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VAN BAN THONG BAO HOQI THAO GIOI THIEU THUOC
Kinh giri: SO Y TE TINH HA TINH

Ae nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hdi thao gi6i thiéu thude:
Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam

2. Dia chi: 14.01 — Tang 14 va Tang 15, Thap 2, Tda nha The Nexus, 3A-3B Ton Pitc Théng, Phudng
Sai Gon, Thanh ph H5 Chi Minh, Viét Nam.

3. S6 dién thoai: (+84) 28 3829 8526 - Fax: (+84) 28 3914 4801
4. Ho, tén, sb dién thoai clia ngudi lién hé khi cAn: Nguyén Vin Béng - SDT: 094 254 5777

5. Danh muc thudc d& nghi x4c nhén ndi dung thdng tin thudc theo hinh thire hoi thao gidi thiéu
thudc:

S5 TT Teén thube So giay dang ky luu haxnh thlioc/so giay phép nhap
khau thuoc
1 BEYFORTUS 001410321925
2 BEYFORTUS 001410322025

6. Thanh phan tham dy: 28 Nhén vién y té thudc Trung tdm Tiém chung VNVC Ha Tinh va 02 Nhan
vién Cong ty Sanofi-Aventis Viét Nam

7. Dia diém va thoi gian du kién tb chic:

Pia diém Thoi gian t6 chirc
. . . O Tir 18h00 dén 18h45,
Khach san White Palace - 139 Ha Huy Tap, Ha Tinh ngay 13/01/2026
8. Tai liéu kém theo:

- Chuong trinh hoi thao gi6i thiéu thudc;
- Ly lich khoa hoc ctia b4o cdo vién;
- Bai bédo cdo sir dung trong hoi thao.

9. Cam két ctia co so:

Co s da nghién ciru va cam két tuan thu ddy du cac quy dinh ciia c6 lién quan trong linh vyc duge./

TP. Ho Chi Mznh ngay 05 thang 01 nam 2026
oz A

Wﬁl Cim Uyén
Pai dién theo ity quyén
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Tai liéu théng tin thudc
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(nirsevimab)

THONG TIN SAN PHAM

Ngudi trinh bay: DS Nguyén Van Bang/ DS Nguyé&n Ngoc Anh -
Cong Ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam

Thai gian: 18h00 - 18h45 ngay 13/01/2026
Dia diém: Khach san White Palace - 139 Ha Huy Tap, Ha Tinh
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Tai liéu thdng tin thudc

BEYFORTUS®

Rx

BEYFORTUS®
Nirsevimab 50 mg/0,5 ml
Nirsevimab 100 mg/1 ml

« Thudc nay chi dung theo don thudc

- Dung dich tiém dudc nap sdn trong bém tiém. TIEM BAP.

- D& xa tam tay tré em.

- Poc k¥ huéng din sir dung truéc khi ding.

« Théng bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhitng phan &ng cé hai gap phai khi sir dung thudc.

2 eBegFortusl‘ | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chat:

Trong mdt bom tiém nap san mét liéu (0,5 ml) chira:
Nirsevimab (Cach ghi hoat chéat tai Hoa Ky: Nirsevimab-alip) 50 mg

Trong mét bom tiém nap sdn mét liéu (1 ml) chira:
Nirsevimab (Cach ghi hoat chéat tai Hoa Ky: Nirsevimab-alip) 100 mg

Thanh phéan ta dudc:
L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, Polysorbate 80, Sucrose va nudc pha tiém.

s ©Beyfortus | sanofi
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Tai liéu thong tin thudc

DANG BAO CHE & CHI PINH

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.
Beyfortus |a mét dung dich trong sudt dén duc, khéng mau dén vang.

+ @Beyfortus | sanofi
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Tai liéu thdng tin thudc

LIEU DUNG

Liéu dung
Tré sd sinh va tré nhé: Mua RSV diu tién

DGi véi tré sd sinh va tré nho dugc sinh ra trong mla hodc méi budc vao mua RSV, tiém Beyfortus bdt dau tur
khi sinh ra. B&i vdi tré sinh ra ngoai mua RSV, _tiém Beyfortus mét I&n trudc khi bdt ddu mua RSV, xem xét
vé thdi gian bao vé do Beyfortus tao ra [xem PAC TINH DUOC LUC HOC].

Liéu lugng khuyén cdo clia Beyfortus cho tré sd sinh va tré nhod dudc sinh ra trong mua hodc mdi budc vao
mua RSV dau tién dua trén trong lugng co thé (xem Bang 1) va ding liu don, dudng tiém bap (IM).

Bang 1 Khuyén cdo liéu ctia Beyfortus cho tré so'sinh va tré nho
dugc sinh ra trong mua hodc méi buwéc vao miia RSV dau tién cla tré

Trong lugng co thé Liéu dung khuyén cao
tai thai diém dung thudc

50 m theo dingtiem b I)
T : 00 o "=o ot term bdp ()

s, @Beyfortus | sanofi

(nirsevimab)

Tai liéu théng tin thudc

LIEU DUNG

Tré em vin cé nguy cd cao méc bénh RSV ning: Miua RSV th hai

D6i Vi tré em dén 24 thang tudi van cé nguy cd cao mac bénh RSV ndng trong mua RSV th(r hai, liéu khuyén cdo cla
Beyfortus 1a mét ligu 200 mg duy nhét dugc tiém dudi dang hai mi tiém bdp (IM) (2 x 100 mg).

Tré em dudc phiu thuit tim cé chay tuin hoan ngoaii cd thé

Don vGi tré em derc phau thuat tim cé chay tudn hoan ngoai cd thé, mét lidu bd sung Beyfortus du’qc khuyén cdo ngay khi tré
6n dinh sau phau thuat d€ dam bao du ndng dd nirsevimab trong huyét thanh. Lidu khuy&n céo cla Beyfortus dudc dung dudi
dang tiém bap (IM).

Mda RSV dau tién:

Néu phau thuat trong vong 90 ngay sau khi ding Beyfortus, liéu b8 sung nén dua trén trong lugng cd thé tai théi diém ding
liu b8 sung. Tham khao Bang 1 dé biét lidu lugng dura trén can ning.

Né&u han 90 ngay d3 trdi qua ké& tir khi diing Beyfortus, lidu bd sung nén 13 50 mg bat ké trong lugng cd thé.

Mua RSV thy hai:
N&u phau thuat trong vong 90 ngdy sau khi diing Beyfortus, liéu b sung nén 13 200 mg, bat k& trong lugng cd thé.
Né&u hon 90 ngay trdi qua ké tir khi diing Beyfortus, liéu b sung nén 13 100 mg, bt ké trong ludng cd thé.

s @Beyfortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

]

CACH DUNG

Beyfortus chi dudc diing theo dudng tiém bap. Beyfortus phai dugc sir dung bdi nhan vién y té.

Céac san pham thudc tiém can dudc kiém tra cdm quan dé phat hién cac vat chat dang hat va sy di mau trudc
khi duing, bat cr khi ndo dung dich va bao bi cho phép. Beyfortus la mot dung dich trong sudt dén duc, khén”g
mau dén vang. Khéng tiém Beyfortus néu chét 1dng bi van duc, d6i mau hodc chlfa cac hat I6n hodc vét chat
hat la.

Khéng st dung néu bom tiém chita sén Beyfortus da bi rdi hodc hu hdng, niém phong bado mét trén hop da
rach hodc ngay hét han da qua.

Beyfortus c6 2 dang ham Iu’dng 50 mg va 100 mg nap san trong bom tiém. Ki€ém tra nhan trén hdp
Beyfortus va bom tiém nap sin d& dam bao chinh xac san pham 50 mg hoic 100 mg dang dudc s
dung.

7 bBeyFortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

CACH DUNG

Dung déng thdi v8i vic-xin danh cho tré em va cic san pham immunoglobulin

Beyfortus cé thé dugc tiém dong thdi véi vic-xin cho tré em [xem DAC TINH DUQC
DONG HOC]. Khi ding ddng thdi vo’l véc-xin tiém, chiing nén dudc tiém bdng bom tiém rleng biét va tai cac vi
tri tiém khac nhau. Khong tron 1an Beyfortus vdi bat ky loai vac-xin hodc thudc nao trong cing mét bam tiém
hodc lo.

Khéng c6 théng tin lién quan dén viéc dung ddng thdi Beyfortus véi cac san phé’m immunoglobulin khac.
Palivizumab khong nén dung cho tré so sinh da dung Beyfortus trong cing mét mua. Khéng cé dif liéu lién
quan dén viéc thay thé Beyfortus cho palivizumab sau khi bat dau diéu tri du phong bang paInvnzumab cho
mua RSV. Beyfortus cé thé dudc dung trudc hodc trong mla RSV thi hai cho tré em dén 24 thang tuon van cé
nguy cc cao méc RSV ndng va da dung palivizumab trong mua RSV dau tién [xem TAC DUNG KHONG MONG
MUON CUA THUOC va DAC TINH DUOC LUC HOC].

s bBegFortus | sanofi
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CACH DUNG

Tai liéu thong tin thudc

vy

Hudng dn st dung bom tiém nap s&n mét liéu

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml)
bom tiém nap sén véi mét thanh pit tdng mau tim.

sy @Beyfortus | sanofi
9
Tai ligu théng tin thudc
CACH DUNG
)
Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml)
bom tiém nap sdn véi mot thanh pit tdng mau xanh dudng.
ﬂéu xanh duong
Tham khao Hinh trén dé biét cac thanh phan bom tiém nap sén.
) @Beyfortus | sanofi
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CACH DUNG

Tai liéu théng tin thudc

o

Hinh 1 Thanh phan cta bdm tiém khéa Luer

( Kepngontay ) (Nu: cao su) (Né:: éng ném)
i

. 3 w - —m — P
(Thanh pit téng ) (Thanéngtiem)  (Khoa Luer )

Budc 1: Mot tay gilt khéa Luer (trdnh cam thanh pit tdng hodc thdn bom
tiém), dung tay con lai thdo ndp 8ng tiém bang cach vén ngugc chiéu kim
déng hd.

Buéc 2: Gan kim tiém vao bdm tiém nap s&n béng céch vin nhe kim theo
chigu kim déng ho 1én bam tiém dugc nap san cho dén khi cam thdy c6 luc
can nhe.

Buéc 3: Mot tay gilf than bom tiém va can than dung tay kia kéo thang nap
kim. Khdng gilf thanh pit tdng trong khi thdo ndp kim néu khéng nut cao su
c6 thé di chuyén. Khdng cham vao kim hodc @& kim cham vao bat ky bé mat
nao. Khdng day lai kim tiém hodc thdo kim tiém ra khdi bom tiém.

Buédc 4: Tiém toan bd dung dich trong bdm tiém nap sn Beyfortus dudi dang
tiém bdp (IM), t8t nhat 1& & mat trudc-bén clia dui. Khéng nén tiém & vi tri cg
mdng vi cé nguy cd tén thuong dady than kinh toa.

Budc 5: Bd bom tiém vao hdp dung vat sic nhon.

Né&u can tiém hai mi, 1&p lai Budc 1-5 & vi tri tiém khac.

) &Beyfortus
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Tai liéu théng tin thudc

CHONG CHI PINH & CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

CHONG CHI PINH

Beyfortus chdng chi dinh & tré sd sinh va tré nhé cé tién s phan ng qua rr)Sn nghiém trong, bao gém séc phan vé, véi
nirsevimab hodc bét ky ta dudc nao [xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC].

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Phan (tng qué man bao gdm s8c phan vé

Phan ('ng qué man nghiém trong d& dudc bdo cao sau khi diing Beyfortus. Nhitng phan (fng nay bao gém ndi mé day, khé
thg, tim tai va/hodc gidm truong luc cd. S6c phan vé da dugdc quan sat thdy véi khang thé don dong immunoglobulin G1
(I1gG1) & ngudi. N&u cac d&u hiéu va triéu chifng ctia s6c phan vé hodc cac phan (ng qua man cé y nghia Iam sang khéc

xay ra, hdy ti€n hanh diéu tri phd hgp.

SU dung @ nhitng ngudi bi rdi loan chay méu cé y nghia |&m sang

Nhu véi bt ky thudc tiém bdp (IM) nao khac, Beyfortus nén dudc dung than trong & tré sd sinh va tré nhé bj gidm tiéu
cau, bat ky rdi loan ddng mau nao, hodc cho nhitng ngudi dang diéu tri chéng déng.

2 @Beyfortus |
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Tai liéu thong tin thudc

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC o

SU DUNG THUGC CHO PHU NI’ CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky

Beyfortus khdng dudc chi dinh st dung & phu ni¥ cé kha nang sinh san.
Phu ni cho con bu

Beyfortus khdng dudc chi dinh st dung & phu nif cé kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng ap dung.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Nirsevimab khdng can thiép vao phan (*ng chudi polymerase phién ma ngugc (RT-PCR) hodc xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén RSV st
dung céc khang thé c6 sdn trén thi trudng nhd3m vao vi tri khang nguyén I, II hodc IV trén protein tdng hdp RSV (F). D3i vdi két qua xét nghiém
mién dich &m tinh trong khi quan sat Iam sang thdy phu hgp vdi tinh trang nhiém RSV, nén xac nhan béng xét nghiém duya trén RT-PCR.

Tudng ky clia thudc
Do khéng cé céc nghién clfu vé tinh tudng ky clia thudc, khdng tron 1an thudc nay vdi cac thudc khac.

1z @Beyfortus | sanofi
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TAC DUNG KHGNG MONG MU6N COA THU6'C Tai liéu théng tin thudc

Théng bdo ngay cho béc si hodc dudc si nhitng phan ng bat Igi gdp phai khi sir dung thudc.

a. Tom tat ho so an toan

Kinh nghiém thi nghiém l&m sang

B&i vi cac thir nghiém I&m sang dudc ti€n hanh trong cac diéu kién rat khac nhau, ty I& phan (ng bat Igi
quan sét thdy trong cdc thr nghiém Idm sang ctia mét loai thudc khéng thé dugc so sanh truc tiép véi ty 1&
trong cac thir nghiém lam sang clia mot loai thudc khac va cé thé khéng phan anh ty 1&é quan sat dugc
trong thuc té.

Téng codng cd 3.224 ddi tuogng tré em d3 nhan dudc lidu khuyé&n cdo clia Beyfortus trong cac th nghiém
I&m sang Giai doan 2 va Giai doan 3 (Thtr nghiém 03, 04 va 05) bao gdm 2.119 tré nhd dudc sinh ra & tudi
thai (GA) 35 tuan trd [én va 1.105 tré nhoé dudc sinh ra & tudi thai (GA) dudi 35 tuan. Téng cdng co 247 tré
nhd & moi tudi thai (GA) mac bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bdm sinh (CHD) cé rGi loan
huyét ddéng nadng trong Thir nghiém 05 da nhan dugc liéu khuyé&n cdo clia Beyfortus.

1w @Beyfortus | sanofi
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TAC DUNG KH6NG MONG MU6N COA THU6'C Tai liéu théng tin thudc

Théng bdo ngay cho béc si hodc dudc si nhitng phan rng bat Igi gdp phai khi s& dung thudc.

