| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieZitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Beyfortus 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Beyfortus 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Beyfortus 50 mqg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame Svirkste (0,5 ml) yra 50 mg nirsevimabo (nirsevimabum) (100 mg/ml).

Beyfortus 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename uzpildytame Svirkste (1 ml) yra 100 mg nirsevimabo (nhirsevimabum) (100 mg/ml).

Nirsevimabas yra monokloninis antikiinas — zmogaus imunoglobulinas G1 kapa (IgG1x). Jis
gaminamas Kininio Ziurkénuko kiau$idZziy Igstelése rekombinantinés DNR technologijos badu.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato 50 mg (0,5 ml) dozéje yra 0,1 mg, o kiekvienoje 100 mg (1 ml) dozéje —
0,2 mg polisorbato 80 (E433) (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba geltonas tirpalas (pH = 6)

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

Beyfortus skirtas respiracinio sincitinio viruso (RSV) sukeliamos apatiniy kvépavimo taky ligos
profilaktikai:

L naujagimiams ir kiidikiams jy pirmojo RSV sezono metu;

II.  ne vyresniems kaip 24 ménesiy vaikams, kurie i§licka imlas sunkiai RSV sukeliamai ligai jy antrojo
RSV sezono metu (Zr. 5.1 skyriy).

Beyfortus reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.



4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Kidikiai jy pirmojo RSV sezono metu

Rekomenduojama suleisti vieng doze j raumenis: < 5 kg svorio kadikiams — 50 mg, 0 > 5 kg svorio
ktidikiams — 100 mg.

Beyfortus reikia suleisti kuidikiams, gimusiems RSV sezono metu, i karto gimus. Kitiems, gimusiems
ne sezono metu, Beyfortus geriausia skirti pries RSV sezona.

Dozavimas kiuidikiams, kuriy kiino svoris nuo 1,0 kg iki < 1,6 kg, yra pagristas ekstrapoliacija,
klinikiniy duomeny néra. Maziau kaip 1 kg svorio kiidikiams ekspozicija turéty biti didesné negu
sveriantiems daugiau. Nirsevimabo nauda ir rizikg kiidikiams, kuriy kiino svoris maZesnis kaip 1 kg,
biitina jvertinti itin kruopsciai.

Labai neisneSiotiems (iki 29 savaiCiy gestacinio amziaus [GA]), jaunesniems kaip 8 savai¢iy kiidikiams
duomeny yra nedaug. Kudikiams, kuriy pomenstruacinis amzius (gestacinis amzius plius chronologinis

amzius) yra mazesnis kaip 32 savaités, klinikiniy duomeny néra (zr. 5.1 skyriy).

Vaikai, kurie islieka imlus sunkiai RSV sukeliamai ligai ju antrojo RSV sezono metu

Rekomenduojama vienkartiné dozé yra 200 mg, ji suleidZziama dviem injekcijomis j raumenis (2 x
100 mg). Beyfortus geriausia skirti prie§ prasidedant antrajam RSV sezonui.

Asmenims, kuriems atliekama Sirdies operacija su Sirdies-plau¢iy Suntavimu, gali biti suleista
papildoma dozé, kai tik stabilizuojasi biiklé po operacijos, kad bty uztikrinta tinkama nirsevimabo
koncentracija serume. Jei po pirmosios Beyfortus dozés praé¢jo iki 90 dieny, tai papildoma dozé turi buti
50 mg arba 100 mg (pagal kiino svorj) pirmojo RSV sezono metu arba 200 mg antrojo RSV sezono
metu. Jei po pirmosios dozés praéjo daugiau kaip 90 dieny, tai papildomai galima suleisti vieng 50 mg
dozg (neatsizvelgiant j kiino svorj) pirmojo RSV sezono metu arba 100 mg antrojo RSV sezono metu,
kad uztekty likusiai RSV sezono daliai.

Nirsevimabo saugumas ir veiksmingumas 2—18 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Beyfortus yra skirtas tik leisti j raumenis.

Jo leidziama j raumenis, geriausia — Slaunies priekinio Soninio pavirsiaus. Sédmens raumuo kaip
Iprastiné injekcijos vieta netinka dél sédimojo nervo pazeidimo pavojaus. Jei reikia atlikti dvi injekcijas,
butina pasirinkti skirtingas injekcijos vietas.

Specifiniy ruosimo reikalavimy instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3. Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.



Padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksija

Pranesta apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas po Beyfortus pavartojimo. Anafilaksija stebéta
skiriant zmogaus imunoglobulino G1 (IgG1) monokloniniy antikiiny. Jei atsirasty anafilaksijos ar kitos
kliniskai reik§mingos padidéjusio jautrumo reakcijos ar anafilaksijos pozymiy ar simptomy, nedelsdami
nutraukite vartojima bei skirkite atitinkamy vaistiniy preparaty ir (arba) palaikomaji gydyma.

KliniSkai reikSmingi su kraujavimu susije sutrikimai

Nirsevimabo, Kaip ir kity j raumenis leidziamy vaistiniy preparaty, atsargiai skiriama asmenims, turintiems
trombocitopenijg ar kre$éjimo sutrikimy.

Vaikai, kuriy imuniné sistema nusilpusi

Klinikiniy tyrimy metu kai kuriems vaikams, kuriy imuniné sistema buvo nusilpusi ir kuriems buvo
baltymy netekimu pasireiSkianti buiklé, buvo nustatytas didelis nirsevimabo klirensas (zr. 5.2 skyriy), todél
nirsevimabas Siems asmenims gali neuztikrinti tokio pat lygio apsaugos.

Polisorbatas 80 (E433)

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato 50 mg (0,5 ml) dozéje yra 0,1 mg, o kiekvienoje 100 mg (1 ml) dozéje —
0,2 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Monokloniniai antikfinai paprastai neturi reikSmingo saveikos potencialo, nes
jie tiesiogiai neveikia citochromo P450 fermenty ir néra kepeny ar inksty nesikliy substratai.
Netiesioginis poveikis citochromo P450 fermentams mazai tikétinas, nes nirsevimabo taikinys yra
egzogeninis virusas.

Nirsevimabas neturi jtakos atvirkstinés transkriptazés polimerazés grandininei reakcijai (AT PGR) arba
greitiesiems RSV antigeno aptikimo diagnostiniams tyrimams, kuriems naudojami j rinkg tiekiami

antik@inai, veikiantys RSV suliejimo (angl. fusion, F) baltymo I, II arba IV antigening sritj.

Vartojimas kartu su vakcinomis

Nirsevimabas yra monokloninis antiktinas, skirtas pasyviajai specifinei imunizacijai nuo RSV, todél jis
neturéty trukdyti aktyviam imuniniam atsakui j kartu vartojamas vakcinas.

Vartojimo kartu su vakcinomis patirties yra nedaug. Nirsevimabo klinikiniy tyrimy metu kartu vartoty
jprastiniy vaiki$ky vakciny saugumas ir reaktogeniSkumas buvo panasus j vartoty atskirai.

Nirsevimabg galima vartoti kartu su vaikiSkomis vakcinomis.

Nirsevimabo negalima maidyti su jokia vakcina Svirkste ar buteliuke (zr. 6.2 skyriy). Kartu vartojant
Svirk§¢iamyjy vakceiny, injekcijas reikia atlikti atskirais $virkstais j skirtingas vietas.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Duomenys neaktualds.
4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.



