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1/VCKA/HOS/1004 

VAN BAN THÔNG BAO HO! THAO GIOI THIEU THUOC 
KInh gui: SO Y T T!NH HA TINH 

nghj xác nhn ni dung thông tin thuc theo hInh thüc hOi  thâo giói thiu thuéic: 
Cong ty TNIIII Sanofi-Aventis Vit Nam 

2. Dja chi: 14.01 — Tang 14 và Tang 15, Tháp 2, Tôa nhà The Nexus, 3A-3B Ton Dirc Thâng, Phiiong 
Sài Gôn, Thành ph H ChI Minh, Viêt Nam. 
3. S diên thoai: (+84) 28 3829 8526 - Fax: (+84) 28 3914 4801 
4. Ho, ten, s din thoi cüa nguôi lien h khi can: Nguyn VAn BAng - SOT: 094 254 5777 
5. Danh mi1c thuc d nghj xác nhn ni dung thông tin thuc theo hlnh thi'rc hi thão giOi thiu 
thuc: 

S TT Ten thuôc 
S giy dAng k liru hành thuc/s giy phép nhp 

khau thuôc 

1 BEYFORTUS 001410321925 

2 BEYFORTUS 001410322025 

6. Thành phân tham dir: 28 Nhân vien y tê thuOc Trung tam Tiêm chCng \NVC Ha Tinh và 02 Nhân 
viên Cong ty Sanofi-Aventis Vit Nam 
7. Dja dim và thôi gian dir kin t chirc: 

Oja dim Thôi gian to chü'c 

Khách srn White Palace - 139 Ha Huy Tap, Ha Tinh Tr 18h00 dn 18h45, 
ngày 13/01/2026 

8. TAi lieu kern theo: 
- Chucing trinh hi thAo giâi thiu thuôc; 
- L)2 ljch khoa h9c cüa báo cáo viên; 
- Bài báo cáo sCr diing trong hOi  thAo. 

9. Cam k& cüa cci sâ: 
Co sâ dä nghiên cCru và cam kt tuân thu dAy dü các quy djnh cüa có lien quan trong lTnh virc  dixçrc./. 

TP. PM ChI Minh, ngày 05 tháng 01 nám 2026 
Giám (16  : hc ngiro'i thrqc üy quyên 

32 77 

ZD CONG TY 
•2' " 

TNH 
SANOFI NTS1 

VIEtNAM 

/IQ  H0j7 
TfiThi Cam Uyên 

Diii din theo üy quyên 



S 



BEYFORTUS® 
Tài lieu thông tin thudc 

1/5/2026 

CONG TY 
TNHH 

SANOFI-AVENTIS) ) 

ViT AM  ,/;,i 

BeyFortus 
(nirsevimab) 

THÔNG TIN SAN PHAM 

Nguhi trinh bay: OS Nguyn Van Bang! DS Nguyn Ngoc Anh - 
Cong Ty TNHH Sanofi-Aventis Viêt Nam 

Thhi gian: 18h00 - 18h45 ngay 13/01/2026 

Da diOm: KhOch san White Palace - 139 HO Huy TOp, Ha Tinh 

TSi lihu thông tin thuóc 

MAT-VN-2502896 —  V1.0 —  10.2025 TOiliêunOygôm38trang. 
Thông tin chi tiOt sOn phSm, xem ccl trang 2 dOn trang 38 sonoli 
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Rx 

BEYFORTUS® 

Nirsevimab 50 mg/0,5 ml 

Nirsevimab 100 mg/i ml 

Thuôc nay chi dUng theo dOn thuôc 

Dung dich tiêm dudc nap sn trong bOrn tiêm. TIEM BAP. 

ê xa t'âm tay trè em. 

Doc k hu'óng dn sir dung truc khi dUng. 

Thông báo ngay cho bác s hoäc duc s nhUng phàn Crng có hal gap phâi khi sC dung thuô'c. 

2 Beyrortu I clonofi 



Tài lieu thông tin thuôc 

THAN H PHAN CONG THU'C THUÔC 

.BeyFortus I sanofi 

Tài lieu thông tin thuôc 

DANG BAO CHE & CHI DINH 

CBeyFortu I canofi 

1/5/2026 
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Thành phân hoat chat:  

Trong môt bdm tiêm nap sn mt lieu (0,5 ml) chaa: 

Nirsevimab (Cách ghi hoat chat tal Hoa Kç': Nirsevimab-alip) 50 mg 

Trong mt bdm tiêm np sn môt lieu (1 ml) ch(a: 

Nirsevimab (Câch ghi hoat chit tai Hoa Ks': Nirsevimab-alip) 100 mg 

Thành ph'ân tá du'dc:  

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, L-Nistidine hydrochloride monohydrate, Polysorbate 80, Sucrose và ntiôc pha tiêm. 

DANG BAO CH 

Dung djch tiêm. 

Beyfortus là môt dung dich trong suôt dé'n dyc, không màu dên yang. 

H±DINH  eyfortus dirc chi dinh d phong ngua bnh cftng ho hap dud, do vt-rut hp bao ho hap (RSV) 
Tre sd sanh va tre nho dudcsanh ra trong mua hoàc mcft bi.tdc vao mua RSV dâu tiên cua tre 
Tre em den 24 thang tuôi Vfl Co nguy Cd cao mac bnh RSV näng d mua thu hai cua tre 



LIEU DUNG 
Tài lieu thông tin thuóc 

Lieu dung khuyên cáo Trqng Iu'ç%ng c the 

tai thai diem dung thuôc 

Du1i 5kg 

5kg trO len 

50 mg theo du'Ong tiêm bâp (IN) 

100 mg theo dij'Ong tiêm bâp (IM) 

sanoh CBeyfortuS 
frr,rfrob) 

LIEU DUNG 
Tài lieu thông tin thuôc 

6 C.Beyfortus I sanofi 
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LiTêu dung 

Tré sd sinh và tré nhó: Müa RSV dTâu tiên  

061 vol tré Sd sirih và tré nhô du'dc sinh ra trong müa hoc mOl bu'Oc vào mia RSV, tiêm Beyfortus bat du t'f 
khi sinh ra. 061 vOl tré sinh ra ngoài müa RSV, tiêrn Beyfortus môt ln tru'Oc khi bat du müa RSV, xem xét 
ye thOl gian bào ye do Beyfortus tao ra [xem DIC TINH DUQ'C LI/C HOC]. 

LiCu lu'dng khuyên cáo cüa Beyfortus cho trè sci sinh và tré nhá dudc sinh ra trong mOa hoc mOl bu'Oc vào 
mOa RSV du tiên di,ta trên trpng ludng cd th (xem Bang 1) và dOng liCu ddn, &IOng tiêm báp (IM). 

Bang 1 Khuy6n cáo Liu cCia Beyfortus cho tré Sd sinh và tré nhó 
du'c sinh ra trong müa hoãc mài bu'àc vào mOa RSV du tiên c11a trè 

Tré em vn có nciuv cd cao mac bênh RSV nànci: Müa RSV thá' hai  

D6l väi tré em n 24 tháng tu6i van có nguy cd cao mac bênh RSV nng trong müa RSV thct hal, IlCu khuyn cáo cüa 
Beyfortus là met  lieu 200 mg duy nhât difc tiêm dui dang hal mOl tiêm bap (IM) (2 x 100 mg). 

Tré em dudc Dhau thuât tim có chav tuân hoàn naoài Cd the 

D61 vi tré em &tC phâu thuât tim có Chy tun hoàn ngoài Cd th, môt  liu b sung Beyfortus dudc khuyê'n cáo ngay khi tré 
n dlnh  sau phau thuât dá dam bào dCi nng do nirsevimab trong huyét thanh. LICu khuyé'n cáo cia Beyfortus &(Qc diing du'ôi 

dung tiêm báp (IM). 

Mt)a RSV dâu tiên:  

N6u phau thuât trong yang 90 ngày sau khi dung Beyfortus, lieu b sung nên dla trên trgng liJng cd th tai  thai diem dcjng 
liCu b6 sung. Tham khâo Bang 1 d biet IlCu lung dlia trên can nng. 

Néu hdn 90 ngày dã trôi qua ká t11 khi dàng Beyfortus, liCu b sung nên là 50 mg bat ká trpng lu'ng Cd th. 

Màa RSV th(f hal:  

Nau phau thuât trong vóng 90 ngày sau khi dàng Beyfortus, liCu b sung nên là 200 mg, bat ká trgng lung Cd thá. 

NéU hdn 90 ngày trôi qua k tCj khi dung Beyfortus, liCu b6 sung nên là 100 mg, bat ke trgng lung Cd th. 



1/5/2026 

Tài lieu thông tin thu6c 

CACH DUNG 

Beyfortus chi du'dc dung theo du'ng tiêm bäp. Beyfortus phài du'dc sCi' dung bUi nhân viên y tê. 

Các san phm thu6c tiêm cn dVdc kim tra cam quan d phat hiên các vt chat dang hat và st d61 màu tru'Uc 
khi dông, bat cCt khi nào dung dich và bao bI cho phép. Beyfortus là môt dung dch trong su6t den clyc, không 
màu dn yang. Không tiêm Beyfortus nêu chat lông bi vn duc, d61 màu hoàc chCra các ht Un hoc vt chat 
hat Ia. 

Khong sCi' diing neu bdm tiêm chCta sn Beyfortus dâ bi rdi hoc hi! hông, niêm phong bâo mt trên hp dâ 
rách hoc ngày hét hn dä qua. 

Beyfortus có 2 dang ham Iu'ng 50 mg và 100 mg nap san trong bdm tiêm. Kigm tra nhãn trên hop 
Beyfortus và bdm tiêm nap san dg dam bão chInh xác san phm 50 mg hoàc 100 mg dang dttdc sit 
dung. 

(.Beyfortus I sanofi 
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CACH DUNG
Tài lieu thông tin thu6c 

Dünci dnci th%i vói vãc-xin dành cho tré em và cic san phm immunoalobulin 

Beyfortus có the du'dc tiêm dông th%i vol vàc-xin cho tré em [xem D.0 TINH DU'cYC 
DONG HOC]. Khi dCing dông thai vol vk-xin tiêm, chông nên dilccc tiêm bang bdm tiêm riêng bit va ti cãc vi 
trI tiêm khàc nhau. KhOng trôn ln Beyfortus vOl bat loi vâc-xin hoc thuôc nào trong cOng mt bdm tiêm 
hoc lo. 

Không có thông tin lien quan dn viêc dOng dng thUi Beyfortus vOi các san pham immunoglobulin khác. 
Palivizumab không nên dOng cho tré sd sinh dã dCing Beyfortus trong cOng môt mOa. Không có dCt lieu lien 
quan den viêc thay the Beyfortus cho palivizumab sau khi bat du diëu tn dt phông bang palivizumab cho 
mCia RSV. Beyfortus có thg du'dc dOng tri!Uc hoc trong mOa RSV thCr hal cho tré em den 24 théng tu6i vn có 
ngu Cd cao mac RSV nang và d dOng palivizumab trong mOa RSV du tiên [xem TAC DC/NG KHONG MONG 
MUON CUA THUc5C và DAC TINH DLIO'C LU'C HOC]. 

8 Beyfortus I sonofi 

8 

4 



1/5/2026 

CACH DUNG
Tài lieu thông tin thu6c 

HLrcng dn sCt dunqbc5m tiêm nap sn môt Iiu  

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) 

bdm tiêm nap san vol môt thanh pit tong màu tim. 
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BeyforWS I rfltvitnab) 
sonofi 

Tài lieu thông tin thuóc 

CACH DUNG 

Beyfortus 100 mg (100 mg/i ml) 

bdm tiêm nap sn vOl môt thanh pit tong màu xanh du'dng. 

Tham khào Hlnh trên d bit câc thành phn bclm tiêm nap san. 

10 CiBeyFortu I sonoli 
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Tãi lieu thông tin thuóc 

CACH DUNG 

Bt6c 1: Môt tay giCt khóa Luer (tránh cm thanh pit tong hoc than bdm 
tiêm), dàng tay con li thOo nap 6ng tiêm bOng cách vn ngiiQc chu kim 
dOng hO. 

Buóc 2: GOn kim tiOm vào bdm tiêm np sn bOng câch vn nh kim theo 
chiOu kim dOng hO len bdm tiêm du'Qc np san cho dn khi cOrn thy cO liic 
cOn nhe. 

Bu'8c 3: Môt tay gi0 than bdm tiêm và cn then  dOng tay kia kOo thOng nOp 
kim. Không giO thanh pit tOng trong khi thOo nOp kim nOu không nlit cao su 
có th di chuyn. Không chm vào kim hoc d kim chm vOo bat k' bO mat 
nào. Không day li kim tiOm hoc thOo kim tiêm ra khOi bdm tiOm. 

Bu'c 4: hem toàn bô dung dch trong bdm tiêm np san Beyfortus diiOi dang 
tiOm bOp (IM), tOt nhat là 0 mt tru0c-bên cOa dOl. Không nên tiêm 0 vi tn Cd 

mông vi Co nguy cd t6n thudng day thOn kinh tQa. 

Buóc 5: BO bdm tiêm vOo hp dtng vt sOc nh9n. 

NOu can tiêm hai mci, 1p Iai BuOc 1-5 0 v tn tiêm khOc. 

Hinh I Thành phn ca bOrn tiêrn khãa Luer 

TaiIu thông tin thu6c 

CHÔNG CHt DNH & CANH BAO VA THAN  TRONG KHI DUNG THUÔC,, 

CHäNG CHI DINH 

Beyfortus ch6ng chi dinh 0 trO Sd sinh và tré nhO Co tin sct phOn Ctng quO mOn nghiêrn trcng, bao gOm sOc phOn ye, vOi 
nirsevimab hoàc bOt k' tO di(c nào [xem CAN/I BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]. 

CANH BAO vA THAN TRQNG KHI DUNG THUÔC 

PhOn Cfng auO man bao gOm sOc hOn ye  

PhOn i?ng quO mOn nghiem trong dO dudc bOo cáo sau khi dOng Beyfortus. Nhc?ng phOn C(ng nay bao gOm ni mO day, khó 
thO, tim tOi và/hoàc giOm trUdng luc Cd. SOc phàn ye dO duc quan sOt thay vOi khOng tM adn dOng immunoglobulin Gi 
(IgGi) 0 ngi.(Oi. NOu cOc dOu hiêu vO tniêu chirng cCia sOc phàn ye hoc cOc phOn ing quO man có nghia lam sOng khOc 
xOy ra, hOy tiOn hành diCu tn phO hap. 

SU duno 0 nhOna nglidi bi 101 loon chOy máu Co nghia lam sànq 

Nhi! vOi bOt k' thuOc tiêm bOp (IM) nOo khOc, Beyfortus nên ditc dOng than trong 0 trO Sd sinh và trO nhO bi giOm tiOu 
cOu, bOt k" r6i loan dông mOu nào, hoc cho nhOng ngtlOi dang diOu tn chOng dOng. 

12 ('Beyfortus I sonoli 
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUÔC
Tài lieu thông tin thu6c 

sU DUNG THUÔC CHO PHU Ncr Co THAI vA CHO CON BU 

Ik' 

Beyfortus không dttc chi dinh slt dung a phu nCr Co khã näng sinh san. 

Phu flu cho con bó  

Beyfortus khOng ditc chi Oinh sCr dung 0 phy nO Co khá nàng sinh san. 

ANH HLtO1NG  CUA THUÔC LN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

KhOng áp dung. 

T(JONG TAC, TUONG K CLJA THUOC 

Anh huOng den xét nahiêm RT-PCR hoac xét nahiêm nhanh tim khdng nguyen RSV  

Nirsevimab khOng can thip vào phàn c(ng chuei polymerase phiên mB nguc (RT-PCR) hoc xét nghiêm nhanh phdt hien khdng nguyen RSV sCI 
dung các kháng tha có sn trOn thi truOng nham vào vi tn kháng nguyen I, II hoc IV trên protein tang hup RSV (F). 5i vUi k€t qua xét nghiêm 
mien dich am tinh trong khi quan sat lam sang they phO hp vOl tinh trang nhiem RSV, nên xac nhân bang xét nghiêm dita trên RT-PCR. 

Ttrdng ky cOa thuOc 

Do khOng có cdc nghiên cCru ye tinh tiing ky cue thuOc, không trôn len thuOc nay vOi các thuOc khác. 

13 4BeyFortus I sonofi 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÔC
Tài lieu thông tin thuóc 

Thông báo ngay cho bác si hoác du'dc si nht7ng phân ó'ng bit Ic/i gp phãi khi so' dyng thu6c. 

a. Tom tat h sd an toàn 

Kinh nghiêm tht1 nhiêm lam sànq 

Bi vi cac thcr nghiêm lam sang du'dc tiên hành trong các diu kin rt khác nhau, t' I phàn ü'ng bat 101 
quan sat thay trong cãc tht nghiêm lam sang ca mt Ioi thu6c không th dtfc so sánh trVc tiêp vol t' l 
trong các thU nghiêm lam sang ct:ia môt loal thu6c khác và có th không phãn ánh t' I quan sat &ic 
trong thu'c tê. 

T6ng cong có 3.224 dôi tuong tré em dã nhân dUdc liu khuyên cáo cUa Beyfortus trong các thU nghiêm 
lam sang Giai c5oan 2 và Giai doan 3 (ThU nghiem 03, 04 và 05) bao gôm 2.119 tré nhO ducc sinh ra 0 tu61 
thai (GA) 35 tun trO len và 1.105 tré nhô &fdc sinh ra 0 tu61 thai (GA) duOi 35 tun. Tang cOng có 247 tré 
nhO 0 mci tu61 thai (GA) mac bênh phi man (CLD) do sinh non hoc bênh tim bgm sinh (CHD) có r61 loan 
huyêt dOng nàng trong ThU nghiem 05 dã nhn 51.tcic lieu khuyên cáo ccia Beyfortus. 