Tré so sinh va tré nhé méi budc vao mua RSV déu tién (Thi nghiém 03 va Thir nghiém 04)

Thir nghiém 03 13 mét thir nghiém ngiu nhién, mu di c6 ddi chitng gla dugc dugc thuc hién & tré sinh non sinh ra & tuan thai (GA)
16n hon hoac bang 29 tuin dén dudi 35 tuan. Cac ddi tugng dudc chon ngau nhién theo ty 1é 2:1 dé nhan Beyfortus (N = 968) hodc gia dugc
(N = 479) bang cach tiém bap (IM). T4t ca céc d6i tudng dude chon ngdu nhién nhanh Beyfortus d&u nhan dugc mat ligu tiém bap (IM) 50 mg duy
nhéat bt ké trong lugng co thé. DIt liéu an toan trong Thir nghiém 03 chi dudgc trinh bay cho tré nhé trong nhanh Beyfortus da nhan dudgc ligu
khuyén cdo [tré ndng dudi 5 kg va nhan dugc mét liéu tiém bap (IM) duy nhat 50 mg Beyfortus (N = 572) hodc gia dugc (N = 288)].

Thir nghiém 04 13 mét thir nghiém giai doan 3, ngdu nhlen, mu ddi, cé ddi chirng gia dugc dugc thgrc hién & tré sinh non thang mudn
va du thang dudc sinh ra & tudn thai (GA) 16n hon hoéc béng 35 tuén, Thif nghiém 04 thu tuyen cac doi terng tudn tu vao hai doan hé:
Nhom doan hé chinh dugc st dung dé phan tich hiéu qua chinh [xem PAC TINH DUQC LUC HOC] va dé danh gia an toan, va Nhém doan hé an
toan dugc st dung chi yéu dé danh gia an toan. T4t ca céc ddi tugng tif ca hai doan hé clia Thif nghiém 04 d& dudc dua vao phan tich an toan
(Beyfortus N = 1.998 va gia dugc N = 996). Céc ddi tugng trong Thir nghiém 04 c6 can ndng dudi 5 kg nhan dugc mét liéu tiém bap (IM) Beyfortus
50 mg va tré c6 can ndng 18n hon hodc bdng 5 kg nhan dugc mot lidu tiém b3p (IM) Beyfortus 100 mg.

Tré nhé nhén dugc liéu khuyén cédo trong Thit nghlem 03 va tré nho trong Thit nghlem 04 dudgc gdp lai d&€ danh gia tinh an toan cta Beyfortus (N =
2.570) so vdl gia dugc (N = 1.284). Khi phan ngau nhlen, trong quan thé danh gia an toan gop tir cac thir nghiém 03 va 04 nay, 22% tré nho dugc
sinh ra & tudi thai (GA) dusi 35 tuan, 10% tré nho cé tudi thai (GA) 1dn han hodic bing 35 tuin va dudi 37 tudn; 68% cé tudi thai (GA) I6n hon
hodc béng 37 tudn; 52% |a nam gldl 57% la ngudi da trdng; 15% Ia ngudi da den; 4% la nglIdI My da dd / thd dan Alaska; 4% la ngu’dl chau A;
1% I1a ngchﬂ dao Thai Binh Du‘dng, va 19% la ching téc khac hodc hdn hdp 30% Ia ngudi géc Tay Ban Nha hodc La tinh; 73% dén tir Bac ban cau;
va 53% ndng du‘dl 5 kg. Dd tudi trung vi 1a 2 théang; 65% nhd haon hodc bang 3 thang, 28% I6n hon 3 dén dudi hodc béng 6 thang tudi va 7% lén
hon 6 thang tudi. (Tham khao Phan Céc tht/nghlem 14m sang, d€ biét mo ta vé quan thé danh gia hiéu qua trong Thir nghiém 03 va 04). Trong ca
hai thir nghiém, tré nhé nhan dugc mét ligu tiém bap (IM) Beyfortus hodc gia dugc vao Ngay nghién clru 1 va dugc theo dbi it nhat 60 phdt sau
tiém. Cac d6i tugng dugc theo ddi trong 360 ngay sau khi sit dung thudc dé danh gia tinh an toan. Phan (tng bat Igi d3 dugc bao cao &
1,2% d6i tugng diing Beyfortus; hau hét cac phan tng bat Igi (97%) cé6 mitc dd nhe dén trung binh.

s ©Beyfortus | sanofi
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TAC DUNG KH6NG MONG MU6N Cl’jA THU6C Tai liéu théng tin thuse

Théng bdo ngay cho béc si hodc dugc si nhitng phan tng bét Igi gap phai khi st dung thuéc.

Bang 2 tdm tat cdc phan (ng bat Igi xay ra trong Thif nghiém 03 va Thir nghiém 04 (Quén thé danh gid an toan) trén nhing
d6i tugng nhén dugc liéu khuyén cdo clia Beyfortus.

Béng 2 Céc phan i*ng bat Loi duoc bao cdo véi ty L& cao hon so véi gia dugc trong quan thé danh gia an toan* (Thi? nghiém 03 va 04)

PHAN UNG BAT LOT BEYFORTUS Gia dudc
N = 1.284
%

Phat ban ' (xay ra trong vong i su 0 0,6
Phan fng tai cho tiém¢ (xay ra trong vong 7 ngay sau khi sir dung thudc) 0

* Quan thé& danh gid an toan bao gém tat ca cac d6i tugng da nhéan lidu khuy&n céo ctia BEYFORTUS
trong cac Thir nghiém 03 va 04: Nhém doan hé chinh va Nhém doan hé an toan tir Thir nghiém 04;
tré nho cén ndng dudi 5 kg da nhén liéu khuyén céo clia BEYFORTUS (ligdu don 50 mg tiém bép)
trong Thir nghiém 03.

a Phat ban dugc dinh nghia bdi cac thuat ngif lién quan sau: phat ban, phat ban thé phang, phat ban
s&n mang da dang, phat ban dang sé&n.

b Phan (ng tai cho tiém du’dc dinh nghia bgi cac thuét nglt Ilen quan sau: phan (ng tai chd tiém, dau
tai chd tiém, cing tai chd tiém, phl tai chd tiém, sung tai chd tiém.

5 bBeUﬁ%‘:Ek{?, | sanofi
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TAC Dl_jNG KHGNG MONG MU6N Cl’jA THU(")'C Tai liéu thong tin thudc

Théng bdo ngay cho béc si hodc dudc si nhitng phan ing bét Igi gip phai khi sif dung thuéc.

. < - . 5 gk F oy g 2 P - x

Mua RSV dau tién

Tinh an toan cla Beyfortus dad dugc danh gid trong Thi nghiém 05, mét thlr nghiém da trung tdm ngdu nhién, mu d6i, c6 ddi ching véi
palivizumab & tré nhé c6 nguy cd cao mac bénh RSV ndng. Nhifng ddi tugng nay dudc chon ngiu nhién theo ty 1& 2:1 d&€ nhan Beyfortus (N = 614)
hodc palivizumab (N = 304) bdng dudng tiém bdp (IM). 614 tré nho nhan dugdc Beyfortus bao gdm 128 tré sinh non dudgc sinh ra & tudi thai (GA)
du6i 29 tuan, 390 tré sinh non dugc sinh ra & tudn 29 hodc I6n hon dén dudi 35 tudn clia tudi thai (GA) va 96 tré sinh non mudn va du thang dudc
sinh ra & GA 35 tuan trd |én. Trong s tré nhd ghi danh trong mia RSV dau tién, s6 tré nho bi mac bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh
tim bam sinh (CHD) c6 rGi loan huyé&t dng ndng Ian lugt 1a 214 va 103, bat k€& tudi thai. Trong s nay, 12 tré nhé c6 ca bénh phdi man (CLD) va
bénh tim bam sinh (CHD).

Céc d6i tugng trong Thir nghiém 05 ¢ can ndng dudi 5 kg nhan dugc mét lidu tiém b3p (IM) duy nhat 50 mg Beyfortus va tré nhé cé can ndng Ién
hon hodc béng 5 kg nhan dugc mét ligu tiém bdp (IM) 100 mg duy nhat. Beyfortus dudc diing mdt Ian vao Ngay nghién cifu 1, sau dé Ia 4 liéu gia
dudgc tiém bdp (IM) hang thang; palivizumab dudc dling tiém b3p (IM) hang thang trong 5 thang. T4t ca cac ddi tugng dugc theo dai it nhat 60
phut sau tiém. Cac ddi tugng dugc theo ddi trong 360 ngay sau khi sif dung thudc dé danh gia tinh an toan.

Céc phan Ung bat Igi dugc bdo cdo trong Thir nghiém 05 & ddi tugng nhan Beyfortus trong miia RSV dau tién cla ho tudng tu nhu céc phan dng
dudc bdo cdo & nhitng ddi tugng nhan Beyfortus trong Thir nghiém 03 va 04.

Mda RSV tha hai (D6i tugng bi mdc bénh phbi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim badm sinh (CHD) c6 réi loan huyét déng ning)

Céac d6i tugng bi m3c bénh phdi man (CLD) do sinh non hodic bénh tim bdm sinh (CHD) cé réi loan huyét dong ndng cé thé ti€p tuc trong Thir
nghiém 05 va nhan Beyfortus hodc palivizumab trudc mua RSV thit hai clia ho. T4t ca cac ddi tugng nhan dugc Beyfortus trong mua RSV dau tién
cting nhan dudc Beyfortus trong mua RSV th(* hai (N = 180). Céc ddi tugng nhén dudc palivizumab trong mua RSV dau tién dugc chon ngau nhién
lai @& nhan Beyfortus (N = 40) hodc palivizumab (N = 42) trong mla RSV th(f hai. Dit liéu an toan cé san trong 150 ngay sau khi ding thudc g tré
em bi bénh phdi man (CLD) hodc bénh tim badm sinh (CHD) d& nhan Beyfortus (N = 220) hodc palivizumab (N = 42) trong mtia RSV th(f hai. H6 sd
an toan cua Beyfortus & nhitng tré em nay trong miia RSV thi hai phii hgp véi h6 so an toan cua Beyfortus dudc quan sat trong mua
RSV dau tién cua ching.
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17
z A F- 4 ? P ¢ Tai liéu théng tin thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc si nhitng phan rng bét Igi gap phai khi st dung thudc.

Bé&o céo cic phan {tng bét Igi nghi ngd

Viéc bdo cdo cac phan (ng bét Igi dang ngd sau khi thudc dudc cdp phép Iuu hanh la rét quan trong. Biéu n?y

cho phép ti&p tuc theo ddi cn bdng Igi ich/nguy cd clia thudc. Nhan vién y t&€ dugc yéu cdu bdo cdo moi phan

(fng bat Igi ddng ngd qua hé théng bao cdo quéc gia dén Trung tdm Qudc gia vé thdng tin thuSc va theo ddi

phan (*ng bat Igi clia thudc theo dia chi email: di.pvcenter@gmail.com.
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Tai liéu théng tin thudc

B4

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Thoéng tin kinh nghiém vé qua liéu véi Beyfortus con han ché.

Khong cé diéu tri cu thé cho qud liéu véi Beyfortus. Trong trudng hdp qué liéu, cd nhan can dugc theo ddi su
xuat hién clia cac phan (ng bét Igi va dudc diéu tri triéu chitng phu hgp.

PAC TINH DUQC LUC HOC
Phan nhém dugc ly: Huyét thanh mién dich va globulin mi&n dich, khdng thé don dong khang vi-rit
M& ATC: J06BD08

1° bBegFortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thude

Cd ché hoat dong
Beyfortus Ia mét khang thé don ddng cé hoat tinh chdng RSV.

Nirsevimab la mot khang thé don dong IgG1k téi t6 hgp & ngu’dl cung cép kha ndng mién dich thy ddng béng cach nhdm vao
cdu tric tién téng hdp cua proteln F cha RSV. Nirsevimab cé tdc dung lau dai do sy thay thé& axit amin b ba (YTE) & ving Fc
lam téng lién k&t vai thu thé Fc so sinh va do dé kéo dai thdi gian bén huy trong huyet thanh. Nirsevimab lién két v8i mét
epitope dugc bao ton & vi tri khdng nguyen @ trén protein tién hdp nhat vdi héng sG phén ly KD = 0,12 nM va KD = 1,22 nM
dai véi cac chung RSV phén nhém A va B, tuong Lrng, khédng thé trung hda RSV bdng céch (c ché& sy thay ddi hinh dang trong
protein F can thiét cho sy hdp nhat cia mang virus va té& bao va su xdm nhép cla vi-rit.

Hoat tinh khang vi-rdt

Hoat déng trung hoa trong nudi cdy t&€ bao clia nirsevimab chdng lai RSV dudc do trong mé hinh dép (tng ndng dd béng cach
su dung t€ bao Hep-2 nudi cdy. Phan Iap RSV dugc trung hda bdi Nirsevimab trén 1dm sang dudc thu thap tir cac dia diém
toan cau tir nam 2003 d&n 2017 véi gid tri ECs, trung vi d6i véi RSV A 13 21 pM (3,2 ng/mL) (n = 70; khoang 3 pM [0,48
ng/mL] dén 100 pM [15 ng/mL]) va RSV B 1& 19 pM (2,9 ng/mL) (n = 49; khoang 2 pM [0,3 ng/mL] dé&n 398 pM [59,7
ng/mL]).
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Tai liéu thong tin thudc

Tinh trang dé khdng cta vi-rit véi thudc
Trong nudi cdy té bao

Céac bién thé Ian tranh da dugc chon sau ba lan cdy truyen trong nudi cdy t€ bao cla cac chung RSV A2 va B9320 véi su hién dién clia nirsevimab.
CAc bién thé RSV A tai to hdp cho thay glam d6 nhay cam vdi nirsevimab so véi chung tham chiéu bao gom cac bién thé c6 thay thé N67I + N208Y
(giam 103 Ian). Céc bién thé RSV B tai t6 hgp cho thdy giam tinh nhay cam vdi nirsevimab bao gdm céc bién thé cé thay thé N208D (thay ddi
>90.000 I&n), N208S (thay ddi >24.000 Ian), K68N + N201S (thay d6i >13.000 Ian) va K68N + N208S (thay ddi >90.000 Ian). T4t ca cic thay thé
lién quan dén khang thudc dudc xéc dinh trong s& céc bién thé I18n tranh trung hoa déu ndm ¢ vi tri lién két nirsevimab (axit amin 62-69 va 196-
212) va dudc chirng minh la 1am gidm ai luc lién két véi protein F clia RSV.

Trong cac thu nghiém gidm sét

Céc dang da hinh Iam glam dang ké tinh nhay cam vdi nirsevimab trong céc phan lap dugc thu thap tir ndm 1956-2014 khdong dugc quan sat thay
d6i v6i RSV A va hiém gdp (<1%) d6i véi RSV B, bao gom cac thay thé K65Q + K68N (thay ddi 1.239 lan), K65Q + S211N (thay ddi 36 Ian) va
L2031 (thay ddi 3. 005 1an). Trong céac nghlen ctru dich té hoc phan tif toan cau, quan sat, tién citu (OUTSMART-RSV va INFORM-RSV), su da dang
di truyén clia cac chudi protein F clia RSV van con thap (hdu hét cic axit amin trong ca RSV A va RSV B dugc bao ton >99%) Céc bién thé mang
cac thay thé lién quan dén khang nirsevimab da biét rat hiém gdp (<1%) va bao gom thay thé RSV B N201T (thay ddi >406 lan) va N201T +
1206M + Q209R (thay d6i >418 Ian). Céc bién thé dudc quan sat thdy véi d6 nhay giam bao gom thay thé RSV A K68E (thay doi 13 Ian) va S275F
(thay ddi 6 Ian) va thay th& RSV B K68N (thay déi 30 Ian), K68Q + I206M + Q209R (thay d3i 46 1an) va N201S (thay ddi 127 Ian). Y nghia 1am
sang cua viéc giam do nhay cam nay chua dugc rd. T ndm 2015 dén nam 2021, hau hét cac axit amin con lai trong vi tri lién két nirsevimab dugc
bao tén cao (>99%) G tat ca cac vi tri trong RSV A va 22 trong sd 25 vi tri trong RSV B. Céc thay thé dong thdi xay ra 1206M + Q209R 4§ vi tri lién
két nirsevimab da trd nén phd bién trong RSV B ké tir ndm 2017 khong lam giam tinh nhay cam (thay d6i gdp <5 Ian) ddi véi nirsevimab. Sy thay
thé& S211N da ting ty I luu hanh ciing van giif dugc tinh nhay cam vdi nirsevimab, ca riéng Ié va ddng thdi vdi 1206M + Q209R.
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Tai liéu théng tin thudc

Trong cac th nghiém Idm sang

Trong Thu nghlem 04 va Thu’ nghlem 05, khdng c6 su thay thé lién quan dén khang thuoc nao dudc xac dinh & tan sudt 225%
tai bat ky thdi diém I8y mau ndo. Thir nghiém kiéu hinh cla cac thay thé mdi dang dién ra.

