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El poder de reducir
el impacto de la
temporada de
Virus Sincicial
Resglratorlo (VSR)

Beyfortus (nirsevimab) reduce el
riesgo de infecciones respiratorias
agudas bajas (IRAB) por el VSR
atendida médicamente, incluida la
hospitalizacién en bebés:

V& Beyfortus

Beyfortus® (nirsevimab) esta indicado para la prevencion de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores producida por el
Virus Sincicial Respiratorio (VSR) en recién nacidos y bebés de hasta 24 meses de edad durante su primera temporada de VSR
o en su segunda temporada en quienes continden siendo vulnerables a padecer enfermedad por VSR severa!

T.Informacion para prescribir Beyfortus. Sanofi Winthdrop Industrie 23 de mayo del 2025.



Acerca de Beyfortus’

Anticuerpo monoclonal de accion prolongada™

Protege frente a la infecciones respiratorias agudas
bajas (IRAB) por Virus Sincicial Respiratorio (VSR) en
Neonatos y lactantes cursando su primera temporada de
VSR y en niflos hasta 24 meses de edad que continden
siendo vulnerables a padecer enfermedad por el VSR
severa durante su segunda temporada de VSR!

Desarrollado para una amplia poblaciéon de bebés:!

- Nacidos a termino o prematuros

- Lactantes sanos o con problemas de salud subyacentes

- Lactantes que hayan nacido antes o durante la
temporada de VSR.

* Beyfortus® es un anticuerpo monoclonal humano.!

** Dos estudios de eficacia en bebés sanos (un estudio de fase llb en bebés prematuros 29-35 semanas y el estudio fase Il MELODY en bebés prematuros tardios y a término) y un estudio de
seguridad y farmacocinética en bebés con mayor riesgo de sufrir enfermedad grave por VSR (estudio de fase Il/Ill MEDLEY realizado en dos cohortes: recién nacidos prematuros <35 semanas de
edad gestacional ([EG]) y bebés con enfermedad pulmonar crénica o cardiopatia congénita).’ Las conclusiones de MEDLEY no se detallan en este documento.

1 Beyfortus® esta indicado para la prevencion de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores causada por el Virus Sincicial Respiratorio (VSR) en recién nacidos y bebés durante Neonatos e lactantes
iniciando o durante su primera temporada de VSR y en nifios hasta 24 meses de edad que continlien siendo vulnerables a padecer enfermedad por el VSR severa durante su segunda temporada de VSR.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
EG, edad gestacional; IRAB, infecciones respiratorias agudas bajas; VSR, Virus Sincicial Respiratorio




Beyfortus® ofrece una proteccién en el momento adecuado frente a la IRAB
por VSR durante al menos 5 meses, coincidiendo con la temporada del VSR*'

Beyfortus® debe administrarse antes del comienzo de la temporada de VSR, en el caso

de los ninos que nacieron antes de la temporada o los que nacen durante el inicio de
la misma.’

Ejemplo meramente ilustrativo**

bebé
nacido antes
dela
temporada
del VSR

bebé

nacido en la
temporada

Mes de nacimiento Inmunizacién con
del bebé Beyfortus®

* Basado en datos clinicos y farmacocinéticos.'

** El cuadro representa solo ejemplos y no plazos especificos obligatorios/recomendados.
1 Obando-Pacheco P et al. J Infect Dis 2018; 217(9): 1356-1364.

IRAB, infecciones respiratorias agudas bajas; VSR, Virus Sincicial Respiratorio



En bebés prematuros 29-35 semanas, Beyfortus'® redujo el riesgo de IRAB por
VSR atentidos médicamente (AM), incluidas las hospitalizaciones, en un 70,19

Fase llb

e
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Criterio principal de
valoracion

Incidencia de IRAB por
VSR AM (en hospital

o0 ambulatorios) hasta
150 dias después de la
administracion'?

Adaptado de Griffin
MP et al. 2020.

70,1%
RRR

(IC del 95%: 52,3-81,2;
p<0,001)?

2,6%

Placebo
n=484%

Beyfortus®
n=969

v
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Criterio de valoracién
secundario

Incidencia de
hospitalizacion por
IRAB por VSR hasta
150 dias después de la
inyeccion'?

Adaptado de Griffin
MP et al. 2020.

(IC del 95%: 519-90,3;
p<0,001)?

0,8%

Placebo
n=484

Beyfortus®
n=969

v

Los tipos y frecuencias de las reacciones adversas fueron similares en los grupos de Beyfortus® y placebo.?