14 CBeyfortus I sonoli 
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Tré Sd sinh và tré nhó mói buóc vào müa RSV du tiên (Thá' ncihiêm 03 và Thu ncjhiêm 04)  

Thu nghim 031à mt thC nghim ngu nhiên, mu dôi có d61 chiThg già dtIc dttc thc hin ô tré sinh non sinh ra a tuân thai (GA) 
I8n hdn hoc bang 29 tun dn diiai 35 tun. Các d61 wqng dtrqc chgn ngu nhiên theo t' I 2:1 d nhn Beyfortus (N = 968) hoc già dt/c 
(N = 479) bang cách tiêm báp (IM). Tat Ca các ddi titng dildc chon ngau nhiên nhánh Beyfortus 68u nhn duc môt Iiau tiêm bàp (IM) 50 mg duy 
nhát b6t k trong Iudng Cd thg. DO Iiu an toàn trong Thcl nghiêm 03 chi diIc trinh bay cho tré nhó trong nhành Beyfortus dã nhân duc lieu 
khuydn cáo [tré nàng dual 5 kg và nhân du'c môt liCu tiêm báp (IM) duy nh8t 50 mg Beyfortus (N = 572) hoc già du'c (N = 288)]. 

ThCt nghiêm 04 là môt thC nghiêm gial doan 3, ngáu nhiên, mu dôi, có ddi chung giá diçIc dt(çlc thc hin d trè sinh non tháng muon 
và du tháng dtçfc sinh ra d tuSn thai (GA) len hdn hoc bang 35 tuân. Thur nghiêm 04 thu tuyên các ddi tifdng tu8n UI vào hai doàn he: 
Nhóm doàn he chInh dt/dc sur dung dá phàn tich hiCu qua chinh [xem D.0 TIN/-I DUtYC LU'C HOC] và dê dánh giá an toàn, Va Nhóm doàn he an 
toàn dt/dc sC.r dung chui yau dá dánh giá an toàn. Tt cà các ddi tu'dng tC/ cà hal doàn he cuia Thur nghiem 04 dà di/c dita vào phàn tIch an toàn 
(Beyfortus N = 1.998 và già dttdc N = 996). Các d61 tung trong ThCr nghiêm 04 có can nng di(âi 5 kg nhân diIqc mt liCu tiêm bâp (IN) Beyfortus 
50 mg Va tré có can nng Ion hdn hoàc bang 5 kg nhân duc môt liCu tièm báp (IM) Beyfortus 100 mg. 

Tré nhO nhn duc IlCu khuydn cáo trong Thi) nghiém 03 Va tré nhô trong ThCt nghim 04 dudc gp lai d dánh giá tinh an toàn cCa Beyfortus (N = 
2.570) so vOi già duc (N = 1.284). Khi phân ngau nhiên, trong quàn the dánh giá an toàn gep  ti) các thur nghiêm 03 và 04 nay, 22% tré nhO di.fc 
sinh ra 0 tugi thai (GA) duOl 35 tu3n, 10% tré nhO cO tuéi thai (GA) IOn hdn hoàc bang 35 tu3n và duOi 37 tu3n; 68% Co tug thai (GA) IOn hdn - 
hoec bang 37 tu3n; 52% là nam giOi; 57% là nguOl da tráng; lS% là ngudi da den; 4% là ngu0i M9 da dO / th6 dan Alaska; 4% là ngu01 châu A; 
1% là ngu01 dáo Thai Binh Dudng; Va 19% là chi)ng tôc khác hoec hen hdp; 30% là ngu01 gdc Thy Ban Nha hoäc La tinh; 73%  d€n tur Bk ban c8u; 
Va S3% nàng dual 5 kg. ô tuei trung vi là 2 thdng; 65% nhO hdn hoàc bang 3 tháng; 28% IOn hdn 3 den durli hoec  bang 6 tháng tuái Va 7% IOn 
hdn 6 tháng tu6i. (Tham khào Ph8n Các thYnghiem lam sang, dé biêt mô tà vC qu3n the dánh giá hiêu qua trong Thur nghiêm 03 và 04). Trong Ca 
hai thur nghiêm, tré nhO nhân dudc môt liCu tiêm báp (IM) Beyfortus hok già dudc vào Ngày nghiên cCru 1 Va duc theo döi it nh5t 60 phuit sau 
tiém. Các ddi ttrng dttqc theo döi trong 360 ngày sau khi act dyng thuc dé dánh giá tInh an toàn. Phàn ctng bat Ii dã duqc báo cáo a 
l,2/c di tttctng duing Beyfortus; h3u ht các phán ((ng bSt Ic/i (97%) CO mctc d nhe den trung blnh. 

CiBeyfortus I sanofi 

PHAN LING BAT LOT BEYFORTUS 

N = 2.570 

Giá duo/c 
N = 1.284 

Phát ban xà ra tron  •  van  •  14 n • a sau khi au dung thu&c 
Phán (tng tai chô tiêm (xáy ra trong vong 7 ngày sau khi sü' dung thuôc) 

0,9 0,6 
0,3 0 

Bang 2 tom tat các phán ung bt Idi xãy ra trorig Thi nghim 03 và Thlr nghim 04 (Qun th dánh giá an toàn) trên nhcrng 
dOi tLrng nhn &lQc liau khuyn cáo cuia Beyfortus. 

Bông2 Các phén u'ng bt Wi du'dc báo cáo vài t'L cao hdn sovài giá du'çlc trongqun th dánh giá an toan*  (ThCi'nghiêm 03 Va 04) 

* Qun th dánh giá an toàn bao gôm tat câ các d61 tudng dä nhân lieu khuyên cáo cOa BEYFORTUS 
trong cac Thit nghiem 03 và 04: Nhóm doàn h chInh và Nhóm oàn he an toàn t( ThU nghiêm 04; 
trè nhO can nng di/i 5 kg d nhän liCu khuyan cáo cUa BEYFORTUS (liCu ddn 50 mg tiêm báp) 
trong ThU nghiêm 03. 
a Phát ban du'dc cl!nh nghia bài các thut ngO lien quan sau: phát ban, phát ban thg phng, phát ban 
s5n máng da dan, phát ban dang san. 
b PhOn trng tai chU tiêm du'cfc dinh nghia bÔi các thuât ngr lien quan sau: phOn t?ng ti chô tiêm, dau 
tal ch tiêm, cCrng tai ch6 tiêm, phO tai chô tiêm, sung ti ch tiêm. 

1/5/2026 

TAC DUNG KHÔNG MONG MUON CUA THUÔC 
Thông báo ngay cho bác si hoác du'%c si nhü'ng phán Ling bfft Idi gp phái khi so' dyng thuôc. 

Tài lieu thông tin thudc 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÔC Tài lieu thông tin thudc 

Thông báo ngay cho béc si hoác dudc si nhü'ng phán O'ng bât Ic/i gap phái khi sO' dyng thuôc. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÔC làiliôuthongtinthuOc 

Thông báo ngay cho bác si hoác dudc si nhü'ng phàn iing bât Ii gap phãi khi só'dung thu5c. 

Tré nhó di%dc sinh ra <35 tun tu6i thai và tré nhó và tré em mac bênh oh6i manjLD) do sinh non hoàc bênh tim bgm sinh (CHD) 
có r6i loan huvt dna n5na (ThtV nghim O5 

Màa RSV dâu tiên 

Tinh an toàn cCia Beyfortus â &tdc dánh giá trong Thit nghiêm 05, môt thi! nghiêm da trung tam ngu nhiên, mu dôi, Co 06i chtIng vOi 
palivizumab 0 trè nhO có nguy CO cao mac bênh RSV nng. Nhctng 001 titng nay duOc chon ngau nhiên theo t' l 2:1 dO nhn Beyfortus (N = 614) 
hoc palivizumab (N= 304) bang diI0ng tiêm báp (IM). 614 tré nhO nhân ditcic Beyfortus bao gOm 128 tré sinh non di1c sinh ra 0 tuOi thai (GA) 
diIdi 29 tuan, 390 tre sinh non difdc sinh ra 0 tuàn 29 hoc IOn hOn dEn duOi 35 tuàn ccia tuôi thai (GA) và 96 tré sinh non muon Va 0ii tháng duc 
sinh ra 0 GA 35 tuan trd len. Trong sO tré nhO ghi danh trong mlla RSV dàu tiEn, sO trè nhO bi mac bênh phôi man (CLD) do sinh non hoc bnh 
tim barn sinh (CHD) cO r6i Ion huy6t dng nng Ian Iult là 214 và 103, bat kO tu& thai. Trong sO nay, 12 tré nhO CO cà bênh phOi man (CLD) và 
bênh tim bOrn sinh (CHD). 

Các 0Oi thong trong Tht nghlêm 05 CO can nng ditOi 5 kg nhân dh0c mt liEu tiEm bàp (IM) duy nh8t 50 rng Beyfortus Va trO nhO có can nng On 
hOn hoc bang 5 kg nhân duc môt liEu tiEm bàp (IM) 100 mg duy nh8t. Beyfortus dudc dOng môt Ian vào Ngày nghlEn cO'u 1, sau 06 là 4 liEu già 
dhdc tlêm báp (IM) hang tháng; palivizumab ducic dCng tiêm bàp (IM) hang tháng trong 5 tháng. TOt Ca CC dOi tu'qng du'c theo dOi it nh8t 60 
phOt sau tiEm. Các 06i thng duc theo d6i trong 360 ngày sau khi sO dyng thuOc 00 dánh giá tinh an toàn. 

Các phàn Ctng bOt Idi dtftic báo cáo trong ThO nghiêm 05 0 dOi thong nhân Beyfortus trong mOa RSV dàu tiên cOa hg thong ti! nhtt các phán Ong 
dc báo cáo 0 nhO'ng 06i thong nhân Beyfortus trong ThC1 nghiêm 03 và 04. 

Màa RSV thO'hai (DO! ttiqng bi mOc bénh phd! man (CLD) do s/nh non hoOc bênh tim bOrn sinh (CHD) có rO! Ion huy& dng nng) 

Các 001 tu4ng bi mOc bênh phOi man (CLD) do sinh non hok bênh tim bOrn sinh (CHD) cO rOi loan huyEt dông nàng cO thE tiEp tyc trong ThO 
nghim 05 và nhân Beyfortus hoc palivizumab trttOc mOa RSV thO hai cOa ho. TOt Ca CC 06i thdng nhn di/Oc Beyfortus trong mOa RSV dàu tiên 
cOng nhân du'dc Beyfortus trong mOa RSV thO hai (N = 180). Các dOi tudng nhân dudc palivizumab trong mOa RSV dOu tiEn dudc ch9n ngEu nhiEn 
Iai dO nhân Beyfortus (N = 40) hoôc palivizumab (N = 42) trong mOa RSV th(( hai. DO lieu an toàn cO san trong 150 ngày sau khl dOng thuOc 0 tré 
em bi bênh phOi man (CLD) hoôc bênh tim bOrn sinh (CHD) dl nhân Beyfortus (N = 220) hoäc palivizumab (N = 42) trong mOa RSV tht? hai. H Sd 
an toàn cOa Beyfortus b nhü'ng trC em nay trong müa RSV th(( hai phü hdp vbi h sd an toàn cüa Beyfortus dhçc quan sat trong müa 
RSV 03u tiEn cOa chOng. 

17 CBeyFortus I 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÔC
Täi lieu thông tin thudc 

Thông báo ngay cho bác si hoäc du'dc si nhu'ng phàn ó'ng bit WI gp phài khi so' dyng thuôc. 

Báo cáo các phân (tnci bat Idi ncihi naS 

Viêc báo cáo các phàn (mg bt ldi dáng ngä sau khi thu6c &tcic cp phép lu'u hành là rat quan trgng. Diu nay 
cho phép tiap tuc  theo dôi can bang di Ich/nguy cd cüa thu6c. Nhân viên y t difçc yêu cu báo cáo mgi phàn 
(mg bt 1c1i dáng ngà qua he th6ng báo cáo qu6c gia dan Trung tam Qu6c gia ye thông tin thu6c và theo dôi 
phàn ü'ng bt di cüa thuôc theo dia  chi email: di.ovcenter@igmaiI.com.  

i (Beyfortus I sanoli 
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Tài lieu thông tin thu6c 

Cd chê hoat dông 

Beyfortus là mt khâng thg ddn dông có hot tinh ch6ng RSV. 

Nirsevimab là môt kháng thà dn dông IgGiK tái t hp ngui cung cap khà nang min dich  thy dng bang cãch nhàm vào 
cu triic bCn tang hdp ccia protein F cüa RSV. Nirsevimab có tác dung au dài do sy thay th axit amin b ba (YTE) vCing Fc 
lam tang lien kt väi thy th Fc sd sinh và do ó kéo dài thai gian bàn hly trong huyet thanh. Nirsevimab lien kt v&i mt 
epitope difdc bào ton vi trI khàng nguyen 0 trên protein tiOn hp nhat vol hang so phân ly KD = 0,12 nM và KD = 1,22 nM 
di vOl các chJng RSV phân nhóm A và B, tung l(ng; kháng th trung hOa RSV bang cãch Crc che sir thay d61 hInh dng trong 
protein F can thiet cho sir hdp nhàt cüa màng virus và t bào và sir xâm nhp cCa vi-rlt. 

Hoat tInh kháno vi-rCit  

Float dông trung hôa trong nuôi cay t bào cia nirsevimab chOng li RSV duc o trong mô hInh dáp Cfng nOng i bang câch 
sCt dung t bào Hep-2 nuôi cay. Phân 1p RSV &tc trung hàa bOi Nirseviniab trên lam sang &tdc thu thp tCi các die  d1m 
toàn càu tCr näm 2003 dn 2017 vOl giá tn EC50  trung vi di vOi RSV A là 21 pM (3,2 ng/mL) (n = 70; khoàng 3 pM [0,48 
ng/mL] dn 100 pM [15 ng/mL]) và RSV B là 19 pM (2,9 ng/mL) (n = 49; khoàng 2 pM [0,3 ng/mL] dn 398 pM [59,7 
ng/mL]). 

20 CBeyfortus I sanofi 
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Tâi lieu thông tin thu5c 

QUA LIEU VA CACH XL TRI 

Thông tin kinh nghiem ye qua liCu vUi Beyfortus can hn chê. 

Không có diCu tn cv thg cho qua liCu vi Beyfortus. Trong tring hdp qua liCu, cá nhân cn du'dc theo dôi si,! 
xuât hiên côa cac phàn i(ng bt li và du'c diCu trl triêu chU'ng phCi hclp. 

DAC TfNH DUYC LIJC HOC 

Phân nhóm difdc l: Huyêt thanh min dich và globulin min djch, kháng th ddn dàng khang vi-rüt 

Ma ATC: )06BD08 

19 C.BeyFortus I sanofi 
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Tài lieu thông tin thu6c 

Tinh trang dê khána ci)a vi-ri)t vol thu6c  

Trong rnjôi ciy têbào 

Các biEn thà ign tránh dà du'c chon sau ba 18n cay truyèn trong nuôi cay tà bào cüa các chi)ng RSV A2 và B9320 vói eu hin din tha nirsevimab. 
Càc bin thá RSV A tái t hiip cho th8y giàm do nhay cam vói nirsevimab so vol chcing tham chiàu bao gôm càc biàn th CO thay th€ N671 + N208Y 
(giàni 103 18n). Càc biàn thO RSV B tái tO hdp cho thOy giàm tinh nhay cam vOi nirsevimab bao gm các biOn thO CO thay thO N208D (they 681 
>90.000 18n), N208S (thay 601 >24.000 I8n), K68N + N201S (thay dOi >13.000 18n) va K68N + N208S (thay dOl >90.000 18n). Tat cà càc thay thO 
lien quan dan kháng thuOc dudc xác dnh trong sO các bi€n thO Ian tránh trung hOa dèu nàm U vi tn lien kàt nirsevimab (exit amin 62-69 và 196-
212) và dVgc ch(ffig minh là lam giàm ái h/c lien kàt vUi protein F cOa RSV. 

Trong các thtf nghiêm giám sat 

Các dang da hinh lam glàm dáng kO tinh nhay cam vOl nirsevimab trong càc phân Ip ducic thu thhp tf nàm 1956-2014 không du'dc quan sat thy 
661 vOi RSV A Va hiàm gp (<1%) 65i vOi RSV B, bao gOm càc thay thà K65Q + K68N (thay 60i 1.239 18n), K65Q + S211N (thay dOi 36 18n) và 
L2031 (thay 651 3.005 lan). Trong càc nghiên cCtu dich  tO hgc phân tCI toàn c8u, quan sat, tiOn cCj'u (OUTSMART-RSV Va INFORM-RSV), sy da dng 
di truyCn ccia các chuSi protein F cIa RSV vOn cOn thOp (h8u ht câc axit amin trong câ RSV A và RSV B difdc bào tOn >99%). Càc bi€n thO mang 
các thay th lien quan dan khàng nirsevimab dã bi6t rat hiàm gOp (<l%) và bao gOm thay thE RSV B N2O1T (thay 651 >406 I3n) và N2O1T + 
I206M + Q209R (thay dôi >418 18n). Các biEn thE ditdc quan sat th8y vOi 68 nhay giàm bao g6m thay thE RSV A K68E (thay dôi 13 lan) và S275F 
(thay 651 6 lan) và thay thE RSV B K68N (they 65i 30 I8n), K68Q + I206M + Q209R (thay 60i 46 18n) va N2O1S (thay 651 127 18n). Y nghia lam 
sang cüa viêc giàm 68 nhay cam nay chu'a du'gc rO. TO' näm 2015 dEn nàm 2021, h3u hEt các axit amin cOn lai trong vi tn liEn kEt nirsevimab du'c 
bào tOn cao (>99%) 0 tat Ca các vi tn trong RSV A và 22 trong sO 25 vi tn trong RSV B. Các thay thE dOng thOi xáy ra I206M + Q209R U vi tn lien 
kEt nirsevimab dà trO nEn phO biEn trong RSV B kE tO' nàm 2017 khOng lam giàm tinh nhy cam (thay 651 gap <5 18n) 66i vOi nirsevimab. St thay 
thE S211N dà tang t l ktu hành cOng vOn giO' dijdc tinh nhay cam vUi nirsevimab, cà niêng là và dOng thUi vOl I206M + Q209R. 

