez 8 godzin. Po tym czasie strzykawke nalezy
wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Nie wstrzasac ani nie naraza¢ na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka typu Luer lock z silikonowanego szkla typu I, wyposazona w tlok z uszczelka
pokryta powloka FluroTec.

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,5 mL lub 1 mL roztworu.

Wielkosci opakowan:

. 1 amputko-strzykawka lub 5 amputko-strzykawek bez igiet.

. 1 amputko-strzykawka pakowana z dwiema oddzielnymi igtami o r6znych rozmiarach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez przeszkolona osobg z fachowego personelu
medycznego z zachowaniem zasad aseptyki, aby zapewni¢ sterylnosc¢.

Przed podaniem nalezy obejrze¢ produkt leczniczy, czy nie zawiera czastek i przebarwien. Ten
produkt leczniczy jest przezroczystym do opalizujacego, bezbarwnym do zoltego roztworem. Nie
wstrzykiwag, jesli plyn jest me¢tny, przebarwiony lub zawiera duze czastki lub ciata obce.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona, lub jesli plomba
zabezpieczajgca na pudetku jest przerwana.

Usuwanie

Kazda ampulko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1689/001 50 mg, 1 ampulko-strzykawka do jednorazowego uzycia
EU/1/22/1689/002 50 mg, 1 ampulko-strzykawka do jednorazowego uzycia z igtami
EU/1/22/1689/003 50 mg, 5 ampulko-strzykawek do jednorazowego uzycia
EU/1/22/1689/004 100 mg, 1 amputko-strzykawka do jednorazowego uzycia
EU/1/22/1689/005 100 mg, 1 amputko-strzykawka do jednorazowego uzycia z igtami
EU/1/22/1689/006 100 mg, 5 amputko-strzykawek do jednorazowego uzycia

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 pazdziernika 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu:
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

Frederick, Maryland

21703

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢ecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 1 LUB 5§ AMPULKO-STRZYKAWEK; Z
IGLAMI LUB BEZ IGIEL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beyfortus 50 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
nirsewimab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 50 mg nirsewimabu w 0,5 mL (100 mg/mL).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek, L-argininy chlorowodorek,
sacharoza, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka
1 ampulko-strzykawka z 2 igtami
5 amputko-strzykawek

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigéniowe
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac, nie wstrzasa¢ ani nie narazac¢ na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w pudelku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1689/001 1 ampulko-strzykawka bez igiet
EU/1/22/1689/002 1 ampulko-strzykawka z 2 igtami
EU/1/22/1689/003 5 amputko-strzykawek bez igiet

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Beyfortus 50 mg ptyn do wstrzykiwan
nirsewimab
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 mL

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 1 LUB 5§ AMPULKO-STRZYKAWEK; Z
IGLAMI LUB BEZ IGIEL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beyfortus 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
nirsewimab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 100 mg nirsewimabu w 1 mL (100 mg/mL).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek, L-argininy chlorowodorek,
sacharoza, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka
1 ampulko-strzykawka z 2 igtami
5 amputko-strzykawek

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigéniowe
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac, nie wstrzgsac ani nie naraza¢ na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1689/004 1 ampulko-strzykawka bez igiet
EU/1/22/1689/005 1 ampulko-strzykawka z 2 igtami
EU/1/22/1689/006 5 amputko-strzykawek bez igiet

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Beyfortus 100 mg ptyn do wstrzykiwan
nirsewimab
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 mL

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Beyfortus 50 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Beyfortus 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
nirsewimab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem tego leku u dziecka, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1.  Co to jest lek Beyfortus i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Beyfortus
3. Jak stosowac lek Beyfortus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Beyfortus

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Beyfortus i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Beyfortus

Beyfortus jest lekiem podawanym we wstrzyknigciu, w celu ochrony niemowlat przed zakazeniem
syncytialnym wirusem oddechowym (ang. respiratory syncytial virus, RSV). RSV to powszechnie
wystepujacy wirus uktadu oddechowego, ktory zazwyczaj wywotuje tagodne objawy porownywalne z
objawami przezigbienia. Jednak zwlaszcza u niemowlat i 0sob starszych, RSV moze powodowac
cigzkg chorobe, w tym zapalenie oskrzelikow (zapalenie matych drog oddechowych w ptucach) i
zapalenie ptuc, ktére moga by¢ przyczyna hospitalizacji, a nawet zgonu. Wirus zazwyczaj wystepuje
czegéciej zima.

Beyfortus zawiera substancj¢ czynng nirsewimab, bedaca przeciwcialem (biatko przylaczajace si¢ do
okreslonego celu), ktére przytacza sie do biatka potrzebnego wirusowi RSV, aby doszto do zakazenia
organizmu. Przylaczajac si¢ do tego biatka Beyfortus blokuje jego dziatanie, powstrzymujac w ten
sposob wirusa przed wniknigciem i zakazeniem komorek cztowieka.