Trong Th* nghiém 03 (ngudi tham gia nhén dugc mot liéu duy nhadt 50 mg Beyfortus), 2 trong s6 40 d6i tugng bi nhiém RSV
tuong (ng véi bat ky dinh nghia ca ndo c6 mot bién thé chlra cac thay thé& lién quan dén khang nirsevimab. Hai d&i tugng nhan
dugc lidu nirsevimab it han khuy&n cdo va cé cac bién thé RSV B mang cac thay thé& ddng thdi 164T + K68E + I206M + Q209R
hodc thay th& N208S. Cac thay thé 164T, K68E va N208S riéng lé da 1am giam tinh nhay cam véi nirsevimab (thay ddi tuong
*'ng gdp: >496, >283 va >387 lan).

Trong Thif nghiém 04, mdt bién thé RSV B mang thay thé vi tri lién k&t L204S (khdng c6 dif liéu ki€u hinh) ddng thdi véi cac
thay th& 1206M + Q209R + S211N (thay d8i <5 lan) d& dugc phat hién véi tin sudt =25% & mot ddi tugng nhan Beyfortus
cho d&n Ngay 150. M6t bién thé RSV B c¢6 mit & tn sudt <25% vdéi sy thay thé 164T + K68E (thay ddi >280 Ian) dd dugc nhin
thay trong mot déi tugng nhéan dugc Beyfortus cho dén Ngay 150.

Khéng chéo

D liéu han ché& cé sén cho thdy céc bién thé khéng nirsevimab cé thé khang chéo véi palivizumab. Palivizumab van gilr dugc
hiéu luc trung hoa day du chdng lai cac thay thé lién quan den khang thudc dugc xac dinh trong Thir nghiém 03 va Thit
nghlem 04. Nirsevimab duy tri hoat tlnh chéng lai RSV tai t6 hdp mang cac thay thé lién quan dén khang palivizumab dugc
xac dinh trong cac ngh|en clru dich té hoc phan tlr va trong cac bién thé 13n trénh trung hoa cua palivizumab; thay thé S275F
da lam giam dd nhay cam gdp 6 lan.
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Tai liéu thdng tin thudc

TINH SINH MIEN DICH

Tinh sinh mién dich

Ty I1& khang thé khang thudc (ADA) quan sat dugc phu thudc nhiéu vao d6 nhay va do dac hiéu clia xét nghiém. Su khdc biét trong phudng phap
xét nghiém ngén can sy so sanh c6 y nghia vé ty 1é xuét hién khang thé khang thudc (ADA) trong cac nghlen clru duge mé ta dudi day véi ty 1é
xudt hién khang thé khéng thudc (ADA) trong céc nghién cltu khédc, bao gom ca nirsevimab hodc céc san pham nirsevimab khac.

Trong s6 572 d6i tugng nhan lieu khuyén cdo nirsevimab trong Thir nghiém 03, 3,3% (16/492) ddi tugng dudng tiqh véi khéng thé kha’nguthuﬁc
(ADA) vao Ngay 361. Trong s8 16 ddi tugng dudng tinh véi khang thé khang thudc (ADA), 94% (15/16) cé khang thé khang thudc (ADA) chéng lai
YTE va khéng ai ¢ két qua xét nghiém duong tinh véi khang thé trung hoa chdng lai nirsevimab.

Trong Thir nghlem 04, 7% d6i tugng (55/830) duong tinh véi khang thé khang thudc (ADA) vao Ngay 361, trong dé 22% (12/55) cé khéng thé
trung hda va 96% (53/55) cé khang thé chéng lai YTE.

Trong Tho nghlem 05, trong s6 céac dai tu‘dng dugc thu tuyén trong mua RSV dau tién cla ho, vao Ngay 361, 6% ddi tugng (32/534) duong tinh
véi khang thé khang thuoc (ADA) Trong s§ 32 ddi tuwgng duang tinh véi khang thé khang thudc (ADA), 6% (2/32) ¢ khéng thé trung hoa chéng
lai nirsevimab va 97% (31/32) c6é khang thé chdng lai sy thay thé YTE.

Trong cac thir nghiém 03, 04 va 05, khdng thé xéc dinh dugdc anh hudng clia khang thé& khang thudc (ADA) d6i véi ndng dd nirsevimab trong huyét
thanh dén Ngay 151. Cac d6i tugng nhan dudc Beyfortus hinh thanh khang thé chong nirsevimab d& lam giam ndng dd nirsevimab vao Ngay 361
(th&@p hon 50% den 60% so vdi nhitng d6i tugng nhan Beyfortus khong phat trién khang thé chéng nlrsewmab) Do su xuédt hién khang thé khang
thudc (ADA) va nhiém khuan hé hap dudi do RSV can dugc chdm séc y t&€ (MA RSV LRTI) thdp trong cac thlr nghiém Iam sang, anh hudng cla cac
khang thé khang thudc (ADA) nay déi vdi hiéu qua cla Beyfortus |13 khdng ré.
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Tai liéu théng tin thudc

DUQC LUC HOC & THO'T GIAN BAO VE

Ducc luc hoc

Cé méi tuong quan thuén gilta nirsevimab vdi AUC huyét thanh (dua trén d6 thanh thai lic ban dau) trén 12,8
mg*ngay/ml va ty 1& mac mdi th&p hon cta nhiém triing dudng hd hap dudi do RSV c6 chdm séc y t& (MA RSV
LRTI). Sau khi dung nirsevimab dudng tiém bdp (IM) & ngudi 16n, ndng dd khang thé trung hda RSV trong
huyét thanh cao han khoéng 4 [&n so v&i mitc nén vao 8 gid sau khi dling nirsevimab va dat dugc muc t6i da
vao ngay th 6 sau khi diing nirsevimab & ngudi I16n. Tinh an toan va hiéu qua clia Beyfortus chua dudc thiét
lap & ngudi I4n.

Thdi gian bao vé

Dua trén dir liéu Iam sang, thdi gian bao vé dudc tao ra béi mot liéu Beyfortus duy nhéat
kéo dai dén 5 thang.
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

Tai liéu thong tin thude

Hi€u qua va an toan cla Beyfortus d& dugc danh gid & tré du thang va sinh non trong céc thir nghiém dugc tém tit trong Bang 3.

Bang 3 Cac thif nghiém dugc tié€n hanh véi Beyfortus dé phong ngira nhiém khudn hé hap dudi do RSV cin dudc chim séc y t& (MA RSV LRTI)

(Thir nghiém 03)
NCT02878330
D5290C00004
(Thi nghiém 04)

NCT03979313

D5290C00005

(Thit nghiém 05)

NCT03959488

Quan tl hién cifu

thai budc vao mua RSV dau tién

Tré nho sinh ra & tuan 235 tudi thai buéc
vao mua RSV dau tién

Tré nhé sinh ra & tuan <35 tudi thai va tré
nhd sinh ra véi bénh phdi man (CLD) ho#c
bénh tim bdm sinh (CHD) butc vao mua
RSV dau tién

Tré nhd bi bénh phdi man (CLD) hodc
bénh tim bdm sinh (CHD) chi budc vao

Nhanh nghién ciu

CEPENLLIERN Tré nho sinh ra & tudin = 29 d@é&n <35 tudi  Beyfortus (N = 969)*

Gia dugc (N = 484)

Nhém doan hé chinht:
Beyfortus (N = 994)
Gia dugc (N = 496)

Nhém doan hé an toan:

Beyfortus (N=1.015)

Gia dugc (N = 507)
Mua RSV th¥ nhat:

Beyfortus (N = 616)
Palivizumab (N = 304)
Mua RSV thif hai:
Beyfortus (N = 220)

GA - tudi thai; CLD - Bé&nh phdi man; CHD -
Bénh tim bdm sinh c6 réi loan huyét déng
nang

* Tat ca cac ddi tugng trong Thir nghiém 03
da dugc dua vao phén tich hiéu qua. Tat ca
cdc d6i tugng trong Thi* nghiém 03 déu
dugc tiém 50 mg Beyfortus IM bét ké trong
lugng cd thé. Lidu Beyfortus dugc khuyén
cdo O tré sd sinh va tré nhd dugc sinh ra
trong mua hoéc mdi budc vao mua RSV dau
tién 13 liéu tiém bdp 50 mg va 100 mg duy
nhét cho nhiing tré cén ndng lan lugt la <5
kg vad 25 kg [xem LIEU DUNG, CACH
DUNG].

1 Phan tich hiéu qua chinh cho Thir nghiém
04 dya trén cac déi tugng tlr Nhém doan hé
chinh. B&i vdi qudn thé danh gid an toan
cua Thir nghlem 04 [xem TAC DUNG
KHONG MONG MUGN CUA THUOC]

4 Phan tich an toan ctia Thr nghiém 04 bao
gdm ca Nhém doan hé chinh va Nhém doan
hé an toan [xem TAC DUNG KHONG MONG
MUGN CUA THUGC].

mua RSV thit hai
: Palivizumab (N = 42)
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

thai 229 dén <35 tudn (Th nghiém 03)

Thir nghiém 03 13 mt thir nghiém da trung tdm ngiu nhién, mu ddi, cé d3i chiing gia du’qc d& phéng ngita nhiém trung dudng hd
hédp duédi do vi-rat hgp bao hd hap (MA RSV LRTI) dudgc thyc hién & tré sinh non sinh & tudi thai (GA) 16n hon hodc bang 29 tuén va
dudi 35 tudn. Nhu’ng d6i tugng nay dudc chon nglu nhién theo ty & 2:1 d& nhan Beyfortus (N = 969) hoic gia dugc (N = 484) béng dudng tiém
bdp (IM). T4t ca cac ddi tugng trong nhanh Beyfortus nhan dugdc 50 mg Beyfortus tiém bdp bat ké trong lugng cd thé. Lidu Beyfortus dugc khuyén
cdo @ tré sd sinh va tré nho dugc sinh ra trong mua hodc mdi bl.rdc vao mua RSV dau tién la mgt ligu 50 mg hodc 100 mg tiém bdp duy nhét cho
nhitng ngudi ndng dudi 5 kg va I6n hon hodc bang 5 kg [xem LIEU DUNG, CACH DUNG]

Khi phan ngau nhién, 20% c6 tudi thai I6n hon hodc bdng 29 tudn va dudi 32 tuan; 80% ¢6 tudi thai 16n hon hodc bang 32 va duéi 35 tuan; 52%
Ia nam gidi; 72% la ngu‘dl da trdng; 18% la ngudi da den; 1% la ngudi chau A; 1% 13 ngu’dl dao Thai Binh Duong, va 8% la chlng tdc khac hodc
hdn hdp; 22% la ngudi géc Tay Ban Nha hodc La tinh; 68% dén tir Bic ban ciu. D4 tudi trung vi Ia 2,8 thang (dao ddng: 0,1 dén 11,9 thang);
53% nho hdn hodc béng 3 thang; 33% I6n hon 3 dén nhé hon hodc béng 6 thang tudi va 14% Ién hon 6 tha’ng tudi.

Tiéu chi danh gia chinh Ia ty 1& mac nhiém khudn hd hap dudi do RSV can dugc chdm séc y t& (MA RSV LRTI) dudc xac nhdn bang RT-PCR, dic
trung cht yéu la viém tiéu phé quan hodc viém phdi trong 150 ngay sau khi dt‘mg thudc. Cham séc y té bao gom t&t ca cac Ian thdm kham ctia nha
cung cdp dich vu cham séc sic khoe nhu phong kham bdc si, chdm séc khan cép, nhap phong cap cltu va nhép vién. Cac dau hiéu lién quan dén
LRTI bao gom ran ngay, ran, ran nd hodc thd kho khe; va it nhat mot ddu hiéu 1am sang xdu di bao gom it nhdt madt trong nhitng ddu hiéu sau:
tdng nhip thd, giam oxy mau, suy giam oxy cdp tinh hodc suy thong khi, ngung thd mdi khdi phat phap phéng canh mii, co rat I6ng nguc, thd rén
hodc mat nudc do suy hd hap Ty 1&€ m3c RSV LRTI can nhdp vién la tiéu chi danh gid thi cdp dugdc xac dinh trudc. Nhap vién do RSV dugc dinh
nghia la nhap vién vi LRTI vdi xét nghiém RSV duong tinh.
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Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG

Bang 4 trinh bay két qua vé hiéu qua chinh cho Thir nghiém 03.
Bang 4 Ty |1& méc nhiém khuan hé hap duéi do RSV can dudc chdm séc y t& (MA RSV LRTI)
& tré nho dudc sinh ra ¢ =29 tuan dén <35 tuan trong vong 150 ngay sau khi st dung thudc (Th nghiém 03)

| I N | Tyléemdcméi% (n) | Hiéu qua® (CI95%) |
969 2,6% (25) 70,1% (52,3, 81,2)"
484 9,5% (46)

* Hiéu qua ddi véi nhiém khudn hd hdp dudi do RSV can du‘dc cham soéc y té (MA RSV LRTI) dua trén viéc giam nguy
o tuong ddi ddi véi gid dudc dugc digu chinh theo d tudi ngdu nhién va ban ciu.

t Gid tri p = <0,001.

¥ Trong mot phan tich hau dinh (post hoc) ctia tat ca tré nhd ngu nhién trong Thu nghlem 03 ndng <5 kg ltc ban
dau va nhitng tré da nhan dugc ligu khuyé&n cdo ctia Beyfortus, hiéu qua ddi v8i nhi€m khudn hd h&p dudi do RSV can
dudc chdm séc y t€ (MA RSV LRTI), dua trén mlc giam nguy cd tuong ddi ddi véi gia dudc 1a 86,2% (CI 95% 68,0,
94,0); hiéu qua d6i véi RSV LRTI can nhap vién dua trén mlc giam nguy co tuong ddi so véi gia dudc la 86,5% (KTC
95% 53,5, 96,1).

Trong Thit nghiém 03, hiéu qua ctia Beyfortus ddi v6i nhiém khuin hé hap dudi do RSV cén dugc chdm
s6c y t&€ (MA RSV LRTI) khi nhép vién & tré nhoé dugc sinh ra & tudi thai 16n hon hodc bing 29 tuan va duéi
35 tudn, nhitng tré nhan dugc mét liéu duy nhat 50 mg Beyfortus, dua trén mifc giam nguy cd tudng doi
la 78,4% (CI 95% 51,9, 90,3; p = 0,0002), qua 150 ngay sau tiém.
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

Phéng ngira nhiém khuin hé hap dudi do RSV cin dudc chim séc y t& (MA RSV LRTI) & tré nhé dudc sinh ra &
=35 tudn tudi thai (Thi nghiém 04)
Beyfortus da dugc danh glé trong mét tho nghlem da trung tam ngiu nhlen, mu déi, cé doi chu’ng gia dugc giai

doan 3 (Thi nghiém 04) dé phdng ngira nhiém khuan hé hdp duéi do RSV can dugc chim séc y t& (MA RSV LRTI)
& tré sinh du thang va sinh non muén tudi thai 16n han hodc bing 35 tuin méi budc vao mia RSV dau tién.

