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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: NIRSEVIMABUM

DC: Beyfortus 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Beyfortus 100 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

INDICATIA SOLICITATA: Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului
respirator inferior determinate de virusul sincitial respirator (VSR) la:

i. Nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora, cu
excluderea:

.,,Copiilor nascuti la 35 saptamdni de gestatie sau mai putin si cu vdarsta mai mica de
6 luni la inceputul sezonului de imbolnavire cu VSR”

.,,Copiilor care au necesitat tratament pentru displazie bronhopulmonara in ultimele
6 luni”

.,Copiilor cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere
hemodinamic”

Data depunerii dosarului 02.03.2026

Numarul dosarului 14988

Neincludere in Lista
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: NIRSEVIMABUM

1.2. DC: Beyfortus 50 mg solutie injectabila Tn seringa preumpluta
Beyfortus 100 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: JO6BD08

1.4 Data eliberarii APP: 31 octombrie 2022

1.5. Detinatorul de APP: Sanofi Winthrop Industrie, Franta

1.6. Tip DCI: DCI nou

1.7. Forma farmaceutica, concentratie, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceuticd solutie injectabild

Concentratie 50 mg/0,5 ml 100 mg/ml

Calea de administrare injectare intramusculard

Mdrimea ambalajului cutie x 1 seringd preumpluta de 0,5 ml cutie x 1 seringd preumplutd de 1 ml

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 5994/2024, actualizat |la data de 16.06.2026

Mérimea ambalajului cutie x 1 ser.preump. de 0,5 ml | cutie x 1 ser.preump. de 1 ml
Concentratie 100 mg/ml
Pretul cu amdnuntul pe ambalaj 2044,16 lei
Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeutica 2044,16 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP

Indicatia terapeutica solicitata de companie in cererea de evaluare:

Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sincitial respirator

(VSR) la:

i. Nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora, cu excluderea:

»,,Copiilor ndscuti la 35 sdptdmdni de gestatie sau mai putin si cu vdarstd mai micd de 6 luni la Inceputul

sezonului de imbolndvire cu VSR”
»,,Copiilor care au necesitat tratament pentru displazie bronhopulmonard in ultimele 6 luni”

»,,Copiilor cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic”.

Doze - Sugari in timpul primului sezon VSR

Doza recomandata este o doza unica de 50 mg administrata intramuscular la sugarii cu o greutate corporala < 5 kg si

0 doza unica de 100 mg administrata intramuscular la sugarii cu o greutate corporala > 5 kg.
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Beyfortus trebuie administrat de la nastere la sugarii nascuti in timpul sezonului in care este prezenta infectia cu

VSR. Pentru ceilalti, ndscuti in afara sezonului, Beyfortus trebuie administrat in mod ideal inainte de sezonul VSR.

Dozele la sugarii cu greutate corporala cuprinsa intre 1,0 kg si < 1,6 kg se bazeaza pe extrapolare. Nu sunt disponibile
date clinice. Se anticipeaza ca expunerea la sugarii cu greutatea < 1 kg va produce expuneri mai mari decat la cei cu
greutate corporalda mai mare. Beneficiile si riscurile utilizarii nirsevimab la sugarii cu greutatea < 1 kg trebuie luate in

considerare cu atentie.

Exista date limitate disponibile la sugarii ndscuti foarte prematur (varstd gestationald [VG] < 29 de saptamani) cu
varsta mai mica de 8 saptamani. Nu exista date clinice disponibile la sugarii nascuti la o varsta postmenstruala (varsta
gestationala la nastere plus varsta cronologica) de mai putin de 32 saptamani. Siguranta si eficacitatea nirsevimab la

copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Beyfortus se administreaza numai prin injectare intramusculara. Se administreaza intramuscular, de preferinta in
regiunea anterolaterald a coapsei. Muschiul gluteal nu trebuie utilizat in mod obisnuit ca loc de injectare, din cauza

riscului de afectare a nervului sciatic. Daca sunt necesare doua injectii, trebuie utilizate locuri de injectare diferite.

Precizare SETS

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata in Romania, Sanofi Romania SRL, a solicitat evaluarea
dosarului depus pentru medicamentul cu DCI NIRSEVIMABUM, DC Beyfortus 50 mg si 100 mg solutie injectabila in

seringa preumpluta pentru indicatia terapeutica propusa :

Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sincitial respirator

(VSR) la:

i. Nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora, cu excluderea:
»,,Copiilor ndscuti la 35 sdptdmdni de gestatie sau mai putin si cu vdarstd mai micd de 6 luni la Inceputul
sezonului de imbolndvire cu VSR”
»,,Copiilor care au necesitat tratament pentru displazie bronhopulmonard in ultimele 6 luni”

»,,Copiilor cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic”.