21 Beyfortus I sonofi 
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Tài lieu thông tin thu6c 

Trong các thiY nghim lam sang 

Trong Thi:t nghiêm 04 và Thct nghim 05, khong có sif thay thE lien quan dEn khOng thuEc nào du'c xác dlnh  0 tn sut ~25% 
tl bEt k' thOl diOm lEy mu nào. ThO' nghim kiOu hinh cCia cOc thay thE mOl dang din ra. 

Trong Tht nghim 03 (ngij0i tham gla nhn dttc mt liu duy nhEt 50 mg Beyfortus), 2 trong sO 40 dEl tu'qng bi nhlêm RSV 
tJdng ng vOl bEt dInh  nghia ca nào có môt biEn thO chCra các thay thE lien quan dEn khOng nirsevimab. Hal dEl tliQng nhn 
dttdc liCu nirsevimab It hdn khuyEn cáo và Co CC biEn thO RSV B mang cOc thay thE dEng thOl I64T + K68E + I206M + Q209R 
hoàc thay thE N208S. COc thay thê I64T, K68E và N208S riêng là dO lam giOm tinh nhay cam vOl nirsevimab (thay di tu'dng 
O'ng gap: >496, >283 và >387 ln). 

Trong Thcr nghim 04, môt biEn thO RSV B mang thay thE vi trI lien kEt L204S (không có dO' lieu kiOu hlnh) dEng thOl vOl các 
thay thE I206M + Q209R + S211N (thay dOl <5 lan) do di.tqc phEt hlen vOl tOn suEt ~25% 0 mt 651 tu'ng nhn Beyfortus 
cho dEn Ngày 150. Môt biEn th RSV B có mat 0 tOn suEt <25% vOl su,r thay thE I64T + K68E (thay di >280 IOn) 60 du'c nhin 
thEy trong mt dEl tung nhn dttc Beyfortus cho dEn Ngày 150. 

Khàng chéo  

DO' lieu hOn  chê' có sn cho thEy các biEn thO khOng nirsevimab có thO kháng chEo vOl palivlzumab. Palivizumab vn glO' duc 
hiu lu'c trung hOa dOy dO ch5ng 101  CC thay thE liEn quan dEn kháng thu5c duc xàc dInh  trong Thct nghim 03 và ThO' 
nghim 04. Nirsevimab duy trI hoat tinh chEng al RSV tOi tO hp mang các thay thE liEn quan dEn khOng palivizumab dttc 
xác dinh trong các nghiên cO'u dich t hoc phOn tO' và trong các biEn thO On tránh trung hOa cOa palivizumab; thay thE S275F 
dO lam giOm do nhay cErn gOp 6 IOn. 

22 C'Beyfortus I sonofi 

22 

11 



TINH SINH MIEN DICH 
Tliliéu thông tin thu6c 

TInh sinh min dich  

T' lê kháng thá kháng thu6c (ADA) quan sat du'cic phu thuôc nhilu vào 68 nhay Va áô 6àc hlêu cüa xét nghiêm. Su' khác biêt trong phifdng pháp 
xet nghiêm ngln can su' so sánh Co ' nghTa ye t" l xult hiên kháng thá kháng thu6c (ADA) trong các nghiên cü'u du'c mô tá dtu'ii 6áy vOi t' I 
xuát hiên kháng thá kháng thuOc (ADA) trong các nghiCn ci.?u khác, bao gCm cá nirsevimab ho8c các san phâm nirsevimab khác. 

Trong s6 572 66i tu'dng nhân lilu khuy6n cáo nirsevimab trong Thit nghim 03, 3,3% (16/492) 66i tuing di(ng tinh vOl kháng th kháng thu6c 
(ADA) vào Ngày 361. Trong sO 16 6Oi tung ditdng tinh vOl kháng thg kháng thuOc (ADA), 94% (15/16) CO kháng th kháng thuOc (ADA) chOng lal 
YTE Va khOng ai có k€t qua xét nghim du'dng tinh vOi kháng thO trung hOa chOng 18i  nirsevimab. 

Trong ThO' nghiêm 04, 7% 661 tu'dng (55/830) du'8ng tinh vOi kháng thO kháng thuOc (ADA) vào Ngày 361, trong 60 22% (12/55) CO kháng thO 
trung hOa và 96% (53/55) CO kháng thO chOng al YTE. 

Trong ThO' nghim 05, trong sO các 651 tu'ng difdc thu tuy0n trong mOa RSV dâu tiên cOa ho, vao Ngay 361, 6% 651 tu'ng (32/534) du'6ng tinh 
vOl kháng thO kháng thuOc (ADA). Trong sO 32 651 tu'ng du'dng tinh vOi kháng thg kháng thu5c (ADA), 6% (2/32) có kháng thC trung hOa ch5ng 
al nirsevimab và 97°!, (31/32) cO kháng thO chOng 18i  sy' thay thO YTE. 

Trong các tht nghiêm 03, 04 và 05, không thO xac dlnh du'c ánh hitOng cOa kháng thO kháng thu5c (ADA) 651 vOl nOng 68 nirsevimab trong huyCt 
thanh d€n Ngày 151. Các 65i tu'qng nhn du'dc Beyfortus hlnh thành kháng thO ch5ng nirsevimab dã lam giám n5ng 68 nirsevimab vào Ngày 361 
(thâp hdn 50% d6n 60% so vOi nh0'ng 651 tung nhân Beyfortus không phát trián kháng thO chSng nirsevimab). Do sit xu6t hiên kháng thC kháng 
thuOt (ADA) vI nhim khuán hO hap du'Oi do RSV cn &fdc chIm SC y t (MA RSV LRTI) tháp trong cat tht nghiêm lam sang, ânh hu'Ong cia các 
kháng thá kháng thuOc (ADA) nay 651 vOl hiêu qua ccia Beyfortus là không rö. 

23 CBeyFortus I sanoh 

DL%OC LL%C HOC & THYI GIAN BAO VE
Tài lieu thông tin thu6c 

Du'dc luc hoc 

Co mOi tu'dng quan thuân gicra nirsevimab vi AUC huyêt tharih (du'a trên do thanh thai lOc ban du) trên 12,8 
mg*ngay/ml và t' le mac mói thp hcin cüa nhim trJng dtfng ho hp du'ói do RSV có chm soc y tê (MA RSV 
LRTI). Sau khi dung nirsevimab ditng tiêm bap (IM) O ngLti Ian, nông do khng th trung hàa RSV trong 
huyêt thanh cao hccn khoáng 4 In so vi mCrc nên vào 8 gi1 sau khi dOng nirsevimab và dat diJc mCj'c tôi da 
vào ngày thO' 6 sau khi dOng nirsevimab 0 ngu'Oi On. TInh an toàn vá hiêu qua cOa Beyfor-tus chu'a du'c thit 
1p 0 ngu'Oi On. 

Thai ciian bào ye  

Dua trên dü lieu lam sang, thai gian báo ye dudc tao ra bài môt Iiu Beyfortus duy nhât 
kéo dài den 5 tháng. 
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CAC THc NGHIEM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuOc 

Hiu qua và an toàn cOa Beyfortus dä dudc dánh giá a tré di) théng ye sinh non trong các thi)' nghiêm dlfdc torn tét trong Bang 3. 

Bang 3 Các thC nghim dtqc tiEn hành vi Beyfortus d phàng nga nhiám khun ho h5p dilOi do RSV cn dtfqc chSm soc y tê (MA R$V LRTI) 

iflE i. I11 fltOt, 
Tre nba sinh ra tuSn 5 29 O8n <35 tu6i Beyfortus (N 959)* 
thai bu& vào mha RSV dSu tiSn 

Già duc (N 484) 

Tré nhó 5mb ra a tuSn 535 tui thai buOc Nhóm doàn h chinh': 
vào mCia RSV OSu tiSn 

Beyfortus (N = 994) 

Giá duOc (N = 496) 

Nhóm doàn h an toàn: 

Beyfortus (N=1.015) 

GIà duc (N = 507) 
Tré nhö sinh ra tu8n <35 tu6i thai và trê 
nhó sinh ra vi bnh ph6i man (CLD) hoc 
bênh tim barn snh (OlD) buac vbo mia 
RSV OSu tiêri 

Trê nhó hi berTh ph6i m9n (CLO) hoac 
bênh tim barn sinh (CHD) chi br/ac vho 
rnha RSV thc( hai 

MCja RSV thcc nh9t: 

Beyfartus (N = 616) 

Palivizumab (N 304) 

Mra RSV thCf hai: 

Beyfortus (N = 220) 

Palivizumab (N = 42) 

GA - tuai thai; CLD - Bnh phôi man; CHD - 
Bgnh tim barn sinh cé rOi loan huySt dông 
nng 
* T8t cá các OrSi tuOng trong Thi) nghim 03 
OS Or/ec  duo vào phân tich higu qua. TSt cà 
cSc dOi tu'ng trong ThCt nghim 03 dSu 
duc tiSm 50 mg Beyfortus IM bat k trng 
lueng cc th. LiSu Beyfortus duc%c khuyôn 
cáo ô tré sO sinh Va tré nhó ciu0c sinh ra 
trong mha hoc mdi brfôc vào mho RSV OSu 
tiSn là liSu tiSm báp 50 mg Va 100 mg duy 
nh6t cho nh0,g tré can nlng Sn It/Ot la<5 
kg và 15 kg [xem UEU DUNG, CACH 
DUNG]. 
t PhSn tich hiu qua chinh cho Thc( nghigm 
04 dill trSn các Oôi tu'qng ti) Nhóm doàri he 
chinh. Dôi vâi qu8n thá dánh giá an toàn 
ca ThC nghigm 04 [xem TAC DUNG 
KHONG MONG MUON CUA THUOC]. 
$ PhSn tEch an toàn cCja Tht nghi$m 04 bao 
gSm cá Nhóm doSn h chlrrh và Nhóm doàn 
he an ton [xern TAC DNG KI-lONG MONG 
MUON CUATHUOC]. 

05290000005 

(Thnghiem 05) 

NCT03959488 
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D5290000003 

(Thôflghiéra 03) 

NCT02878330 

D5290000004 

(ThOnghiCm 04) 

NCTO39 793 13 

CAC THCf NGHIEM LAM SANG 
Tli lieu thông tin thuOc 

Phànci nai)'a nhim khun ho hâp dttdi do RSV can du'dc chSm soc v tê (MA RSV LRTI) a tré nhó du'dc sinh ra tuôi 
thai 29 dên <35 tu'ân (Thi( nuhiêm 03)  

Thit nghim 03 là mt thCt nghim da trung tam ngu nhiên, mu dôi, có 66i ch((ng giá dilqc da phOng ng(Ia nhim trüng dt(ng ho 
hap ththl do vi-rüt hp bào ho hap (MA RSV LRTI) dttqc thlc hin tré sinh non sinh tui thai (GA) IOn hdn hoc bng 29 tuSn Va 
dUôi 35 tuSn. NhDng dOl ti/ng nay ditc chpn ngu nhiên theo t" l 2:1 d nhân Beyfortus (N = 969) hoc giá dic (N = 484) bang Ot/Ong tiSm 
báp (IM). Tat cà các 081 titdng trong nhánh Beyfortus nhân Ot/Oc 50 mg Beyfortus tiêm báp bSt k trong hong CO tha. LiSu Beyfortus diIqc khuy0n 
cáo 0 tré SO sinh và tré nhO Oi/Oc slnh ra trong màa hoec mOi bi/Oc vào màa RSV Su tiSn là môt liSu 50 mg hoec 100 mg tiêm bSp duy nhSt cho 
nhIng ngitOi nng dual 5kg và On hon hoàc bang 5kg [xem LIEU DUNG, CACH DUNG]. 

Khl phSn ngSu nhiên, 20% cO tul thai On hon hoc bang 29 tuSn và duOl 32 tuSn; 80% cO tu& thai iOn hOn hoc bang 32 và ditOi 35 tuSn; 52% 
là nam giOl; 72% là ngtfOi da tráng; 18% là ngtfOi da den; 1% là ngr/Ol chSu A; 1% là ngutdi dào Thai Binh Du'Ong, Va 8% là chüng tc khác hoäc 
hen hdp; 22% là nguIUi gOc TSy Ban Nha hoc La tinh; 68% dEn t(f BSc bàn cSu. Do tu61 trung vi là 2,8 tháng (dao dng: 0,1 dEn 11,9 tháng); 
53% nhO hon hoc bang 3 tháng; 33% On hOn 3 dEn nhO hon hoec bang 6 tháng tui và 14% IOn hOn 6 tháng tu8i. 

TiSu chi dánh gith chinh là t l mac nhlam khuán hO hap di(Oi do RSV cSn Et/Oc chSm sOc y tE (MA RSV LRTI) Et/dc xác nhân bang RT-PCR, dSc 
truing chcr y€u là viSm tiEu phE quàn hoàc viSm phEi trong 150 ngày sau khi dng thuOc. ChSm soc y tE bao gOm tat ca các Sn thSm khám cüa nhà 
cung cap dch vu chSm soc sClc khOe nhu' phàng khám bác Si, chSm sOc khn cop, nhâp phOng cOp ct]'u và nhâp vin. Các dSu hiu lien quan dEn 
LRTI baa gOm ran ngáy, ran, ran nE ho$c thO khà khè; Va it nhOt môt dSu hiêu lam sang xSu di bao gOm it nhSt môt trong nhDng dOu hiu sau: 
tang nhip thO, giám oxy máu, suy giám oxy cap tinh hoc suy thông khi, ngung thO mOi khOi phát, phâp phOng cánh mOl, co rat lông ngu'c, thO rSn 
hoàc mat ni/Oc do suy ho hOp. T' lê mOc RSV LRTI cSn nhOp viên là tiêu chi dánh giá thCl cOp du'Oc xác dinh tru/Oc. Nhâp viên do RS'I 0u14c dinh 
nghia là nhOp viCn vl LRTI vOl xét nghim RSy duiOng tInh. 
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CAC THU NGHIM LAM SANG 
Tài lieu thông tin thu6c 

Bang 4 trinh bay kêt qua ye hiêu qua chInh cho Thcr nghiêm 03. 

Bang 4 Ty lé mac nhim khun ho hp du'di do RSV can duçft chãm soc yte (MA RSV LRTX) 

trO nhO dtc sinh ra ~29 ttiân den <35 tun trong vông 150 ngày sau khi sü dung thuec (Thü nghim 03) 

N V lé mac mi'Ii % n Hiêu •uá C195% 
Beyfortus 969 2,6% (25) 70,1% (52,3, 81,2)t$ 
Già durc%c 484 9,5% (46) 

* Hiu qua d6i vi nhiêm khun ho hap dual do RSV cn du'dc chàm soc y t (MA RSV LRTI) duia trên viêc giàm nguy 
Cd tlrdng d61 d61 vOl già duc duidc diêu chiruh theo d tu& ngâu nhjên và bàn càu. 
t Giá trl p = <0,001. 
+ Trong mt phân tIch hu d!nh  (post hoc) cüa tat cà tré nhO ngâu nhiOn trong Thut nghim 03 nng <5 kg lOc ban 
dàu và nh0ng trO dã nhân dudc liau khuyen câo cOa Beyfortus, hiêu qua dôi vOl nhim khuàru ho hap duOl do RSV can 
duqc chàm soc y te (MA RSV LRTI), du,ra trên m1tc giám nguy Cd tuidng d6i d6i vOl già duidc là 86,2% (CI 95% 68,0, 
94,0); hiêu qua d5i vOl RSV LRTI can nhâp vin dlia  trên mCtc giàm nguy cd tu'dng d6i so vOl già du'c là 86,5% (KTC 
95% 53,5, 96,1). 

Trong Thi nghiêm 03, hiêu qua cüa Beyfortus dei vol nhim khugn hO hâp dudi do RSV cân dc chàm 
soc y te (MA RSV LRTI) khi nhâp viên 0 tré nhO du'qc slnh ra 0 tu61 thai IOn hdn hoc bang 29 tuân Va di.tOi 
35 tun, nhu'ng tré nhân du'qc môt Iiu duy nhât 50 mg Beyfortus, di/a trên mác giâm nguy Cd tudng d6i 
là 78,4% (CX 95% 51,9, 90,3; p = 0,0002), qua 150 ngày sau tiêm. 

27 C.Beyfortus I sonofi 
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CAC THU NGHIM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuôc 

PhOnci nafa nhim khun ho hâi dti'Oi do RSV cn &tdc chàm sOc v tê (MA RSV LRTI) 0 tré nhó dudc sinh ra 0 
~35 tuân tui thai (Thü ncihiêm 04)  

Beyfortus dã du'dc dánh giá trong môt thO' nVhiem  da trung tam ngau nhiên, mu dôi, có d6i chrng già dc giai 
don 3 (The nghiem 04) d phàng ngu'a nhiem khun ho hâp du'Oi do RSV can du'qc chäm soc y tO (MA RSV LRTI) 
0 tré sinh dá tháng và sinh non muon tugi thai IOn hdn hoàc bang 35 tuan mOi bu'Oc vào müa RSV dau tiên. 