4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausia nepageidaujama reakcija buvo isbérimas (0,7 %), pasireiskes per 14 dieny po vaistinio preparato
injekcijos. Dauguma atvejy jis buvo nuo lengvo iki vidutinio intensyvumo. Be to, per 7 dienas po vaistinio
preparato injekcijos atitinkamai 0,5 % ir 0,3 % pacienty pasireiské kar§¢iavimas ir reakcijy injekcijos
vietoje. Reakcijos injekcijos vietoje buvo nesunkios.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lentel¢je pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos 2 966 iSneSiotiems ir neiSneSiotiems
kudikiams (GA > 29 savaités), kuriems buvo suleista nirsevimabo klinikiniy tyrimy metu, bei po vaistinio
preparato pateikimo j rinka (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos klinikiniy tyrimy metu, pateikiamos pagal MedDRA organy
sistemy grupes. Kiekvienoje organy sistemy grupéje pasirinktiniai terminai pateikiami mazéjancéio daznio
ir paskui — mazéjancéio sunkumo eile. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibaidinamas taip: labai daznas

(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki
< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy grupé MedDRA pasirinktinis DazZnis
terminas

Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas ? NeZzinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai I3bérimas ° Nedaznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos |Reakcija injekcijos vietoje¢©  Nedaznas
pazeidimai

Kar$¢iavimas Nedaznas

2 Nepageidaujama reakcija, apie kurig duomeny gauta remiantis spontaniniais pranesimais.

bIsbérimas apibréztas Siais sugrupuotais pasirinktiniais terminais: isbérimas, isbérimas démelémis ir mazgeliais
bei iSbérimas démelémis.

¢ Reakcija injekcijos vietoje apibrézta $iais sugrupuotais pasirinktiniais terminais: reakcija injekcijos vietoje,
injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos sukietéjimas, injekcijos vietos edema, injekcijos vietos patinimas.

Kudikiams, kuriems sunkios RSV ligos rizika didesné ju pirmojo sezono metu

MEDLEY tyrimo metu taip pat jvertintas saugumas 918 kiadikiy, turéjusiy didesne sunkios RSV ligos
rizika, jskaitant 196 labai neiSneSiotus (GA < 29 savaités) ir 306 sirgusius létine nei$nesioty naujagimiy
plauciy liga arba hemodinamiskai reikSmingomis jgimtomis Sirdies ligomis prasidedant jy pirmajam
RSV sezonui; jiems buvo suleista nirsevimabo (n = 614) arba palivizumabo (n = 304). Nirsevimabo
saugumo savybés kadikiams, kuriems nirsevimabas buvo skirtas jy pirmojo RSV sezono metu, buvo
panasus kaip lyginamojo vaistinio preparato — palivizumabo bei atitiko nirsevimabo saugumo savybes
iSneSiotiems ir neiSnesiotiems (GA > 29 savaités) kudikiams (D5290C00003 ir MELODY).

Kudikiai, kurie i§lieka imlas sunkiai RSV sukeliamai ligai jy antrojo RSV sezono metu

Saugumas buvo vertinamas MEDLEY tyrime, kuriame dalyvavo 220 vaiky, kurie sirgo létine
nei$nesioty naujagimiy plauciy liga arba hemodinamiskai reik§minga jgimta Sirdies liga ir kuriems buvo
skirtas nirsevimabas arba palivizumabas jy pirmojo RSV sezono metu bei buvo skirtas nirsevimabas jy
antrojo RSV sezono metu (180 tiriamyjy buvo skirtas nirsevimabas ir 1-0jo, ir 2-0jo sezono metu,

40 tiriamyjy buvo skirtas palivizumabas 1-0jo sezono metu ir nirsevimabas 2-0jo sezono metu).
Vaikams, kuriems nirsevimabas buvo skirtas jy antragjj RSV sezong, nustatytos nirsevimabo saugumo
savybés atitiko nirsevimabo saugumo savybes, nustatytas neisnesiotiems ir neisnesiotiems kudikiams
(GA > 29 savaités) (D5290C00003 ir MELODY).



Saugumas taip pat buvo jvertintas atviru, nekontroliuojamu vienkartinés dozés tyrimu MUSIC, kuriame
dalyvavo 100 kadikiy ir vaiky (< 24 ménesiy amziaus), kuriy imuniné sistema buvo susilpnéjusi ir
kuriems buvo skirtas nirsevimabas jy pirmojo arba antrojo RSV sezono metu. | §j tyrimg buvo jtraukti
tiriamieji, kuriems buvo bent viena i$ $iy biikliy: imunodeficitas (kombinuotas, antikiny ar kitos
etiologijos) (n = 33); taikomas sisteminis gydymas didelémis kortikosteroidy dozémis (n = 29); buklé po
organy ar kauly Ciulpy transplantacijos (n=16); taikoma imuning sistema slopinanti chemoterapija

(n = 20); taikomas kitas imuning sistema slopinantis gydymas (n = 15) ir ZIV infekcija (n = 8).
Nirsevimabo saugumo savybés atitiko tikétinas savybes vaikams, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi,
ir nirsevimabo saugumo savybes, nustatytas iSneSiotiems ir neiSneSiotiems kiidikiams (GA > 29 savaités)
(D5290C00003 ir MELODY).

Nirsevimabo saugumo savybés vaikams jy antrojo RSV sezono metu atitiko nirsevimabo saugumo
savybes, nustatytas jy pirmojo RSV sezono metu.

ISnesioti ir neiSneSioti kudikiai, kuriems prasideda pirmasis RSV sezonas

Nirsevimabo saugumas taip pat buvo jvertintas HARMONIE (atsitiktiniy im¢iy atviru daugiacentriu
tyrimu), kuriame dalyvavusiems 8 034 i$neSiotiems ir nei$neSiotiems kiidikiams (GA > 29 savaités)
prasidéjo pirmasis RSV sezonas (jiems nebuvo galima skirti palivizumabo) ir kuriems buvo skirtas
nirsevimabas (n=4 016) arba nebuvo taikoma jokia intervencija (n=4 018) hospitalizavimo dél RSV
sukeltos AKTI profilaktikai. Pirmojo RSV sezono metu skirto nirsevimabo saugumo savybés atitiko
placebu kontroliuoty tyrimy (D5290C00003 ir MELODY) metu nustatytas nirsevimabo saugumo savybes.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9. Perdozavimas

Specifinio gydymo perdozavus nirsevimabo néra. Perdozavus reikia stebéti, ar nepasireiskia
nepageidaujamy reakcijy ir prireikus taikyti simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imuniniai serumai ir imunoglobulinai, antivirusiniai monokloniniai antiktinai,
ATC kodas — JO6BDOS.

Veikimo mechanizmas

Nirsevimabas yra rekombinantinis neutralizuojantis Zzmogaus IgG1xk ilgo veikimo monokloninis
antiktinas prie$ RSV prefuzinés konformacijos F baltymg. Jis modifikuotas atlieckant trigubg
aminorags¢iy substitucijg (YTE) Fc srityje, kad biity pailgintas pusinis periodas serume. Nirsevimabas
jungiasi prie labai mazai kintancio prefuzinés konformacijos F baltymo epitopo antigeningje vietoje O.
Disociacijos konstanta (KD) yra 0,12 nM RSV A potipiy ir 1,22 nM B potipiy paderméms.
Nirsevimabas slopina esminj membranos susiliejimo etapag viruso patekimo metu, neutralizuodamas
virusg ir blokuodamas lgsteliy susiliejima.

