Nirsevimab:
Experiencia clinica

Abreviaturas

AAF: Anticuerpo anti-farmaco; AAP: Academia Estadounidense de Pediatria; AAIE: Acontecimiento adverso de interés especial; CC: Cardiopatia congénita cronica;
EPC: Enfermedad pulmonar crénica; FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos; EMA: Agencia Europea de Medicamentos; IM: Intramuscular;
IV: Intravenoso; IRAB: Infeccidn de las vias respiratorias inferiores; VSR: virus respiratorio sincicial; EGs: Semanas de edad gestacional; AM: Atencion médica
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INFORMACION DESTINADA A LOS PROFESIONALES FACULTADOS PARA PRESCRIBIR O DISPENSAR MEDICAMENTOS. Mayor informacién disponible a peticion.
Nirsevimab no se encuentra aun con autorizacidn regulatoria de uso en México.
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Evaluar la eficacia y seguridad de nirsevimab
en la prevencion de hospitalizaciones por IRAB-VSR
en lactantes menores de 12 meses que no cumplen

> Sin intervencién con los criterios de inclusién para palivizumab

N=4021

Resultados clave del programa de desarrollo clinico de nirsevimab

Seguridad

Nirsevimab (N = 3580): Perfil de seguridad favorable en todos los lactantes en estudios clinicos fundamentales

MEDLEY Primera temporada®
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Acontecimientos

16.9%
adversos graves

11.2% 7.4% 6.3% 5.3% 6.9% 20.4% 19.2%

Acontecimientos

adversos de grado 3 12.5% 8.0% 3.8% 3.1% 3.4 3.4% 13.3% 14.4%
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Acontecimientos
adversos de especial 0.6% 0.5% 0.0% 0.2% 0.0% 0.2% 0.0% 0.5%
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Ninguno de los acontecimientos adversos graves o muertes se consideré relacionado con nirsevimab
En general, la incidencia de anticuerpos contra nirsevimab fue baja en todos los estudios sin problemas de seguridad
- MELODY: Cuatro casos de AAEI de hipersensibilidad limitados a signos y sintomas cutaneos
- MEDLEY: 2 AAEI (grupo de nirsevimab): Erupcion maculopapular (cohorte pretérmino) 92 dias después de la dosis
de nirsevimab y trombocitopenia inducida por heparina (cohorte de CC/EPC) no relacionada con el tratamiento

La experiencia clinica de nirsevimab continia con HARMONIE, MUSIC y MELODY
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Aconteci
adversos graves

Acontecimientos
adversos de grado 3 1.1% 1.2% 31.7 2.4% 10% 7.8%
o superior

Acontecimientos

adversos de especial <0.1 <0.1 6.7% 0% 0% 0%
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« Incidencia global de acontecimientos adversos (AA)!3.14
- Los AA graves y los AA relacionados con el tratamiento estuvieron equilibrados entre los grupos de nirsevimab y placebo
- Sin anafilaxia u otras reacciones alérgicas graves
- Sin trombocitopenia atribuida al farmaco del estudio
- Sin enfermedad por inmunocomplejos
- Se produjeron reacciones de hipersensibilidad cutanea no graves en el 0,2% de los receptores de nirsevimab
* Los niveles de AAF fueron bajos
+ Laincidencia de muertes fue baja y similar entre los grupos
- Ninguno se considero relacionado con el tratamiento
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Resultados clave del programa de desarrollo clinico

;’ Fase i :’ La administracion de nirsevimab generd un aumento de 4X en los niveles de anticuerpos neutralizantes, los cuales se “=
i 1at i ; mantuvieron hasta el dia 181 i
L ‘,l L (que van del 50% en la cohorte de 100 mg IM al 83% en la cohorte de 3000 mg 1V) )
I Y N
i Fase i i La vida media prolongada y la demostrada actividad neutralizante contra el VSR respaldan el potencial de proteccion i
i 1b/2a2 ; i contra la enfermedad por VSR durante una temporada tipica de 5 meses con una Unica dosis IM de 50 mg de nirsevimab |
3, VRS ’

0 78.4%
2p3.15
(IC del 95%: 52.3-81.2) (IC del 95%: 51.9-90.3) (IC del 95%: 62.9, 95.8) (IC del 95%: 16.3-60.5) (IC del 95%: 7.1-37.0)
JrrimEony  @76.4% Wl 76.8% \ 38.2%
All45 -
(IC del 95%: 62.3-85.2) (IC del 95%: 49.4-89.4) (IC del 95%: 48.8-91.0) (IC del 95%: 6.3-60.2) (IC del 95%: 23.7-50.0)
Fase 2b
e
J’m MELODY 79.0% 80.6% 86.2%
All
(combinado)s

(IC del 95%: 68.5-86.1) (IC del 95%: 62.3-90.1) (IC del 95%: 68.1-94.0)

83.2%

HARMONIE
STUDY10

G

(IC del 95%: 67.7-92.0) (IC del 95%: 32.8-92.9) (IC del 95%: 39.7-71.2)

Todos los lactantes necesitan proteccion contra el VSR.16-21

Nirsevimab ha demostrado una eficacia del 79% en la atencion médica para IRAB por VSR (MELODY/Fase2b
combinado) y del 83% en la reduccion de hospitalizaciones (HARMONIE), durante 150 dias.51°

Nirsevimab es la primera y (nica estrategia de prevencion aprobada por la FDA y la EMA
o y esta disefiado para proteger a todos los lactantes de IRAB por VSR en su primera temporada
del VSR.23-5
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