Quan thg phân tich chinh (Nhóm doàn h chInh) bao gam 1.490 trO sinh non và sinh non thàng mun (tui thai IOn hdn hoc 
bang 35 tuan). Càc d5i ti.tng dIJdC ch9n ngau nhiên vOl t l 2:1 d nhn môt liu tiêm bàp duy nhat Beyfortus (N = 994) (50 
mg nêu duOi 5 kg trong lu'ng Cd thà hoàc 100 mg neu IOn hdn hoc bang 5 kg trpng lung Cd thà ti thOl dim dOng thuOc) 
hoc già du'dc (N = 496). Khi phân ngau nhiên, 14% là tu6i thai IOn hdn hoc bang 35 tuan và du'Oi 37 tuan; 86% Co tu& thai 
IOn hdn hoc bang 37 tuàn; 52°h là nam giOi; 53% là ngu!Oi da tràng; 28% là ngifOi da den; 6% là ngu'Oi M9 da dO/thà dan 
Alaska; 4% là nguOi chàu A; 1% là nguOi dào Thai Binh Dlidng; và 8% là chüng tC khàc hoc h6n hp; 10% là ngitOi gOc Tây 
Ban Nha hoàc La tinh; 69% dn tt Bâc bàn cau; Va 40% nng du'Oi 5 kg. ô tuii trung v! là 2,6 tháng (dao dng: 0,03 den 
11,10 tháng); 58% nhO hdn ho bang 3 tháng; 32% IOn hdn 3 den duOl 6 tháng tu6i Va 1O% IOn hdn 6 thàng tu6i. 

Trong ThCr nghiêm 04, tiêu chi dành già chinh là t l mac nhiêm khuàn ho hap ditOi do RSV can di.rdc chàm soc y tê (MA RSV 
LRTI) do RSV dUC xác nhn bang RT-PCR, nhuf duC dlnh  nghia trong Thit nghim 03. T l maC RSV LRTI can nhp vin là 
tiêu chi dành giá thCt cap dudc xác dInh  tritOc. Nhâp vin do RSV diic dinh  nghia là nhâp vin vi LRTI vOl xét nghim RSV 
dufdng tinh. 
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CAC THU NGHIEM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuôc 

Bang 5 trInh bay kt qua v hieu qua chInh ttThif nghim 04. 

Béng 5 Ty I mac mói nhim khugn hô hap di(i do RSV cn thc chBm soc y tê (MA RSV LRTI) 

t tré sinh ra 35 tun trong yang 150 ngày sau khi s1( dyng thu6c (Thut nghim 04) 

     

N 

  

Ty Iê mac mdi % (n) 

  

Hiêu quat (95% 
CI 

 

           

              

               

Be fortus 

 

994 

  

1,2% (12) 
5,0°h (25) 

  

74,9% (50,6, 87,3)+ 

           

              

 

Giá duøc 

            

   

496 

       

              

* Phân tIch hiu qua chinh cho Thct nghim 04 dy'a trên các d6i tung tt Nhóm doàn h chInh. 

Hiu qua d61 vol nhim khugn ho hap diJOi do RSV cn du'dc chàm soc y t (MA RSV LRTI) di/a trên vic giám nguy Cd 
tu'dng d61 so vOl giâ dliQc difc diu chinh theo d tu6i ngâu nhiên. 

giã trl p = <0,001. 

Trong Thü' nghim 04, hiu qua cüa Beyfortus d61 vdi nhim khugn ho hp ditch do RSV cân dudc chàm soc 
y t (MA RSV LRTI) khi nhp vin a trè sinh ra d tui thai Ion hdn hoãc bang 35 tun, nhn du'c mt Iiu 
tiêm bàp 50 mg hoc 100 mg cho nhü'ng tré nng dudi 5 kg và IOn hdn hoc bang 5 kg, da trên mc giàm 
nguy Cd tu'dng d6i là 60,2% (CI 95% -14,6, 86,2; p = 0,09), trong yang 150 ngày sau khi sü dyng thu6c. 

29 Beyfortus I sanoll 

Tài lieu thông tin thuóc 

CAC THU NGHIM LAM SANG 

Phônq nqüa nhim khun ho haD dudi do RSV can dudc chäm soc v tê (MA RSV LRTI) 0 tré nhO sinh ra 0 
tun tu6i thai <35 và tré nhó bi mac bênh oh6i man (CLD) do sinh non hoàc bênh tim bgm sinh (CHD) có  
r&i loan huvt dônu nänu (Tht ncihiêm 05)  

Tinh an toàn và duc dng hoc clia Beyfortus d dIJC dánh giá trong thC nghim da trung tam ngu nhiên, mO dôi, 
Co dôi chC(ng palivizumab giai don 2/3 (Thit nghim 05) 0 CáC d61 tl.rng trO em sinh dlfOi 35 tun tu6i thai và trO nhO 
bi mc bênh phi man (CLD) do sinh non hoäc bênh tim bgm sinh (CHD) cO r61 loan huyét dông nng. Thu nghim 
nay không nhàm muc dích dánh giá hiêu IiJc, nhttng hiêu It/c dJdC dânh giá là tiêu chI dãnh giá thu cap. Hiu qua cCia 
Beyfortus 0 tré sinh non (GA dt/Oi 35 tun) trong mOa RSV du tiên và 0 CáC bnh nhi dn 24 thang tui mac bnh 
phôi man (CLD) hoàc bénh tim bgm sinh (CHD) trong müa RSV dàu tiên và th hai dUC thiét lap bang cách ngoi suy 
hiu qua ccia Beyfortus tc Tht nghiêm 03 Va Thu nghim 04 cho quan th tham giaThit nghim 05 dt,ta trên vic scr 
dyng nirsevimab titdng tl$ gla các d6i tu'ng tham gia Thi( nghlm 04 và 05 [xem DC TIN!-! DU/C DONG HOC]. 
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iBegForWs I sanofi 

CAC THU NGHIM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuóc 

Thó' nghiêm 05: Müa RSV thu nhfft 

Thit nghlem 05 thu tuy& tré nhó có nguy cd cao mac benh  RSV nng bifóc vào màa RSV du tiên met  trong hal doàn he: 
Nhóm tré sinh non (tui thai du'8i 35 tun) và Nhóm tré nhó mac bnh phoi mn (CLD) do sinh non hoàc bnh 
tim bm sinh (CHD) có r&i loan huyêt dng näng. Tang ceng có 925 tré nhó thçIc chgn ngâu nhiên 2:1 trong m61 doàn 
M sinh non (n = 615) và CLD/CHD (n = 310) d nhân Beyfortus hoc palivizumab. Tré nhO nhen &(c mt Iiu tiêm bàp 
duy nhât cia Beyfortus (50 mg nêu It hdn 5 kg trong fttdng cd th hoc 100 mg nu len hdn 5 kg trçng ktQng Cd th ti 
thei diam déng thuéc), tiêp theo là 4 Iiu giâ duc tiêm bàp (IM) mi thang met  Ian, ho5c 5 liu tiêm bap (IM) mi thâng 
môt Ian là 15 mg/kg palivizumab. Khi chon ngau nhiên, trong doàn h sinh non, 77 tré nhô (13%) ditôi 29 tuàn tui thai; 
và 499 (81%) là tu& thai len hdn hoàc bang 29 dn thtei 35 tuàn. Trong doàn he CLD/CHD, 70% bl benh phi  m?n  (CLD) 
do sinh non; 34% có bênh tim barn sinh (Cl-ID) có r6i loan huyt deng nng; 123 tré nhó (40%) duôi 29 Wan tu6i thai, 
28% len hdn hoc bang 29 tuàn dn duói 35 Wan tui thai; và 32% IOn hdn ho5c bang 35 tuàn tu6i thai. Trong cà hal doàn 
e cong al, 54% là nam giOi; 79% là ngui da trâng; 10°h là ngi(Oi da den; 5% là ngifOi châu A; 2% là ngifOi M9 da dO/th 

dan Alaska; 15% là ngiiOi g6c lay Ban Nha hoàc La tinh; Va 57°h nng duOi 5 kg. oe tui trung v là 3,5 tháng (khoàng: 
0,07 dén 12,3 tháng); 45% nhó hdn hoc bang 3 tháng; 34% IOn hdn 3 tháng dn nhO hdn hoc bang 6 tháng và 21% IOn 
hdn 6 tháng tui. 

Trong müa RSV dau tiên cüa Thir nghiêm 05, t9 lê mac nhim khuan ho hâp dt8i do RSV cn dtc chàm sOc y 
tê (MA RSV LRTI) trong vOng 150 ngày sau khi stY dyng thu& là O,6% (4/616) ó nhóm Beyfortus và 1,0% 
(3/309) nhóm palivizumab. 

31 
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CAC THU NGHIEM LAM SANG
Tâi lieu thông tin thudc 

Thó' nghiêm 05: Màa RSV thá hal 

Các tré mac bônh phi man (CLD) do sinh non hoàc bônh tim bam sinh (CHD) cO r6i lon huyt deng  nng dn 24 tháng 
tui tip tuc tham gia thcl nghiêm cho mcua RSV thCt hai (n = 262). Các d6i titqng nhen dc Beyfortus trong müa RSV dàu 
tiên cOa hg cOng nhân ditc met  lieu duy nMt 200 mg Beyfortus buOc vào mOa RSV thCt hal, sau do là 4 liCu già ditc tiêm 
bâp (IM) m6i tháng met  Ian (n = 180). Các d5i WQng nhen difc palivizumab trong mOa RSV dàu tlên cOa hg ditc chgn 
ngau nhiên al 1:1 d nhen  Beyfortus hoãc palivizumab bitOc vào mOa RSV thCf hal cOa hg. BOn mudi d5i tung nhen &tQc 
palivizumab trong mOa RSV dCu tiên dä nhân difQc met  liCu tiêm bàp (IM) duy nht cCia Beyfortus, tp theo là 4 liCu giâ 
difc tiêm bap (IM) mi tháng met  Ian trong mOa RSV thO hai céa hg; và 42 d6i t1fng thldc dOng palivizumab (5 liCu 15 
mg/kg palivizumab tiêm bàp (IM) mi thãng met  Ian) trong câ mcia RSV thtY nht Va thCt hai. 

Trong müa RSV thtY hai ctia Thá nghim 05, khong có tnthng hdp nhim khuän ho hp du'ói do RSV cn dtc 
chàm soc y tê (MA RSV LRTI) dn Ngày 150 sau khi stY dyng thu6c I nhtYng d6i ttng dung Beyfortus hoàc 
palivizumab. 
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DAC TfNH DLIOC DONG HOC
Tài lieu thông tin thuóc 

Duçlc dông hoc côa nirsevimab t lé theo lieu sau môt lan tiêm báp duy nht vôi liCu tf 25 mg (0,5 lan liCu khuyôn cáo thp 
nhât du'dc phê duyêt) don 200 mg ô tré em. Sau liCu khuyOn cáo, nCng do huyOt thanh nirsevimab tudng U 0 trO s sinh và 
tré nhO thfdc sinh ra trong mOa hoàc mOi biiOc vào mCia RSV dàu tiên (ThCi' nghiêm 03 và 04), và 0 tré Sd sinh và tré nhó duQc 
sinh ra du'Ui 35 tuCn cCia tu6i thai (bao gCm duOi 29 tuan cCia tui thai) trong mOa RSV dCu tiên (Tht nghim 05) và 0 trO em 
dOn 24 tháng tu6i mc bênh phi mn (CLD) hoc bnh tim bgm sinh (CKD) trong mOa RSV dCu tiên và thi.r hai (Thlt nghim 
05). 

Hffp thu  

Sinh khO dung tuyt d51 nirsevimab tiOc tInh là 84% và thOi gian trung vi (khoàng) dOn nOng d tOi da là 6 (1, 28) ngày. 

Phân b6 

T&ig thg tIch phân bO nirsevimab u'Oc tInh là 477 ml, d5i vOl tré s sinh nàrlg 5 kg. 

Thai trO' 

Thai gian ban thai cui cng cua nirsevimab là khoâng 71 ngày và do thanh thai u'óc tInh là 3,42 
ml/ngay d6i vói tré sd sinh nàng 5 kg. 

33 'Beyortus I sanofi 

DAC TtNH DUC DÔNG HOC 
Tài lieu thông tin thu6c 

Các nhóm d6i tttdnq dac biêt 

Không cO s' khác bit có nghia lam sang vO dic dông hoc cOa nirsevimab di.tqc quan sat dlia trên chOng tc hoc tinh d b 
t6n thu'dng d5i vOi bnh RSV nng (do là bnh ph6i mn (CLD), bênh tim bm sinh (CHD), tui thai <29 tuCn hoc tinh trng 
suy giàm mien dich). Khong dlf kiOn có ánh hu'Ong cOa suy than hoac gan len duQc dng h9c nirsevimab. 

Ncihiên cOu tu'c%nci tác thu6c 

Chu'a có nghiên c1ru tlfdng tác thuOc chInh thCtc nào dlfdc thu'c hiên vOi Beyfortus. Nirsevimab không du'c dl$ doán là chOt nOn, 
chOt Cfc cM hoc cam Ctng enzyme cytochrome P450 hoc các he thông van chuyn du'a trên sit higu biOt vO cd cM cOa kháng 
th ddn dOng. 

Nghiên cOu lam sànq 

Vâc-xin: Dt lieu vO si dung dOng thOi Beyfortus vOi vOc-xin trong thu'c tO vn cOn hn chO. Trong các thl nghlm lam sang, 
khi Beyfortus diidc tiOm dOng thai vOi véc-xin thông thu'Ong cho tré em, hO Sd an toàn và phàn ctng ccia phác dO dOng dOng 
thai tu'dng tl,t nhlf vác-xin tré em dLtc tiêm riêng lé. 

DO lieu an toàn tin lam sànq 

Các nghiên c(tu vO viêc gay ung thit, gay dot biOn và dOc tinh sinh san chu'a duc th,tc hin vOi Beyfortus. 
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Tài lieu thông tin thu6c 

TEN vA DA CH NHA SAN XUAT 

Cd s san xut ban thành ohgm Va dóng gól Sd cap:  

Patheon Manufacturing Services LLC 

€Ia chi: 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, NC 27834, Hoa K' 

Cd s óng gói thC( cap:  

Sharp Packaging Services, LLC 

Ola chi: 7451 Keebler Way, Allentown, PA 18106, Hoa K' 

Packaging Coordinators, LLC 

ia chi: 3001 Red Lion Road, Philadelphia, PA 19114, Hoa K' 

Sanofi Pasteur Inc. 

ia chi: 1 Discovery Drive, Swiftwater, PA 18370, Hoa K' 

Cd sà xut xu'&ng:  

AstraZeneca Pharmaceuticals LP 

DIa chi: Frederick Manufacturing Center (FMC), 633 Research Court, Frederick, 
MD 21703, Hoa K' 

so DANG KY 
Beyfortus 50mg/O,5m1: 

SUK: 001410322025 

Beyfortus loomg/iml: 
SDK: 001410321925 

Thông tin chi tit ye son phm 
vui lông quyet ma QP 

Thông tin he too cjo Beyfortus 
dJçIc cuc Quân L' ditdc 
phé duyét ngày 07/0712025 

sonoli 

Cd so CUNC cAP ri LIEU THÔNG TIN THUOC: 
Công ty TNHH Sanofi-Aventis V1t Nam 
Phong 14.01 - Tang 14 Va is, Thap 2. 
Toa nhà The Nexus, 3A-3B Ton Duc Thang. 
Phong Ben Nghe. Quan 1, TP Ho Chi Mirth 
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HAN DUNG & TIEU CHUAN CHAT LIJNG
Tài lieu thông tin thudc 

HAN DUNG 

36 tháng. 

Xem ngày hêt hn sO' dung "EXP." trên bao bl. 

Không du'dc dOng v&-xin sau ngày hêt hn sO' dung sau chC? "EXP." du%c ghi rô trên hp và trên nhn. 

TIEU CHUAN CHAT LUcYNG 

Tiêu chun cd sà. 
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BEYFORTUS® 
Tài lieu thông tin thuôc 

1/5/2026 

Thi thu thông tin thuOc 

CBey fortus® 
(nirsevimab) 

THÔNG TIN SAN PHAM 

Ngifäi trinh bay: DS Nguyn V8n Bang! DS Nguyn Ngoc Anh - 
Cong Ty TNHH Sanofi-Aventis Viêt Nam 

Thdi gian: 18h00 - 18h45 ngày 13/01/2026 

Dia 8iOm: KhOch San White Palace - 139 Ha Huy T6p, F-là Tinh 

I MAT-VN-2502896 —  V1.0 —  10.2025 TOiliOunàygOm38trang. 
Thông tin chi tiOt sOn phOm, xem tO trang 2 dOn trang 38 

1 

Rx 

BEYFORTUS® 

Nirsevimab 50 mg/0,5 ml 

Nirsevimab 100 mg/i ml 

• Thuôc nay chi dông theo ddn thuôc 

• Dung duch tiêm du'dc nap san trong bdm tiêm. TIEM BAP. 

• Dê xa tâm tay tré em. 

• Dcc k hu'óng dan su dung tru'óc khi dung. 

• Thông báo ngay cho bác s hoäc du'qc s nhU'ng phán ng có hi gp phài khi sCi' dung thuôc. 

