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Stanovisko SUKL k $ifeni poplasné zpravy o $kodlivosti imunizace proti infekcim RSV a zavadé v
jakosti

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,SUKL“) obdrzel podnét k proetieni mozného iteni
poplasnych zprav o umrtich kojencl po podani léCivého pripravku Beyfortus. Zpravy vyzyvaji

k odmitnuti aplikace pfipravku Beyfortus a zlehcuji zavaznost onemocnéni respira¢nim syncycialnim
virem (RSV).

Pripravek Beyfortus je urcen k prevenci infekce RSV u novorozenct a kojencd béhem jejich prvni
sezdny virdz RSV a u déti, u nichz pretrvava riziko zavazného onemocnéni RSV i béhem jejich druhé
sezdny. Pripravek Beyfortus obsahuje monoklonalni protilatku nirsevimab, ktera blokuje vstup RSV do
bunék?.

RSV patfi mezi nejCastéjsi plivodce respiracnich onemocnéni u déti, vyvolava u nich lehka
onemocnéni hornich cest dychacich az zavazna postizeni dolnich cest dychacich, jako jsou
bronchiolitida ¢i pneumonie. Komplikované priibéhy konéi na jednotkach intenzivni péce a vyzaduji
mechanickou ventilaci. Na zakladé dat ziskanych z registr( spravovanych Ustavem zdravotnickych
informaci a statistiky bylo v Ceské republice v obdobi 2017-2022 hospitalizovano s diagnézou infekce
RSV 4 356 déti ve véku do 1 roku. Ve sledovaném obdobi bylo zaznamenano u déti ve véku do 1 roku
v souvislosti s infekci RSV 22 Umrti béhem hospitalizace?.

Registrace pfipravku Beyfortus byla udélena 31. 10. 2022 soucasné ve vsech ¢lenskych statech EU.
Béhem registrace byla hodnocena bezpecnost pripravku Beyfortus na zakladé dat ze tfi klinickych
studii zahrnujicich 2 569 kojenctl. Celkovy bezpecnosti profil byl hodnocen jako srovnatelny s podanim
placeba a nebyly zjistény Zadné zavazné bezpelnosti obavy. Nej¢astéjsim nezadoucim ucinkem byla
vyrazka vyskytujici se do 14 dnl po davce. DalSimi popsanymi nezadoucimi ucinky po podani
pripravku Beyfortus jsou horecka a reakce v misté vpichu (napf. bolest, otok).

Po udéleni registrace je bezpecnost pripravku déle sledovana a pravidelné pfehodnocovana. Vsechny
|écivé pripravky, které obsahuji novou lécivou latku, podléhaji po registraci dalSimu sledovani s cilem
podpofit hldseni nezddoucich ucinkd a zpresnit jejich bezpecnostni profil. Takto intenzivné sledované
pfipravky se oznacuji symbolem ¢erného trojuhelniku, ktery Ize nalézt v pfibalové informaci (PIL) i
souhrnu Udajl o pfipravku (SmPC). Cilem zvyseného dohledu téchto pfipravkl je ziskat co nejdfive
informace o jejich bezpe¢ném a ucinném pouziti v kazdodenni praxi. U pfipravku Beyfortus byl na
zakladé hlaseni z poregistracniho sledovani identifikovan novy nezadouci Ucinek, a sice
hypersenzitivita.

Na zakladé udaja z klinickych studii ani z hlaseni béhem poregistracniho sledovani nebylo dosud
zaznamendno zadné potvrzené imrti kojence v souvislosti s podanim pripravku Beyfortus.

SUKL ptijal az dosud celkem 5 hla$eni s podezienim na nezadouci U¢inek nirsevimabu (1é¢iva latka

v obsaZend v pfipravku Beyfortus). SUKL viak ddirazné upozorfiuje, Ze hladena jsou podezieni na
nezadouci Ucinek, nikoli skute¢né prokazané nezadouci ucinky. Kromé hypersenzitivnich reakci a
reakci v misté aplikace byla na SUKL hla$ena bolest bficha, neklid a neutisitelny pla¢, ataky ztizeného
dechu a v jednom ptipadé podezieni na neurovegetativni dystonii u nedonoseného novorozence.
Viechna pfijata hlaseni SUKL rovné? predava do databdze nezadoucich Gcinkd Evropské unie, co?
umoznuje souhrnné hodnoceni vsech hlaseni podobnych reakci a stanoveni pfic¢inné souvislosti mezi
reakci a podanym pfipravkem.



SUKL zaroven neeviduje zadné hlaseni podezieni na zdvadu v jakosti pfipravku Beyfortus
uvedeného na trh v CR.
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