En un analisis post-hoc de 860 bebés con peso <5 kg y que recibieron una dosis de 50 mg consistente
con la dosis recomendada en funcién del peso en la ficha técnica,” Beyfortus® (n=570) mostré®

86,2% RRR de IRAB por VSR AM hasta el dia 150 vs. placebo (n=290) (IC del 95%: 68,0-94,0).5

La incidencia fue del 1% con Beyfortus®vs. 9% con placebo®

Disefio del estudio: Ensayo multicéntrico de fase llb aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo. La poblacién del estudio incluyé a 1.453 bebés muy y moderadamente prematuros
(EG 229 a <35 semanas) que iniciaban su primera temporada. Los bebés fueron aleatorizados 2:1 para recibir una dosis intramuscular Unica fija de 50 mg de Beyfortus® (n=969) o placebo (n=484)."?

*En la ficha técnica aprobada por ANMAT, la dosis recomendada es una dosis Unica de 50 mg administrada por via intramuscular para bebés con un peso corporal <5 kg y una dosis Unica de
100 mg administrada por via intramuscular para bebés con un peso corporal >5 kg.!

**El analisis post-hoc incluyd solo a bebés del estudio fase llb que pesaban <5 kg en el momento de la administraciéon y recibieron 50 mg de Beyfortus® (n=570) o placebo (n=290).%
IC, intervalo de confianza; EG, edad gestacional; IRAB, infecciones respiratorias agudas bajas; AM, médicamente atendido; RRR, reduccién del riesgo relativo; VSR, Virus Sincicial Respiratorio




En los recién nacidos a término y prematuros tardios, Beyfortus® redujo el
riesgo de IRAB por VSR AM, incluidas las hospitalizaciones, en un 76,4%'*

Fase IIl MELODY

-

Criterio principal de
valoracién

Incidencia de IRAB AM (en
hospital o ambulatorios)
causada por VSR
confirmado mediante
RT-PCR hasta 150 dias
después de la inyeccion'®

Adaptado de Muller WJ et al. 2023.

\_

~

76,4%
RRR

(IC del 95%: 62,3-85,2;
p<0,001)**

5,4%
1,2%
Placebo  Beyfortus®
n=1.003 n=2.009

/

Criterio de valoracion
secundario

Incidencia de
hospitalizaciéon de
IRAB por VSR
hasta 150 dias
después de la
inyeccion'?

Adaptado de Muller W3
et al.2023.

\_

76,8%
RRR

(IC del 95%: 49,4-89,4;

p<0,001)"*

0,4%
Placebo  Beyfortus®
n=1.003 n=2.009

~

Los tipos y frecuencias de las reacciones adversas fueron similares en los grupos de Beyfortus®y placebo.?

En este estudio se realizé un andlisis exploratorio para cuantificar la reduccién de IRAB por

cualquier causa.?

- 38,2% RRR de IRAB por cualquier causa hasta el dia 150 vs.
placebo (IC del 95%: 23,7-50,0). La incidencia fue del 8,5%
con Beyfortus® vs. 13,9% con placebo®

- 38,9% RRR de hospitalizacion por IRAB por cualquier
causa hasta el dia 150 vs. placebo (IC del 95% 6,3-60,2).

La incidencia fue del 2,2% con Beyfortus® vs. 3,7% con placebo®

Disefio del estudio: Ensayo multicéntrico de fase Ill aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo. La poblacion del estudio incluyé 3.012 bebés a término y prematuros tardios (EG =35

semanas) que iniciaban su primera temporada. Los bebés fueron aleatorizados 2:1 para recibir una dosis intramuscular Unica de 50 mg de Beyfortus®si pesaban <5 kg 0 100 mg de Beyfortus®
si pesaban 25 kg en el momento de la administracién (n=2.009) o placebo (n=1.003)."*
IC, intervalo de confianza; EG, edad gestacional; IRAB, infecciones respiratorias agudas bajas; AM, médicamente atendido; RRR, reduccion del riesgo relativo; VSR, Virus Sincicial Respiratorio
RT-PCR, reaccién en cadena de la polimerasa con transcripcion reversa.