2 CBeyfortus anofl 
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DANG BAO CHE & CHI DINH
Tài lieu thông tin thó3 

DANG BAO CHE 

Dung dich tiêm. 

Beyfortus là môt dung dich trong suôt n duc, không màu dn yang. 

- -: - - - --t?--
-: - 

CHI DINH 

Beyfortus dc chi dinh d phàng ng1a bênh dung ho hp cWOi do vi-rOt hqp bào hO hap (RSV) 0: 
Tré sd sinh Va tré nhô thçfc sinh ra trong müa hoàc mâi btc vào mOa RSV d'âu tiên cáa tré. 
Tré em den 24 tháng tudi vn có nguy cci cao mOc bênh RSV näng ô müa tht hal cOa tré. 

f BegFortus 

 

canoi 

1151202€ 

Tài lieu thông tin thu6c 

THANH PHAN CONG THU'C THUOC 

Thành phân hoat chat:  

Trong môt bc%m tiêm np sn mt lieu (0,5 ml) cha: 

Nirsevimab (Ckh ghi hot chat tal Hoa Ks': Nirsevimab-alip) 50 mg 

Trong môt bdm tiêm np san mt lieu (1 ml) cha: 

Nirsevimab (Cách ghi hoat chat tai Hoa Ks': Nirsevimab-alip) 100 mg 

Thành phân tá du'dc:  

L-Arginirie hydrochloride, L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, Polysorbate 80, Sucrose và nuc pha tiêm. 

CBeyFortus I ano1i 
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Trong Iu'dng Cd the Lieu dung khuyên cáo 

ti thIi diem dung thuôc 

Du'ói 5kg 

5kg trà len 

50 mg theo c1t(ng tiêm brp(IM) 

100 mg theo dtng tiêm báp (IM) 

LIEU DUNG
Tài lieu thông tin thuôc 

Liu dung 

Tré Sd sinh và tré nhô: Müa RSV du tiên  

061 vi tré Sd sinh và tré nhá du'cic sinh ra trong mia hoc mi bu'àc vào müa RSV, tiêm Beyfortus bt ciu tij' 
khi sinh ra. 061 vài tré sinh ra ngoái müa RSV,tiêrn Beyfortus môt In truóc khi bt du mCia RSV, xem xét 
v thai gian bào ye do Beyfortus to ra [xem DC TINH DLIQ'C L4IC HOC]. 

Lieu Iu'dng khuyên cáo cia Beyfortus cho tré Sd sirih và tré nhó dVdc sinh ra trong mia hoc mài bu'àc vào 
mOa RSV c1u tiên dçta trên trQng Iudng cd thg (xem Bang 1) Va diing liCu ddn, du'ng tiêm báp (IM). 

Bang 1 Khuyn cáo Liu cOa Beyfortus cho tré s sinh va tré nhó 
du'dc sinh ra trong mUa hoãc mài bu'?c vào mOa RSV dâu tién cCia tré 
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Tài lieu thông tin thu6c 

LIEU DUNG 

Tré em vn có nauv cc% cao mac bênh RSV nànci: Müa RSV thá' hal  

Dôi vi tré em d6n 24 tháng tugi vn Co nguy c cao mc benh  RSV nàng trong müa RSV thCt hal, lieu khuyOn cáo cOa 
Beyfortus là mt liCu 200 mg duy nhât I!dc tiêm du0i dng hal mOi tiêm bâp (IM) (2 x 100 mg). 

Tré em dudc Dhu thuât tim có chav tuân hoàn nuoài cd the 

D6i vOl trO em diidc phu thuât tim có chay tuCn hoàn ngoài co thg, môt liCu b sung Beyfortus diiOc khuyn cáo ngay khi trO 
n dinh sau phâu thuât d dam bào dO nCng do nirsevimab trong huyêt thanh. LiCu khuyén cáo cOa Beyfortus dLIc dOng di(Oi 

dng tlOm báp (IM). 

MCIa RSV dâu tiên:  

Néu phu thuât trong vOng 90 ngày sau khi dOng Beyfortus, liCu bg sung nên di/a trên trgng lLfng cd thg ti thai diem dcing 
liCu bá sung. Tham khào Bang 1 dá biêt liCu lifdng di.ra trên can näng. 

Néu hdn 90 ngày dä trôi qua ke tt khi dOng Beyfortus, liCu bg sung nên là 50 mg bt ká trQng ktqng cd the. 

MOa RSV tht'I ha!:  

N6u phu thuât trong vOng 90 ngày sau khi dOng Beyfortus, liCu bá sung nên là 200 mg, bt ká trgng lLfng Cd the. 

N6u hdn 90 ngày trôi qua ke tt khi dOng Beyfortus, liCu be sung nên là 100 mg, bt k trQng lung cd the. 
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Tài lieu thông tin thuóc 

CACH DUNG 

Beyfortus chi du'cc dung theo dLt1ng tiêm báp. Beyfortus phài dircic str dyng bi nhân vien y t. 

Các san phm thu6c tiêm cn &tdc kim tra cam quan d pht hiên các vt chat dng hat và si/ di màu truUc 
khi dung, bat cir khi nào dung dich và bao b cho phép. Beyfortus là môt dung dch trong su6t dn yc, không 
màu den yang. Không tiêm Beyfortus nêu chat lông b vn duc, d61 màu hoc chCta câc hat ln hoc vat chat 
hat a. 

Không sct dung neu bdm tiêm chü'a sn Beyfortus dä bi rdi hoc hu' hông, niêm phong báo mat trên hp dã 
rch hoc ngày hêt han dã qua. 

Beyfortus có 2 dang ham Iu.tdng 50 mg và 100 mg nap sn trong bdm tiêm. Kigm tra nhãn trên hop 
Beyfortus và bm tiêm nap sn d dam báo chInh xác san phm 50 mg hoc 100 mg dang du'c%c sCi 
dung. 

Beyortus I sanofi 

CACH DUNG
Tài liCu thông tin thu6c 

Dung dnci thai vói vac-xin dành cho tré em và các san phgm immunoglobulin  

Beyfortus có the duçlc tiêm dông th1i vol vàc-xin cho tré em [xem D1C TINH DLIc/C 
DONG HOC]. Khi dOng dông thôi vOi vâc-xin tiêm, cháng nên dLtdc tiêm bang bdm tiêm riêng biêt và ti càc v 
trI tiêm khc nhau. Khôrig trôn ian Beyfortus vci bt k' loai vac-xin hoc thu6c nào trong cüng mt bdm tiêm 
hoàc 0. 

Không có thông tin lien quan dn viêc dàng dông thai Beyfortus vOi các san phm immunoglobulin khác. 
Palivizumab khôrig nên dung cho tré sd sinh cia dUng Beyfortus trong ding môt mUa. Không có dU' lieu lien 
quan den viec thay th Beyfortus cho palivizumab sau khi bat du diu ti di! phàng bang palivizumab cho 
mUa RSV. Beyfortus có th dLfdc dUng tri!c hoc trong mUa RSV thCr hai cho tré em den 24 thàng tui vn cô 
nguy cci cao mac RSV nng và cia dUng palivizumab trong mUa RSV dâu tiên [xem TAC DUNG KHONG MONG 
MUON CÜA THUC và DAC TINH DLIcYC LU'C HOC]. 

8 SeyFortuS I sanofi 
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CACH DUNG
Tài lieu thông tin thuác 

HL(cng dn stt dung bclm tiêm nap sn môt lieu  

Beyfortus 50 mg (50 mg/0,5 ml) 

bdm tiêm nap san vói môt thanh pit tong màu tim. 
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Tài lieu thông tin thuác 

CACH DUNG 

Beyfortus 100 mg (100 mg/i ml) 

bdm tiêm nap sn v6i môt thanh pit tong màu xanh dudng. 

Tham kháo HInh trên 5 bi& các thành phn bdm tiêm np san. 

10 CBeyfortus sanofi 
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Titi lieu thông tin thuôc 

CACH DUNG 

BU'& 1: Mt tay gia khóa Luer (trãnh cam thanh pit tong hoc than bdm 
tiêm), dàng tay cOn al thão nap Ong tiêm bang cách vn ngLlQc chiOu kim 
dOng hO. 

Hinh Thành phn cta bdm tiëm khôa Luer 

(Thanit pit S. 

Buäc 2: Gàn kim tiêm vào bdm tiêm nap san bang cách vn nh kim theo 
chiOu kim dOng hO IOn bdm tiêm &1Qc np san cho don khi cOrn thy có Içic 
cOn nhe. 

Buóc 3: Mit tay gi than bdm tiêm vO can than  dOng tay kia kéo thàng nap 
kim. KhOng giO thanh pit tOng trong khi thOo nap kim nu không nOt cao su 
có tha di chuyan. Không chm vào kim ho5c d kim chm vOo bt k' bO mt 
nOo. Không dy Ii kim tiêm hoc thOo kim tiOm ra khOi bdm tiêm. 

Budc 4: Tiêm toàn b dung dIch  trong bdm tiêm np san Beyfortus duOi dang 
tiêm bàp (IM), tOt nhât là 0 mt tniOc-bOn cOa dOi. Không nên tiêm 0 v tn Cd 
mông vi có nguy cd tn thlfdng dày than kinh tça. 

Bu%c 5: BO bdm tiOm vào hp dtng vt sac nhon. 

NOu can tiOm hai mOl, 1p li BtfOc 1-5 0 v trI tiêm khác. 

(itp rgCn t.n, ) 
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Tài lieu thông tin thuôc 

CHÔNG CH± DTNH & CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUÔC,J 

CHÔNG CHI DINH 

Beyfortus thOng Chi dinh 0 trO Sd sinh và tré nhO CO tin st phOn Ctng qua man nghiOrn trQng, bao gOm SOC phOn v, vOi 
nirsevimab hoãc bat k' tá difdc nào [xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]. 

CANH BAO vA THAN TRONG KHI DUNG THU5C 

PhOn Ong ouO man bao gOm sOc ohOn ye  
S S P — . . . — . . 

Phan Lthg qua man nghiem trcng da dic bao cao sau khi dung Beyfortus. Nhitng phan u'ng nay bao gom noi me day, kho 
thO, tim tái và/hoc giOm trlfdng li,tc Cd. SOC phOn v dà dlJc quan sOt thây vOl khOng tha ddn dOng immunoglobulin Gi 
(IgGi) 0 nguOi. Neu COC dâu hiêu vO triêu chirng cOa sOc phOn ye hoäc COC phOn Crng quO man CO nghia lam sOng khOc 
xOy ra, hay tiOn hành thOu trI phO hdp. 

SO dung 0 nhng nguOi bi r61 loan chOy mOu có nghia lam sànq 

Nhif vOi bat k' thuOc tiOm bâp (IM) nào khOc, Beyfortus nên dLtdC dOng than trong 0 trO Sd sinh vO trO nhO bI giOm tiau 
cau, bt k' rOi loan dOng mOu nOo, hoac cho nhOng ngitOi dang thOu tn chdng dông. 

2 BeyFortus I sanofi 
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUÔC
Tài lieu thông tin thuác 

SLI DUNG THUOC CHO PHU NCr có THAI A CHO CON BU 

Thai k' 

Beyfortus không difdc chi dinh sCt dyng phu nc? có khá nàng slnh san. 

Phu flu cho con bü  

Beyfortus không ditdc chi dinh s1 dung ô phy nc? có kha nang slnh san. 

ANH HL(NG CUA THUÔC LN KHA NANG LAX XE, VN HANH MAY MóC 

Không áp dung. 

TLIONG TAC, TLfONG K CUA THUOC 

Anh hina 6€n xét nqhiêm RT-PCR hoac xét nghiêm nhanh tim khána nguyen RSV  

Nirsevimab không can thièp vào phân Cng chu6i polymerase phiên ma ngudc (RT-PCR) hok xét nghiêm nhanh phát hiên kháng nguyen RSV st 
dung cac kháng thg Co sn trên thi trifOng nhâm vao vi tn kháng nguyen I, II hoàc IV trCn protein tang hyp RSV (F). 051 vOi kt qua xét nghiêm 
miCn djch am tinh trong khi quan sat lam sang thy phà hp vOi tlnh trang nhiem RSV, nên xác nhân bang xét nghim dfa trên RT-PCR. 

Tifdng ky ci:ia thu6c 

Do không cO các nghiên cüi vC tinh tudng ky cãa thu5c, không trôn an thu5c nay vOl các thu5c khac. 

13 Beyfortus I sonofl 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÔC
Tài lieu thông tin thudc 

Thông báo ngay cho bác si hoc duc%c sI nhting phán á'ng bfft WI gap phãi khl so dung thu6c. 

a. Tom tat h sd an toàn 

Kinh ncihiêm thO' ncihiêm lam sand  

Bi v các thCi nghiêm lam sang du'dc tiên hành trong các cliêu kiên rat khác nhau, t' l phàn Crng bt lQi 
quan sat thay trong các thcj' nghim lam sang cüa môt loal thuôc khong th dircic so sánh tru'c tiap vói t lê 
trong các thü' nghiêm lam sang cüa môt loal thu6c khác và có th không phân ânh t' le quan sat ifc 
trong thçtc t. 

Tang cong có 3.224 6i tucng tré em dã rihân dttdc lieu khuyên cáo cüa Beyfortus trong các thCt nghiêm 
lam sang Giai doan 2 và Gial doan 3 (Thcr nghim 03, 04 và 05) bao göm 2.119 tré nhó ditçc sinh ra O tui 
thai (GA) 35 tun trà len và 1.105 tré nhó di(dc sinh ra ô tu61 thai (GA) du'Oi 35 tun. Tang cong có 247 tré 
nhá a moi tu6i thai (GA) mac bnh ph6i man (CLD) do sinh non hoc bênh tim bm sinh (CHD) có r5i loan 
huyët dông nàng trong ThCi' nghim 05 dã nhân difdc liCu khuyan cáo cia Beyfortus. 

('Beylortus I sanofi 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
îàì lieu thông tin thu6c 

Thông Mo ngay cho bác si hoác du'çlc si nhffng phãn óng Mt Ic/i gp phái khi so' dyng thu5c. 

Trè s sinh và tré nhó mói but8c vào mia RSV dâu tiên (ThiY nghiêm 03 và Thir nqhiêm 04)  

Thit nghim 031à mt thi' nghim ngu nhiên, mu dôi có d6i ch(Ing già diIc thtc/c thçlc hiên tré sinh non sinh ra i tun thai (GA) 
ldn hdn hoc bang 29 tu'ân dên duói 35 tuân. Các d6i tng di/c chon ngu nhièn theo t' 02:1 dd nhn Beyfortus (N = 968) hoc già di/Oc 
(N = 479) bang cách tiêm báp (IM). Tat Ca càc d61 ttldng ditc chon ngau nhiOn nhành Beyfortus dëu nhn di/9c mt Il0u tiOm báp (IM) 50 mg duy 
nhát bat ká trong lung c thá. DD iOu an toàn trong Thtt nghiOm 03 chi di.tdc trinh bay cho trO nhô trong nhánh Beyfortus dã nhn di/dc lieu 
khuy€n cáo [tré nOng dtfói 5 kg và nhOn di/Oc môt liCu tiêm bàp (IM) duy nhát 50 mg Beyfortus (N = 572) hoOc già di/dc (N = 288)]. 

Thul nghiCm 04 là mt thCt nghim giai don 3, ngau nhién, mu dôi, có ddi chiThg già dttc dilç/c thc hin tré sinh non tháng muon 
và dü tháng dt(dc sinh ra tun thai (GA) kin hi/n hoOc bang 35 tLian. Thi nghiOm 04 thu tuyán các d61 ti/dng tu8n tii vào hai doàn h: 
Nhóm doàn hO chInh di/8c sCf dung dá phân tIch hiêu qua chinh [xem OAC TIN/-I DIJUC Lç(C HQC] và áé dánh giá an toàn, Va Nhóm doàn h an 
toàn duqc siY dung chü ydu dé dánh giá an toàn. Tat cá càc ddi t110ng &i Ca hal doàn hO cüa Th:/ nghim 04 dã dudc dua vào phân tIch an toàn 
(Beyfortus N = 1.998 Va già di/c N = 996). Các d6i tifdng trong ThCI nghiOm 04 Co can nOng di/Ol 5 kg nhOn 01/dc môt liCu tiêm báp (IM) Beyfortus 
50 mg và tré có can nng IOn hdn hoc bang 5 kg nhân 01/dc môt liCu tiCm báp (IM) Beyfortus 100 mg. 