Prezenta solicitare nu reprezinta o reevaluare a indicatiei terapeutice autorizate initial, ci o cerere distincta de
evaluare, formulatad pentru o populatie derivata din indicatia autorizata, Tn baza criteriilor prevazute in Tabelul nr. 7

din O.M.S. nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.
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La nivel national, ANMDMR a emis urmatoarele decizii de evaluare:

« Decizia nr. 1250/01.10.2025 de includere conditionata in Listd pentru indicatia:
,Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sincitial
respirator (VSR) la nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora”,
ca urmare a cererii de evaluare depusa de Sanofi la data de 08.07.2025 cu solicitarea de evaluare conform
criteriilor corespunzatoare Tabelului nr. 4, pentru indicatia aprobata prin procedura centralizata initiala de

autorizare in baza Deciziei CE nr.7992/31.10.2022;

« Decizia nr. 149/04.02.2026 de neincludere in Lista pentru aceeasi indicatie mentionata anterior:
,Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sincitial
respirator (VSR) la nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora”,
ca urmare a cererii de evaluare depusa de Sanofi la data de 23.10.2025 cu solicitarea de evaluare conform

criteriilor prevazute de Tabelul nr. 7 din ordin.

Precizam ca, la data prezentei evaluari, DClI Nirsevimabum nu este inclus in Listd pentru indicatia mai sus
mentionata. Potrivit informatiilor publicate pe site-ul CNAS, procedura de negociere a contractului cost-volum se afla

in derulare la data finalizarii prezentului raport.
SETS formuleaza urmatoarele observatii cu privire la solicitarea companiei:

Prezenta solicitare are ca obiect o populatie derivata din indicatia terapeutica autorizata initial, definita prin
excluderea subgrupurilor de pacienti cu risc crescut de forme severe de boald, respectiv prematuri, sugari cu

displazie bronhopulmonara si copii cu cardiopatii congenitale semnificative hemodinamic.

Conform RCP (Beyfortus, INN-nirsevimab), populatia eligibila pentru profilaxia primara cu Beyfortus cuprinde toti
nou-nascutii si sugarii aflati in primul sezon VSR, indiferent de existenta factorilor de risc, respectiv:

e Sugarii nascuti la termen, sanatosi

o Sugarii nascuti prematur

e Sugarii cu diverse conditii medicale (boala pulmonara cronica a prematuritatii, boala cardiacd congenitala

seminificativa d.p.d.v. hemodinamic), dar care se afla la prima expunere sezoniera la virus.

in Romania, primul sezon VSR (virusul sincitial respirator) se desfisoard, in mod obisnuit, in perioada octombrie —

martie.

Sunt eligibili copiii ndscuti chiar inainte de nceperea sezonului VSR sau pe parcursul acestuia. In practicd, se

recomandd administrarea Beyfortus cat mai aproape de nastere sau de inceputul sezonului epidemic.
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Beyfortus nu este indicat:
- Celor care au deja infectia: daca un sugar a fost deja expus virusului si este in faza de incubatie sau prezinta
primele semne de infectie, Beyfortus nu este indicat pentru a stopa infectia respectiva.
- Celor care au deja boala: Beyfortus nu este un tratament pentru boala stabilita (bronsiolita sau pneumonie
cauzata de VSR). Daca un copil este deja bolnav si internat, managementul medical este de suport (oxigen,

hidratare, etc.).

in primul sezon, populatia eligibili este reprezentatd de toti copiii cu varsta sub 1 an, indiferent de istoricul

medical (sanatosi sau cu patologii), cu scopul de a preveni spitalizarea pentru bronsiolita.

Din perspectiva criteriilor prevazute in Tabelul nr. 7 din O.M.S. nr. 861/2014, indicatia terapeuticd propusa nu se

incadreaza in situatiile pentru care aceste criterii sunt aplicabile.

