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Beyfortus (nirsevimab)
Prezentare generala a Beyfortus si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Beyfortus si pentru ce se utilizeaza?

Beyfortus este un medicament utilizat pentru a preveni boala grava a cailor respiratorii inferioare
(boala a plamanilor, cum ar fi bronsita sau pneumonia) cauzata de virusul sinctial respirator (VSR) la
nou-nascuti si sugari (copii cu varsta de pana la 1 an) in primul lor sezon de VSR.

Medicamentul se poate utiliza, de asemenea, la copii cu varsta pana la 24 luni, cu risc de imbolnavire
severa cu VSR, in al doilea lor sezon de VSR.

Beyfortus contine substanta activa nirsevimab.
Cum se utilizeaza Beyfortus?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cand se administreaza nou-nascutilor si sugarilor pentru a-i proteja de boala VSR in primul lor sezon
de VSR, Beyfortus se administreaza sub forma de injectie unica in muschiul coapsei. Se administreaza
o data inainte de inceperea sezonului de VSR sau la nastere pentru copiii nascuti in timpul sezonului de
VSR.

Cand se administreaza pentru a proteja copiii impotriva bolii VSR in al doilea lor sezon de VSR,
Beyfortus se administreaza sub forma de doua injectii in muschiul coapsei inainte de sezonul de VSR.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Beyfortus, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Beyfortus?

Substanta activa din Beyfortus, nirsevimabul, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal
este un tip de proteina care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o structura specifica
(numita antigen). Nirsevimabul se leaga de o proteina numita ,proteina F” de pe suprafata VSR. Cand
nirsevimabul se leaga de aceasta proteina, virusul nu mai poate patrunde in celulele organismului, in
special in cele din plamani. Acest lucru ajuta la prevenirea infectiei cu VSR.
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Ce beneficii a prezentat Beyfortus pe parcursul studiilor?

in trei studii principale, Beyfortus s-a dovedit eficace in reducerea bolii cdilor respiratorii inferioare
cauzate de VSR.

Un studiu a comparat Beyfortus cu placebo (un preparat inactiv) la 1 490 de copii sanatosi nascuti
prematur sau la termen (la 35 de saptamani de sarcind sau mai mult). Dupa ce li s-a administrat
Beyfortus in primul lor sezon de VSR, 1,2 % din copii (12 din 994) au facut boala pulmonara indusa de
VSR care a necesitat asistenta medicala, fata de 2,6 % (25 din 496) din grupul placebo.

Rezultate similare s-au observat intr-un al doilea studiu, care a comparat Beyfortus cu placebo la 1 453
de copii ndscuti cu cinci sau mai multe saptamani inainte de termen (intre 29 si 35 de saptamani de
sarcina). Dupa ce li s-a administrat Beyfortus in primul lor sezon de VSR, 2,6 % din copii (25 din 969)
au facut boala pulmonara indusa de VSR care a necesitat asistenta medicala, fata de 9,5 % (46 din
484) din grupul placebo.

Un al treilea studiu a comparat Beyfortus cu palivizumabul (alt medicament utilizat pentru prevenirea
bolii pulmonare induse de VSR) la copii ndscuti prematur sau nascuti la termen, dar care aveau boli de
inima sau de plamani care 1i expuneau la risc de boala pulmonara indusa de VSR. Dupa ce li s-a
administrat Beyfortus, 4 copii din 616 au facut boala pulmonara indusa de VSR care a necesitat
asistenta medicald, fata de 3 copii din 309 din grupul care a luat palivizumab.

in plus, 292 de copii din al treilea studiu, care aveau factori de risc pentru VSR severd, de exemplu
boald pulmonara cronica (de lunga duratd) sau boalad cardiaca congenitala (prezenta la nastere), au
primit Beyfortus sau palivizumab in al doilea sezon de VSR. Niciun copil din cele doua grupuri nu a
facut boala pulmonara indusa de VSR care sa necesite asistenta medicalda. Datele au aratat, de
asemenea, ca injectia cu Beyfortus la copii in al doilea lor sezon de VSR a dus la niveluri in sange ale
substantei active similare cu cele ale nou-nascutilor si sugarilor dupa prima injectie si, prin urmare, se
preconizau efecte similare.

Care sunt riscurile asociate cu Beyfortus?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Beyfortus, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Beyfortus (care pot afecta pana la 1 persoana din 100)
sunt eruptii pe piele, care apar in decurs de 14 zile de la injectare, si febra, precum si reactii la locul
injectarii, care apar in decurs de 7 zile de la injectare.

De ce a fost autorizat Beyfortus in UE?

Beyfortus s-a dovedit eficace in prevenirea bolii pulmonare induse de VSR care necesita asistenta
medicald la nou-nascuti si sugari in primul lor sezon de VSR si la copiii cu varsta pana la 24 de luni cu
risc in al doilea lor sezon de VSR. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse la Beyfortus sunt
considerate gestionabile si conforme cu ceea ce se poate astepta pentru aceasta clasa de
medicamente. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Beyfortus
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Beyfortus?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Beyfortus, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Beyfortus sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Beyfortus sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Beyfortus

Beyfortus a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 31 octombrie 2022.

Mai multe informatii despre Beyfortus se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.

Beyfortus (nirsevimab)
EMA/330136/2024 Pagina 3/3


http://ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus

	Ce este Beyfortus și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Beyfortus?
	Cum acționează Beyfortus?
	Ce beneficii a prezentat Beyfortus pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Beyfortus?
	De ce a fost autorizat Beyfortus în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Beyfortus?
	Alte informații despre Beyfortus