TrO nhO nhOn 01/dc lieu khuydn cáo trong Tht nghiOm 03 và tré nhO trong ThC/ nghiOm 04 01/dc gop lal 0 dánh giá tinh an toàn cOa Beyfortus (N = 
2.570) so vOl già d1/dc (N = 1.284). Khi phân ngau nhiên, trong quàn the dánh giá an toàn gOp tO' các thCl nghiêm 03 và 04 nay, 22% tré nhO d1/qc 
sinh ra U tui thai (GA) du'Ui 35 tu8n, 10% tré nhO có tuOi thai (GA) IOn hdn hoc bang 35 tuán và d1/Ui 37 tuàn; 68% có tui thai (GA) On hdn - 
hoOc bang 37 tu8n; 52% là nam giOl; 57% là ng1/Ui da tràng; 15% là ngifOi da den; 4% là ngu'Oi M9 da 00 I thô dan Alaska; 4% là nguUi châu A; 
1% là ngu'Oi dáo Thai Binh D1/dng; và 19% là chCing tôc khác hoOc hen hdp; 30% là ngildi gdc Tãy Ban Nha hoOc La tinh; 73% den tO' Bk bàn cau; 
Va 53%  nàng d1/Ui 5 kg. DO tui trung vi là 2 tháng; 65% nhU hOn hoOc bang 3 tháng; 28% IOn hOn 3 den d1/Oi hok bang 6 tháng tuei Va 7% IOn 
hOn 6 tháng tu61. (Tham khào Ph8n Cc thó'nghiOm lam sang, dC bldt mO tà vC quàn the dánh già hiu qua trong ThO' nghiOm 03 Va 04). Trong cà 
hal th/J nghiêm, tré nhO nhOn 01/dc môt liCu tiêm bàp (IM) Beyfortus hok già dudc vào Ngày nghiên thu 1 và 01/dc theo dOl it nhát 60 phOt sau 
tiOm. Các 001 tttng dttc theo dUi trong 360 ngày sau khi sO' dyng thu6c dC dành giá tInh an toàn. Phàn ttng bt Ii dã di/c báo cáo 
l,2% ddi tuç%ng dung Beyfortus; h3u hCt các phàn O'ng bt li (97°fo) có mO'c 08 nhe dOn trung bInh. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CLJA THUÔC
Tài lieu thông tin thuOc 

Thông báo ngay cho bác 51 hoác du'c/c Si nhU'ng phán O'ng bât Id! gp phái khi sO' dyng thu6c. 

Bang 2 tom tt cOc phàn Crng bt Idi xày ra trong ThO' nghiem 03 và ThO' nghiem 04 (Qun th árih giá an toàn) trên nhcrng 
d6i tu'r-lg nhân &tc liCu khuyOn cáo cOa Beyfortus. 

Bàng2 Các phán u'ng btWi du'dc báo cáo vài t'tê cao hdn so vài giá du'ç/c trong qun thg dánh giá an toan*  (ThO' nghim 03 và 04) 

(ING BAT BEYFORTUS 
N = 2.570 

GiO d1/cic 
N = 1.284 

Phátban t xá ratron. vOn. l4ngá saukhiscrdungthu6c 0,9 0,6 
Phàn á'ng tai chO tiêm (xáy ra trong yang 7  ngày sau khi sL? dung thuâc) 0,3 0 

* Qun th dánh giá an toàn bao gm tat ca các d61 tu'ng cTh nhn lieu khuyên cáo ci:ia BEYFORTUS 
trong các ThCr nghiêm 03 và 04: Nhóm doàn he chInh và Nhóm doàn he an toàn tif Thct nghim 04; 
tré nhá cOn nàng dui 5 kg dã nhân liCu khuyên cáo cOa BEYFORTUS (liCu dn 50 mg tiêm bâp) 
trong ThC nghim 03. 
a Phát ban duic dnh nghTa bài các thuât ngf lien quan sau: phát ban, phát ban thg phOng, phát ban 
sgn mOng da dan, phát ban dng sn. 
b PhOn iThg tai cho tiêm du'çc dnh nghia bi các thut ngO' lien quan sau: phOn fng tai ch tiêm, dau 
tai ch tiêm, ctThg tai ch tiêm, phCi ti ch tiêm, su'ng tai ch tiêm. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÔC
Tàihèuthôngtinthu6c 

Thông báo ngay cho bác si hoãc detçlc si nhüng phán á'ng bfft Iç%i gap phái khi sü dyng thuôc. 

Tré nhô du%çc sinh ra <35 tun tuôi thai và tré nhó và tré em mac bênh Dhi mn (CLD1do sinh non ho bênh tim bm sinh (CHD) 
có r6i loan huv€t dông nng (Jhi nahiêm 05) 

Màa RSV dâu tiên 

Tinh an toàn cCia Beyfortus dà di/dc dánh giá trong ThC( nghiém 05, môt thC/ nghim da trung tam ngu nhiên, ma dôi, có d6i chang vói 
palivizumab a tré nhô Co nguy cd cao mac bnh RSV nng. Nhng ddi ttfong nay ditdc chon ngàu nhiOn theo t' Iê 2:1 d nhn Beyfortus (N = 614) 
hoc palivizumab (N = 304) bang duOng tiêm báp (IM). 614 tré nhO nhân &(c Beyfortus bao g6m 128 tré sinh non duçcc sinh ra 0 tuOi thai (GA) 
dtfOi 29 tuàn, 390 tré sinh non difdc sinh ra 0 tuàn 29 hoàc IOn hjn den dui 35 tuàn cOa tuOi thai (GA) và 96 trO sinh non muon và dCi tháng duOc 
sinh ra 0 GA 35 tuàn trO len. Trong sO tré nhO ghi danh trong màa RSV dàu tiên, 56 tré nhO bi mac bênh ph6i man (CLD) do sinh non hoc bnh 
tim barn sinh (CHD) có r6i Ion huydt dng nng Ian Iitdt là 214 và 103, bat ké tuai thai. Trong sO nay, 12 tré nhO Co C bênh phOi mn (CLD) Va 
bênh tim barn sinh (CF-ID). 

Các 66i tiidng trong Thf nghiOm 05 Co can nng duOi 5 kg nhân dudc môt liCu tiêm bàp (TM) duy nhdt 50 mg Beyfortus và tré nhO CO can nOng IOn 
hn hoc bang 5 kg nhân th1c môt iOu tiOm bàp (IM) 100 mg duy nhdt. Beyfortus ditc dOng môt Ian vào Ngày nghiên cüu 1, sau dO là 4 iOu già 
dudc bOrn bàp (TM) hang tháng; palivizumab duc dàng tiêm báp (IM) hang tháng trong 5 tháng. Tt cà các d6i titng du4c theo döi it nhdt 60 
phOt sau tiOm. Các d6i tiidng dudc theo döi trong 360 ngày sau khi sCI dung thu6c d dánh giá tinh an bàn. 

Các phàn C/ng bat li duc báo cáo trong Tht nghim 05 0 d5i tung nhân Beyfortus trong müa RSV 08u tiOn cCia ho tildng tii' nhif các phàn iThg 
ditdc báo cáo 0 nhDng 66i tung nhân Beyfortus trong Thif nghiOm 03 Va 04. 

Màa RSV thó' ha! (DOi ttlong b/ mac bOnh phó/ man (CLD) do s/nh non hoäc bênh tim bm s/nh (CHD) cO r67 Ion huyêt dOng nOng) 

Các d61 tuong bi mac bênh phOl man (CLD) do sinh non hoc bênh tim bam sinh (CHD) cO r6i loan huyOt dng nng Co thá tiOp tuc trong Tht 
nghim 05 Va nhân Beyfortus hoc palivizumab trifOc mia RSV thCI hai cOa ho. Tat Ca các 66i tifdng nhOn dJc Beyfortus trong màa RSV dàu tiOn 
cOng nhân diIdc Beyfortus trong mia RSV thCt hai (N = 180). Các d6i ti/ng nhn duc palivizumab trong mCia RSV dàu tiên &!cic ch9n ngOu nhiOn 
Iai d nhOn Beyfortus (N = 40) hoc palivizurnab (N = 42) trong mOa RSV thCt hai. DO iOu an toàn có san trong 150 ngày sau khi dOng thuOc 0 tré 
em bl bênh phOi mn (CLD) hoàc bOnh tim bám sinh (CHD) dä nhân Beyfortus (N = 220) hoOc palivizurnab (N = 42) trong mOa RSV thCt hai. H Sd 
an toàn cüa Beyfortus d nhilng trC em nay trong müa RSV thü hal phü hdp vi h Sd an toàn cue Beyfortus du!ç$c quan sat trong müa 
RSV dâu tiOn cüa chüng. 
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TAC DUNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC
Tài lieu thông tin thudc 

Thông Mo ngay cho bác si hoc du'c si nhu'ng phàn iThg bat Ii gp phái khi so dyng thu6c. 

Báo cáo các Dhán üna bat Icii nahi nq  

Viêc báo cáo các phán Cing bt ki dáng ng sau khi thuôc ucc cap phép ktu hành là rat quan trng. Diêu nay 
cho phép tiêp tuc theo dôi can bang ldi Ich/nguy cd cüa thu6c. Nhân viên y tê ducic yêu cu báo cáo mol phãn 
Cjng bat ldi clang ngô qua he th6ng báo cáo quôc gia den Trung tam Quôc gia ye thông tin thuôc và theo dôi 
phàn Crng bat Ici cüa thuôc theo d!a  chi email: di.pvcenter@gmail.com.  
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Tài lieu thông tin thuôc 

 

QUA LIEU VA CACH XU'TRI 

Thông tin kinh nghim ye qua liCu vUi Beyfortus can hn chê. 

Không có diCu tn cy th cho qua liCu vi Beyfortus. Trong triRcng hp qua liCu, cá nhân cCn didc theo dôi sit 
xut hiên cüa các phãri ông bat Idi và du'iic diCu tn triu chtng phCi hdp. 

DAC TINH DL%C LU'C HQC 

Phân nhóm ditdc l: Huyêt thanh min dich và globulin min dich, kháng thg dccn dông khàng vi-rôt 

Ma ATC: 306BD08 

i 8eyfortus I sanofi 
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Tài lieu thông tin thu6c 

Cd chê hoat dông 

Beyfortus là mt kháng th dOn dàng có hoat tinh ch6ng RSV. 

Nirsevimab là mt kháng th dOn dàng IgGiK tãi t hp ó nguôi cung cap khà nang min dich thu dng bang cách nhàm vào 
cau tri,c tin tang hp cüa protein F cia RSV. Nirsevimab có tác dung Iâu dài do Si,! thay tha axit amin b ba (YTE) ô vüng Fc 
lam tang lien kt vol thu thg Fc so sinh và do do kOo dài thOl gian bàn hiy trong huyat thanh. Nirsevimab lien kOt vOl mt 
epitope diidc bào tCn 0 v tn kháng nguyen 0 trOn protein tiàn hdp nhat vOl hang sO phân ly KD = 0,12 nM và KD = 1,22 nM 
05i vOl câc chiing RSV phân nhóm A và B, tu'dng Thg; khãng th trung hôa RSV bang cách Crc chO si,! thay di hInh dng trong 
protein F can thiOt cho si,! hp nhat cOa màng virus và tO bào và Si,! xâm nhp cCia vi-rüt. 

Hoat tInh kháng vi-rOt 

Hoat dông trung hOe trong nuôl cOy tO bào cOa nirsevimab chOng lal RSV dc do trong mô hmnh dâp Crng nng d bang cách 
sC! dung tO bào Hep-2 nuôi cOy. Phân lap RSV ditdc trung hOa bOl Nirsevimab trên lam sang duc thu thp tCr các dia  dim 
toàn càu iti nàm 2003 dOn 2017 vOl giá tn EC50  trung vi d6i vOl RSV A là 21 pM (3,2 ng/mL) (n = 70; khoàng 3 pM [0,48 
ng/mL] dOn 100 pM [15 ng/mL]) và RSV B là 19 pM (2,9 ng/mL) (n = 49; khoâng 2 pM [0,3 ng/mL] dOn 398 pM [59,7 
ng/mL]). 
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Tài lieu thông tin thuôc 

Tmnh trang d khánci cia vi-rIt vi thu6c 

Trong nuôi cffy ti bào 

Các bi6n th ln tránh 68 du'dc chpn sau ba 18n c8y truyên trong nuôi c8y t bào cüa các ching RSV A2 Va B9320 v6i su' hiên diên cüa nirsevimab. 
Càc bin th RSV A tái t6 hp cho th8y giàm 68 nhay cam v6i nirsevimab so vâi chüng tham chiEu bao gm các b16n tM có thay th8 N671 + N208Y 
(giám 103 18n). Càc bin th RSV B tái t6 hdp cho th&y giàm tinh nhay cam vol nlrsevimab bao gôm các bin thg có thay th€ N208D (thay dôi 
>90.000 18n), N208S (thay 6i >24.000 lan), K68N + N2O1S (thay 66i >13.000 làn) Va K68N + N2085 (thay do'i >90.000 18n). Tat Ca càc thay th€ 
lien quan 6€n kháng thu6c du'c xác dnh trong s6 các b16n th Ian trânh trung hàa 68u nàm 0 v tn lien k€t nirsevimab (axit amin 62-69 và 196-
212) và di!c ch(tng minh là lam giám ái ut lien k6t v0i protein F ct'ja RSV. 

Trong các thO' nghiêm giám set 

Các dng da hlnh lam giàm dang ka tinh nhay cam vOi nirsevimab trong càc phân lap du'dc thu thp ta nàm 1956-2014 không duc quan sat th8y 
661 vOi RSV A Va hi6m gp (<lob)  68 vOi RSV B, bao g08m càc thay th€ K65Q + K68N (thay 66i 1.239 18n), K65Q + S211N (thay 66 36 lan) và 
L2031 (thay d6 3.005 lan). Trong các nghiCn cCj'u dich te hoc phãn t1t toàn càu, quan sat, tidn cifli (OUTSMART-RSV Va INFORM-RSV), sit da dang 
di truy8n cCia các chuoi protein F cOa RSV vn cOn th8p (h8u hdt cthc axlt amin trong câ RSV A Va RSV B ditdc bào t6n >99%). Cãc biên thá mang 
các thay thd lien quan 6n khäng nirsevimab 68 bi6t r8t hi6m g8p (<1%) và bao g8m thay the RSV B N2O1T (thay 66 >406 I8n) va N2O1T + 
I206M + Q209R (thay 66 >418 lan). cac bi€n th6 thfdc quan sat th8y vUi iSo nhay giàm bao g6m thay thC RSV A K68E (thay 66 13 13n) và 5275F 
(thay 66 6 lan) và thay th8 RSV B K68N (thay 66i 30 lan), K68Q + I206M + Q209R (thay 66 46 I8n) Va N2O1S (thay 66 127 lan). Y nghTa lam 
sang cOa viêc giam d nhay cam nay chu'a dtftc rö. TO' nàm 2015 iS€n nàm 2021, h8u h6t ck axit amin cOn lai  trong v! tn lien ket nirsevimab difdc 
bào tOn cao (>99°bo) 0 t8t Ca CC vi tn trong RSV A Va 22 trong sO 25 vi tn trong RSV B. Càc thay thE dOng thai xáy ra I206M + Q209R 0 v tn lien 
kEt ninsevimab 68 trO nCn ph6 bi€n trong RSV B kE tO' nàm 2017 khOng lam giàm tinh nhay cam (thay 661 g8p <5 lan) dEl vOl nirsevimab. St thay 
thE ShiN 68 tang t' l litu hành cOng van gict dutc tinh nhay cam vOi nirsevimab, cá riêng lé va dOng th01 vOi I206M + Q209R. 

21 4Beyortus sanoll 
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Tài lieu thông tin thuOc 

Trong các thü' nghim lam sang 

Trong ThCt nghim 04 Va Thit nghim 05, không có sit thay tM lien quan dn kháng thu6c riào difc xác dtnh  0 tn su5t ~25% 
tOl bt k" thOl diam ly mu nào. ThCt nghim kiu hinh cüa các thay tM mOl dang din ra. 

Trong Thc( nghim 03 (ngitOi tham gia nhn diiQc mt liu duy nhät 50 mg Beyfortus), 2 trong s6 40 d6i tung bl nhim RSV 
tu'dng !ng vOl bat k" dinh nghia ca nào có môt biEn th chita các thay thE lien quan dEn kháng nirsevimab. Hal 651 tu'qng nhn 
dLtdc lieu nirsevimab it hdn khuyEn cáo và có các biEn tha RSV B mang các thay thE dOng thOl I64T + K68E + I206M + Q209R 
hoc thay thE N208S. Các thay thE I64T, K68E Va N208S niêng lE 68 lam giám tInh nhoy cam vOl nirsevimab (thay 601 tlidng 

ng g8p: >496, >283 và >387 13n). 

Trong Thct nghim 04, mt blEn tha RSV B mang thay thE vi tn lien kEt L204S (không Co dO' Iiu kiu hInh) dOng th0i vOl các 
thay thE I206M + Q209R + S211N (thay di <5 18n) 68 diJc phát hin vOl t8fl suEt ~25% 0 mt dEl tu'ng nhn Beyfortus 
cho dEn Ngày 150. MOt  biEn tha RSV B có mat a t8n suEt <25% vOi sit thay thE I64T + K68E (thay 6th >280 I8n) 68 duc nhIn 
thEy trong mt dEl tung nhn ditdc Beyfontus cho dEn Ngày 150. 

Kháng chéo  

Di:? lieu han chE có sn cho thEy các biEn th kháng nirsevimab có thg khãng chéo vOl palivizumab. Palivizumab vn giO' duc 
hièu Itc trung hOa dEy dO ch5ng lal cãc thay thE lien quan dEn kháng thu5c duc xac dnh tnong Thi:! nghim 03 và Thi:! 
nghiêm 04. Nirsevimab duy tn hot tInh ch5ng 101  RSV tái t hp mang các thay thE lIen quan dEn kháng palivizumab &lc 
xác dlnh  tnong các nghien cCtu dch t hgc phân tCt và trong các biEn thE En tránh trung hOa cOa palivizumab; thay thE S275F 
68 lam giám do nhy cam gap 6 lan. 
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Iii lieu thông tin thudc 

TINH SINH MIEN DICH 

TInh sinh mien dich  

T' lê kháng th khàng thu5c (ADA) quan sat 5i!8c phu thuôc nhiu vào 58 nhay Va 58 Sac hiu cüa xét nghiêm. Si! khác biêt trong phu'8ng phàp 
xét nghiêm ngàn can au so sãnh CO nghia ye t' lé xuOt hiCn kháng thd kháng thudc (ADA) trong các nghiên c11'u duqc mO tâ dual day t i 
xuOt hiên kháng thd kháng thu6c (ADA) trong cc nghiên ciai khác, bao gOm Ca nirsevimab hoc cac san pham nirsevimab khác. 