Afirmatia ca Beyfortus s-ar adresa unei ,boli rare” sau unui ,stadiu evolutiv specific” (ca si cum ar fi o terapie de

salvare) este incorecta, din mai multe puncte de vedere:

1. VSR nu este o boala rara — nu indeplineste criteriul UE de incadrare a bolilor rare: VSR este o patologie extrem de

comuna. Se estimeaza ca aproape toti copiii sunt infectati cu VSR pana la varsta de 2 ani.

2. Beyfortus este destinat unei utilizari populationale largi, adresandu-se tuturor nou-nascutilor si sugarilor aflati in

primul sezon VSR, spre deosebire de medicamentele destinate unor populatii restranse specifice bolilor rare.

Spre deosebire de medicamentele destinate unor patologii rare, Beyfortus a fost conceput ca o strategie de sanatate
publicd pe scard largd. Beyfortus este o masura preventiva universala (pentru toti sugarii), care concureaza sau

complementeaza Synagis (palivizumab) - care este o mdsura preventiva tintitd doar pentru cei cu risc.

n plus, prin excluderea din indicatia terapeuticd autorizatd initial a subpopulatiei de pacienti cu un profil de risc

specific, Beyfortus se adreseaza intregii cohorte de sugari sanatosi.
3. Nu este o terapie pentru un ,stadiu evolutiv”.

Beyfortus nu se administreazd in functie de evolutia bolii, ci anterior aparitiei infectiei, in scop profilactic. Tn
consecinta, medicamentul nu poate fi considerat o interventie destinata unui stadiu evolutiv al unei patologii. Daca
un pacient a ajuns deja intr-un stadiu evolutiv critic al patologiei, Beyfortus este inutil. Obiectivul sau este

reducerea presiunii pe spitale in timpul epidemiilor sezoniere, nu tratarea unor complicatii rare.

Prin urmare, in indicatia propusa, Beyfortus se adreseaza profilaxiei infectiei cu virusul sincitial respirator (VSR) la
nou-nascuti si sugari sanatosi aflati in primul sezon VSR, fiind administrat in absenta bolii, anterior aparitiei infectiei

sau a manifestarilor clinice determinate de VSR.

Tn consecintd, indicatia terapeuticd propusi nu indeplineste conditiile previzute pentru aplicarea criteriilor de
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evaluare corespunzatoare Tabelului nr. 7 din 0.M.S. nr. 861/2014, intrucat nu vizeaza o boala rara si nici o terapie

destinata unui stadiu evolutiv al unei patologii pentru care DCI evaluata reprezinta singura alternativa terapeutica.

n acelasi context, SETS retine si hotdrarea Comisiei pentru solutionarea contestatiilor, consemnati in procesul-
verbal din data de 29.04.2026, ale carei considerente sunt in concordanta cu analiza din prezentul raport de

evaluare.

Restrangerea populatiei eligibile prin excluderea subgrupurilor cu risc crescut nu modifica natura indicatiei
terapeutice evaluate, care rimane o indicatie de profilaxie primara administratd in absenta bolii. in consecinta,
aceasta modificare a populatiei nu conduce la schimbarea incadrarii metodologice a solicitarii si nu justifica

aplicarea criteriilor de evaluare prevazute in Tabelul nr. 7 din 0.M.S. nr. 861/2014.

in acord cu prevederile 0.M.S. nr. 861/2014, cu modificdrile si completirile ulterioare, medicamentul cu DCI
NIRSEVIMABUM, DC Beyfortus 50 mg solutie injectabila in seringa preumpluta si Beyfortus 100 mg solutie injectabila
in seringd preumplutd, nu indeplineste criteriile de evaluare corespunzatoare Tabelului nr. 7 pentru indicatia
terapeutica propusa:
Beyfortus este indicat pentru prevenirea bolilor tractului respirator inferior determinate de virusul sincitial respirator
(VSR) la:
i. Nou-ndscuti si sugari in timpul primului sezon de infectie cu VSR al acestora, cu excluderea:

»,,Copiilor ndscuti la 35 sdptdmdéni de gestatie sau mai putin si cu varstd mai micd de 6 luni la Inceputul

sezonului de imbolndvire cu VSR”
»,,Copiilor care au necesitat tratament pentru displazie bronhopulmonard in ultimele 6 luni”

»,,Copiilor cu boli cardiace congenitale semnificative din punct de vedere hemodinamic”.

Analiza din prezentul raport de evaluare a fost realizata pe baza datelor disponibile la data finalizarii acestuia.

Raport finalizat in data de: 16.07.2026

Sef Serviciu SETS
Farm. Sp. Octavian Matei