Farmakodinaminis poveikis

Priesvirusinis aktyvumas




Nirsevimabo neutralizacijos lasteliy kultiiroje aktyvumas prie$ RSV iSmatuotas dozés-atsako modeliu,
naudojant auginamas Hep-2 Igsteles. Nirsevimabas neutralizavo izoliuotus RSV A ir RSV B; EC50
mediana buvo atitinkamai 3,2 ng/ml (ribos — nuo 0,48 iki 15 ng/ml) ir 2,9 ng/ml (ribos — nuo 0,3 iki
59,7 ng/ml). Klinikiniai RSV izoliatai (70 RSV A ir 49 RSV B) surinkti 2003-2017 m. i$ tiriamyjy JAV,
Australijoje, Nyderlanduose, Italijoje, Kinijoje ir Izraclyje. Juose buvo uzkoduoti dazniausi RSV F
baltymo sekos polimorfizmai, aptinkami cirkuliuojanciose padermése.

In vitro nirsevimabas jungési prie imobilizuoty Zzmogaus FcyR (FcyRI, FcyRIIA, FcyRIIB ir FcyRIII) ir
turéjo tokj patj neutralizuojantj aktyvuma kaip natiiraliis monokloniniai antikinai IG7 ir IG7-TM (Fc
sritis modifikuota siekiant sumazinti FcR prisijungima ir susilpninti efektoring funkcija).

Naudojant medvilnés ziurkiy RSV infekcijos modelj, IG7 ir IG7-TM panasiai ir priklausomai nuo
dozés slopino RSV replikacija plauciuose ir nosies kriauklése — tai tvirtai leidzia manyti, kad apsauga
nuo RSV infekcijos priklauso nuo nirsevimabo neutralizacinio aktyvumo, o ne nuo Fc tarpininkaujamos
efektorinés funkcijos.

Atsparumas antivirusinéms medziagoms

Lgsteliy kultiroje

Vaistinio preparato poveikio iSvengusiy varianty selekcija vyko auginamose lastelése 3 kartus
inkubavus RSV A2 ir B9320 padermes aplinkoje esant nirsevimabo. Tarp rekombinantiniy RSV A
varianty, kuriy jautrumas nirsevimabui mazesnis, buvo turéj¢ identifikuotas N67I+N208Y substitucijas
(103 kartus, palyginti su referenciniu rodmeniu). Tarp rekombinantiniy RSV B varianty, kuriy
jautrumas nirsevimabui maZesnis, buvo turéje identifikuotas N208D (> 90 000 karty), N208S (> 24 000
karty), K68N+N201S (> 13 000 karty) ir K68N+N208S (> 90 000 karty) substitucijas. Visos su
atsparumu susijusios substitucijos, identifikuotos neutralizacijos iSvengusiuose variantuose, lokalizavosi
nirsevimabo prisijungimo vietoje (62—69 ir 196-212 aminortigs¢iy pozicijose) ir mazino prisijungimo
prie RSV F baltymo afiniteta.

Klinikiniy tyrimy metu

MELODY, MEDLEY ir MUSIC tyrimy metu né vienoje RSV AKTI GP gydymo grupéje neidskirta
RSV, turéjusio su atsparumu nirsevimabui susijusiy substitucijy.

D5290C00003 tyrimo metu (tiriamiesiems buvo suleista po vieng 50 mg nirsevimabo dozg
nepriklausomai nuo kiino svorio injekcijos dieng) 2 i§ 40 nirsevimabo grupés tiriamyjy, susirgusiy RSV
AKTI GP, isskirtas RSV, turéjes su atsparumu nirsevimabui susijusiy substitucijy. Placebo grupéje su
atsparumu nirsevimabui susijusiy substitucijy turéjusiy RSV nerasta né vienam tiriamajam.
Rekombinantiniai RSV B variantai, turéje identifikuoty F baltymo sekos pokyc¢iy nirsevimabo
prisijungimo vietoje, buvo maziau jautriis neutralizacijai nirsevimabu (I64T+K68E+1206M+Q209R

> 447,1 karto ir N208S > 386,6 karto).

Nirsevimabas islaiké aktyvuma prie$ rekombinantinj RSV, turintj su atsparumu palivizumabui susijusiy
substitucijy, identifikuoty molekulinés epidemiologijos tyrimy metu ir neutralizacijos palivizumabu
iSvengusiuose variantuose. Nirsevimabui atsparlis variantai gali turéti kryzminj atsparumg ir kitiems
monokloniniams antiktinams prie§ RSV F baltyma.

ImunogeniSkumas

DaZnai buvo nustatoma antikiiny prie§ vaistinj preparatg (angl. anti-drug antibodies, ADA).

Taikytas imunogeniS§kumo tyrimas turi triikumy nustatant ADA ankstyvoje stadijoje (iki 361 dienos), kai
vaistinio preparato koncentracija yra didel¢, todél ADA atsiradimo daznumas galéjo biiti nustatytas
nevisiskai tiksliai. Poveikis nirsevimabo klirensui néra aiskus. Tiriamiesiems, kuriems ADA 361 dieng
buvo nustatyta, nirsevimabo koncentracija 361 dieng buvo mazesné, palyginti su tiriamaisiais, kurie vartojo
nirsevimabo ir kuriems ADA nustatyta nebuvo.



ADA jtaka nirsevimabo veiksmingumui nenustatyta. Duomeny apie ADA poveikj saugumui negauta.

Klinikinis veiksmingumas

Dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoty, placebu kontroliuoty daugiacentriy tyrimy (D5290C00003
[lIb fazés] ir MELODY [III fazés]) metu jvertintas nirsevimabo veiksmingumas ir saugumas

RSV AKTI GP profilaktikai iSneSiotiems ir neidneSiotiems kiadikiams (GA > 29 savaiciy) pirmajj RSV
sezong. Be to, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto palivizumabu kontroliuoto daugiacentrio tyrimo
(MEDLEY, II/III fazés) metu nirsevimabo saugumas ir farmakokinetika jvertinti pirmaji RSV sezona
pradedantiems jaunesniems kaip 35 GA savaiciy kiidikiams, turintiems didesn¢ sunkios RSV ligos rizika,
jskaitant labai neiSnesiotus (GA < 29 savaités) ir sergancius sirgusius létine neiSnesSioty naujagimiy
plauciy liga arba hemodinamiskai reikSmingomis jgimtomis Sirdies ligomis, bei vaikams, kurie sirgo
létine nei$nesioty naujagimiy plauciy liga arba hemodinamiskai reikSminga jgimta Sirdies liga, jy antrojo
RSV sezono metu. Nirsevimabo saugumas ir farmakokinetika taip pat buvo vertinami atliekant atvira,
nekontroliuojama, vienos dozés daugiacentrj tyrima (MUSIC [1I faz¢]), kuriame dalyvavo < 24 ménesiy
amziaus kidikiai ir vaikai, kuriy imunin¢ sistema buvo susilpnéjusi.

Nirsevimabo veiksmingumas ir saugumas taip pat buvo jvertinti viename atsitiktiniy iméiy atvirame
daugiacentriniame tyrime (HARMONIE, IIIb faze), kurio metu poveikis buvo lyginamas su intervencijos
netaikymu siekiant iSvengti hospitalizavimo dél RSV sukeltos AKTI i§neSiotiems ir neiSneSiotiems
kadikiams (GA > 29 savaités), gimusiems per pirmajj RSV sezong arba jam prasidedant (kai palivizumabo
skirti negalima).