Trong sO 572 561 tit8ng nhân liCu khuydn cào nirsevimab trong Thit nghiêm 03, 3,3% (16/492) 551 tung ditcing tinh vOl kháng thd khOng thu6c 
(ADA) vào Ngày 361. Trong sO 16 551 tu'dng duiing tinh vOl kháng thg khdng thu6c (ADA), 94% (15/16) CO khng thg khOng thuOc (ADA) ch6ng lai 
YTE Va không ai có kOt qua xét nghiêm du'ng tinh vOl khàng the' trung hOa chi5ng li nirsevimab. 

Trong Thit nghiêm 04, 7% 061 tiiçlng (55/830) dung tinh vOl kháng the' kháng thuOc (ADA) vào Ngày 361, trong SO l2% (12/55) CO kháng the' 
trung hOa Va 96% (53/55) cO khàng the' chOng lal YTE. 

Trong Th1 nghiêm 05, trong sO các 061 tudng ditdc thu tuye'n trong mae RSV 08u tiên cOa ho, vào Ngày 361, 6% 051 ti!dng (32/534) duOng tinh 
vOl khdng the' kháng thuOc (ADA). Trong sO 32 051 titdng duEng tinh vOl kháng the' kháng thudc (ADA), 6% (2/32) có khng the' trung hOa chdng 
lai nirsevimab và 97°!, (31/32) cO kháng the' chOng lai S they thO YTE. 

Trong các thO nghiêm 03, 04 và 05, khSng the' xác dinh duc ành hiIOng cCja khâng the' kháng thudc (ADA) 061 vOl nOng 08 nirsevimab trong huy€t 
thanh dOn Ngày 151. COc 061 tung nhân duc Beyfortus hmnh thành kháng the' chdng nirsevimab 08 lam giàm nOng 08 nirsevimab vào Ngày 361 
(th8p hdn 50% dOn 60% so vOl nhOng 061 ti!ng nhn Beyfortus không phat triOn kháng the' chdng nirsevimab). Do all xu8t hiên khàng the' khdng 
thudc (ADA) và nhie'm khuSn ho hOp dual do RSV c8n ditdc chàm sOc y tO (MA RSV LRTI) thOp trong các tht nghlêm lam sang, ành huOng ccia ck 
kháng the' kháng thudc (ADA) nay 061 vOl hiOu quO cue Beyfortus là không rO. 

23 CBeyrortus I sanofi 
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DU'cIC LL%C HOC & TH&I GIAN BAO yE
Tài lieu thông tin thudc 

Du'dc luc hoc  

Co môi tudng quan thuân giDa nirsevimab vUi AUC huyêt thanh (dua trên dO thanh thai lüc ban du) trên 12,8 
mg*ngay/ml và t' Iê mk mUi thp hdn ciia nhim trüng ding ho hp ditUi do RSV có chàm soc y tê (MA RSV 
LRTI). Sau khi dOng nirsevimab ditng tiêm bp (IM) U ngui lUn, nông do kháng th trung hàa RSV trong 
huyêt thanh cao hdn khoáng 4 ln so vUi mCtc nn vào 8 gi sau khi dOng nirsevimab và dt difçc mCic t6i da 
vào ngày thir 6 sau khi dCing nirsevimab U nguäi Un. TInh an toàn và hiu qua cOa Beyfortus chua duc thi& 
lap U ngti lUn. 

Thai clian báo ye 

Dua trên d lieu lam sang, th%i gian bào ye dudc tao ra bäi môt liu Beyfortus duy nhât 
kéo dài den 5 tháng. 
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(Thünghiëm 03) 

NCT02878330 
D5290000004 

(Th5aghiCm 04) 

NCT03979313 

D5290000005 

(Thu nghém 05) 

NCT03959488 

1T7I .pirnT• 
ln.-.L1Ir.1Iier.lsU Tré nhO sinh ra 6 tuOn 2 29 ddn <35 tu6i Beyfortus (N 969)° 

thai buàc vào mLa R.SV d9u tiên
Cia duUc (N = 484) 

Tré nhO sinh ra ô tuSn 235 tu6i thai bu'àc Nhóm oàr, he chInh': 
vSo mCJa RSV d9u tiSn 

Beyfortus (N = 994) 

Già du'Gc (N = 496) 

Nhóm doàn hC an toàn: 

Beyfortus (N=1.015) 

Giá du'cic (N = 507) 

Tré nhó sinh ra 6 tuSn <35 tui thai và tré 
nhô sinh ra vOi bOnh ph6i man (CLD) hoec 
berrh tim barn airih (DID) bUàc vào niCja 
RSV dlu bàn 

Tré nhó hi bénh phôi marl (CLD) hoCc 
berTh tim barn sinh (CHD) chi bUàc vào 
mCja RSV thc( hal 

Mia RSV thc( nhdt: 

Beyfortus (N = 616) 

Palivizumab (N = 304) 

Mra RSV thct hai: 

Beyfortus (N = 220) 

Palivizumab (N = 42) 

CAC THC% NGHIEM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuOc 

Niu qua và an toàn cia Beyfortus dã u'c dánh giá tré di tháng và sinh non trong càc thll nghim &tc torn tat trong BOng 3. 

Bang 3 Các thâ' nghim dtqc ti&n hành vói Beyfortus dC phông ng(a nhiàm khudn ho hp dulOi do RSV cSn duc%c chSm sOc y td (MA RSV LRTI) 

GA - tuei thai; CLD - BCnh phei marl; CHD - 
BSnh tim bàm sinh có rdi IO9n huydt dng 
n5rtg 
* T6t Ca các 60 tu,ông trong ThC( nghim 03 
68 duc du vào phSn tich hiCu qua. T6t cà 
càc 66i tu17ng trong Thif nghim 03 dSu 
duqc tiSm 50 mg Beyfortua IM b6t kd tr9ng 
lLNng CO thd. LiSu Beyfortus du)7c khuydn 
cdo 6 tré SC sinh va tré nhô dudc sinh ra 
trong mia ho8c môi buOc vào mCja RSV OSu 
ties a liCu tiêm bàp 50 mg Va 500 mg duy 
nhSt cho nh0rrg tré can sIng lSn lugt là<5 
kQ và 25 kg Ixem UEU DUNG, CACH 
DUNG]. 
C Ph6n tich hiCu qua chirrh cho ThCi nghiém 
04 dy's trSn céc 60 tify'ng tcl NhOm doàn h 
chinh. Cdi vOi qu9n the dành gle an toàn 
cIa Thci nghiCni 04 [xem TAC DUNG 
KHÔNG MONG MUON CI)A THUOC]. 
$ PhSn tich an toàn cIa Thct nghiCm 04 bao 
gdm cà Nhóm doàn he chinh và NhOm doàn 
he en ton [xern TAC DUNG KHONG MDNG 
MUON CUA THUOC]. 
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CAC TH1f NGHIEM LAM SANG 
Tài liCu thông tin thuOc 

Phànci nci(i'a nhim khugn ho hp du8i do RSV can du'dc chSm soc y tê (MA RSV LRTI) tré nhO dudc sinh ra ó tu6i 
thai ~29 dOn <35 tuSn (Thif nQhiêm 03)  

Thf nghim 03 là mt thi.( nghim da trung tam ngu nhiàn, mu dôi, có ddi ch((ng già dtfqc d phOng ngfa nhiam trüng dU6ng hO 
hp dulOi do vi-rilt hp bào ho hp (MA RSV LRTI) du!dc thc hiCn trè sinh non sinh 0 tu6i thai (GA) IOn hdn hoCc bang 29 tuan và 
dttói 35 tuSn. NhGng 661 tltdng nay &tdc chgn ngSu nhiên theo t 1€ 2:1 de nhén Beyfortus (N = 969) hoc giá difgc (N = 484) bSng duOng tlSm 
bSp (IM). T8t cà céc 60 tttdng trong nhành Beyfortus nhân difdc 50 mg Beyfortus tiSm bSp bat kd trgng IiIqng cC the. LiSu Beyfortus duc khuydn 
cáo 6 tré SC sinh Va tré nhO 611Cc sinh ra trong mIa hoec mOi b116c vào mt'ja RSV dSu tiOn là môt liSu 50 mg hoéc 100 mg tiêrn bãp duy nhSt cho 
nhDng ngithi neng duO 5kg và IOn hdn hoec bang 5kg [xem LIEU DUNG, CACH DUNG]. 

Khi phSn ngau nhiSn, 2O/n Co tui thai IOn hdn hoec bSng 29 tuSn và duO 32 tuSn; 80% cO tudi thai IOn hdn hoec bOng 32 và duO 35 tuSn; 52% 
là narn giOi; 72% là ngudi da trOng; 18% là ngu'Oi da den; 1% là nguOi chSu A; 1% là nguOi dào Thai Binh Du'dng, Va 8/n là chlng tec  khác  hoec 
hen hap; 22% là ngui g&c TOy Ban Nha hoec La tinh; 68% dEn tif BSc bàn cSu. 08 tu61 trung vi là 2,8 tháng (dao dông: 0,1 dEn 11,9 tháng); 
53% nhO hdn hoCc bang 3 tháng; 33% IOn hdn 3 dEn nhO hdn hoàc bang 6 tháng tudi và 14% IOn hdn 6 thàng tudi. 

TiSu chi dánh giá chInh là t' IC mac nhiOm khuàn ho hOp duO do RSV cSn duc chSm soc y td (MA RSV LRTI) dttdc xác nhân bOng RT-PCR, dec 
trring chI ydu là vlSm tiCu phd quán hoec viêm phdi trong 150 ngày sau khi dIng thudc. ChSm sOc y tE bao gOm tat cà các Sn th8m khám cIa nhà 
cung cOp dich  vu chSm soc sl'c khOe nhtt phOng khám bác Si, chSm sOc khàn cOp, nhâp phOng cOp cl's và nhâp viCn. Các dSu hiCu lien quan dEn 
LRTI bao gOm ran ngáy, ran, ran nd hoec  thO khO khè; và it nhdt môt dSu hiCu lam sang x6u di bao gôm it nhdt môt trong nhCng ddu hiCu sau: 
tang nhip thO, giàm oxy máu, suy giàm oxy cOp tinh hoCc suy thông khi, ngtlng thO mOi khOi phát, phâp phOng cánh m0i, Co rOt lông ngy'c, thU rên 
hoec mOt nu'Oc do suy ho hOp. T" IC mac RSV LRTI cSn nhCp viCn là tiêu chi dành giá thi? cOp 611dc XáC dnh trttOc. NhCp viên do RSV d11c dinh 
nghia là nhCp viCn vi LRTI vOi xét nghiCm RSV dtldng tinh. 
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CAC THU NGHIEM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuôc 

Bang 4 trInh bay kêt qua ye hiêu qua chInh cho Th:r nghiêm 03. 

Bang 4 Ty Iê mac nhim khugn ho hâp du'6i do RSV cAn dudc chäm soc y tê (MA RSV LRTX) 

a tré nhO du'dc sinh ra a 29 tuân dên <35 tun trong yang 150 ngày sau khi sli dung thu&c (Tht nghiem 03) 

        

V Iê mac mai % n 

 

I1iêu • uà CI 95% 

 

     

N 

    

                 

                 

Be fortus 

 

969 

  

2,6% (25) 
9,5% (46) 

   

70,1% (52,3, 81,2)t 

  

              

 

Già dudc 

              

   

484 

         

                

* Hiu qua d6i vol nhim khuán ho hap duOl do RSV cn duc chàm soc y t (MA RSV LRTI) dVa  trên vlc giàm riguy 
cd tung d5i d61 vOl già dudc &tc diëu chinh theo do tu6i ngu nhiên và bàn cu. 
t Giá tn p = <0,001. 
+ Trong môt phân tIch hOu dnh (post hoc) cüa tt cà tré nhO ngu nhiên trong Thü' nghim 03 nng <5 kg lOc ban 
du và nh?ng trO dä nhân difdc iu khuyan cáo cOa Beyfortus, hiOu qua d61 vOl nhiêm khuán ho hap ditOi do RSV cn 
duc chàm soc y ta (MA RSV LRTI), diia trên mCtc giám nguy cd tu'dng dOi dOl vOl giâ difdc là 86,2% (CI 95% 68,0, 
94,0); hiêu qua dOl vOl RSV LRTI cn nhp viên diia trên mCic giâm nguy c tung d61 so vOl già duc là 86,5% (KTC 
95% 53,5, 96,1). 

Trong Thu nghiêm 03, hiêu qua cüa Beyfortus d6i vai nhim khugn hO ha_p dilói do RSV can dtc chàm 
soc y t (MA RSV LRTI) khi nhp viên a tré nhO du'c sinh ra tu6i thai Ion hdn hoãc bang 29 tu'ân Va du'Oi 
35 tuân, nh?ng tré nhân du'dc môt Iiu dUy nhät 50 mg Beyfortus, da trên má'c giàm nguy Cd ttrdng d&i 
l 78,4% (CI 95% 51,9, 90,3; p = 0,0002), qua 150 ngày sau tiêm. 
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Ti lieu thông tin thuóc 

CAC THU NGHIEM LAM SANG 
—/ 

PhOng nciü'a nhim khun hO ha_D du'Oi do RSV can du'dc ch5m sOc v t (MA RSV LRTI) 0 trO nhO dudc sinh ra 0 
~35 tu'ân tuói thai (Th( ncihiêm 04) 

Beyfortus dä du'dc dánh giá trong môt thu nhim da trung tam ngu nhiên, mu dOi, cO d6i chtIng giâ dtc giai 
don 3 (Thu nghiêm 04) d phông ngü'a nhiem khun ho ha_p dtthi do RSV can du'cc chàm soc y tê (MA RSV LRTI) 
0 trO sinh dü tháng và sinh non muon tui thai IOn hdn hoc bang 35 tuân mdi buôc vào müa RSV du tiên. 

Quan th phân tIch chInh (Nhóm doàn hO chinh) bao gôm 1.490 tré sinh non và sinh non tháng muOn  (tui thai IOn hdn hoc 
bang 35 tuan). Các d5i tudng duc chon ngau nhiOn vOl t l 2:1 d nhn mOt  liau tiêm bâp duy nhät Beyfortus (N = 994) (50 
mg nu difOl 5 kg tr9ng IiJdng cd th hoc 100 mg nau IOn hdn hoàc bang 5 kg trQng lung cd th ti thOl digm dOng thu6c) 
hoc già dudc (N = 496). Khi phân ngau nhiên, 14% là tu6i thai IOn hdn hoc bang 35 tuan và difOi 37 tuan; 86% có tui thai 
IOn hdn hoàc bang 37 tun; 52% là nam giOl; 53% là nglfOi da tráng; 28% là nguOi da den; 6% là ngiiOi M9 da dO/tho dan 
Alaska; 4% là nguOi châu A; 1% là ngitOi dâo Thai Binh Difdng; Va 8% là chOng tOc  khác hoc h6n hap; 10% là nguOi g6c Tây 
Ban Nha hoãc La tinh; 69% dan tt Bác bàn cau; Va 40°h nàng dllOi 5 kg. D tui trung vi là 2,6 tháng (dao dOng: 0,03 dan 
11,10 tháng); 58% nhO hdn hok bang 3 tháng; 32% IOn hdn 3 dn dtiOi 6 tháng tuai và 10% IOn hdn 6 tháng tu6i. 

Trong Thü nghiOm 04, tlOu chI dánh già chinh là t' l mac nhiam khugn ho hap ditOi do RSV can du'c chäm soc y ta (MA RSV 
LRTI) do RSV dlfdc xác nhân bang RT-PCR, nhit du'dc dinh nghia trong ThCt nghiOm 03. T 4 mac RSV LRTT cn nhp viOn  là 
tiêu chI dánh giá thCr cap di.rqc xác dinh truOc. Nhâp viên do RSV difdc dInh  nghia là nhâp viOn vi LRTI vOi xét nghim RSV 
dudng tInh. 
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CAC THU NGHIEM LAM SANG
Tài lieu thông tin thuôc 

Bang 5 trInh bay kt qua v hiêu qua chInh tfThtt nghim 04. 

Bang 5 Ty tê mac mói nhiêm khuâ'n ho hap dLthi do RSV cn dilçic chäm 6C y t (MA RSV LRTI) 

tré sinh ra a 35 tuân trong yang 150 ngày sau khi si dung thu6c (Th& nghiêm O4) 

N Ty l mac mäi % (n) Hiêu quat (95% 
CI 

Beyfortus 994 1,2% (12) 74,9% (50,6, 87,3)4  
Giá difdc 496 5,0% (25) 

Phân tIch hiêu qua chinh cho Th1 nghiêm 04 difa trên các 6i tifdng tci Nhóm oàn he chInh. 

Hiêu qua d& vol nhiêm khuan hO hOp duOl do RSV cOn thtdc chOm sOc y tO (MA RSV LRTI) difa trên viêc giâm nguy c3 
tu'dng d5i so vOi g duic duc diCu chinh theo do tu51 ngäu nhiên. 

4 giâ tn p = <0,001. 