Beyfortus se toleré bien en los
ensayos clinicos'*

Las reacciones adversas notificadas en bebés a término
Yy prematuros (229 semanas de edad gestacional (ECG))
en los ensayos clinicos incluyeron erupcién cutanea,
reaccion en el lugar de la inyeccién y pirexia, y fueron
poco frecuentes (1/1.000 a <1/100)'

La seguridad se ha estudiado en una amplia
poblacién de bebés que inician su primera
temporada de VSR, incluidos bebés sanos
prematuros y nacidos a término, asi como bebés
con mayor riesgo de sufrir enfermedad grave por VSR!

Perfil de seguridad similar vs. placebo en
bebés prematuros y a término (229 semanas
de EG)??

En el estudio de bebés con mayor riesgo de sufrir
enfermedad grave por VSR, el perfil de seguridad de
Beyfortus®fue similar vs. palivizumab y consistente
con el observado en estudios en bebés sanos

a término y prematuros (>29 semanas de EG)'*

EG, edad gestacional; VSR, Virus Sincicial Respiratorio



Beyfortus® permite una implementacion flexible

<5 kg

Una unica administracion
segun el peso del bebé
al momento de recibir

Beyfortus®*!

1dosis de 50 mg

& Beyfortus®

Nirsevimab
Solucién
50 mg/0.5 mL.
Inyectable

| Caja con 1 jeringa prellenada con
50 mg/0.5 mL (100 mg/mL),
2agujas e instructivo anexo.

sanofi

50 mg/0.5m

Beyfortus® GENIOEN
Nisevimab Solucion

Inyectable MM, B. ®
Reg.No. 14aM2025

SSAN

Presentacion lista para
usar en una jeringa
prellenada’

Inyeccién intramuscular,
preferiblemente en la cara
anterolateral del mus|o**!

>5 kg Si es necesario, Beyfortus®
— . .

puede administrarse
concomitantemente con
vacunas pediatricast

1dosis de 100 mg

Beyfortus® @EMEER

Nirsevimab Fomua: Lajeringa relonad conliene: Nisenimab 100 mg Vehiculocbp 1 ml
Aaicuerpo monacional uman lgG1 de rgen ADN recombiante
Solucién " exprosado en obulas de ovari do himsier chino (CHO)
:&mﬂ:: Dosis: a que of médico sefale. Via de administracién: Intramuscular.
M.

| Caja con 1 jeringa prellenada con “
100 mg/imL, 2 agujas e instructivo l—?ﬁ.
anexo.
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En bebés de hasta 24 meses de edad que continten siendo vulnerables durante
su segunda temporada de VSR, la dosis recomendada es una dosis de 200 mg
administrada en dos inyecciones intramusculares (2x100 mg)

* A los bebés sometidos a cirugia cardiaca con circulacion extracorpérea puede administrarseles una dosis adicional en cuanto el bebé se encuentre estable tras la cirugia para garantizar
unos niveles séricos de nirsevimab adecuados. Consulte la ficha técnica del producto para obtener informaciéon completa sobre la dosificacion en esta circunstancia.

** No debe utilizarse el musculo gliteo de forma rutinaria para la inyeccion ya que se puede danar el nervio ciatico.

1 Beyfortus® no debe mezclarse con ninguna vacuna en la misma jeringa o vial. Cuando se administre simultdaneamente con vacunas inyectables, deben administrarse con jeringas separadas

e inyectarse en lugares diferentes.



El poder de reducir
el impacto de la
temporada de
Virus Sincicial
Respiratorio (VSR)

Beyfortus®(nirsevimab) reduce
el riesgo de IRAB por VSR
médicamente atendida, incluida
la hospitalizacion, en bebés.’

Referencias: 4. Domachowske JB et al. N Engl J Med 2022; 386(9): 892-894.

1. Informacion para prescribir Beyfortus®. Sanofi Winthdrop Industrie - Obando-Pacheco et al. J Infect Dis 2018; 217: 1356-1364.
23 de mayo del 2025. 6. Simoes EAF et al. Lancet Child Adolesc Health 2023; 7(3):180-189

2. Griffin MP et al. N Engl 3 Med 2020; 383(5): 415-425.
3. Muller W3, et al. N Engl J Med. 2023 Apr 20;388(16):1533-1534

Beyfortus® esta indicado para la prevencion de la enfermedad de las vias respiratorias inferiores causada por el Virus Sincicial Respiratorio (VSR) en:
- Neonatos e infantes iniciando o durante su primera temporada de VSR.
- Nifios hasta 24 meses de edad que continuen siendo vulnerables a padecer enfermedad por el VSR severa durante su segunda temporada de VSR.

IRAB, infecciones respiratorias agudas bajas; VSR, Virus Sincicial Respiratorio
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