W jakim celu stosuje si¢ lek Beyfortus

Beyfortus jest lekiem chronigcym dziecko przed zachorowaniem na chorob¢ wywotang przez wirus
RSV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Beyfortus

Nie nalezy podawa¢ dziecku leku Beyfortus, jesli ma uczulenie na nirsewimab lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceutg lub pielggniarke, jesli ta sytuacja dotyczy

26



dziecka. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub
pielegniarkg przed podaniem leku.

Jesli u dziecka wystgpiq objawy ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng w razie zauwazenia
wszelkich objawow reakceji alergicznej, takich jak:

. trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu
. opuchnigcie twarzy, warg, jezyka lub gardta
. silne swedzenie skory z wystepowaniem czerwonej wysypki lub wypuktych pecherzy.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed podaniem dziecku leku Beyfortus, jesli u dziecka wystepuje
mala liczba plytek krwi (wspomagajacych krzepnigcie krwi), problemy z krwawieniem lub tatwe
powstawanie siniakow lub jesli dziecko przyjmuje lek przeciwzakrzepowy (lek zapobiegajacy
powstawaniu zakrzepow krwi).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku od 2 do 18 lat, poniewaz lek nie byt badany w tej
grupie wiekowe;.

Beyfortus a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Beyfortus z innymi lekami. Nalezy jednak powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktérych podanie dziecku jest planowane.

Beyfortus mozna podawaé w tym samym czasie co szczepionki w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

3. Jak stosowac lek Beyfortus

Beyfortus jest podawany przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke w pojedynczym wstrzyknigciu do
migsnia. Lek jest zazwyczaj podawany w zewngtrzng cz¢$¢ uda.

Zalecana dawka to 50 mg dla dzieci o masie ciala mniejszej niz 5 kg i 100 mg dla dzieci o masie ciata
5 kg lub wickszej.

Lek Beyfortus nalezy poda¢ przed sezonem wystepowania zakazen RSV. Wirus zazwyczaj wystepuje
czesciej zima (okreslang sezonem wystepowania zakazen RSV). Jesli dziecko urodzito si¢ zima, lek
Beyfortus nalezy poda¢ po urodzeniu.

Jesli dziecko ma mie¢ operacje serca (operacj¢ kardiochirurgiczng), moze otrzymac dodatkowg dawke
leku Beyfortus po operacji, aby zapewni¢ dziecku odpowiednig ochrong przez resztg¢ sezonu
wystepowania zakazen RSV.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialaniami niepozadanymi moga by¢:
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Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 dziecka na 100)

. wysypka

. reakcja w miejscu wstrzyknigcia (tj. zaczerwienienie, opuchnigcie i bol w miejscu
wstrzykniecia)

. goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Beyfortus

Za przechowywanie tego leku i prawidtowe usuwanie wszelkich niewykorzystanych resztek leku
odpowiada lekarz prowadzacy, farmaceuta lub pielggniarka. Podane nizej informacje sa przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Po wyjeciu z lodowki lek Beyfortus nalezy chroni¢ przed
$wiattem i zuzy¢ w ciggu 8 godzin lub wyrzucic.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac, nie wstrzasa¢ ani nie narazac¢ na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Beyfortus
. Substancja czynnag leku jest nirsewimab.

- Jedna amputko-strzykawka z 0,5 mL roztworu zawiera 50 mg nirsewimabu.

- Jedna amputko-strzykawka z 1 mL roztworu zawiera 100 mg nirsewimabu.

. Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek, L-argininy chlorowodorek,
sacharoza, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Beyfortus i co zawiera opakowanie
Beyfortus jest bezbarwnym do zo6ttego roztworem do wstrzykiwan.

Beyfortus jest dostepny jako:
. 1 amputko-strzykawka lub 5 amputko-strzykawek bez igiet.

. 1 amputko-strzykawka pakowana z dwiema oddzielnymi igtami o r6znych rozmiarach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwérca
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 2 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 2 4942 480 Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055

Tel: +420 233 086 111

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TAl: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394983
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 T1l: +47 67 10 71 00
E)AGda Osterreich

BIANEE AE. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska Romainia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36
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Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Przed podaniem nalezy obejrze¢ produkt leczniczy pod katem wystgpowania czgstek i przebarwien.
Beyfortus ma posta¢ przezroczystego do opalizujacego, bezbarwnego do zottego roztworu.

Nie wstrzykiwac leku Beyfortus, jesli ptyn jest metny, przebarwiony lub zawiera duze czastki lub ciata
obce.

Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka z produktem leczniczym Beyfortus zostata upuszczona lub
uszkodzona, lub jesli plomba zabezpieczajaca na pudetku jest przerwana.

Podac¢ catg zawarto$¢ amputko-strzykawki we wstrzyknigciu domig$niowym, najlepiej w przednio-

boczng cz¢$¢ uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migsnia posladkowego jako miejsca wstrzyknigcia
ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.
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