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Beyfortus (nirsevimaab)
Ulevaade ravimist Beyfortus ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Beyfortus ja milleks seda kasutatakse?

Beyfortus on ravim, mida kasutatakse respiratoor-siintsitiaalviiruse (RSV) pdhjustatud alumiste
hingamisteede raske haiguse (kopsuhaigus, nditeks bronhiit voi pneumoonia) ennetamiseks
vastsindinutel ja imikutel (kuni 1 aasta vanused lapsed) esimesel RSV hooajal.

Ravimit voib kasutada ka kuni 24 kuu vanustel lastel, kellel on teise RSV hooaja jooksul raske RSV
haiguse risk.

Beyfortus sisaldab toimeainet nirsevimaabi.
Kuidas Beyfortust kasutatakse?

Beyfortus on retseptiravim.

Beyfortuse manustamisel vastsiindinutele ja imikutele, et kaitsta neid RSV haiguse eest nende
esimesel RSV hooajal, manustatakse seda Uhe slistena reielihasesse. Seda manustatakse ks kord
enne RSV hooaja algust vdi RSV hooajal siindinud imikutele vahetult parast stindi.

Beyfortuse manustamisel lastele, et kaitsta neid RSV haiguse eest nende teisel RSV hooajal,
manustatakse seda kahe slistena reielihasesse enne RSV hooaega.

Lisateavet Beyfortuse kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Beyfortus toimib?

Beyfortuse toimeaine nirsevimaab on monoklonaalne antikeha. Monoklonaalne antikeha on teatud valk,
mis on kavandatud ara tundma organismis olevat teatud ainet (antigeeni) ja seonduma sellega.
Nirsevimaab seondub RSV pinnal valguga F. Kui nirsevimaab seondub selle valguga, ei saa viirus
siseneda organismi rakkudesse, eelkdige kopsurakkudesse. See aitab ennetada RSV infektsiooni.

Mis on uuringute pohjal Beyfortuse kasulikkus?

Kolmes pohiuuringus tdendati Beyfortuse efektiivsust alumiste hingamisteede RSV-tekkese haiguse
vahendamisel.
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Uhes uuringus vdrreldi Beyfortust platseeboga (niv ravim) 1490 tervel lapsel, kes olid siindinud
enneaegselt voi tédhtaegselt (35. rasedusnddalal voi hiljem). Parast Beyfortuse saamist nende esimesel
RSV hooajal oli lapsi, kellel tekkis RSV pdhjustatud kopsuhaigus, mis vajas arstlikku sekkumist, 1,2%
(12 last 994st) ja platseeboriihmas 2,6% (25 last 496st).

Sarnaseid tulemusi téheldati teises uuringus, kus Beyfortust vorreldi platseeboga 1453 lapsel, kes olid
siindinud vahemalt 5 nadalat enne tdhtaega (29.-35. rasedusnddalal). Parast Beyfortuse saamist
nende esimesel RSV hooajal oli lapsi, kellel tekkis RSV pdhjustatud kopsuhaigus, mis vajas arstlikku
sekkumist, 2,6% (25 last 969st) ja platseeboriihmas 9,5% (46 last 484st).

Kolmandas uuringus vorreldi Beyfortust palivisumaabiga (samuti RSV pdhjustatud kopsuhaiguse
ennetamise ravim) lastel, kes olid siindinud enneaegselt vdi tédhtaegselt, kuid kellel oli siidame- voi
kopsuhaigus, mille tottu neil oli RSV-tekkese kopsuhaiguse risk. Parast Beyfortuse saamist tekkis
arstlikku sekkumist vajav RSV pohjustatud kopsuhaigus 4 lapsel (616st) ja palivisumaabirihmas

3 lapsel (309st).

Lisaks said teisel RSV hooajal Beyfortust voi palivisumaabi kolmanda uuringu 292 last, kellel olid raske
RSV riskitegurid, nagu krooniline (pikaajaline) kopsuhaigus voi kaasasiindinud siidamehaigus.
Kummaski riihmas ei tekkinud (helgi lapsel RSV pdhjustatud kopsuhaigust, mis vajas arstlikku
sekkumist. Samuti naitasid andmed, et Beyfortuse slistimine lastel nende teisel RSV hooajal pohjustas
toimeaine sisalduse veres, mis oli sarnane vastsiindinute ja imikute omaga parast esimest siisti ning
seetdttu oli oodata sarnaseid toimeid.

Mis on Beyfortuse riskid?

Beyfortuse korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Beyfortuse kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 100st) on |66ve 14 paeva
jooksul parast sustimist ja palavik ning slistekoha reaktsioonid 7 pdeva jooksul parast ststimist.

Miks Beyfortus ELis heaks kiideti?

Toendati, et Beyfortus oli efektiivne RSV pdhjustatud kopsuhaiguse ennetamisel, mis ndudis arstlikku
sekkumist vastsiindinutel ja imikutel nende esimesel RSV hooajal ning kuni 24 kuu vanustel lastel,
kellel oli risk ka teisel RSV hooajal. Ohutuse seisukohast peetakse Beyfortuse kdrvalndhte hallatavaks
ja kooskdlas selle klassi ravimite eeldatavate kdrvalndhtudega. Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Beyfortuse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Beyfortuse ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Beyfortuse ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Beyfortuse kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Beyfortuse
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Beyfortuse kohta

Beyfortus on saanud miigiloa, mis kehtib kogu ELis, 31. oktoobril 2022.

Lisateave Beyfortuse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beyfortus
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Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2024.
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