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Beyfortus (nirsevimab)
Sammanfattning av Beyfortus och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Beyfortus och vad anvands det for?

Beyfortus ar ett lakemedel som anvands for att férebygga allvarliga sjukdomar i de nedre luftvdgarna
(sjukdom i lungorna sdsom bronkit eller pneumoni) orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV) hos
nyfédda och spadbarn (barn upp till ett &rs dlder) under deras férsta RSV-sdsong.

Det kan ocksd ges till barn upp till 24 manaders alder som Idper risk fér svdr RSV-sjukdom under sin
andra RSV-sdsong.

Beyfortus innehaller den aktiva substansen nirsevimab.

Hur anvdnds Beyfortus?

Ldkemedlet ar receptbelagt.

Nar det ges till nyfédda och spadbarn for att skydda dem mot RSV-sjukdom under deras forsta RSV-
sasong ges Beyfortus som en engdngsinjektion i Iarmuskeln. Det ges en gang innan RSV-sdsongen
bérjar eller vid fédseln fér spadbarn som féds under RSV-sasongen.

Nar Beyfortus ges for att skydda barn mot RSV-sjukdom under deras andra RSV-sasong ges det som
tva injektioner i ldrmuskeln fore RSV-sdsongen.

For mer information om hur du anvander Beyfortus, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Beyfortus?

Den aktiva substansen i Beyfortus, nirsevimab, ar en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp
ar ett slags protein som har utformats for att kdnna igen och fasta vid en sarskild struktur (ett s.k.
antigen). Nirsevimab faster vid F-proteinet p& RSV:s yta. Nar nirsevimab ar fast vid detta protein kan
viruset inte tranga in i kroppens celler, sarskilt inte i lungorna. Detta bidrar till att forebygga RSV-
infektion.
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Vilka fordelar med Beyfortus har visats i studierna?

I tre huvudstudier visade sig Beyfortus vara effektivt nar det galler att minska den nedre
luftvdgssjukdom som orsakas av RSV.

I en studie jamférdes Beyfortus med placebo (overksam behandling) hos 1 490 friska barn som fotts
for tidigt eller fotts fullgdngna (vid 35 veckors graviditet eller mer). Efter att ha fatt Beyfortus under
sin forsta RSV-sasong utvecklade 1,2 procent av barnen (12 av 994) RSV-inducerad lungsjukdom som
kravde medicinsk vard, jamfért med 2,6 procent (25 av 496) i placebogruppen.

Liknande resultat sdgs i en andra studie dar Beyfortus jamférdes med placebo hos 1 453 barn som
fotts fem eller fler veckor for tidigt (mellan 29 och 35 veckors graviditet). Efter att ha fatt Beyfortus
under sin forsta RSV-sasong utvecklade 2,6 procent av barnen (25 av 969) RSV-inducerad
lungsjukdom som krévde medicinsk vard, jamfért med 9,5 procent (46 av 484) i placebogruppen.

I en tredje studie jamfordes Beyfortus med palivizumab (ett annat ldkemedel mot RSV-inducerad
lungsjukdom) hos barn som antingen foddes for tidigt eller féddes fullgdngna, men som hade hjart-
eller lungsjukdom som innebar att de I&pte risk fér RSV-inducerad lungsjukdom. Efter att ha fatt
Beyfortus utvecklade 4 barn av 616 RSV-inducerad lungsjukdom som kriévde medicinsk vard, jamfort
med 3 barn av 309 i gruppen som fick palivizumab.

Beyfortus eller palivizumab gavs dessutom under en andra RSV-sasong till 292 barn som deltagit i den
tredje studien och som hade riskfaktorer for svar RSV, sdsom kronisk (Iangvarig) lungsjukdom eller
kongenital (medfédd) hjartsjukdom . Inga barn i ndgon av grupperna utvecklade RSV-inducerad
lungsjukdom som krévde medicinsk vard. Data visade ocksa att barn som under sin andra RSV-sisong
injicerades med Beyfortus hade nivaer av den aktiva substansen i blodet som liknade dem hos nyfédda
och spadbarn efter den forsta injektionen och darfoér forvantades liknande effekter.

Vilka ar riskerna med Beyfortus?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Beyfortus finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Beyfortus (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare) ar hudutslag, som upptrader inom 14 dagar efter injektionen, samt feber liksom reaktioner
pa injektionsstallet, som upptrader inom 7 dagar efter injektionen.

Varfor ar Beyfortus godkant i EU?

Beyfortus visade sig vara effektivt nar det gallde att forebygga RSV-inducerad lungsjukdom som
kravde medicinsk vard hos nyfédda och spadbarn under deras forsta RSV-sasong och for barn upp till
24 manader som fortfarande &r i riskzonen under sin andra RSV-sédsong. Nar det géller sakerheten
anses Beyfortus biverkningar vara hanterbara och i linje med vad som kan férvdantas med denna
lakemedelsklass. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Beyfortus
ar stérre an riskerna och att Beyfortus kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Beyfortus?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Beyfortus har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Beyfortus kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Beyfortus utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Beyfortus

Den 31 oktober 2022 beviljades Beyfortus ett godkdannande for foérsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Beyfortus finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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