Quan thé& phan tich chinh (Nhém doan hé chlnh) bao gdm 1.490 tré sinh non va sinh non thang mudn (tudi thai I16n hon hodc
bang 35 tudn). Céc ddi tugng dudc chon ngau nhién vdi ty 1& 2:1 d& nhan mét lidu tiém bdp duy nhat Beyfortus (N = 994) (50
mg néu dudi 5 kg trong lugng ca thé hoac 100 mg néu Ién hon hodc béng 5 kg trong lugng co thé tai thdi diém dung thuoc)
hodc gia dugc (N = 496) Khi phan ngdu nhién, 14% I3 tudi thai I6n hon hodc bang 35 tuan va dudi 37 tudn; 86% cd tudi thai
I6n hon hodc bang 37 tuan; 52% la nam gidi; 53% la ngudi da trang, 28% la ngudi da den; 6% Ia ngudi My da dé/thd dan
Alaska; 4% la ngudi chau A 1% la nger| dao Thai Binh Ducng, va 8% la chung téc khéac hodc hdn hdp; 10% la ngudi gbc Tay
Ban Nha hodc La tinh; 69% dén tir Bac ban cau; va 40% ning dudi 5 kg. D3 tudi trung vi la 2,6 thang (dao ddng: 0,03 dén
11,10 thang); 58% nho hon hodc bang 3 thdng; 32% I6n hon 3 dén dudi 6 thang tudi va 10% I8n hon 6 thang tudi.

Trong Thi* nghiém 04, tiéu chi danh gid chinh 13 ty Ié méc nhi&m khudn hd hap dudi do RSV can dudc chdm séc y té (MA RSV
LRTI) do RSV dugc xac nhan bang RT-PCR, nhu dugc dinh nghia trong Thir nghiém 03. Ty 1& m3c RSV LRTI can nhép vién 13
tiéu chi danh gia thir cdp dugc xac dinh trudc. Nhap vién do RSV dugc dinh nghia 1 nhap vién vi LRTI v4i xét nghiém RSV
duong tinh.
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Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG

Bang 5 trinh bay két qua vé hiéu qua chinh tir Thit nghiém 04.
Bang 5 Ty 1& mdc méi nhiém khu&n hé hap dudi do RSV can dudc chim séc y t& (MA RSV LRTI)
d tré sinh ra & 235 tudn trong vong 150 ngay sau khi sir dung thudc (Thit nghiém 04)*

(il R R TR
CI

Be fortus 994 1,2% (12) 74,9% (50,6, 87,3)%
496 5,0% (25)

* Phén tich hiéu qua chinh cho Thir nghiém 04 dya trén cdc ddi tugng tlr Nném doan hé chinh.

T Hiéu qua dai vdi nhiém khuan hd h&p dudi do RSV can dudc cham soc y t& (MA RSV LRTI) dua trén viéc giam nguy cd
tuong d6i so véi gia dugc dudc didu chinh theo dd tudi ngau nhién.

# gid tri p = <0,001.

Trong Thir nghiém 04, hiéu qua ctia Beyfortus ddi véi nhiém khuin hé h&p dudi do RSV cén dugc cham séc
y t& (MA RSV LRTI) khi nhap vién & tré sinh ra & tudi thai I6n hon hodc bang 35 tudn, nhén dugc mot liéu
tiém bap 50 mg hodc 100 mg cho nhifng tré ning duéi 5 kg va I8n hon hodc bang 5 kg, dua trén mirc giam
nguy co tuong déi la 60,2% (CI 95% -14,6, 86,2; p = 0,09), trong vong 150 ngay sau khi sir dung thudc.
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Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG

réi loan huyét déng nang (Thi nghiém 05

Tinh an toan va dugc ddng hoc clia Beyfortus da dugc danh gid trong thdr nghiém da trung tém ngau nhnen, mu doi,
c6 déi chitng pahvlzumab giai doan 2/3 (Th{r nghiém 05) & céc ddi tugng tré em sinh dudi 35 tudn tudi thai va tré nhd
bi méc bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bdm sinh (CHD) c6 réi loan huyét dong nang Thir nghlem
nay khéng nhdm muc dich danh gid hiéu Iyc, nhung hiéu Iyc dugc danh gid 1a tiéu chi danh gia th{ cdp. Hiéu qua clia
Beyfortus & tré sinh non (GA dudi 35 tudn) trong mia RSV dau tién va & cac bénh nhi d&n 24 thang tudi mac bénh
phdi man (CLD) ho&c bénh tim bam sinh (CHD) trong mua RSV dau tién va th{ hai dugc thiét 1ap bang cach ngoa| suy
hiéu qua cta Beyfortus tir Thar nghlem 03 va Thir nghiém 04 cho quan thé tham gia Thif nghiém 05 dya trén viéc su
dung nirsevimab tuong ty gilta cac ddi tugng tham gia Thdr nghiém 04 va 05 [xem PAC TINH DUOC PONG HOC].
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Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG

Tha nghiém 05: Miaa RSV thi nhat

Th{r nghiém 05 thu tuyen tré nhoé cé nguy cd cao mac bénh RSV ndng buéc vao mla RSV dau tién ¢ mot trong hai doan hé:
Nhom tré sinh non (tu0| thai duéi 35 tudn) va Nhém tré nhé mic bénh phai man (CLD) do sinh non hoac bénh
tim bam sinh (CHD) c¢6 réi loan huyét dong nang Téng cdng c6 925 tré nhd dudc chon ngu nhién 2:1 trong mdi doan
hé sinh non (n = 615) va CLD/CHD (n = 310) @& nhan Beyfortus hodc palivizumab. Tré nhé nhan dudc mét lidu tiém bap
duy nhdt cta Beyfortus (50 mg néu it hon 5 kg trong Ierng co thé hoac 100 mg néu I6n hon 5 kg trong lugng cd thé tai
thdi diém dung thudc), tiép theo 1a 4 lidu gia du’dc tiém bdp (IM) mdi thang mét 1an, hodc 5 lidu tiém bap (IM) m0| thang
mot 1an 1a 15 mg/kg palivizumab. Khi chon ngdu nhién, trong doan hé sinh non, 77 tré nho (13%) dudi 29 tuan tudi thai;
va 499 (81%) |a tudi thai I6n hon ho#c bang 29 dén der| 35 tuan. Trong doan hé CLD/CHD, 70% bi bénh ph&i man (CLD)
do sinh non; 34% cé bénh tim bdm sinh (CHD) cé r0| loan huyet doéng nang; 123 tré nhod (40%) dusi 29 tudn tudi thai,

28% I6n hdn hodc bdng 29 tudn dén dudi 35 tudn tudi thai; va 32% I&n hon hodc béng 35 tuan tudi thai. Trong ca hai doan
hé cong lai, 54% la nam g|d| 79% la ngudi da tring; 10% la ngudi da den; 5% 1a ngudi chau A; 2% la ngudi My da do/thd
dan Alaska; 15% la ngudi g6c Tay Ban Nha hodc La tinh; va 57% n3ng du‘dl 5 kg. Db tudi trung vi 1a 3,5 thang (khoang:
0,07 dén 12 3 thang), 45% nho hon hodc bang 3 thang; 34% I&n hon 3 thdng d&n nhoé hon hodc bing 6 thang va 21% Ién
hdn 6 thang tudi.

Trong mua RSV dau tién cia Thir nghiém 05, ty 1& mic nhiém khuin hé hap duéi do RSV cin dugc chim séc y
té (MA RSV LRTI) trong vong 150 ngay sau khi sit dung thuéc 13 0,6% (4/616) 6 nhém Beyfortus va 1,0%
(3/309) 6 nhém palivizumab.
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Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG

A

Tha nghiém 05: Maa RSV thi hai

Cac tré mac bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bam sinh (CHD) c6 rGi loan huyét d@éng ndng dén 24 thang
tudi tlep tuc tham gia th{f nghiém cho mua RSV th& hai (n = 262). Céc ddi tu‘dng nhan dugc Beyfortus trong mua RSV dau
tién clia ho cung nhan dugc mét liéu duy nhdt 200 mg Beyfortus budc vao mua RSV thir hai, sau dé 1a 4 ligu gia dudc tiém
bap (IM) mdi thdng mdt Ian (n = 180). Céc ddi tugng nhan dugc pahwzumab trong mla RSV dau tién cla ho dugc chon
ngu nhién lai 1:1 d& nhan Beyfortus hodc palivizumab budc vao mla RSV th( hai clia ho. B6n mudi dsi tugng nhan dugc
palivizumab trong mua RSV dau tién dd nhan dugc mét liéu tiém bip (IM) duy nhét cua Beyfortus, ti€p theo 1a 4 liéu gia
dugc tiém bdp (IM) mdi thang mot Ian trong mua RSV th( hai clia ho; va 42 déi tu‘csng dudc dung palivizumab (5 liéu 15
mg/kg palivizumab tiém b3p (IM) mdi thang mot Ian) trong ca@ mua RSV th{ nhét va thi hai.

Trong mua RSV thi¥ hai cia Thir nghiém 05, khéng cé trudng hgp nhiém khuadn hé hap dudi do RSV can dugc
chdm séc y té€ (MA RSV LRTI) dén Ngay 150 sau khi sit dung thuéc & nhitng ddi tugng diing Beyfortus hoidc
palivizumab.
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PAC TINH DUQC PONG HOC

Tai liéu théng tin thude

Dugc ddng hoc clia nirsevimab ty |& theo liéu sau mét an tiém bap duy nhdt vdi ligu tir 25 mg (0,5 Ian liéu khuyen cdo thap
nhat dugc phé duyét) dén 200 mg & tré em. Sau liéu khuy&n cdo, ndng dé huyét thanh nirsevimab tudng tu & tré sd sinh va
tré nhoé dugc sinh ra trong mua hodc mdi budc vao mla RSV dau tién (Thar nghlem 03 va 04), va G tré sd sinh va tré nho dugc
sinh ra dugi 35 tuan cua tudi thai (bao gdm dudi 29 tuan clia tudi thai) trong mua RSV d3u tién (Tha nghlem 05) va g tré em
dén 24 thang tudi m3c bénh phdi man (CLD) ho#c bénh tim bdm sinh (CHD) trong miia RSV d3u tién va th{ hai (Thi&r nghiém
05).

H&ap thu
Sinh kha dung tuyét d6i nirsevimab udc tinh 1a 84% va thdi gian trung vi (khoang) dén ndng dd t6i da Ia 6 (1, 28) ngay.

Phén bo
Téng thé tich phan bd nirsevimab uéc tinh 1a 477 ml, d8i véi tré sd sinh n3ng 5 kg.

Thai tru
Thdi gian ban thai cudi cung cua nirsevimab 1a khoang 71 ngay va d6 thanh thai udc tinh 1a 3,42
ml/ngay dodi vdi tré so sinh nang 5 kg.
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Tai liéu théng tin thudc

e

PAC TINH DUOC PONG HOC

Cac nhém ddi tudng dac biét

Khdng cé su khac biét c6 y nghia Iam sang v& dugc ddng hoc clia nirsevimab dudc quan séat dua trén chiing tdc hodc tinh dé& bi
tén thuong ddi véi bénh RSV ndng (d6 & bénh phdi man (CLD), bénh tim bdm sinh (CHD), tudi thai <29 tuén hodc tinh trang
suy giam mién dich). Khdng dy kién c6 anh hudng cua suy than hodc gan Ién dugc déng hoc nirsevimab.

Nghién citu tudng tac thudc

Chua cé nghién clru tuang téc thudc chinh thirc ndo dudc thuc hién véi Beyfortus. Nirsevimab khéng dugc dy doan la chat nén,
chét (¢ ch& hodc cam (ing enzyme cytochrome P450 hodc céc hé thdng van chuyén dua trén sy hiéu biét vé co ché clia khang
thé don dong.

Nghién cifu 1am sang

Véc-xin: DIt liéu vé sir dung ddng thdi Beyfortus vdi vic-xin trong thuc t& van con han ché. Trong cac thlr nghiém 1&m sang,
khi Beyfortus dugc tiém ddng thdi vdi vic-xin thdng thudng cho tré em, hd sd an toan va phan (ng cta phac d6 dung déng
thdi tuang ty nhu vac-xin tré em dudc tiém riéng lé.

Dif liéu an toan tién |1am sang
Céc nghién cltu vé viéc gdy ung thu, gdy doét bién va ddc tinh sinh san chua dugc thuc hién véi Beyfortus.
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HAN DUNG & TIEU CHUAN CHAT LUONG

Tai liéu théng tin thudc

HAN DUNG
36 thang.

Xem ngay hét han sir dung “EXP.” trén bao bi.

Khéng dugc dung véc-xin sau ngay hét han st dung sau chit “EXP.” dudc ghi rd trén hdp va trén nhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co sé.
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Tai liéu théng tin thudc

TEN VA PIA CHI NHA SAN XUAT

Cd sd san xudt ban thanh phdm va déng géi sd cép:
Patheon Manufacturing Services LLC

Pia chi: 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, NC 27834, Hoa Ky
Cd s8 déng gobi thir cdp:

Sharp Packaging Services, LLC

Dia chi: 7451 Keebler Way, Allentown, PA 18106, Hoa Ky
Packaging Coordinators, LLC

Pia chi: 3001 Red Lion Road, Philadelphia, PA 19114, Hoa Ky
Sanofi Pasteur Inc.

Pia chi: 1 Discovery Drive, Swiftwater, PA 18370, Hoa Ky

Cd sd xudt xudng:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP

Dia chi: Frederick Manufacturing Center (FMC), 633 Research Court, Frederick,
MD 21703, Hoa Ky

SO PANG KY

« Beyfortus 50mg/0,5ml:
SPK: 001410322025

- Beyfortus 100mg/1ml:
SDK: 001410321925

Théng tin chi tiét vé san pham

vui long quyét ma QR

Théng tin ké wa cua Beyfortus
duge Cuc Quan Ly dude
phé duyét ngay 07/07/2025

sanofi

CO S8 CUNG CAP TAI LIEU THONG TIN THUSC:
Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Vigt Nam
Phong 14.01 - Tang 14 va 15, Thap 2,

Toa nha The Nexus, 3A-3B Ton Duc Thang,
Phudng Bén Nghé, Quan 1, TP Hé Chi Minh
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Tai liéu thong tin thude

&Beyfortus

(mrﬁewmab)

THONG TIN SAN PHAM

Ngudi trinh bay: DS Nguy&n V&n B&ng/ DS Nguy&n Ngoc Anh -
Cong Ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam

Thdi gian: 18h00 - 18h45 ngay 13/01/2026
Pia diém: Khach san White Palace - 139 Ha Huy Tap, Ha Tinh

[ #] o MAT-VN-2502896 - V1.0 — 10.2025 - Tai sanofi

g 2.
Théng tin chi tlet sé phénkxem ti trang 2 dén trang 38

Tai liéu théng tin thudc

BEYFORTUS®

Rx

BEYFORTUS®
Nirsevimab 50 mg/0,5 ml
Nirsevimab 100 mg/1 ml

« Thudc nay chi dung theo don thudc

- Dung dich tiém dudc nap sin trong bom tiém. TIEM BAP.

- D& xa tam tay tré em.

+ Poc ki huéng din sir dung trudc khi dung.