Veiksmingumas pries RSV AKTI GP, RSV AKTI GP hospitalizacijas ir labai sunkig RSV AKTI GP
iSnesiotiems ir neisnesiotiems kudikiams (D5290C00003 ir MELODY)

I D5290C00003 tyrima atsitiktinai atrinkti 1 453 labai ir vidutiniSkai neidneSioti kudikiai (GA nuo > 29 ki
< 35 savaiéiy), pradéje savo pirmajj RSV sezong (2:1). Jiems j raumenis suleista viena 50 mg nirsevimabo
doz¢é arba placebas. Atsitiktinés atrankos metu 20,3 % GA buvo nuo > 29 iki < 32 savaiciy ir 79,7 % — nuo
> 32 iki < 35 savaiciy. 52,4 % buvo vyriskos lyties, 72,2 % — baltaodziai, 17,6 % — afrikie¢iy ir 1 % —

ar jaunesni, 35,9 % —nuo > 1,0 iki < 3,0 ménesiy, 32,6 % — nuo > 3,0 iki < 6,0 mén. ir 14,2 % — vyresni
kaip 6,0 mén.

I MELODY tyrima (pagrindiné grupé) atsitiktinai atrinkta 1 490 i$neSioty ir truputj neiSnesioty kudikiy
(GA > 35 savaités), pradéjusiy savo pirmajj RSV sezong (2:1). Jiems j raumenis suleista viena 50 mg
nirsevimabo dozé (jei svoris injekcijos metu buvo < 5 kg), viena 100 mg nirsevimabo dozé (jei svoris
injekcijos metu buvo > 5 kg) arba placebas. Atsitiktinés atrankos metu 14,0 % GA buvo nuo > 35 iki

< 37 savaiéiy ir 86,0 % — bent 37 savaités. 51,6 % buvo vyriskos lyties, 53,5 % — baltaodziai, 28,4 % —

buvo 1,0 mén. amziaus ar jaunesni, 33,4 % —nuo > 1,0 iki < 3,0 ménesiy, 32,1 % — nuo > 3,0 iki
< 6,0 mén. ir 10 % — vyresni kaip 6,0 mén.

I Siuos tyrimus nejtraukta kiidikiy, kuriems ankséiau buvo diagnozuota létiné neiSnesioty naujagimiy plauciy
liga / bronchy ir plaudiy displazija arba hemodinamiskai reikSminga jgimta Sirdies liga (iSskyrus sirgusius
nekomplikuota jgimta Sirdies liga).

Demografinés ir pradinés abiejy tyrimy metu stebéty nirsevimabo ir placebo grupiy kidikiy savybés

buvo panasios.

Pagrindiné tyrimy D5290C00003 ir MELODY (pagrindiné grupé) vertinamoji baigtis buvo atvirkstinés
transkriptazés PGR metodu patvirtinto RSV (RSV AKTI GP) sukelty apatiniy kvépavimo taky infekcijy
(jskaitant hospitalizacijy atvejus), dél kuriy reikéjo gydytojo pagalbos, ir kurios dazniausiai pasireiske
bronchiolitu arba pneumonija, daznis per 150 dieny po injekcijos. AKTI buvo fiksuojama fizinés
apzitros metu nustacius bent vieng apatiniy kvépavimo taky pazeidimo pozymj (pvz., Svilpima, karkaly,
krepitacija arba Svoks$tima) ir bent vieng klinikinio sunkumo pozymj (padaznéjusj kvépavima,
hipoksemijg, iiminj hipoksinj ar ventiliacinj nepakankamuma, naujai atsiradusig apnéja, nosies
paraudima, retrakcijy, kriokimg arba dehidratacijg dél kvépavimo sutrikimo). Antriné vertinamoji
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baigtis buvo kiidikiy hospitalizacijy dél RSV AKTI GP daznis.

Hospitalizacija dél RSV apibrézta kaip hospitalizacija dél AKTI esant teigiamam RSV testui arba jau
hospitalizuoto paciento kvépavimo biiklés pablogéjimas esant teigiamam RSV testui. Taip pat buvo
vertinami labai sunkaus RSV AKTI GP atvejai, kurie buvo fiksuojami dél RSV AKTI GP
hospitalizuotiems pacientams prireikus papildomo deguonies ar intraveniniy skysciy.

Nirsevimabo veiksmingumas nuo RSV AKTI GP, RSV AKTI GP su hospitalizacija ir labai sunkaus
RSV AKTI GP i$neSiotiems ir nei$neSiotiems (GA > 29 savaités) kiidikiams, pradedantiems savo
pirmajj RSV sezong, pateikiami 2 lenteléje.

2 lentelé. Veiksmingumas iSneSiotiems ir neiSneSiotiems kiidikiams prie§ RSV AKTI GP,
RSV AKTI GP su hospitalizacija ir labai sunkias RSV AKTI GP 150 dieny po vartojimo
D5290C00003 ir MELODY tyrimy metu (pagrindiné grupé)

Grupé Gydymas N  [DaZnis Veiksmingumas 2
%6 (n) (95 % PI)

Veiksmingumas kiidikiams pries RSV AKTI GP 150 dieny po vartojimo
Labai ir vidutini§kai neiSneSiotiems,Nirsevimabas 969 2,6 (25)
GA > 29 ir<3s i Placebas 434 9.5 (46) 70,1 % (52,3, 81,2) ¢
savaités (D5290C00003)
ISneSiotiems ir Siek tiek Nirsevimabas 994 1,2 (12) 74,5 %
nei§ne§i0tiems, GA>35 savaités Placebas 496 5’0 (25) (49,6, 87,1) ¢

(MELODY) (pagrindiné grupé)

Veiksmingumas kiidikiams prie§ RSV AKTI GP su hospitalizacija 150 dieny po vartojimo

Labai ir vidutini$kai neis$neSiotiems,Nirsevimabas 969 0,8 (8)

GA > 29 ir<3s i Placebas 434 4.1 (20) 78,4 % (51,9, 90,3) ¢
savaités (D5290C00003)

ISneSiotiems ir Siek tiek Nirsevimabas 994 0,6 (6) 62,1 %

neiSnesiotiems, GA > 35 savaités

=22 , Placebas 496 | 1,6 (8) (-8,6, 86,8)
(MELODY) (pagrindiné grupé)

Veiksmingumas kiidikiams prie§ labai sunkias RSV AKTI GP 150 dieny po vartojimo

Labai ir vidutinidkai Nirsevimabas 969 0,4 (4

< 35 savaités (D5290C00003)

ISneSiotiems ir Siek tiek Nirsevimabas 994 0,5 (5) 64,2 %
neiSnesiotiems, GA > 35 savaités (-12,1, 88,6)¢
(MELODY) (pagrindiné grupe) || |acebas 49 | 14(7)

aPagal santykinés rizikos sumazéjima palyginus su placebo grupe.

b Visi tiriamieji, kuriems suleista 50 mg, nepriklausomai nuo kiino svorio injekcijos dieng.
¢ Su i§ anksto numatyta daugybiskumo kontrole; p reik§mé < 0,001.

4 Daugybiskumas nekontroliuotas.

Pagrindinés vertinamosios baigties analiziy duomenys pogrupiuose, sudarytuose pagal gestacinj amziy,
lyti, rase ir regiong, atitiko gautus visai populiacijai.

Be to, jvertintas nepaisant §io vaistinio preparato vartojimo jvykusiy RSV AKTI GP hospitalizacijy
atvejy sunkumas. Papildomai deguonies prireiké 44,4 % (4 1§ 9) nirsevimabo ir 81 % (17 i$ 21) placebo
grupés tiriamyjy, 0 nuolatinio teigiamo slégio kvépavimo takuose (angl. continuous positive airway
pressure, CPAP) / didelio srauto nosies kaniulés (angl. high flow nasal cannula, HFNC) — 11,1 % (1 i$
9) nirsevimabo ir 23,8 % (5 i§ 21) placebo grupés tiriamyjy. Intensyviosios terapijos skyriuose teko
gydyti 0 % (0 i8 9) nirsevimabo ir 28,6 % (6 i$ 21) placebo grupés tiriamuyjy.