Trong ThCr nghiêm 04, hiu qua cua Beyfortus dôi vai nhim khuân hO hap dui do RSV can duOc chàm soc 
y tO (MA RSV LRTI) khi nhâp viên ó tré sinh ra a tui thai 18n hdn hoäc bOng 35 tuân, nhân du'c%c mt liu 
tiêm bOp 50 mg hoäc 100 mg cho nhu'ng tré näng diiói 5 kg và Ion hdn hoãc bOng 5 kg, dta trên mac giàm 
nguy Ca Wang dOi là 60,2% (CI 95% -14,6, 86,2; p = 0,09), trong yang 150 ngày sau khi sir dyng thuOc. 
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T lieu thông tin thuôc 

CAC THU NGHIEM LAM SANG 
—/ 

Phànq ngaa nhim khun hO hOp duäi do RSV can du'Qc chOm soc v tê (MA RSV LRTI) 0 trO nhO sinh ra 0 
tuân tu6i thai <35 và tré nhO bi mac bènh phdi man (CLD) do sinh non hoOc bOnh tim bm sinh (CHD) có 
rOi loan huv&t dônci nOnci (Thu nqhiOm 05 

TInh an toàn và difdc dOng hoc cOa Beyfortus dO difdc dánh già trong thct nghim da trung tOrn ngâu nhiOn, mO dOi, 
có dOi chtrng palivizumab giai doan 2/3 (ThCr nghim 05) 0 càc d51 tu'ng trO em sinh duOi 35 tuOn tuôi thai và trO nhO 
bi mac bOnh phOl man (CLD) do sinh non hoàc bênh tim bOm sinh (CHD) có rOi loan huyOt dông nng. ThO' nghiOm 
nay khOng nhâm muc dIch dành già hiêu lLtc, nhi.(ng hiOu lttc diJc dành già là tiOu chi dánh già thir cOp. HiOu qua cOa 
Beyfortus 0 trO sinh non (GA dLtOi 35 tuOn) trong mi'ja RSV dOu tiên Va ó các bOnh nhi dOn 24 thâng tuôi mOc bOnh 
phOl man (CLD) hoàc bOnh tim bOrn sinh (Cl-ID) trong mOa RSV dOu tiên và thO hal d.tc thiOt lap bang cách ngoai suy 
hiOu qua cOa Beyfortus t( Thi nghiOm 03 và Tht nghim 04 cho quOn the tham giaThif, nghim 05 difa trOn vic st 
dung nirsevimab tu'dng tif gi0'a càc del tudng tham gia ThCf nghiêm 04 Va 05 [xem DC TINH DU'QC DQNG HQC]. 
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CAC THU NGHIEM LAM SANG 
Tài lieu thông tin thuôc 

Thó' nghim 05: Müa RSV thó' nhât 

Thi nghiêm 05 thu tuyn tré nhô có nguy cd cao mac bênh RSV n5ng bu'c vào müa RSV dàu tiên a mt trong hal doàn h: 
Nhóm tré sinh non (tu6i thai du8i 35 tuân) và Nhóm tré nhó mac benh  phi mn (CLD) do sinh non hoàc bênh 
tim barn sinh (CHD) Co ri lon huyêt dung nng. T&lg cong  có 925 tré nhó difQc chgn ngâu nhlên 2:1 trong môi doàn 
he sinh non (n = 615) Va CLD/CHD (n = 310) d nhân Beyfortus hoàc palivizumab. Tré nhO nhn &tc môt lieu tiêm bàp 
duy nhât cüa Beyfortus (50 mg nêu It hdn 5 kg trong hfdng cd tha hoc 100 mg nu Ion hdn 5 kg trçng litQng Cd th ti 
thOl dim dàng thuc), tip theo là 4 liCu già difdc tiêm bàp (IM) mOi thàng mt Ian, hoc 5 liCu tiêm bàp (IM) mi tháng 
mt Ian là 15 mg/kg palivizumab. Khi chgn ngâu nhiên, trong doàn h sinh non, 77 trO nhO (13°h) du'Oi 29 tuàn tui thai; 
Va 499 (81%) là tuai thai IOn hdn hoàc bang 29 dn ditOi 35 tuàn. Trong doàn he CLD/CFID, 70% bi bnh ph& mn (CLD) 
do sinh non; 34% có bênh tim bam sinh (CHD) có r6i loan huyét dng nng; 123 tré nhó (40%) ditOi 29 tuàn tu6i thai, 
28% IOn hdn hoc bang 29 tuan d0n difOi 35 tuàn tu& thai; và 32% IOn hdn hoc bang 35 tuan tui thai. Trong cà hal doàn 
he cong li, 54% là nam giOl; 79% là nguOi da trang; 10% là ngu'Oi da den; 5% là ngu0i châu A; 2% là ngu'Oi M9 da dO/th 
dan Alaska; 15% là ngiiOi g6c Tây Ban Nha hoc La tinh; Va 57% nng ditOl 5 kg. DO tuai trung vl là 3,5 tháng (khoâng: 
0,07 den 12,3 tháng); 45% nhO hdn hoàc bang 3 tháng; 34°h IOn hdn 3 tháng den nhO hdn hoàc bang 6 tháng Va 21% IOn 
hdn 6 thãng tuai. 

Trong ma RSV du tiên càa Thu nghim 05, t I mac nhim khuan ho hp du81 do RSV can duqc chãm soc y 
tê (MA RSV LRTI) trong vOng 150 ngày sau khi sü dyng thu6c là O,6% (4/616) ó nhóm Beyfortus và 1,0% 
(3/309) a nhOrn palivizurnab. 
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CAC THU NGHIEM LAM SANG
Tài lieu thông tin thu& 

2 

Thü' nghiêm 05: Màa RSV thá ha! 

Cãc tré mac bênh ph6i man (CLD) do sinh non hoàc bênh tim bam sinh (Cl-ID) có r6i loan huyet dng nng dOn 24 tháng 
tui tiOp tyc tham gia th nghim cho mOa RSV thCt hal (n = 262). Các d61 tung nhân du'dc Beyfortus trong mcia RSV dCu 
ben ciia ho cOng nhân &rdc mt liCu duy nhOt 200 mg Beyfortus bifOc vao màa RSV th(t hal, sau do là 4 liCu giã difqc tiêm 
bâp (IM) mai tháng mt Ian (n = 180). Các d5i tung nhn duc palivizumab trong mOa RSV dau tiên cüa hg ditc chçn 
ngau nhiên lal 1:1 d nhân Beyfortus hoàc palivizumab bu'Oc vào mOa RSV thCt hal ccia hg. BOn mu'dl d6i tung nhn du'c 
palivizumab trong mOa RSV dCu tiên dã nhân ditdc mt liCu tiêm bap (IM) duy nhOt cOa Beyfortus, tiOp theo là 4 liCu giá 
duc tiêm bép (IM) môi tháng mt Ian trong mOa RSV thü hal cOa hg; và 42 dOl tJdng ditc dOng palivizumab (5 IlCu 15 
mg/kg palivizumab tiêm bép (IM) m6i tháng mt Ian) trong câ mOa RSV thit nhât và thu hal. 

Trong rnüa RSV tht( hal cüa Tht nghim 05, không có trLng hp nhim khuan ho hap dtf8i do RSV can duc 
chárn sOc y t (MA RSV LRTI) dên Ngày 150 sau khi sO dyng thu6c a nhrng dl tuqng dOng Beyfortus hoc 
palivizurnab. 
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DAC TINH DC DÔNG HOC
Tài lieu thông tin thu6c 

Duçc dng hoc côa nirsevimab t i theo liu sau môt Ian tiêm báp duy nhôt vol Iiôu t1t 25 mg (0,5 lan lieu khuyôn cáo thôp 
nhôt &tdc phê duyt) dn 200 mg 0 trO em. Sau liCu khuyn cáo, nCng do huyôt thanh nirsevimab tiidng ti,t 0 tré Sd slnh và 
tré nhO difQc sinh ra trong môa hoc mOi bu0c vào môa RSV dau tiên (Thit nghim 03 và 04), và 0 tré Sd sinh và tré nhô di.tdc 
sinh ra diiOl 35 tuan ci:ia tui thai (bao gCm ditOi 29 tuCn ci:ia tui thai) trong màa RSV dCu tiên (ThCt nghim 05) và 0 tré em 
den 24 tháng tui méc bnh ph6i mn (CLD) hoàc bnh tim bm sinh (CHD) trong màa RSV dau tiên Va thCt hal (Thct nghim 
05). 

Hp thu  

Sinh khá dung tuyêt dôi nirsevimab itOc tInh là 84% và thOi gian trung vi (khoáng) don nng d t6i da là 6 (1, 28) ngày. 

Phân b6 

T6ng the tIch phân b6 nirsevimab i.tOc tinh là 477 ml, dOi vOl tré Sd slnh nng 5 kg. 

Thai tr  

Thai gian ban thai cu6i cüng cüa nirsevimab là khoàng 71 ngày và do thanh thai uóc tInh là 3,42 
ml/ngày d6i väi tré sd sinh nãng 5 kg. 
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DAC TfNH DUcYC DÔNG HOC
Tâi lieu thông tin thu6c 

Câc nhóm dâi tiidnci dàc biêt 

Không cO sit khác bit có nghia lam sang vC dudc dOng hoc côa nirsevimab duc quan sat dy'a trên chüng tc hoc tinh dê bi 
t6n thitdng dOi vOl bnh RSV nng (do là bnh phel man (CLD), bnh tim bern slnh (CHD), tuei thai <29 tuCn hoc tinh trng 
suy giàm min djch). Không di.! kiOn có ành hu'Ong cOa suy then  hoc gan len diic dong hgc nirsevimab. 

Ncihiên cü'u tu'nci tác thu6c 

Chtta có nghiên c1tu titdng tác thuOc chinh thCrc nào di.tdc thi,tc hien  vOi Beyfortus. Nirsevimab không thtdc di/ doán là chat nCn, 
chat Crc chO hoàc cam Ctng enzyme cytochrome P450 hoàc các hO thông van chuyOn di,ta trên sit hiáu biOt vC cd chO cOa kháng 
the ddn dOng. 

Nghiên cá'u lam sànq 

V&-x!n: D0 lieu vC sct dung dng thOi Beyfortus vOl vác-xin trong thi.tc tO vn cOn hn thO. Trong các thCr nghim lam sang, 
khi Beyfortus di.tdc tiêm dCng thOi vOl vâc-xin thông thuOng cho tré em, hC sd an toàn Va phân (mg cOa phác d dOng dông 
thOi titdng ti,t nhi.t vàc-xin tré em difdc tiêm riêng 10. 

DO' lieu an toàn tiên lam sànq 

Các nghiên c(tu ye viOc gay ung thit, gay dot biOn và dc tInh sinh san chifa du'c thi,tc hin vOl Beyfortus. 
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QUY CACH DÔNG GOI
Tài lieu thông tin thuóc 

Beyfortus 50mg/O,5m1: 

• Hop 1 bim tiêm nap sn 1 liu (0,5 ml) kern theo 2 kim tiêm. 

• Hp 1 bdm tiêm np san 1 liu (0,5 ml). 

Beyfortus loomg/imi: 

• Hp 1 bdm tiêm np san 1 liu (1 ml) kern theo 2 kim tiêm. 

• Hp 1 bdm tiêrn np san 1 Iiu (1 ml). 

s CBeyFortuS I sonofi 
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DIEU KIEN BAO QUAN
TãI lieu thông tin thu6c 

• Bâo quân trorig tü lnh t1t 2°C dn 8°C. 

• Beyfortus có thg dudc gici' nhiêt do phOng 20°C dn 25°C trong t6i da 8 gi. 

• Sau khi lay ra khói t1i lanh, Beyfortus phài dLrdc sci' dung trong yang 8 gi hoàc Ioai bó. 

• Bo quân Beyfortus trong hOp dg bâo ye khói ânh sang cho dn th&i dim scr dyng. 

• Không dóng bang. 

• Không 1k. 

• Không d tiêp xüc vi nhiêt. 
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HAN DUNG & TIEU CHUAN CHAT LUNG
Tài lieu thông tin thuôc 

HAN DUNG 

36 tháng. 

Xem ngày hêt hn sci' dung "EXP." trên bao bI. 

Không thtccc dOng vc-xin sau ngày ht han sct dung sau chO' "EXP." &c ghi rö trên hp và trên nhãri. 

TIEU CHUAN CHAT LUcYNG 

Tiêu chun Cd so. 

Beyortus I sanofi 
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Tài lieu thông tin thuôc 

TEN A D!A  CH± NHA SAN XUAT 

Cd sO san xuât ban thành oham và dóng gói sd câo:  

Patheon Manufacturing Services LLC 

Da chi: 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, NC 27834, Hoa K' 

Cd sO dóng gói thit cap:  

Sharp Packaging Services, LLC 

Ola chi: 7451 Keebler Way, Allentown, PA 18106, Hoa K' 

Packaging Coordinators, LLC 

ia chi: 3001 Red Lion Road, Philadelphia, PA 19114, Hoa K' 

Sanofi Pasteur Inc. 

ia chi: 1 Discovery Drive, Swiftwater, PA 18370, Hoa K' 

Cd sO xuât xu'Ong:  

AstraZeneca Pharmaceuticals LP 

DIa chi: Frederick Manufacturing Center (FMC), 633 Research Court, Frederick, 
MD 21703, Hoe K' 

so DANG KY 
Beyfortus 50mg/O,5m1: 

SDK: 001410322025 

Beyfortus loomg/iml: 
SDK: 001410321925 

 

Thông tin chi tit ye san phám 
vui lông quyOt m5 QR 

Thông tin hO toa cia Beyfortus 
Uc cyc QuOn L' dudc 

phO duyt ngày 07/07/2025 

sonofi 
cø so cuc cAp TAl uEu THÔNG TIN THuOc: 
Cong ty TP4HH Sanofl.Aventis VI$t Nam 
PhOng 14.01 - TOng 14 ye IS, ThOp 2. 
Toa nhO The Nexus, 3A-3B Ton Ouc Thang, 
Ph,Jông BOo NghO. QuOn 1, TP Ho chi Minh 
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SANOFI-AVENT 
 CHU'()NG TRINH 1101 THAO 

-ciOi THIEU SAN PHAM BEYFORTUS 

1. Thô'i gian & Dja dim: 

Dja dim : Khách sn White Palace - 139 Ha Huy Tap,  Ha Tinh 
- Thai gian: Tr 18h00 den 18h45, ngày 13/1/2026 

2. Ditffçrng: 

- Nhân viên y t Trung Tam Tiêm ChUng VNVC Ha Tinh : 28 nhân viên 

- Nhân viên Cong Ty TNHH Sanofi Aventis Vit Nam: 2 nhân viên 

3. Chiro'ng trinh: 

S 

18h00— 18h10: 

18h10 - 18h30: 

18h30 - 18h45: 

18h45: 

Don khách 

Giâi thiu san phtm Beyfortus 

DS. Nguyen Van Bang 

DS. Nguyen NgQC Anh 

Cong Ty TNHH Sanofi-Aventis Vit Nam 

Tháo luân 

Kt thüc 





'2977 '.".. o:- 

CONG TY"\ 
TNHH 

*\SANOFIAVENT%M  TAT L( LICH BAO CÁO VIEN V1T NAM /.•/ 

I. L ljch s ltrQ'c 

Ho và ten: NGUYEN VAN BANG Giâi tmnh: Nam 

Ngay sinh: 29/07/199 1 No'i sinh: Ngh An 

Ngh nghip: Duçc si 

NoI cong tác: Cong ty TNHIH Sanofi-Aventis Vit Nam 

Dja chi: Ttng 14,15 TOa nhà The Nexus, 3A-3B Ton Diirc Thng, Phu?mg Sài Gôn, 

TP HCM 

Din thoai: 0942 545 777 

Dja chi: Chung ci' Greenview3 - DiRvng Hoang Nghia Luo'ng, phi.r?ng Thành Vinh, 

Ngh An 

Email: Vanbang.nguyensanofi.com  

ii. Qua trInh dão to 

2009-20 14: T& nghip Duçc si Di Hçc - Dii hçc Duçc Ha Ni 

III. Qua trInh cong tác 

20 15-2018: Cong ty Alcon-Novartis 

20 18-2019: Cong ty Servier Vit Nam 

2019-2023: Congty Sandoz Vit Nam 

9/2023 — Nay: TrInh duqc viën ti Cong ty TNHH Sanofi - Aventis Vit Nam 





TOM TAT L LCH BAO CÁO VIEN 

Hovàtên: 

Ngay sinh: 

Qué quán: 

CCCD: 

Ncyi thung trü: 

Din thoi: 

Email: 

Ngh nghip: 

Ncii Cong tác: 

Dja chi cOng ty:  

NGUYEN NGQC ANH 

26/09/1993 

Tam Hng, Yen Lc, Vinh Phüc 

026093014161 Cpngày 12/04/2022 

Can h 12Al2 Tôa S207 KDT Vhop, Ba T6n, Gia Lam, Ha Ni 

036 8595 122 

NgocAnh.Nguyensanofi.com  

Duçic si 

Cong ty TNHH Sanofi — Aventis Vit Nam 

PhOng 14.01 — Tang 14 và Tang 15, Tháp 2, TOa nba The Nexus, 

3A-3B Ton Dirc Thâng, Phu?mg Sài GOn, TP.HCM 

Diênthoai: (+84)2838298526 - Fax: (+84)2839144801 

Qua trinh h9c tIp & lam vic: 

2016: Tot nghip Dti h9c Duçc Ha Ni 

12/2016 — 2/2017: Nhân viên Cong ty TNHH Zuellig Pharma Vit Nam 

03/2017 — 2/2018: Nhân viên Cong ty TN}IH Sanofi — Aventis Vit Nam 

03/2018 — 7/2022: Nhân vién Cong ty TNHH Astrazeneca Vit Nam 

08/2022 - hin nay: Nhân viên Cong ty TNHH Sanofi — Aventis Vit Nam 

KJ ten 

Nguyn Ngçc Anh 
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