« Théng bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhitng phan {tng cé hai gap phai khi sir dung thudc.
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Tai liéu théng tin thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chat:

Trong mét bom tiém nap s3n maét liéu (0,5 ml) chira:

Nirsevimab (Cach ghi hoat chat tai Hoa Ky: Nirsevimab-alip) 50 mg

Trong mét bom tiém nap s3n mét liéu (1 ml) chira:
Nirsevimab (Cach ghi hoat chat tai Hoa Ky: Nirsevimab-alip) ......cccceeerererereneseeenens 100 mg

Thanh phan ta dudc:
L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, Polysorbate 80, Sucrose va nudc pha tiém.
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Tai liéu thong tin thudc

DANG BAO CHE & CHI PINH =

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.

Beyfortus |a mét dung dich trong sudt dén duc, khéng mau dén vang.
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Tai liéu théng tin thudc

LIEU DUNG

Liéu dung
Tré sa sinh va tré nhé: Mua RSV diu tién

DGi vai tré sa sinh va tré nho dugc sinh ra trong mla hodc mdi budc vao mua RSV, tiém Beyfortus bt dau tir
khi sinh ra. BGi vdi tré sinh ra ngoai mua RSV, tiém Beyfortus mét 1an trudc khi bdt ddu mua RSV, xem xét
vé thdi gian bao vé do Beyfortus tao ra [xem DAC TINH DUOC LUC HOC].

Liéu lugng khuyén cdo clia Beyfortus cho tré sd sinh va tré nhd dugc sinh ra trong mua hodc méi budc vao
mua RSV dau tién dua trén trong lugng co thé (xem Bang 1) va dung liéu don, dudng tiém bap (IM).

Bang 1 Khuyén céo liéu cuia Beyfortus cho tré so'sinh va tré nhé
dugec sinh ra trong muia hodc méi bwdc vao mua RSV dau tién cla tré

Trong lugng co thé Liéu dung khuyén cao
tai thoi m dung thudc

Dudi 5kg 50 mg theo dudng tiém bap (IM)
ECECIC R 00 s o c.tns e bép ()
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LIEU DUNG

Tré em van cé nguy cd cao méc bénh RSV ning: Mua RSV thit hai

DBi v6i tré em dén 24 théng tudi van cé nguy cd cao mic bénh RSV ning trong miia RSV thir hai, lidu khuy&n céo cta
Beyfortus |a mdt lifu 200 mg duy nhét dugc tiém dudi dang hai mdi tiém bdp (IM) (2 x 100 mg).

Tré em dudgc ph huét tim c6 chay tuin hoan ngoai cg thé

D3i véi tré em dugc phiu thuat tim c6 chay tudn hodn ngoai cd thé, mét liéu bd sung Beyfortus dudc khuyén cdo ngay khi tré
8n dinh sau phAu thuat dé dam bao du nong do nirsevimab trong huyét thanh. Liéu khuyén cdo cta Beyfortus dugc dung dudi
dang tiém bap (IM).

Mda RSV dau tién:

Né&u phau thuat trong vong 90 ngay sau khi diing Beyfortus, liéu bd sung nén duya trén trong lugng cd thé tai thdi diém dung
liéu b8 sung. Tham khao Bang 1 dé biét lidu lugng dua trén can ndng.

Né&u hdn 90 ngay da troi qua ké tir khi dung Beyfortus, lidu b8 sung nén 1a 50 mg bat ké trong lugng cd thé.

Mda RSV thit hai:
Né&u phiu thuat trong vong 90 ngdy sau khi diing Beyfortus, liéu b3 sung nén 1 200 mg, bat ké trong lugng ca thé.
N&u haon 90 ngay trdi qua k& tir khi ding Beyfortus, lifu b8 sung nén la 100 mg, bat k& trong lugng co thé.
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Tai liéu thong tin thudc

CACH DUNG

Beyfortus chi dudc diing theo dudng tiém bap. Beyfortus phai dudc sir dung bdi nhén vién y té.

Céac san pham thudc tiém can dudc kiém tra cdm quan dé phat hién cac vat chét dang hat va su d6i mau trudc
khi dung, bt c khi nao dung dich va bao bi cho phép. Beyfortus I_é mét dung dich trong sudt dén duc, khong
mau dén vang. Khong tiém Beyfortus néu chat 16ng bi vdn duc, d8i mau hodc chlra cac hat I6n hodc véat chat
hat la.

Khéng st dung néu bom tiém chifa sén Beyfortus da bi rci hodc hu hdng, niém phong bao mat trén hop da
rach hodc ngay hét han da qua.

Beyfortus c6 2 dang ham Iu’dng 50 mg va 100 mg nap san trong bom tiém. Kiém tra nhan trén hdp
Beyfortus va bam tiém nap sdn dé dam bao chinh xac san pham 50 mg hodc 100 mg dang dudgc st
dung.
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Tai liéu thdng tin thudc

]

CACH DUNG

Dung déng thdi vé8i vic-xin danh cho tré em va cic san pham immunoglobulin

Beyfortus cé thé dugc tiém dong thdi véi vac-xin cho tré em [xem DPAC TINH DUQC
DONG HOC]. Khi diing ddng thdi véi véc-xin tiém, ching nén dudc tiém bdng bom tiém rleng biét va tai cac vi
tri tiém khac nhau. Khéng tron 14n Beyfortus vai bat ky loai vac-xin hodc thudc nao trong cling mét bom tiém
hodc lo.

Khéng cé thong tin lién quan dén viéc dung dong thdi Beyfortus vdi ciac san phé'm immunoglobulin khac.
Palivizumab khong nén dung cho tré so sinh da dung Beyfortus trong cing mot mua. Khéng cé di liéu lién
quan dén viéc thay thé Beyfortus cho palivizumab sau khi b3t dau diéu tri du phong béng pahvrzumab cho
mua RSV. Beyfortus c6 thé dudc dlung trude hodc trong mua RSV thir hai cho tré em dén 24 thang tu0| van cé
nguy cc cao mac RSV nang va da dung palivizumab trong mua RSV dau tién [xem TAC DUNG KHONG MONG
MUON CUA THUOC va PAC TINH DUOC LUC HOC].
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CACH DUNG

Tai liéu théng tin thudc

vy

Hudéng dan st dung bom tiém nap s&n mét lidu
Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml)

bom tiém nap sin véi mot thanh pit tdng mau tim.

20d.
G T)
9 CBeyfortus | sanofi VHH
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< Tai liéu théng tin thudc
CACH DUNG
Beyfortus 100 mg (100 mg/1 ml)
bom tiém nap san véi mot thanh pit tong mau xanh duong.
ﬂéu xanh ducng
Tham khao Hinh trén dé biét cac thanh phan bom tiém nap san.
o ©Beyfortus | sanofi
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CACH DUNG

Tai liéu théng tin thudc

Hinh 1 Thanh phan ctia bdm tiém khéa Luer

(kepngontay ) (Natcaosu)
i

(Népbrgtiem)

(Thanhpitténg ) (han éngtiem)

((khoa Luer )

Budc 1: Mot tay gilt khda Luer (trdnh cdm thanh pit tdng hodc than bom
tiém), dung tay con lai thdo ndp 8ng tiém bdng cach vdn ngudc chiéu kim
dong ho.

Budc 2: Gan kim tiém vao bom tiém nap san bdng cach vén nhe kim theo
chidu kim ddng hd 1&n bom tiém dudc nap sdn cho dén khi cam thdy co luc
can nhe.

Budc 3: Mot tay gilt than bom tiém va cdn than dung tay kia kéo thang nap
kim. Khéng gilt thanh pit tdng trong khi thdo ndp kim néu khdng nut cao su
c6 thé di chuyén. Khéng cham vao kim ho#c dé kim cham vao bat ky bé mat
nao. Khéng day lai kim tiém hodc thdo kim tiém ra khoi bom tiém.

Budc 4: Tiém toan bd dung dich trong bom tiém nap sén Beyfortus dudi dang
tiém bap (IM), t8t nhat I& & mét trudc-bén clda dui. Khdng nén tiém & vi tri co
méng vi cé nguy cd tén thuong day than kinh toa.

Buéc 5: Bo bom tiém vao hdp dung véat sdc nhon.

Néu can tiém hai mii, 12p lai Budc 1-5 & vi tri tiém khac.

n bBegFortus |
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Tai liéu théng tin thudc

CHONG CHI PINH & CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

CHONG CHI PINH

Beyfortus chéng chi dinh & tré sg sinh va tré nhé cé tién st phan ('ng qua man nghiém trong, bao gém séc phan vé, vdi
nirsevimab hoéc bat ky té dudc ndo [xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUBC].

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Phan (fng qua man bao gdm s&c phan vé

Phan ('ng qua man nghlem trong d& dudc bao cdo sau khi dung Beyfortus. Nhitng phan u’ng nay bao gom ndi mé day, khé
thd, tim tdi va/hodc glam truong luc cd. SGc phan vé da dudc quan sat thay véi khang thé ddn dong |mmunoglobulln G1
(IgGl) & ngudi. N&u cac ddu hiéu va triéu chitng cla sdc phan vé hodc cac phan (ing qua man cé y nghia Idm sang khac
xay ra, hdy ti€n hanh diéu tri pht hgp.

St dung & nhifng ngudi bi rdi loan chay mau cdé y nghia I&m sang
Nhu véi bét ky thudc tiém bap (IM) nao khac, Beyfortus nén dudc dung than trong & tré sd sinh va tré nho bi giam tiéu
cau, bat ky rdi loan ddng mau nao, hodc cho nhitng ngudi dang diéu tri chdng déng.
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Tai liéu théng tin thudc

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC F

SU DUNG THUSC CHO PHY NI €6 THAI VA CHO CON BU

Thai ky

Beyfortus khong dudc chi dinh sif dung & phu ni¥ c6 kha n3ng sinh san.
Phu ni cho con b

Beyfortus khéng dudc chi dinh s dung & phu ni¥ c6 kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng ap dung.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC
Anh hué én xét nghiém RT-PCR hod

Nirsevimab khdng can thiép vao phan rng chudi polymerase phién ma ngugc (RT-PCR) hodc xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén RSV sit
dugg céc khang thé cé sén trén thi trudng nhdm vao vi tri khdng nguyén I, II hodc IV trén protein tdng hgp RSV (F). D3i véi két qua xét nghiém
mién dich &m tinh trong khi quan sat Idm sang thdy phl hgp vdi tinh trang nhiém RSV, nén xac nhan béng xét nghiém dua trén RT-PCR.

Tug cta thud

Do khdng cé cac nghién clru vé tinh tudng ky cta thudc, khdng trén 1an thudc nay vdi cac thudc khac.

B &Beyfortus | sanofi
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P A~ P > ~r Tai liéu théng tin thudc
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Théng bdo ngay cho béc si hodc dudgc si nhitng phan dng bat Igi gdp phai khi si dung thuéc. A

a. Toém tit ho sc an toan
Kinh nghiém th(r nghiém |&dm sang

B&i vi cac thir nghiém 1am sang dudc ti€n hanh trong céc diéu kién rat khac nhau, ty 1& phan (ng bét Igi
quan sat thdy trong cac thir nghiém 1dm sang clia mét loai thudc khéng thé dugc so sanh truc ti€p vdi ty 1&
trong céc thir nghiém lam sang clia mét loai thudc khac va cé thé khdong phan anh ty 1é quan sat dudc
trong thuc té.

Téng cdng cb 3.224 dSi tugng tré em dd nhan dudc liéu khuyén cdo clia Beyfortus trong cac th nghiém
I&m sang Giai doan 2 va Giai doan 3 (Thlf nghiém 03, 04 va 05) bao gém 2.119 tré nhé dugc sinh ra & tudi
thai (GA) 35 tuan trd 1&n va 1.105 tré nho dudc sinh ra & tudi thai (GA) dudi 35 tuan. T6ng céng c6 247 tré
nhd & moi tudi thai (GA) méc bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bdm sinh (CHD) ¢ rdi loan
huyét ddng ndng trong Thir nghiém 05 da nhan dudc liéu khuyén cdo cua Beyfortus.

@ ©Beyfortus | e
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TAC DUNG KH6NG MONG MU6N COA THU6C Tai lidu théng tin thudc

Théng b&do ngay cho béc si hodc dugc si nhitng phan ing béat Igi gap phai khi s’ dung thuéc. /]

Tré sd sinh va tré nhé méi budc vao mua RSV diu tién (Thit nghiém 03 va Thir nghiém 04)

Thir nghiém 03 I3 mdt thit nghiém ngiu nhién, mu déi c6 ddi chirng gla dugc dugc thuc hién & tré sinh non sinh ra & tuan thai (GA)
16n hon hoac béng 29 tuan dé&n dudi 35 tuin. Céc ddi tugng dudc chon ngau nhién theo ty I& 2:1 d&€ nhan Beyfortus (N = 968) hodc gia dugc
(N = 479) bang cach tiém bap (IM). T&t ca cac ddi twdng dudc chon ngu nhién nhanh Beyfortus déu nhan dugc mét lidu tiém bap (IM) 50 mg duy
nhéat bat ké trong lugng co thé. DY liéu an toan trong Thir nghiém 03 chi dudc trinh bay cho tré nhé trong nhanh Beyfortus da nhan dugc ligu
khuyén céo [tré ndng dudi 5 kg va nhan dugc mét liéu tiém bdp (IM) duy nhat 50 mg Beyfortus (N = 572) hodc gia dugc (N = 288)].

Thit nghiém 04 13 mdt thit nghiém giai doan 3, ngiu nhlen, mu ddi, c6 ddi chirng gia dugc du’ﬁc thq’c hién & tré sinh non thang mudn
va du thang dugc sinh ra & tuin thai (GA) 16n han hoidc bing 35 tud@n, Thif nghiém 04 thu tuyen cac dai tt.rdng tudn tu vao hai doan hé:
Nhém doan hé chinh dugc st dung ae phan tich hiéu qua chinh [xem PAC TINH DUQC LUC HOC] va dé danh gia an toan, va Nhém doan hé an
toan dudc sir dung chli yéu dé danh gia an toan. Tat ca céc ddi tugng tir ca hai doan hé clia Thir nghiém 04 da dudc dua vao phéan tich an toan
(Beyfortus N = 1.998 va gia dugc N = 996). Céc ddi tugng trong Thir nghiém 04 c6 can ndng dudi 5 kg nhan dugc mat lidu tiém bp (IM) Beyfortus
50 mg va tré c6 can nang 18n hon hodc bdng 5 kg nhdn dugc maot lidu tiém bap (IM) Beyfortus 100 mg.

Tré nhé nhan dudc liéu khuyén cdo trong Thir nghnem 03 va tré nho trong Thir nghlem 04 dudgc gbp lai dé danh gid tinh an toan clia Beyfortus (N =
2.570) so véi gia dugc (N = 1.284). Khi phan ngau nhnen, trong quan thé danh gid an toan gdp tUr cac thir nghiém 03 va 04 nay, 22% tré nho dugc
sinh ra & tudi thai (GA) duéi 35 tudn, 10% tré nho cé tudi thai (GA) 16n hon hodc bdng 35 tudn va dudi 37 tudin; 68% cé tudi thai (GA) I6n hon
hodc béng 37 tudn; 52% la nam gldl 57% la ngudi da trdng; 15% |a ngudi da den; 4% la ngu‘dl My da do / thd dan Alaska; 4% la ngudi chau A;
1% la ngudi dao Thai Binh Dudng; va 19% la chiing tdc khac hodc hon hdp; 30% la ngudi géc Tay Ban Nha hodc La tinh; 73% dén tir Bac ban ciu;
va 53% ndng dudi 5 kg. D3 tudi trung vi 13 2 thang; 65% nhd hon hodic bing 3 thang; 28% Ié¢n hon 3 dén dudi hodic béng 6 thang tudi va 7% I6n
han 6 thang tudi. (Tham khao Phan Céc thir nghiém I5m sang, dé biét mé ta vé quan thé danh gia hiéu qua trong Thif nghiém 03 va 04). Trong ca
hai thir nghiém, tré nhé nhan dugc mét lidu tiém bdp (IM) Beyfortus hodc gia dugc vao Ngay nghién cltu 1 va dudgc theo ddi it nhat 60 phut sau
tiém. Cac d6i tugng dugc theo ddi trong 360 ngay sau khi sit dung thudc d€ danh gia tinh an toan. Phan (rng bét Igi da dugc bao cdo &
1,2% ddi tugng dung Beyfortus; hdu hét cac phan itng bat Igi (97%) cé mitc d nhe d&n trung binh.
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TAC DUNG KH6NG MONG MU6N COA THU6C Tai liéu thang tin thudc

Thong bdo ngay cho béc si hodc dugc si nhitng phan dng bat Igi gdp phai khi sir dung thuéc. /

Bang 2 tédm tat cdc phan ('ng bat Igi xay ra trong Thif nghiém 03 va Th{r nghiém 04 (Quan thé dénh gid an toan) trén nhitng
d6i tugng nhan dugc lidu khuyén cdo clia Beyfortus.