I MELODY tyrima po pirminés duomeny analizés ir toliau buvo jtraukiami kiidikiai ir i§ viso atsitiktinés
atrankos biidu buvo atrinkta gydyti 3 012 kaidikiy (2 009 skirtas Beyfortus ir 1 003 — placebas).
Nirsevimabo veiksminguma saugant nuo RSV AKTI GP, RSV AKTI GP su hospitalizacija ir labai
sunkios RSV AKTI GP per 150 pary po dozés suvartojimo rodo santykinés rizikos sumazéjimas
atitinkamai 76,4 % (95 % P1 62,3, 85,2), 76,8 % (95 % P1 49,4, 89,4) ir 78,6 % (95 % P1 48,8, 91,0).
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RSV AKTI GP atvejy daznis antraji sezong (361-510 diena po dozés pavartojimo) abiejose gydymo grupése
buvo panasus [19 (1,0 % ) nirsevimabo grupéje ir 10 (1,0 % ) placebo grupéje].

Veiksmingumas pries RSV AKTI GP kudikiams, turintiems didesne sunkios RSV ligos rizikg, ir vaikams,
kurie islieka imliis sunkiai RSV sukeliamai ligai jy antrojo RSV sezono metu (MEDLEY ir MUSIC)

I MEDLEY tyrimg atsitiktinai atrinkti 925 didesne¢ sunkios RSV ligos rizikg turéje kudikiai, pradéje savo
pirmaji RSV sezona, jskaitant sirgusius létine nei$nesioty naujagimiy plaudiy liga, hemodinamiskai
reikdminga jgimta Sirdies liga ir neiSneSiotus (GA < 35 savaités). Jiems (2:1) j raumenis suleista viena

50 mg (jei svoris injekcijos metu buvo < 5 kg) ar 100 mg nirsevimabo dozé (jei svoris injekcijos metu
buvo > 5 k@), po to suleidziant 4 placebo dozes, injekcija atliekant vieng karta per ménesj, arba buvo
suleistos 5 dozés palivizumabo (15 mg/kg), injekcija atliekant vieng karta per ménesj. Atsitiktinés
atrankos metu 21,6 % GA buvo < 29 savaités, 21,5 % —nuo > 29 iki < 32 savaiciy, 41,9 % — nuo > 32 iki
< 35 savaiCiy ir 14,9 % — bent 35 savaités. 23,5 % Siy kudikiy sirgo 1étine neiSnesSioty naujagimiy plauciy
liga ir 11,2 % — hemodinamiskai reikSminga jgimta Sirdies liga. 53,5 % buvo vyriskos lyties, 79,2 % —
kaip 2,5 kg); 11,4 % buvo 1,0 mén. amziaus ar jaunesni, 33,8 % — nuo > 1,0 iki < 3,0 mén., 33,6 % — nuo
> 3,0 iki < 6,0 mén. ir 21,2 % — vyresni kaip 6,0 mén.

Vaikai, kuriems buvo didesné sunkios RSV sukeliamos ligos rizika, kurie sirgo 1étine neiSnesioty
naujagimiy plauciy liga arba hemodinamiskai reikSminga jgimta Sirdies liga, buvo < 24 ménesiy
amziaus ir i§liko imlis, tgsé tyrima antraji RSV sezong. Tiriamiesiems, kuriems pirmojo RSV sezono
metu buvo skirtas nirsevimabas, buvo skirta antra vienkartiné 200 mg nirsevimabo dozé prasidedant jy
antrajam RSV sezonui (n = 180), po to suleidziant 4 placebo dozes, injekcija atliekant vieng kartg per
ménesj. Tiriamieji, kuriems pirmojo RSV sezono metu buvo skirtas palivizumabas, buvo pakartotinai
suskirstyti j atsitiktines imtis santykiu 1:1 ir prasidedant antrajam RSV sezonui priskirti nirsevimabo
arba palivizumabo grupei. Nirsevimabo grupés tiriamiesiems (n = 40) buvo skirta vienkartiné fiksuota
200 mg dozg, po to suleidziant 4 placebo dozes, injekcijg atliekant vieng karta per ménes;. I8 $iy vaiky
72,1 % sirgo létine nei$nesioty naujagimiy plauciy liga, 30,9 % — hemodinamiskai reik§Sminga jgimta
Sirdies liga; 57,6 % buvo vyriskos lyties; 85,9 % — baltaodziai; 4,6 % — afrikieciy kilmés; 5,7 % —
azijie€iai; 2,3 % svéré maziau nei 7 kg. Demografinés ir pradinés charakteristikos
nirsevimabo/nirsevimabo, palivizumabo/nirsevimabo ir palivizumabo/palivizumabo grupése buvo
panasios.

Nirsevimabo veiksmingumas kadikiams, kuriems sunkios RSV ligos rizika padidéjusi, jskaitant labai
neiSneSiotus naujagimius (GA < 29 savaités), kuriems prasideda pirmasis RSV sezonas, bei vaikus, kurie
serga létine neisnesioty naujagimiy plauciy liga arba hemodinamiskai reik§minga jgimta Sirdies liga, yra
< 24 ménesiy amziaus ir iSlieka imlas bei kuriems prasidéjo pirmasis ar antrasis RSV sezonas, yra
nustatytas ekstrapoliuojant veiksmingumo, nustatyto D5290C00003 ir MELODY (pagrindiné grupé)
tyrimy metu, duomenis pagal farmakokinetine ekspozicija (Zr. 5.2 skyriy). MEDLEY tyrimo metu RSV
AKTI GP per 150 dieny po injekcijos pasireiSke 0,6 % (4 i$ 616) nirsevimabo ir 1 % (3 i5 309)
palivizumabo grupés tiriamyjy pirmojo sezono metu. RSV AKTI GP atvejy 150 dieny laikotarpiu po
dozés skyrimo antrojo RSV sezono metu nebuvo.

MUSIC tyrime veiksmingumas 100 kiidikiy ir vaiky, kuriy imuniné sistema buvo susilpnéjusi, kurie
buvo < 24 ménesiy amziaus ir kuriems buvo skirta rekomenduojama nirsevimabo dozé, yra nustatytas
ekstrapoliuojant veiksmingumo, nustatyto D5290C00003 ir MELODY (pirminé kohorta), duomenis
pagal farmakokineting ekspozicijg (zr. 5.2 skyriy). RSV AKTI GP atvejy 150 dieny laikotarpiu po dozés
skyrimo nebuvo.

Veiksmingumas isvengiant hospitalizavimo dél RSV sukeltos AKTI isneSiotiems ir neisnesSiotiems kudikiams

(HARMONIE)

HARMONIE tyrimo metu j atsitiktines imtis buvo suskirstyti 8 058 i$neSioti ir neiSnesioti kudikiai (GA
> 29 savaités), gime per pirmajj RSV sezong arba jam prasidedant; jiems j raumenis buvo suleista
vienkartiné nirsevimabo dozé (50 mg, jeigu dozés leidimo metu kiino svoris buvo < 5 kg, arba 100 mg,
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jeigu kiino svoris buvo > 5 kg) arba nebuvo taikoma jokia intervencija. Priskyrimo atsitiktinei im¢iai metu
amziaus mediana buvo 4 ménesiai (intervalas nuo 0 iki 12 ménesiy). 48,6 % kudikiy buvo < 3 ménesiy
amziaus; 23,7 % — nuo 3 iki < 6 ménesiy amziaus; 27,7 % — > 6 ménesiy amziaus. I$ $iy kadikiy 52,1 %
buvo vyriskos lyties, 0 47,9 % — moteriSkos lyties. Pusé kiidikiy gimé RSV sezono metu. Dauguma dalyviy
buvo i$nesioti kuidikiai, kuriy gestacinis amzius gimimo metu buvo > 37 savaités (85,2 %).

