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Beyfortus (nirsevimab)
Prehlad o lieku Beyfortus a preco bol povoleny v EU

Co je liek Beyfortus a na ¢o sa pouziva?

Beyfortus je liek, ktory sa pouziva na prevenciu zavazného ochorenia dolnych dychacich ciest (pltuc)
sp6sobeného respiracnym syncytialnym virusom (RSV) u novorodencov a deti pocas ich prvej sezony
RSV.

Liek Beyfortus obsahuje lieCivo nirsevimab.
Ako sa liek Beyfortus pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Beyfortus sa podava ako jedna injekcia do stehenného svalu. Podava sa jedenkrat pred zaciatkom
sezdény RSV alebo pri narodeni pre dojcata narodené pocas sezény RSV. Odporacana davka je 50 mg
pre deti s hmotnostou nizSou ako 5 kg a 100 mg pre deti s hmotnostou vy$$ou ako 5 kg.

Viac informaécii o pouzivani lieku Beyfortus si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

v

Akym sposobom liek Beyfortus Gcinkuje?

Liecivo lieku Beyfortus, nirsevimab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je druh
proteinu, ktory bol navrhnuty tak, aby rozoznal Specifick( Struktlru (nazyvand antigén) a naviazal sa
na nu. Nirsevimab sa viaze na protein nazyvany F protein na povrchu RSV. Ked' sa nirsevimab naviaze
na tento protein, virus sa neméze dostat do buniek tela, najmé do buniek v plticach. To poméha
zabranit infekcii virusom RSV.

Aké prinosy lieku Beyfortus boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Beyfortus je Ucinny pri zmierfiovani ochorenia dolnych
dychacich ciest zapri¢ineného virusom RSV.

1 Oprava percenta v Casti “Aké prinosy lieku Beyfortus boli preukazané v stadiach?”: 2,6 % bolo opravenych na 5 %
(25 z0 496)
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V jednej stadii sa porovnaval liek Beyfortus s placebom (zdanlivym liekom) u 1 490 zdravych deti,
ktoré sa narodili pred¢asne a v termine (v 35. tyzdni tehotenstva alebo neskér). Po podani lieku
Beyfortus pocas prvej sezény RSV sa u 1,2 % deti (12 z 994) vyvinulo ochorenie plic vyvolané RSV,
ktoré si vyzadovalo lekarsku pomoc, v porovnani s 5 % (25 zo 496) v skupine s placebom.

Podobné vysledky sa pozorovali v druhej studii porovnavajlcej liek Beyfortus s placebom u 1 453 deti,
ktoré sa narodili pred¢asne pét alebo viac tyZdriov (od 29 do 35 tyzdriov tehotenstva). Po podani lieku
Beyfortus pocas prvej sezény RSV sa u 2,6 % deti (25 z 969) vyvinulo ochorenie plic vyvolané RSV,
ktoré si vyzadovalo lekarsku pomoc, v porovnani s 9,5 % (46 zo 484) v skupine s placebom.

V tretej Studii sa porovnaval liek Beyfortus s palivizumabom (dalS$im liekom na prevenciu ochorenia
pluc vyvolaného virusom RSV) u deti, ktoré sa bud narodili pred¢asne, alebo sa narodili v o¢akdvanom
termine, ale mali srdcové alebo plticne ochorenie, ktoré ich vystavilo riziku ochorenia pltc vyvolaného
virusom RSV. Po podani lieku Beyfortus sa u 4 deti (zo 616) rozvinula choroba plic vyvolana virusom
RSV, ktora si vyzadovala lekarsku pomoc, v porovnani s 3 detmi (z 309) v skupine, ktora dostala
palivizumab.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Beyfortus?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Beyfortus (ktoré mézu postihnit aZ 1 osobu zo 100) su vyrazka,
ktora sa objavi do 14 dni po podani injekcie, a reakcie v mieste podania injekcie, ktoré sa vyskytnu
do 7 dni po podani injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Beyfortus a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Beyfortus povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Beyfortus je ucinny pri prevencii ochorenia pltc vyvolaného virusom RSV, ktoré
si vyzadovalo lekdrsku pomoc. Pokial ide o bezpeénost, jeho vedlaj$ie Gdinky sa povazuju za
kontrolovatelné a v stlade s tym, ¢o sa da o¢akavat od tejto triedy liekov. Eurdpska agentira pre lieky
rozhodla, Ze prinosy lieku Beyfortus su vacsie ako rizika spojené s jeho pouZzivanim a ze liek moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Beyfortus?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Beyfortus boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Beyfortus sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Beyfortus sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Beyfortus

Lieku Beyfortus bolo dfia 31. oktdbra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Beyfortus sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus
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