Bang 2 Cac phan irng bat lgi dwgc bao cdo véi ty lé cao hon so véi gia dugc trong quan thé danh gia an toan* (Thir nghiém 03 va 04)

PHAN UNG BAT LOI BEYFORTUS Gia dudc
N = 2.570

Phat ban ' (xay ra trong vong 14 ngay sau khi si¥ dung thudc)

Phan 'ng tai cho tiémt (xay ra trong vong 7 ngay sau khi st dung thudc)

* Quan thé dénh gid an toan bao gdm tat ca cac d6i tugng da nhan lidu khuyén cdo ctia BEYFORTUS
trong cac Thir nghiém 03 va 04: Nhém doan hé chinh va Nhém doan hé an toan tir Thir nghiém 04;
tré nho cén ndng dudi 5 kg da nhan ligu khuyén céo ctia BEYFORTUS (liéu don 50 mg tiém bap)
trong Thir nghiém 03.

a Phat ban dudc dinh nghia bdi céc thudt ngi lién quan sau: phat ban, phat ban thé phang, phat ban
sdn mang da dang, phat ban dang san.

b Phan (ng tai cho tiém dugc dinh nghia bdl cac thuat ngir I|en quan sau: phan (ng tai chd tiém, dau
tai chd tiém, cling tai chd tiém, phu tai chd tiém, sung tai chd tiém.

16 bBegigg:kg | sanofi
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TAC DUNG KH6NG MONG MU6N COA THU6C Tai liéu thong tin thusc

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dudc si nhitng phan ng bat Igi gip phai khi sit dung thuéc.

Muaa RSV déau tién

Tinh an toan cua Beyfortus da dugc danh gia trong Thit nghiém 05, mét thi nghiém da trung tdm ngau nhién, mu d6i, cé ddi chirng vdi
palivizumab & tré nhé cé nguy cd cao mac bénh RSV ndng. Nhitng d6i tugng nay dugc chon ngau nhién theo ty 1& 2:1 d€ nhan Beyfortus (N = 614)
hodc palivizumab (N = 304) béng dudng tiém bap (IM). 614 tré nhé nhan dugc Beyfortus bao gom 128 tré sinh non dugc sinh ra & tudi thai (GA)
dudi 29 tuan, 390 tré sinh non dugc sinh ra & tudn 29 hodc I6n han dén dudi 35 tuan cla tudi thai (GA) va 96 tré sinh non mudn va du thang dudc
sinh ra ¢ GA 35 tudn trd 1én. Trong s6 tré nhd ghi danh trong mua RSV dau tlen, so tré nho bi mac bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh
tim bam sinh (CHD) c6 réi loan huyét ddng ning Ian Iugt 1a 214 va 103, bat ké tudi thai. Trong s6 nay, 12 tré nho cé ca bénh phdi man (CLD) va
bénh tim bam sinh (CHD).

Cac ddi tugng trong Thir nghiém 05 c6 can ndng dudi 5 kg nhan dugc mét liéu tiém bap (IM) duy nhat 50 mg Beyfortus va tré nhd c6 can nang I6n
hadn hodc béng 5 kg nhan dugc mét liu tiém bdp (IM) 100 mg duy nhét. Beyfortus dugc diing mdt Ian vao Ngay nghién clru 1, sau d6 1a 4 liéu gia
dugc tiém bdp (IM) hang thang; palivizumab dugc dung tiém bap (IM) hang théng trong 5 thang. T4t ca cac d6i tugng dugc theo ddi it nhat 60
phdt sau tiém. Céc ddi tugng dugc theo ddi trong 360 ngay sau khi sir dung thudc d€ danh gid tinh an toan.

Céac phan ('ng bét Igi dugc bdo cdo trong Thir nghiém 05 & d8i tugng nhan Beyfortus trong mia RSV d3u tién cla ho tuong tu nhu cac phan (ng
dugc bdo cdo & nhitng d8i tugng nhan Beyfortus trong Thir nghiém 03 va 04.

Mdaa RSV tha hai (D6i tugng bi mdc bénh phéi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bdm sinh (CHD) cé réi loan huyét déng ndng)

Cac d6i tugng bi ma3c bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bam sinh (CHD) c6 réi loan huyét dong ndng cd thé tlep tuc trong Thir
nghlem 05 va nhan Beyfortus hodc palivizumab trudc mua RSV thit hai clia ho. Tat ca cac déi tugng nhdn dugc Beyfortus trong mua RSV dau tién
cung nhan dudc Beyfortus trong mua RSV thi hai (N = 180). Céc d6i tugng nhdn dudc palivizumab trong mia RSV dau tién dudc chon ngiu nhién
lai d€ nhan Beyfortus (N = 40) hoac pallwzumab (N = 42) trong mua RSV th( hai. Di liéu an toan cé s&n trong 150 ngdy sau khi dung thudc & tré
em bj benh phdi man (CLD) hodc bénh tim bam sinh (CHD) da nhan Beyfortus (N = 220) hodc palivizumab (N = 42) trong mua RSV th( hai. H6 sd
an toan clia Beyfortus & nhifng tré em nay trong mia RSV thi¥ hai phii hgp véi ho sd an toan cua Beyfortus dugc quan sat trong mua
RSV dau tién cua ching.

7 @Beyfortus | sanofi
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Théng bdo ngay cho bac si hodc dugc si nhitng phan ng béat Igi gap phai khi st dung thuéc. J

Bao cdo cac phan fng bat Igi nghi ngd

Viéc béo cdo céc phan (ng bat Igi ddng ngd sau khi thudc dudc cdp phép luu hanh la rét quan trong. Diéu nay

cho phép tiép tuc theo ddi cdn bang Igi ich/nguy cd ctia thuSc. Nhan vién y t&€ dudc yéu cau bdo cdo moi phan

rng béat Igi déng ngd qua hé théng bdo cdo qudc gia d&n Trung tdm Qudc gia vé thdng tin thubc va theo ddi

phan (ng bat Igi clia thudc theo dia chi email: di.pvcenter@gmail.com.
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Tai liéu théng tin thudc

]

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Théng tin kinh nghiém vé qua liéu vdéi Beyfortus con han ché.

Khdéng cé diéu tri cu thé cho qué lidu véi Beyfortus. Trong trudng hgp qué lidu, cd nhan can dugc theo ddi su
xudt hién cta cac phan (fng bét Igi va dugc diéu tri triéu chi*rng phu hop.

PAC TINH DUQC LUC HOC
Phan nhém dugc ly: Huyét thanh mi&n dich va globulin mién dich, khang thé don dong khang vi-rut
M& ATC: J06BD08

o0 &Beyfortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

Cd ché hoat dong
Beyfortus |a mét khang th& don dong cé hoat tinh chéng RSV.

Nirsevimab Ia mot khang thé don dong IgG1k tdi t8 hgp & ngu‘dl cung cép kha n3ng mién dich thu ddng bing cach nham vao
c&u tric tién téng hgp cla proteln F cia RSV. Nirsevimab cé tac dung lau dai do sy thay thé& axit amin bd ba (YTE) & vling Fc
lam téng lién k&t vai thu thé Fc sd sinh va do dé kéo dai thdi gian ban huy trong huyet thanh. Nirsevimab lién két vGi mot
epitope dugc bao tén & vi tri khdng nguyén @ trén protein tién hgp nhat véi hdng s& phan ly KD = 0,12 nM va KD = 1,22 nM
d5i véi cac chiing RSV phan nhém A va B, tudng (ing; khang thé trung hda RSV béng cach tc ché sy thay ddi hinh dang trong
protein F can thiét cho sy hgp nhat clla mang virus va té& bao va sy xam nhap cuta vi-rat.

Hoat tinh khdng vi-rit

Hoat ddng trung hoa trong nudi cdy t€ bao cuia nirsevimab chéng lai RSV dugc do trong md hinh ddp ¢ng ndng dd bang cach
stf dung té& bao Hep-2 nudi cdy. Phan I&p RSV dugc trung hda bdi Nirsevimab trén I&m sang dudc thu thap tir céc dia diém
toan cdu tir nam 2003 dén 2017 vdi gid tri ECs, trung vi d6i v8i RSV A la 21 pM (3,2 ng/mL) (n = 70; khoang 3 pM [0,48
ng/mL] dén 100 pM [15 ng/mL]) va RSV B 1a 19 pM (2,9 ng/mL) (n = 49; khoang 2 pM [0,3 ng/mL] dé&n 398 pM [59,7
ng/mL]).
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Tai liéu théng tin thudc

Tinh trang d& khdng clia vi-rit véi thudc
Trong nudi cdy té bao

Cac bién thé 1an tranh @& dugc chon sau ba Ian cdy truyen trong nudi cdy té bao clia cac ching RSV A2 va B9320 vdi sif hién dién clia nirsevimab.
Cac bién thé RSV A tai to hdp cho thay glam d6 nhay cam véi nirsevimab so véi ching tham chiéu bao gom cac bién the c6 thay thé N67I + N208Y
(giam 103 1an). Céc bién thé RSV B tai t6 hgp cho thdy giam tinh nhay cam vdi nirsevimab bao gom cac bién thé cé thay thé N208D (thay ddi
>90.000 Ian), N208S (thay ddi >24.000 Ian), K68N + N201S (thay d6i >13.000 Ian) va K68N + N208S (thay ddi >90.000 Ian). T4t ca cac thay thé
lién quan dén khang thudc dugc xdc dinh trong s cac bién thé 1an tranh trung hoa déu ndm & vi tri lién két nirsevimab (axit amin 62-69 va 196-
212) va dudgc chitng minh I3 1am giam &i Iuc lién két véi protein F ciia RSV.

Trong cac thd nghiém gidm sat

Cac dang da hinh lam glam déang ké tinh nhay cam véi nirsevimab trong cac phan I&p dudgc thu thap tlr ndm 1956-2014 khéng dudc quan sat thay
ddi v6i RSV A va hiém gdp (<1%) d8i véi RSV B, bao q(om cac thay thé K65Q + K68N (thay ddi 1.239 I3n), K65Q + S211N (thay ddi 36 Ian) va
L2031 (thay aéi 3. 005 lan). Trong céc nghlen cltu dich té hoc phéan t toan cau, quan sat, tién clfu (OUTSMART-RSV va INFORM-RSV), su da dang
di truyén clia céc chudi protein F cia RSV vn con thdp (hdu hét cac axit amin trong ca RSV A va RSV B dudc bao ton >99%) Cac bién thé mang
cac thay thé lién quan dén khang nirsevimab d3 biét rat hiém gép (<1%) va bao gom thay thé RSV B N201T (thay d8i >406 lan) va N201T +
1206M + Q209R (thay ddi >418 Ian). Cac bién thé dugc quan sat thdy véi dd nhay giam bao gom thay thé RSV A K68E (thay déi 13 I&n) va S275F
(thay ddi 6 Ian) va thay thé RSV B K68N (thay déi 30 Ian), K68Q + 1206M + Q209R (thay d6i 46 1an) va N201S (thay d8i 127 Ian). Y nghia Iam
sang cua viéc giam dd nhay cam nay chua dugc rd. TU ndm 2015 dén ndm 2021, hdu hét cac axit amin con lai trong vi tri lién két nirsevimab dugc
bao tdn cao (>99%) & tat ca cac vi tri trong RSV A va 22 trong s6 25 vi tri trong RSV B. Céc thay th& dong thdi xay ra 1206M + Q209R & vj tri lién
két nirsevimab @& trd nén phd bién trong RSV B ké tif ndm 2017 khdng lam giam tinh nhay cam (thay ddi g&p <5 Ian) ddi vdi nirsevimab. Su thay
th& S211N dé tang ty 1€ luu hanh ciling van gilf dugc tinh nhay cam vdi nirsevimab, ca riéng 1é va dong thdi vdi 1206M + Q209R.
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A

Trong cac th nghiém ldm sang

Trong Thi nghlem 04 va Thu‘ nghlem 05, khéng c6 sy thay thé lién quan dén khang thuoc nao dugc xac dinh & tan sudt 225%
tai bat ky thdi diém I8y mau ndo. Thir nghlem kiéu hinh cta céc thay thé méi dang dién ra.

Trong Thtf nghiém 03 (ngudi tham gia nhén dudc mdt lidu duy nhat 50 mg Beyfortus), 2 trong s& 40 d8i tugng bi nhiém RSV
tuong (ng véi bat ky dinh nghia ca nao cé mot bién thé chifa cac thay thé lién quan dén khang nirsevimab. Hai d&i tugng nhan
dugc lidu nirsevimab it hon khuyé&n cdo va cé cac bién thé RSV B mang cac thay thé& dong thai 164T + K68E + 1206M + Q209R
hodc thay th& N208S. Cac thay thé& 164T, K68E va N208S riéng lé d3 1am giam tinh nhay cam véi nirsevimab (thay ddi tuong
it'ng gdp: >496, >283 va >387 lan).

Trong Thif nghiém 04, mét bién thé RSV B ‘mang thay thé vj tri lién két L204S (khong c6 dir liéu kiéu hinh) ddng thdi véi céc
thay th& 1206M + Q209R + S211N (thay d&i <5 Ian) da dugc phat hién véi tan sudt 225% & mot dai tu‘dng nhan Beyfortus
cho dé&n Ngay 150. Mot bién thé RSV B c6 mat & tan sudt <25% vdi sy thay thé 164T + K68E (thay d8i >280 lan) d& dugc nhin
thdy trong mét ddi tugng nhan dugc Beyfortus cho dén Ngay 150.

Khéng chéo

D liéu han ché& c6 sén cho thdy cac bién thé khdng nirsevimab cé thé khang chéo vdi palivizumab. Palivizumab van gilt dugc
hiéu lyc trung hda day du chdng lai céc thay thé lién quan dén khang thudc dugc xac dinh trong Thir nghiém 03 va Thur
nghlem 04. Nirsevimab duy tri hoat tlnh chdng lai RSV tai t8 hdp mang ¢ cac thay thé lién quan dén khang palivizumab dudc
xac dinh trong cac nghlen cltu dich t& hoc phan tir va trong cac bién thé Ian tranh trung hoa clia palivizumab; thay th& S275F
da lam giam d6 nhay cam gép 6 lan.
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Tai liéu théng tin thudc

TINH SINH MIEN DICH

”~

Tinh sinh mién dich

Ty 1é khdng thé khang thudc (ADA) quan sat dudc phu thudc nhiéu vao do nhay va dd ddc hiéu cta xét nghiém. Su khac biét trong phl.rdng phap
xét nghiém ngén can sy so sanh cé y nghia vé ty Ié xudt hién khang thé khang thudc (ADA) trong cac nghlen cliu dugc md ta dudi day vdi ty 1€
xudt hién khéng thé khang thudc (ADA) trong cac nghién cltu khéc, bao gém ca nirsevimab hodc cac san pham nirsevimab khac.