Pagrindiné HARMONIE vertinamoji baigtis buvo bendrasis hospitalizavimo dél RSV sukeltos AKTI
daznis per RSV sezong iSnesiotiems ir nei$nesiotiems kuidikiams, kuriems yra patvirtinta RSV infekcija.
Nirsevimabo veiksmingumas siekiant iSvengti hospitalizavimo dél RSV sukeltos AVTI, palyginti su
intervencijos netaikymu, buvo jvertintas atsizvelgiant j stebéjimo laika, kad biity imituojamas vartojimas
realiomis klinikinémis sglygomis. Tiriamyjy stebéjimo laiko mediana buvo 2,3 ménesio (intervalas nuo 0
iki 7,0 ménesiy) nirsevimabo grupéje ir 2,0 ménesiai (intervalas nuo 0 iki 6,8 ménesio) grupéje, kurioje
intervencija nebuvo taikoma.

Hospitalizavimas dél RSV sukeltos AVTI jvyko 11 i§ 4 037 kudikiy nirsevimabo grupéje (daznis = 0,001)
ir 60 1§ 4 021 kadikio grup¢je, kurioje intervencija nebuvo taikyta (daznis = 0,0006), tai atitiko 83,2 % (95 %
PI, 67,8-92,0) veiksmingumg siekiant iSvengti hospitalizavimo dél RSV sukeltos AVTI per RSV sezona, ir
Sis veiksmingumas i$liko 180 dieny po dozavimo/atsitiktinés atrankos (82,7 %; 95 % PI, 67,8-91,5).

Apsaugos trukmeé

6 ménesius.
5.2. Farmakokinetinés savybés
Nirsevimabo farmakokinetikos duomenys gauti atskiry tyrimy metu ir atlikus populiacing farmakokinetikos

analize. LeidZiant kliniSkai reikdmingas (nuo 25 mg iki 300 mg) nirsevimabo dozes j raumenis, jo
farmakokinetikos vaiky ir suaugusiyjy organizme rodikliai buvo proporcingi dozei.

Absorbcija

Suleidus j raumenis, didziausia koncentracija susidaré per 6 dienas (diapazonas — nuo 1 iki 28 dieny).
Apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas buvo 84 %.

Pasiskirstymas

Apskaiciuotas centrinis ir periferinis nirsevimabo pasiskirstymo tiiris 5 kg sveriancio kiidikio organizme
yra atitinkamai 216 ml ir 261 ml. Pasiskirstymo tiris didé¢ja didéjant kino svoriui.

Biotransformacija

Nirsevimabas yra zmogaus IgG1x monokloninis antikiinas, kurj skaido organizme placiai pasiskirste
proteoliziniai fermentai; kepeny fermentai jo nemetabolizuoja.

Eliminacija

Biidamas tipinis monokloninis antikiinas, nirsevimabas eliminuojamas katabolizmo Iasteliy viduje badu.
Vartojant klinikines dozes, klirensg tam tikrose vietose rodan¢iy duomeny néra.

Apskaiciuotas nirsevimabo klirensas 5 kg sveriancio kudikio organizme yra 3,42 ml per para, 0
terminalinis pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 71 diena. Nirsevimabo klirensas didéja didéjant

kiino svoriui.

Ypatingos populiacijos

Rase
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Kliniskai reikSmingo rasés poveikio nebuvo nustatyta.

Sutrikusi inksty funkcija

Buidamas tipinis IgG monokloninis antik@inas, nirsevimabas neSalinamas per inkstus dél didelés
molekulinés masés, todél pakitusi inksty funkcija neturéty daryti jtakos jo klirensui. Vis délto klinikiniy
tyrimy metu vienam asmeniui, sergan¢iam nefroziniu sindromu, buvo pastebétas padidéjes nirsevimabo
klirensas.

Sutrikusi kepeny funkcija

Metabolizmas kepenyse néra pagrindinis IgG monokloniniy antik@iny eliminacijos buidas, todél pakitusi
kepeny funkcija neturéty daryti jtakos nirsevimabo klirensui. Vis délto klinikiniy tyrimy metu kai
kuriems létine kepeny liga, kuri galéjo biiti susijusi su baltymy netekimu, sergantiems vaikams buvo
nustatytas didelis nirsevimabo klirensas.

Kidikiai, kuriems sunkios RSV ligos rizika yra didesné, ir vaikai, kurie islieka imlis sunkiai RSV sukeliamai

ligai jy antrojo RSV sezono metu

Reik3mingos létinés neisnesioty naujagimiy plauciy ligos ar hemodinamiskai reikSmingos jgimtos Sirdies
ligos jtakos nirsevimabo farmakokinetikai nenustatyta. Koncentracija kraujo serume 151 diena
MEDLEY tyrime buvo panasi ] MELODY tyrime nustatyta koncentracijg.

Vaikams, sergantiems létine neiSneSioty naujagimiy plauciy liga arba hemodinamiskai reikSminga jgimta
Sirdies liga (MEDLEY) ir vaikams, kuriy imuning sistema susilpnéjusi (MUSIC), antrajj sezona
suleidziant 200 mg nirsevimabo dozg j raumenis, nirsevimabo ekspozicija kraujo serume buvo Siek tiek
didesné ir reikSmingai sutapo su koncentracija, nustatyta MELODY tyrime (Zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Nirsevimabo j raumenis suleidZziamos dozés ekspozicija, vidurkis (standartinis nuokrypis)
l[intervalas], nustatyta pagal atskiros populiacijos farmakokinetinius parametrus

N Koncentracija
Tyrimas/sezonas N AUCoxes AUCpasetne 1 (km:(c::g: o skel;:ll:ill(:e
* *
(AUCO) mg*para/ml | mg*para/ml serume (ug/ml)
151 diena) 151 dieng
MELODY 954 12,2 (3,5) 21,3 (6,5) 636 26,6 (11,1)
(pagrindiné grupé) [3,3-24,9] [5,2-48,7] [2,1-76,6]
12,3 (3,3) 22,6 (6,2) 27,8 (11,1)
MEDLEY/1 sezonas 591 [41-234] (7-43 8] 457 [2.1-66.2]
21,5 (5,5) 23,6 (7,8) 55,6 (22,8)
MEDLEY/2 sezonas 189 7.5-41.9] [8.2-56.4] 163 [11.2-189.3]
11,2 (4,3) 16,7 (7,3) 25,6 (13,4)
MUSIC/1 sezonas 46 [12-24.6] [3.1-43.4] 37 5.1-67.4]
16 (6,3) 21 (8,4) 33,2(19,3)
MUSIC/2 sezonas 50 12.2-25.5] [5.6-35.5] 42 [0.9-68.5]

AUCqg.365 = plotas po koncentracijos kreive laiko atzvilgiu 0-365 dieng po dozeés suleidimo, AUChaseline cL. = plotas po
koncentracijos kreive laiko atzvilgiu, apskaiciuotas remiantis post hoc nustatytomis klirenso reikSmémis dozuojant,
151 dienos koncentracija kraujo serume = koncentracija 151 dieng, vizito diena 151 + 14 dieny.