Trong s§ 572 ddi tugng nhan liéu khuyén cdo nirsevimab trong Thi nghlem 03, 3,3% (16/492) dai tugng dudng tinh véi khang thé khang thudc
(ADA) vao Ngay 361. Trong s6 16 ddi tugng dudng tinh vdi khang thé khéng thudc (ADA), 94% (15/16) c6 khéng thé khang thudc (ADA) chdng lai
YTE va khdng ai ¢ két qua xét nghiém dudng tinh véi khang thé trung hoa chdng lai nirsevimab.

Trong Thir nghlem 04, 7% ddi tugng (55/830) duong tinh véi khang thé khang thudc (ADA) vao Ngay 361, trong dé 22% (12/55) cé khéng thé
trung hoda va 96% (53/55) cé khang thé chdng lai YTE.

Trong Thit nghlem 05, trong s6 cac ddi tl.(dng dugc thu tuyén trong mua RSV dau tién clia ho, vao Ngay 361, 6% ddi tugng (32/534) dudng tinh
véi khang thé khang thudc (ADA) Trong s& 32 dGi tuwgng duadng tinh véi khdng thé khang thudc (ADA), 6% (2/32) cé khang thé trung hoa chdng
lai nirsevimab va 97% (31/32) c6 khéng thé chéng lai su thay thé YTE.

Trong cac thir nghiém 03, 04 va 05, khdng thé xac dinh dugc anh hudng clia khang thé khang thudc (ADA) ddi vdi ndng dd nirsevimab trong huyét
thanh dén Ngay 151. Céc dai tu‘dng nhén dugc Beyfortus hinh thanh khang thé chong nirsevimab d3 lam giam ndng dd nirsevimab vao Ngay 361
(th&p hon 50% den 60% so vdi nhitng ddi tugng nhén Beyfortus khong phat trién khéng thé chdng mrsevnmab) Do su xuét hién khang thé khang
thudc (ADA) va nhiém khuén hé hdp dudi do RSV can dugc cham séc y té (MA RSV LRTI) thép trong cac thir nghiém Id&m sang, anh hudng clia cac
khéng thé khang thudc (ADA) nay ddi véi hiéu qua cta Beyfortus 13 khdng rd.
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DUOC LUC HOC & THOTI GIAN BAO VE .

Dudc luc hoc

Cb méi tuong quan thuén gilra nirsevimab vdi AUC huyét thanh (dua trén d6 thanh thai lic ban ddu) trén 12,8

mg*ngay/ml va ty 1& mac mdi thdp han ctia nhiém triing dudng hd hap dudi do RSV c6 chdm séc y t& (MA RSV

LRTI). Sau khi ding nirsevimab dudng tiém bap (IM) & ngudi I8n, ndng dd khang thé trung hoa RSV trong

huyet thanh cao hon khodng 4 lan so véi mt.rc nén vao 8 gid sau kh| dung nirsevimab va dat dugc mic t6i da

vao ngay thif 6 sau khi diing nirsevimab & ngudi I6n. Tinh an toan va hiéu qua ctia Beyfortus chua dudc thiét

1ap & ngudi 16n.

Thdi gian bao vé

Dua trén dif liéu Iam sang, thdi gian bao vé dudc tao ra béi mét liéu Beyfortus duy nhat

kéo dai dén 5 thang.
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Hiéu qua va an toan clia Beyfortus da dudc danh gid & tré du thang va sinh non trong céc thr nghiém dugc tém tat trong Bang 3.
Bang 3 Cac thi nghiém dugc ti€n hanh véi Beyfortus dé phong ngira nhi
:
CEPELISIITE Tré nhd sinh ra & tusn =29 dén <35 tudi’ ‘Beyfortus (N'= 969)*

thai budc vao mua RSV dau tién

CAC THU NGHIEM LAM SANG

&m khuin hé hdp dudi do RSV can dugc chdm séc y t& (MA RSV LRTI)

GA - tudi thai; CLD - Bénh phdi man; CHD -
Bénh tim bdm sinh c6 réi loan huyét déng

(Thi nghiém 03) Gia dugc (N = 484) nang
* T4t ca cac dbi tugng trong Thir nghiém 03
NCT02878330 2 E da dugc dua vao phan tich hiéu qua. Tat ca
DEFENSTITER Tré nhd sinh ra § tuan 235 tudi thai budc Nhoém doan hé chinh': cac dbi tugng trong Thir nghiém 03 d&u
e vao mua RSV dau tién dugc tiém 50 mg Beyfortus IM bat ké trong
(Thir nghiém 04) Beyfortus (N = 994) lugng cd thé. Lidu Beyfortus dugc khuyén
N 7931 , = cdo & tré sg sinh va tré nhd dugc sinh ra
C103979313 Gia dugc (N = 496) trong mua hodc mdi budc vao mua RSV dau

tién 1a liéu tiém bdp 50 mg va 100 mg duy

Rhdmicosnihe anitoan; nhét cho nhiing tré can ngng Ian lugt I3 <5

Beyfortus (N=1.015) kq va 25 kg [xem LIEU DUNG, CACH
DUNG].
Gia dugc (N = 507) t Phén tich hiéu qua chinh cho Thir nghiém
PIFLLTSLLLE Tré nho sinh ra & tudn <35 tudi thai va tré 'MUa RSV thif nhat: 04 dya trén cac ddi tugng tif Nhém doan hé
é 8i chinh. B6i véi quan thé danh gid an toan
RLTIPULOW "o <inh ra vdi benh phSi man (CLD) hoic Beyfortus (N = 616) clia_ Thir ngh-gm 04 [xem TAC DUNG
bénh tim bdm sinh (CHD) budc vao mua KHONG MONG MUBN THUBC
NCT03959488 (VAL Palivizumab (N = 304) ONG MONG MUGN CUA 1
= # Phan tich an toan ctia Thf nghiém 04 bao
Tré nhod bi h phéi LD) h u 7 hai: gom ca Nhém doan hé chinh va Nhém doan
i l',;:"smg Z’Cernch(lcwzc 32; Hua RSV thithal hé an todn [xen TAC DUNG KHONG MONG
miia RSV thit hai Beyfortus (N = 220) : MUGN CUA THUGC].
Palivizumab (N = 42)
253 QBegFortUS | sanofi
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

thai =29 dén <35 tuan (Thu nghiém 03)

hép duédi do vi-rat hgp bao hd hﬁp (MA RSV LRTI) dudc thuc hién & tré sinh non sinh & tudi thai (GA) 16n hon hodc bing 29 tuan va
dudi 35 tuan. Nhu’ng d6i tugng nay dugdc chon ngau nhién theo ty 1& 2:1 dé nhan Beyfortus (N = 969) hodc gia dugc (N = 484) bang dudng tiém
bap (IM) T&t ca cac dai tugng trong nhanh Beyfortus nhan dugc 50 mg Beyfortus tiém bap bat ké trong lugng cd thé. Lidu Beyfortus dugc khuyén
cédo @ tré so sinh va tré nho dudc sinh ra trong mua hodc méi budc vao mia RSV dau tién 1& mot lidu 50 mg hodc 100 mg tiém bdp duy nhét cho
nhif*ng ngudi ndng dudi 5 kg va Ién hon hodc bang 5 kg [xem LIEU DUNG, CACH DUNG].

. Thit nghiém 03 1a mgt thi nghiém da trung tam ngiu nhién, mu dai, cé dsi chitng gia du’qc dé phong ngira nhiém trung dl.rdng hdé

Khi phan ngau nhién, 20% cé tudi thai 16n hdn hodic béng 29 tuadn va dudi 32 tuén; 80% cé tudi thai I6n hon hodc bang 32 va dudi 35 tuan; 52%
la nam gidi; 72% la ngucl da tréng; 18% la ngudi da den; 1% la ngudi chau A; 1% la ngl.rdl dao Thai Binh Dudng, va 8% la ching tdc khac hodc
hdn hdp; 22% la ngudi g6c Tay Ban Nha hodc La tinh; 68% dén tir Bic ban cau. Do tudi trung vi la 2,8 thang (dao ddng: 0,1 dén 11,9 thang);
53% nho hon hodc béng 3 thang; 33% I6n hon 3 dén nho han hodc béng 6 thang tudi va 14% I6n hon 6 thang tudi.

Tiéu chi danh gid chinh Ia ty 1& méc nhiém khudn hd hap dudi do RSV can dugc chdm séc y té (MA RSV LR'H) dugc xac nhan bdng RT-PCR, ddc
trung chli yéu 1a viém tiéu phé& quan hodc viém phdi trong 150 ngay sau khi dung thudc. Chdm séc y té bao gom tat ca cac 1an tham kham cta nha
cung cdp dich vu chdm séc stic khoe nhu phong kham bdc si, chdm séc khan cap, nhap phong cép clftu va nhép vién. Cac dau hiéu lién quan dén
LRTI bao gom ran ngdy, ran, ran nd hodc thd kho khe; va it nhat mdt ddu hiéu I1d&m sang xau di bao gém it nhat mét trong nhirng ddu hiéu sau:
tdng nhip thd, giam oxy méu, suy giam oxy cép tinh hodc suy théng khi, ngung thd méi khdi phat, phdp phdng canh miii, co rit 16ng nguc, thd rén
hodc méat nudc do suy hé hdp. Ty Ié mdc RSV LRTI can nhép vién Ia tiéu chi danh gid th& cdp dugc xac dinh trude. Nhap vién do RSV dudc dinh
nghia la nh@p vién vi LRTI vdi xét nghiém RSV dudng tinh.
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Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG I

Bang 4 trinh bay két qua vé hiéu qua chinh cho Thir nghiém 03.
Bang 4 Ty 1& mac nhiém khuan hé hap duéi do RSV can dudc chim séc y t& (MA RSV LRTI)
@ tré nho dudc sinh ra ¢ =29 tuian dén <35 tudn trong vong 150 ngay sau khi sif dung thudc (Thir nghiém 03)

e e e Ty 1& mac méi % (n Hiéu qua* (CI 95%

969 2,6% (25) 70,1% (52,3, 81,2)"*
484 9,5% (46)

* Hiéu qua ddi vSi nhiém khudn hd hép dudi do RSV can derc cham séc y t& (MA RSV LRTI) dua trén viéc giam nguy
cd tudng ddi dsi véi gia dugc dugc didu chinh theo dd tudi ngdu nhién va ban cau.

t Gia tri p = <0,001. .

+ Trong mot phén tich hau dinh (post hoc) cuia tat ca tré nhé ngdu nhién trong Thir nghiém 03 n3ng <5 kg IGc ban
dau va nhitng tré da nhan dudc liéu khuyén cdo cta Beyfortus, hiéu qua ddi v6i nhiém khudn hé hap dudi do RSV can
dugc chdm séc y té€ (MA RSV LRTI), dya trén mc gidm nguy cd tuong ddi di véi gia dudc 1a 86,2% (CI 95% 68,0,
94,0); hiéu qua d6i vdi RSV LRTI can nhép vién dua trén mdc gidam nguy cd tudng ddi so véi gia dudc la 86,5% (KTC
95% 53,5, 96,1).

Trong Thif nghiém 03, hiéu qua clia Beyfortus ddi véi nhiém khuan hd hd@p duéi do RSV can dudc cham
s6c y t&€ (MA RSV LRTI) khi nhép vién & tré nhé dudc sinh ra & tudi thai 16n hon hodc béng 29 tuin va dudi
35 tuan, nhitng tré nhan dugc mét lidu duy nhat 50 mg Beyfortus, dua trén mirfc giam nguy co tuong déi
la 78,4% (CI 95% 51,9, 90,3; p = 0,0002), qua 150 ngay sau tiém.
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

235 tudn tudi thai (Th nghiém 04)

Beyfortus da dugc danh gla trong mét tha nghlem da trung tam ngiu nhlen, mu doi, cé doi chu’ng gia dugc giai
doan 3 (Thi nghiém 04) dé phong ngu’a nhiém khu&n hd hap duéi do RSV can dugc chdm séc y t& (MA RSV LRTI)
@ tré sinh du thang va sinh non mudn tudi thai 16n hon hodc bing 35 tuidn méi budc vao mua RSV dau tién.

Quan thé phén tich chinh (Nném doan hé chmh) bao gém 1.490 tré sinh non va sinh non thang mudn (tudi thai I6n han hodc
bang 35 tuan). Céc di tugng dugc chon ngau nhién vdi ty 18 2:1 d&€ nhan mot ligu tiém bdp duy nhat Beyfortus (N = 994) (50
mg néu dudi 5 kg trong lugng co thé hodc 100 mg néu Idn hon hodc béng 5 kg trong lugng co thé tai thdi diém dung thuoc)
hodc gia dugc (N = 496). Khi phan ngiu nhién, 14% Ia tudi thai I6n hon hodc béng 35 tuan va dudi 37 tudn; 86% cé tudi thai
16n hon hodc bang 37 tuan; 52% la nam gidi; 53% la ngudi da trang, 28% la ngudi da den; 6% Ia ngudi My da dé/thd dan
Alaska; 4% la ngudi chau A 1% la nglIdl dao Thai Binh Duang, va 8% la chung toc khac hodc hdn hgp; 10% la ngudi géc Tay
Ban Nha hodc La tinh; 69% dén tir Bac bdn cau; va 40% ndng dudi 5 kg. Dd tudi trung vi la 2,6 thang (dao ddng: 0,03 dén
11,10 thang); 58% nho hon hodc bang 3 thang; 32% I8n hon 3 dén dudi 6 thang tudi va 10% I8n hon 6 théng tudi.

Trong Th{r nghiém 04, tiéu chi danh gid chinh la ty 1é mac nhiém khudn hd hap dudi do RSV can dudc chim séc y t& (MA RSV
LRTI) do RSV dugc xac nhan bang RT-PCR, nhu dugc dinh nghia trong Thir nghiém 03. Ty Ié m3c RSV LRTI can nhép vién 13
ti€u chi danh gid thr c&p dugc xac dinh trudc. Nhap vién do RSV dugc dinh nghia 1& nhap vién vi LRTI vdi xét nghiém RSV
duong tinh.
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

Bang 5 trinh bay két qua vé hiéu qua chinh tir Th{r nghiém 04.
Bang 5 Ty 1& mic méi nhi&m khuin hé hap dudi do RSV can dugc chim séc y t& (MA RSV LRTI)
d tré sinh ra ¢ 235 tuédn trong vong 150 ngay sau khi sit dung thudc (Thir nghiém 04)*

CI

Be fortus 994 == 1,2% (12) ~ | 74,9% (50,6, 87,3)
496 5,0% (25)

* Phan tich hiéu qua chinh cho Th&r nghiém 04 dua trén cac ddi tugng tlr Nném doan hé chinh.

* Hiéu qua di véi nhiém khudn hé hdp dudi do RSV can du‘dc cham séc y té (MA RSV LRTI) dua trén viéc gidm nguy cd
tuong di so véi gid dudc dugc didu chinh theo d6 tudi ngu nhién.

t gid tri p = <0,001.

Trong Thir nghiém 04, hiéu qua cua Beyfortus déi v6i nhiém khuan hé hép duéi do RSV cén dugc cham séc
y t&€ (MA RSV LRTI) khi nhép vién & tré sinh ra ¢ tudi thai 16n hon hodc béng 35 tuin, nhan dugc mét liéu
tiém bip 50 mg hodc 100 mg cho nhifng tré ning duéi 5 kg va 16n hon hoic bang 5 kg, dua trén mirc giam
nguy co tudng déi la 60,2% (CI 95% -14,6, 86,2; p = 0,09), trong véng 150 ngay sau khi str dung thudc.

) @Beyfortus | sanofi

29

Tai liéu théng tin thudc

CAC THU NGHIEM LAM SANG

dudi do RSV cén dudc chdm 56
i ma

rdi loan huyét dén Thif nghiém 05

Tinh an toan va dugc ddng hoc clia Beyfortus dd dugc danh g|a trong th&r nghiém da trung tam ngau nhién, mu doi,
cb d6i ching pal:vlzumab giai doan 2/3 (Th& nghiém 05) & céc d8i tugng tré em sinh dudi 35 tudn tudi thai va tré nho
bi méc bénh phdi man (CLD) do sinh non ho#c bénh tim bdm sinh (CHD) cé rdi loan huyét dong nang Tha nghlem
nay khéng nhadm muc dich danh gid hiéu Iuc, nhung hiéu luc dudc danh gid 1a tiéu chi danh gid th( cap. Hleu qua clia
Beyfortus & tré sinh non (GA dudi 35 tudn) trong mba RSV dau tién va & cac bénh nhi dén 24 thang tudi méc bénh
phdi man (CLD) hodc bénh tim b&m sinh (CHD) trong miia RSV dau tién va th( hai dugc thiét 1ap bang cach ngoan suy
hiéu qua cua Beyfortus tir Thar nghlem 03 va Th&r nghiém 04 cho quan thé tham gia Thif nghiém 05 dua trén viéc st
dung nirsevimab tuong ty gilta cac ddi tugng tham gia Th nghiém 04 va 05 [xem PAC TINH DUOC PONG HOC].
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

Thi nghiém 05: Mua RSV thi nhat

Thir nghiém 05 thu tuyen tré nhd c6 nguy co cao mac bénh RSV ndng budc vao mua RSV dau tién 6 mot trong hai doan hé:
Nhém tré sinh non (tudi thai dudi 35 tuian) va Nhém tré nhé mic bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh
tim bam sinh (CHD) c6 rdi loan huyét déng nang TAng cdng cé 925 tré nhd dugc chon ngau nhién 2:1 trong mdi doan
hé sinh non (n = 615) va CLD/CHD (n = 310) @& nhan Beyfortus hodc palivizumab. Tré nhé nhan dugc mét lidu tiém bép
duy nhét cta Beyfortus (50 mg néu it han 5 kg trong Iu‘dng co thé hodc 100 mg néu I6n hon 5 kg trong lugng cg thé tai
thdi diém dung thudc), tiép theo 1a 4 lidu gid dugc tiém bdp (IM) mdi thdng mét 1an, hodc 5 lidu tiém bap (IM) m0| thang
mot [an la 15 mg/kg palivizumab. Khi chon ngéu nhién, trong doan hé sinh non, 77 tré nhé (13%) dudi 29 tuan tudi thai;
va 499 (81%) la tudi thai I6n hon hodc béng 29 dén dudi 35 tuan. Trong doan hé CLD/CHD, 70% bi bénh phdi man, (CLD)
do sinh non; 34% cé bénh tim bdm sinh (CHD) c6 rdi loan huyet doéng nang; 123 tré nho (40%) dusi 29 tudn tudi thai,

28% 16n hdn hodc b&ng 29 tudn dén dudi 35 tuln tudi thai; va 32% I8n hon hodc béng 35 tuan tudi thai. Trong ca hai doan
hé cdng lai, 54% la nam gldl 79% la ngudi da trdng; 10% la ngudi da den; 5% la ngudi chau A; 2% 13 ngudi My da dé/thd
dan Alaska; 15% la ngudi géc Tdy Ban Nha hodc La tinh; va 57% nang du‘dl 5 kg. D9 tudi trung vi Ia 3,5 thang (khoang:
0,07 dén 12,3 thdng); 45% nhd hon hodc bang 3 thang; 34% I6n hon 3 thdng d&n nho hon hodc béng 6 tha’ng va 21% Ién
hon 6 thang tudi.

Trong mua RSV diu tién ctia Thir nghiém 05, ty 1& méc nhiém khuin hé hap dudi do RSV can dudc chim séc y
t& (MA RSV LRTI) trong voéng 150 ngay sau khi sif dung thuéc 1a 0,6% (4/616) 6 nhém Beyfortus va 1,0%
(3/309) 6 nhém palivizumab.
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CAC THU NGHIEM LAM SANG

Thir nghiém 05: Maa RSV thi hai

Cac tré mac bénh phdi man (CLD) do sinh non hodc bénh tim bdm sinh (CHD) cé rdi loan huyét dong ning dén 24 thang
tudi tlep tuc tham gia th&* nghiém cho mla RSV th( hai (n = 262). Céc ddi tu’dng nhan dugc Beyfortus trong mtia RSV dau
tién clia ho cung nhén dugc mot liéu duy nhat 200 mg Beyfortus budc vao mlua RSV th hai, sau dé 1a 4 ligu gia dugc tiém
bap (IM) mdi thdng mét Ian (n = 180). Cac d6i tugng nhan dugc pahwzumab trong mlia RSV dau tién clia ho dugc chon
ngdu nhién lai 1:1 d& nhan Beyfortus hodc palivizumab budc vao mua RSV thir hai cta ho. B&n mudi dGi tugng nhan dugc
palivizumab trong mua RSV dau tién da nhan dugc mét liéu tiém bap (IM) duy nhét cta Beyfortus, tiép theo la 4 liéu gia
dudc tiém bdp (IM) mdi thdng mot Ian trong mua RSV th( hai clia ho; va 42 ddi tu’dng dugc dung palivizumab (5 liéu 15
mg/kg palivizumab tiém bap (IM) mbi thang mot lan) trong ca mua RSV th& nhét va th( hai.

Trong mia RSV th{ hai cia Thir nghiém 05, khéng cé trudng hgp nhi&m khuan hé hap dudi do RSV can dudc
chdam séc y t& (MA RSV LRTI) dén Ngay 150 sau khi st dung thudc & nhirng d6i tugng dung Beyfortus hodc
palivizumab.

32

&Beyfortus | sanofi

{nirsevimab;

32

16



1/5/2026
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DAC TINH DUQC PONG HOC

Dugc ddng hoc clia nirsevimab ty & theo liéu sau mét lan tiém bap duy nhat vdi liéu tir 25 mg (0,5 Ian liéu khuyén céo thap
nhat dugc phé duyét) dén 200 mg & tré em. Sau ligu khuy&n cdo, ndng d& huyét thanh nirsevimab tudng tu & tré sd sinh va
tré nho dudc sinh ra trong mua hodc mdi budc vao mua RSV dau tién (Tha nghlem 03 va 04), va & tré sd sinh va tré nhd dugc
sinh ra dudi 35 tuan cua tudi thai (bao gém dudi 29 tuan clia tudi thai) trong mua RSV d3u tién (Thir nghiem 05) va g tré em
dén 24 thang tudi m3c bénh phdi man (CLD) ho#c bénh tim badm sinh (CHD) trong miia RSV d3u tién va th(t hai (Thir nghiém
05).

H&ap thu
Sinh kha dung tuyét ddi nirsevimab udc tinh la 84% va thdi gian trung vi (khodng) dén ndng dd t6i da Ia 6 (1, 28) ngay.

Phan bd
T8ng thé tich phan b8 nirsevimab udc tinh 1 477 ml, d6i v4i tré sd sinh ndng 5 kg.

Thai trir

Thdi gian ban thai cudi ciing cua nirsevimab la khoang 71 ngay va dd thanh thai uéc tinh l1a 3,42
ml/ngay ddi vGi tré so sinh ning 5 kg.

& ©Beyfortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

PAC TINH DUOC PONG HOC

Cac nhém ddi tugng dac biét

Khong c6 sy khac biét cé y nghla Idm sang vé dugc dong hoc clia nirsevimab dugc quan sat du‘a trén chiing téc hodc tinh dé bi
tén terdng don véi bénh RSV ndng (do 14 bénh phdi man (CLD), bénh tim bdm sinh (CHD), tudi thai <29 tudn hodc tinh trang
suy giam mién dich). Khong du ki€n cé anh hudng clia suy than hodc gan 1én dugc dong hoc nirsevimab.

Nghién clfu tudng tac thudc

Chua cé nghién clru tuong tac thudc chinh thirc ndo dugc thuc hién véi Beyfortus. Nirsevimab khéng dugc dy doan la chat nén,
chét (e ch& hodc cam Ung enzyme cytochrome P450 hodc céc hé théng van chuyén dua trén sy hiéu biét vé co ché clia khang
thé don dong.

Nghién cifu 1am sang

V&c-xin: Dit liéu vé sif dung ddng thdi Beyfortus véi vc-xin trong thuc t& vin con han ché. Trong céc thir nghiém Idm sang,
khi Beyfortus dudc tiém ddng thdi véi vac-xin thdng thudng cho tré em, hd sg an toan va phan (fng clia phac d6 dung dong
thdi tuong ty nhu vac-xin tré em dugc tiém riéng lé.

Dit liéu an toan tién 1dm sang
Cac nghién clfu vé viéc gdy ung thu, gy doét bién va ddc tinh sinh san chua dugc thuc hién véi Beyfortus.

34 &Beyfortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

QUY CACH PONG GOI

Beyfortus 50mg/0,5ml:
+ HO6p 1 bom tiém nap sén 1 lidu (0,5 ml) kém theo 2 kim tiém.
+ Ho6p 1 bom tiém nap sén 1 lidu (0,5 ml).

Beyfortus 100mg/1imil:
H&p 1 bom tiém nap sén 1 lidu (1 ml) kém theo 2 kim tiém.
« Ho6p 1 bom tiém nap sén 1 lidu (1 ml).

s €Beyfortus | sanofi
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Tai liéu théng tin thudc

PIEU KIEN BAO QUAN

« Bao quan trong tu lanh tir 2°C dén 8°C.
+ Beyfortus c6 thé dugc gilt & nhiét @& phong 20°C dén 25°C trong t8i da 8 gid.
* Sau khi Idy ra khoi td lanh, Beyfortus phai dugc sir dung trong vong 8 gid hodc loai bo.

+ Bao quan Beyfortus trong hdp dé€ bao vé khoi dnh sédng cho dén thdi diém st dung.
+ Khdéng déng bang.

+ Khéng lac.

« Khéng dé ti€p xdc véi nhiét.

3% bBegﬁg{§x§ \ sanofi
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HAN DUNG & TIEU CHUAN CHAT LUONG

Tai liéu théng tin thudc

HAN DUNG
36 thang.

Xem ngay hét han st dung “EXP.” trén bao bi.

Khéng dudc dung véc-xin sau ngay hét han st dung sau chit “EXP.” dugc ghi rd trén hép va trén nhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén cd sd.

w7 @Beyfortus |
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Tai liéu théng tin thudc

TEN VA DPIA CHI NHA SAN XUAT

Cd s& san xuét ban thanh phdm va déng gdi s cép:
Patheon Manufacturing Services LLC

Pia chi: 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, NC 27834, Hoa Ky
Cd s8 déng gbi thit cdp:

Sharp Packaging Services, LLC

Dia chi: 7451 Keebler Way, Allentown, PA 18106, Hoa Ky
Packaging Coordinators, LLC

Pia chi: 3001 Red Lion Road, Philadelphia, PA 19114, Hoa Ky
Sanofi Pasteur Inc.

Dia chi: 1 Discovery Drive, Swiftwater, PA 18370, Hoa Ky

Ca sd xudt xudng:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP

Dia chi: Frederick Manufacturing Center (FMC), 633 Research Court, Frederick,
MD 21703, Hoa Ky

SO PANG KY

» Beyfortus 50mg/0,5ml:
SPK: 001410322025

- Beyfortus 100mg/1iml:
SBK: 001410321925

zE! Théng tin chi tiét vé san pham

vui Idng quyét ma QR

Thdng tin ké toa cla Beyfortus
duge Cuc Quan Ly dudc
phé duyét ngay G7/07/2025

sanofi

CO S8 CUNG CAP TAI LIEU THONG TIN THUOC:
Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Vigt Nam
Phong 14.01 - Tang 14 va 15, Thap 2,

Toa nha The Nexus, 3A-3B Ton Buc Thang,
Phudng Bén Nghé, Quan 1, TP HS Chi Minh

s, @Beyfortus |
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1. Thoi gian & Dia diém:

- Piadiém : Khach san White Palace - 139 Ha Huy Tép, Ha Tinh
- Thoi gian: Tir 18h00 dén 18h45, ngay 13/1/2026

2. Doi twong:

- Nhan vién y té Trung T4m Tiém Ching VNVC Ha Tinh : 28 nhan vién
- Nhéan vién Cong Ty TNHH Sanofi Aventis Viét Nam: 2 nhén vién

3. Chuwong trinh:

18h00 — 18h10:  DPoén khach
18h10 - 18h30:  Gi6i thiéu san phdm Beyfortus

DS. Nguyén Vin Bang

DS. Nguyén Ngoc Anh

Cong Ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam
18h30 - 18h45:  Thao luan

18h45: Két thic
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Ho va tén: NGUYEN VAN BANG Gi6i tinh: Nam
Ngay sinh: 29/07/1991 Noi sinh: Nghé An
Nghé nghiép: Dugc si
Noi cong tac: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam
Dia chi: Tang 14,15 Toa nha The Nexus, 3A-3B Tén Ditc Thing, Phudng Sai Gon,
TP HCM
Dién thoai: 0942 545 777
bia chi: Chung cu Greenview3 - Puong Hoang Nghia Lwong, phuong Thanh Vinh,
Nghé An
Email: Vanbang.nguyen@sanofi.com
II. Qua trinh dao tao
2009-2014: Tét nghiép Dugc si Pai Hoc - Dai hoc Dugc Ha Noi
I11. Qua trinh cong tac

2015-2018: Cong ty Alcon-Novartis

2018-2019: Cong ty Servier Viét Nam

2019-2023: Cong ty Sandoz Viét Nam

9/2023 — Nay: Trinh dugc vién tai Cong ty TNHH Sanofi - Aventis Viét Nam






Ho va tén: NGUYEN NGOC ANH

Ngay sinh : 26/09/1993
Qué quan : Tam Hong, Yén Lac, Vinh Phuc
CCCD; 026093014161 Cép ngay 12/04/2022

Noi thuong tru: Céan ho 12A12 Toa S207 KPT Vhop, Da Tbn, Gia Lam, Ha Noi
Pién thoai: 036 8595 122

Email: NgocAnh.Nguyen@sanofi.com
Nghé nghiép: Dugc si
Noi cong téc: Cong ty TNHH Sanofi — Aventis Viét Nam

Dia chi cong ty: Phong 14.01 — Tang 14 va Tang 15, Thap 2, Toa nha The Nexus,
3A-3B Tén Puc Thing, Phuong Sai Gon, TP.HCM
Dién thoai: (+84) 28 3829 8526 - Fax: (+84) 28 3914 4801

Qua trinh hoc tap & lam viéc:

2016: Tt nghiép Pai hoc Dugc Ha Noi

12/2016 —2/2017: Nhan vién Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam
03/2017 —2/2018: Nhén vién Cong ty TNHH Sanofi — Aventis Viét Nam
03/2018 —7/2022: Nhan vién Cong ty TNHH Astrazeneca Viét Nam
08/2022 - hién nay: Nhéan vién Cong ty TNHH Sanofi — Aventis Viét Nam

Ky tén

Nguyén Ngoc Anh
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