RySys tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

D5290C00003 ir MELODY (pagrindiné grupé) tyrimai parodé teigiama koreliacija tarp didesnio kaip
12,8 mg per para/ml AUC (plotas po kreive) serume (pagal pradinj klirensg) ir retesniy RSV AKTI GP.
Rekomenduojamas dozavimas (50 mg arba 100 mg kadikiams j raumenis pirmajj RSV viruso sezong ir
200 mg vaikams j raumenis prasidedant antrajam RSV sezonui) yra pagristas Siais duomenimis.
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MEDLEY tyrimo metu daugiau kaip 80 % kudikiy, turéjusiy padidéjusig sunkios RSV ligos rizika,
jskaitant labai neiSnesiotus (GA < 29 savaités) prasidedant pirmajam RSV sezonui, ir kidikius/vaikus,
sirgusius létine neiSneSioty naujagimiy plauciy liga arba hemodinamiskai reikSminga jgimta Sirdies
liga, prasidedant pirmajam ar antrajam RSV sezonui, po vienos nirsevimabo injekcijos pasieké
ekspozicija, susijusig su apsauga nuo RSV (AUC serume virsSijo 12,8 mg per para/ml) (Zr. 5.1 skyriy).

MUSIC tyrime 75 % (72/96) kudikiy/vaiky, kuriy imuniné sistema buvo susilpnéjusi ir kuriems
prasidéjo pirmasis arba antrasis RSV sezonas, pasieké nirsevimabo ekspozicija, susijusig su apsauga
nuo RSV. Atmetus 14 vaiky, kuriems nirsevimabo klirensas buvo padidéjes, 87 % (71/82) vaiky
pasieké nirsevimabo ekspozicija, susijusig Su apsauga nuo RSV.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir audiniy kryzminio reaktyvumo ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
L-histidinas

L-histidino hidrochloridas

L-arginino hidrochloridas

Sacharozé

Polisorbatas 80 (E433)

Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3. Tinkamumo laikas

3 metai

Beyfortus galima laikyti kambario temperatiiroje (20 °C-25 °C) nuo Sviesos apsaugotoje vietoje ne
ilgiau kaip 8 val. Praéjus Siam laikui Svirkstg reikia iSmesti.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Negalima kratyti ar leisti tiesiogiai paveikti karsciui.

Uzpildyta $virksta laikykite iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Vaistinio preparato laikymo salygas zr. 6.3 skyriuje.

6.5. Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Silikonizuotas Luer Lock | tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su FluroTec padengtu stimoklio kams¢iu.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,5 ml arba 1 ml tirpalo.

Pakuotés dydziai:

. 1 arba 5 uzpildyti Svirkstai be adaty;
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° 1 uzpildytas $virkstas, supakuotas su dviem atskiromis skirtingy dydziy adatomis.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6. Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sj vaistinj preparata turi suleisti apmokytas sveikatos priezitiros specialistas aseptikos salygomis, kad
biity uztikrintas sterilumas.

Pries vartojima apzitirékite vaistinj preparatg — ar néra kietyjy daleliy ir nepakitusi spalva. Sis vaistinis
preparatas yra skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba geltonas tirpalas. Jo leisti negalima, jeigu

skystis yra drumstas, pakeitgs spalva arba jame yra dideliy ar pasaliniy daleliy.

Uzpildyto Svirksto naudoti negalima, jeigu jis buvo nukrites, yra paZeistas, arba jeigu pazeista dézutés
apsauginé plomba.

Vartojimo instrukcija

Beyfortus tiekiamas 50 mg ir 100 mg uzpildytuose svirkstuose. Patikrinkite dézutés ir uzpildyto Svirksto
etiketes, kad jsitikintumeéte, jog turite reikalingg tinkamo stiprumo (50 mg ar 100 mg) vaistinj preparata.

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) uzpildytas Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml) uzpildytas
Svirkstas su violetinés spalvos stimoklio koteliu.  Svirkstas su §viesiai mélynu stimoklio koteliu.

Sviesiai
mélynas

Uzpildyto Svirksto dalys parodytos 1 paveiksle.

1 paveikslas. Luer /ock Svirksto dalys

Guminis kamtis Svirksto
dangtelis

D

Stamoklio Svirksto Luer lock
kotelis korpusas

1 veiksmas. Vienoje rankoje laikant Luer /ock (bet ne stimoklio kotelj ar Svirksto korpusa), kita ranka
nusukamas svirksto dangtelj, pasukant jj pries laikrodzio rodyklg.

2 veiksmas. Prie uzpildyto Svirksto pritvirtinama Luer [ock adata, Svelniai sukant adatg ant uzpildyto
Svirksto pagal laikrodZio rodykle, kol pajuntamas nedidelj pasiprieSinimas.

3 veiksmas. Laikant $virk$to korpusg viena ranka, kita ranka atsargiai nuimamas adatos dangtelis.

Nuimant adatos dangtelj, negalima laikytu stimoklio kotelio, kad nepajudéty guminis kamstis.

Negalima liesti adatos ir ja paliesti kokio nors pavirsiaus. Negalima vél uzdéti adatos dangtelj ar nuimti
14



adata nuo $virksto.
4 veiksmas. Visas uzpildyto Svirksto turinj suleidZiamas j raumenis, geriausia — j Slaunies priekine
Sonine dalj. Sédmens raumuo netinka kaip jprastiné injekcijos vieta dél sédmens nervo pazeidimo

rizikos.

5 veiksmas. Panaudotas Svirkstas kartu su adata turi biiti nedelsiant iSmesti j astriy atlieky talpykle
remiantis vietiniais reikalavimais.

Jei reikalingos 2 injekcijos, 1-5 veiksmai pakartojami kitoje injekcijos vietoje.

Atlieky tvarkymas

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas
reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/22/1689/001 50 mg — 1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas
EU/1/22/1689/002 50 mg — 1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas su adatomis
EU/1/22/1689/003 50 mg - 5 vienkartiniai uzpildyti §virkstai
EU/1/22/1689/004 100 mg — 1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas
EU/1/22/1689/005 100 mg — 1 vienkartinis uzpildytas Svirkstas su adatomis
EU/1/22/1689/006 100 mg — 5 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. spalio 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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I1 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresai

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

Frederick, Maryland

21703

JAV

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero,
Yeonsu-gu,

Incheon, 21987,

Koréjos Respublika

Gamintojo, atsakingo uZ serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

AstraZeneca AB

Karlebyhusentren, Astraallen

152 57 Sodertalje

Svedija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

C. KITOSSALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bati pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE, KURIOJE YRA 1 ARBA 5 UZPILDYTI SVIRKSTAI (SU
ADATOMIS ARBA BE JU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Beyfortus 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
nirsevimabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste (0,5 ml) yra 50 mg nirsevimabo (100 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas, L-arginino hidrochloridas,
sacharozé, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo.

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
1 uzpildytas Svirkstas su 2 adatomis
5 uzpildyti Svirkstai

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti saldytuve.

Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti tiesiogiai paveikti kars¢iui.
Uzpildyta $virksta laikyKite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1689/001 1 uzpildytas Svirkstas be adaty
EU/1/22/1689/002 1 uzpildytas Svirkstas su 2 adatomis
EU/1/22/1689/003 5 uzpildyti Svirkstai be adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Beyfortus 50 mginjekcija
nirsevimabum
1m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE, KURIOJE YRA 1 ARBA 5 UZPILDYTI SVIRKSTAI
(SU ADATOMIS ARBA BE JU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Beyfortus 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
nirsevimabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Kiekviename uzpildytame Svirkste (1 ml) yra 100 mg nirsevimabo (100 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas, L-arginino hidrochloridas,
sacharozé, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
1 uzpildytas Svirkstas su 2 adatomis
5 uzpildyti Svirkstai

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti tiesiogiai paveikti kars¢iui.
Uzpildyta $virksta laikyKite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1689/004 1 uzpildytas Svirkstas be adaty
EU/1/22/1689/005 1 uzpildytas Svirkstas su 2 adatomis
EU/1/22/1689/006 5 uzpildyti Svirkstai be adaty

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Beyfortus 100 mg injekcija
nirsevimabum
1m.

|2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

|4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

1ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Beyfortus 50 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Beyfortus 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
nirsevimabas (nirsevimabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg $j lapelj, pries leidZiant Sio vaisto Juisy vaikui, nes jame pateikiama

Jums ir Jusy vaikui svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Beyfortus ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Beyfortus
Kaip ir kada vartoti Beyfortus

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Beyfortus

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1.  Kas yra Beyfortus ir kam jis vartojamas

Kas yra Beyfortus

Beyfortus — tai injekcinis vaistas, skirtas apsaugoti kiidikius ir jaunesnius nei 2 mety vaikus nuo
kvépavimo taky sincitinio viruso (RSV). RSV — tai placiai paplites kvépavimo taky virusas, kuris
dazniausiai sukelia lengvy simptomy, panasiy kaip persalus. Vis délto RSV gali sukelti ir sunkig liga,
iskaitant bronchiolita (smulkiyjy kvépavimo taky plauciuose uzdegima) ir pneumonijg (plauciy
uzdegima), dél kuriy gali tekti gydyti ligoninéje ar net istikti mirtis (ypac kadikius, imlis vaikus ir
vyresnio amziaus suaugusiuosius). Sis virusas paprastai dazniau pasitaiko ziema (per vadinamajj RSV
sezong).

Beyfortus veiklioji medziaga yra nirsevimabas. Jis yra antiktinas (baltymas, sukurtas taip, kad prisitvirtinty
prie tam tikro taikinio). Beyfortus prisitvirtina prie baltymo, reikalingo RSV uzkrésti organizma, todél
neleidzia virusui veikti, t. y. patekti | zmogaus lasteles ir jas uzkreésti.

Kam vartojamas Beyfortus
Beyfortus yra vaistas, skirtas apsaugoti vaikus nuo RSV ligos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Beyfortus

Beyfortus vaikui leisti draudziama, jeigu jis yra alergiskas nirsevimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu taip yra, pasakykite vaiko gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Jeigu abejojate, tai pries vaikui
leidziant Sio vaisto pasikonsultuokite su jo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Jei vaikui pasireiksty sunkios alerginés reakcijos pozymiy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
Nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebétuméte
alerginés reakcijos pozymiy, pvz.:
o pasunkéjusi kvépavima arba rijima;
o veido, ltpy, liezuvio ar gerklés patinima;
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° stipry 0dos niezéjimg Su raudonu iSbérimu arba iskilimais.

Pasitarkite su sveikatos priezitiros specialistu pries leidziant Beyfortus, jeigu vaiko kraujyje sumazéje
trombocity (padedanciy kreséti kraujui), jis turi kraujavimu pasireiskiantj sutrikimg, lengvai susidaro
kraujosruvy, arba jei vaikas vartoja antikoagulianty (nuo kraujo kresuliy susidarymo apsauganciy

vaisty).

Kiekvienoje Sio vaisto 50 mg (0,5 ml) dozéje yra 0,1 mg, o kiekvienoje 100 mg (1 ml) dozéje — 0,2 mg
polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei Jisy vaikui yra nustatyta bet kokia
alergija, apie tai pasakykite gydytojui.

Esant tam tikroms 1étinéms sveikatos buikléms, kai su §lapimu ar per zarnyna netenkama per daug
baltymy, pavyzdziui, sergant nefroziniu sindromu ir létine kepeny liga, Beyfortus sukeliamos apsaugos
lygis gali biti mazesnis.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto draudziama leisti vaikams nuo 2 iki 18 mety, nes jo poveikis Siai amziaus grupei netirtas.

Kiti vaistai ir Beyfortus

Apie Beyfortus saveika su Kitais vaistais néra zinoma. Vis délto pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui, jei Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba jei dél to nesate tikri.

Beyfortus galima suleisti to paties vizito metu kaip vakciny, jtraukty j nacionaline imunizacijos

programa.

3. Kaip vartoti Beyfortus

Sveikatos priezitiros specialistas suleis Beyfortus j raumenis, dazniausiai — iSorinés Slaunies dalies.

Rekomenduojama dozé yra:

o 50 mg maziau kaip 5 kg sveriantiems vaikams ir 100 mg — 5 kg ar daugiau sveriantiems vaikams,
ju pirmojo RSV sezono metu;

o 200 mg vaikams, kurie iSlieka imlts sunkiai RSV sukeliamai ligai jy antrojo sezono metu

(skirtingose injekcijos vietose atliekamos dvi 100 mg dozés injekcijos).

Beyfortus reikia suleisti prie$ RSV sezona. Sis virusas paprastai dazniau pasitaiko Ziema (per
vadinamajj RSV sezong). Jei vaikas gimé ziema, Beyfortus reikia suleisti i$ karto gimus.

Jei vaikui atliekama Sirdies operacija, po jos gali bati suleista papildoma Beyfortus doz¢, kad bty uztikrinta
reikiama apsauga likusig RSV sezono dal;.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Galimas Salutinis poveikis iSvardytas zemiau.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 vaiky)

. iSbérimas;
. reakcija injekcijos vietoje (paraudimas, patinimas, skausmas);
° kar$¢iavimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
. alerginé reakcija.
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PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Beyfortus

Uz §io vaisto laikyma ir tinkama nesuvartoto vaisto tvarkymga atsakingas Jisy gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas. Toliau pateikta informacija yra skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Isimtg i3 Saldytuvo Beyfortus batina saugoti nuo Sviesos ir suvartoti per
8 val. arba iSmesti.

Uzpildyta svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo sviesos.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti tiesiogiai paveikti kars¢iui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Beyfortus sudétis

o Veiklioji medziaga yra nirsevimabas.
- Uzpildytame Svirkste (0,5 ml tirpalo) yra 50 mg nirsevimabo.
- Uzpildytame Svirkste (1 ml tirpalo) yra 100 mg nirsevimabo.

. Pagalbinés medZziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas, L-arginino hidrochloridas,
sacharozé, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo.

Beyfortus iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Beyfortus yra bespalvis arba geltonas injekcinis tirpalas.

Beyfortus tiekiamas:
o 1 arba 5 uzpildytuose Svirkstuose be adaty;
. 1 uzpildytame Svirkste, supakuotame su dviem atskiromis skirtingy dydziy adatomis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertalje

Svedija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 2 710.54.00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArGoo
BIANEZ AE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel/Tel: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Prie§ vartojima apzitirékite Beyfortus — ar néra kietyjy daleliy ir nepakitusi spalva. Beyfortus yra
skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba geltonas tirpalas. Beyfortus leisti negalima, jeigu skystis

yra drumstas, pakeites spalva arba jame yra dideliy ar paSaliniy daleliy.

Beyfortus uzpildyto Svirksto naudoti negalima, jeigu jis buvo nukrites, yra pazeistas, arba jeigu pazeista
dézutés apsauginé plomba.

Suleiskite visa uzpildyto $virksto turinj j raumenis, geriausia — §launies priekinj Soninj pavirsiy.
Sédmens raumuo netinka kaip jprastiné injekcijos vieta dél sédimojo nervo pazeidimo pavojaus.
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