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Pfehled pro pripravek Beovu a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Beovu a k cemu se pouziva?

Pripravek Beovu je lécivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s uréitymi onemocnénimi zraku
zplUsobenymi poskozenim sitnice (svétlotivé vrstvy v zadni ¢asti oka), konkrétné jeji centralni ¢asti
zvané makula. Makula umozfiuje centrdlni vidéni, které je nutné k rozpoznani detailll u kazdodennich
¢innosti, naptiklad pfi Fizeni, éteni a rozpoznavani obli¢ejl. U dospélych se pFipravek Beovu pouziva

k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e ,vlhkd" forma vékem podmin&né makularni degenerace. Toto onemocnéni je zplsobeno choroidalni
neovaskularizaci (abnormalnim rdstem krevnich cév pod makulou, coz mize vést k prosakovani
tekutin a krve a zplsobit otok),

e porucha zraku v dsledku makuldrniho edému (otoku makuly) zplsobeného diabetem (takzvany
diabeticky makuldrni edém).

Pripravek Beovu obsahuje IéCivou latku brolucizumab.

Jak se pripravek Beovu pouziva?

Pripravek Beovu je k dispozici ve formé predplnénych injekénich stfikacek nebo injekcnich lahvicek
obsahujicich roztok pro intravitrealni injekci (injekci do sklivce, coz je rosolovita tekutina uvnitf oka).
Vydej IéCivého pFipravku je vazan na |ékafsky predpis. PFipravek musi byt podavan kvalifikovanym
Iékarem, ktery ma zkusenosti s podavanim intravitrealnich injekci.

PFi 1é¢bé vihké formy vékem podminéné makularni degenerace se pripravek Beovu podava injekéné do
postizeného oka jednou mésic¢né v pripadé prvnich tfrech davek. Poté by mél byt podavan kazdych
8 nebo 12 tydnl v zavislosti na aktivit® onemocnéni.

PFi 1é¢bé& zhorseni zraku v dlsledku diabetického makuldrniho edému se ptipravek Beovu podava
injek&éné do postizeného oka kazdych 6 tydnd v ptipadé& prvnich péti ddvek. Poté by mé&l byt podavan
kazdych 8 nebo 12 tydni v zavislosti na aktivité onemocnéni.

Pokud |Iécba pfipravkem Beovu neni pro pacienta pfinosna, je tfeba ji ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pripravku Beovu naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i lékarnika.
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Jak pripravek Beovu pisobi?

Léciva latka v pripravku Beovu, brolucizumab, je velmi malou soucasti monoklonalni protilatky.
Monoklonalni protilatka je typ bilkoviny, kterd byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky cil (zvany
antigen), ktery se nachazi v urcitych bunkach v téle, a navazala se na néj.

Brolucizumab byl navrzen tak, aby se navazal na latku zvanou vaskularni endoteliaini rstovy faktor A
(VEGF-A) a zablokoval ji. VEGF-A je bilkovina, kterd se podili na tvorbé a funkci krevnich cév. Zvysena
hladina této bilkoviny souvisi s rozvojem vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace

a diabetického makuldrniho edému. Blokovanim faktoru VEGF-A omezuje brolucizumab rlst krevnich
cév a reguluje prosakovani tekutin a otok.

Jaké prinosy pripravku Beovu byly prokazany v prlibéhu studii?

Vihka forma vékem podminéné makularni degenerace

Pripravek Beovu byl zkouman ve dvou hlavnich studiich trvajicich zhruba dva roky, do kterych bylo
zatazeno celkem pftiblizné 1 800 pacientl s vihkou formou vé&kem podmin&né makuldrni degenerace.
Studie porovnavaly pfipravek Beovu, ktery byl podavan jednou mési¢né po dobu 3 mésicl a poté
kazdych 8 nebo 12 tydnd, s afliberceptem (jinym Ié¢ivem uréenym k 1é¢bé vékem podminéné
makuldrni degenerace) podadvanym jednou mési¢né po dobu 3 mésicll a poté kazdych 8 tydnd.

Hlavnim méFitkem G&innosti byla zména kvality zraku pacientll po prvnim roce 1é¢by hodnocend na
zakladé poctu pismen, které pacienti dokazali rozpoznat pfi standardnim vysetfeni zraku. Obé studie se
zamérily také na udrzeni Uc¢inku 1é¢by ve druhém roce jejiho podavani.

Bylo prokazéno, Ze pfipravek Beovu je pfi zachovani zraku u pacientd s vihkou formou vékem
podminéné makuldrni degenerace stejné Gc¢inny jako aflibercept. V prvni studii se zrak u pacientd
lé&enych pFipravkem Beovu zlepsil v priméru o 6,4 pismene a u pacientll, kterym byl podavan
aflibercept, o 7 pismen. Ve druhé studii bylo u pacientl Ié¢enych pFipravkem Beovu zaznamenano
zlep&eni 0 6,9 pismene a u pacientd, kterym byl podavén aflibercept, o 7,6 pismene. B&€hem druhého
roku Ié¢by byla ucinnost pfipravku Beovu obecné zachovana.

Diabeticky makularni edém

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 926 pacientd, bylo prokazano, Ze pfipravek
Beovu je ptilé&bé zhoréeni zraku v disledku diabetického makularniho edému Géinny. Studie
porovndvaly pripravek Beovu, ktery byl poddvan v piipadé prvnich péti ddvek kazdych 6 tydnl a poté
kazdych 8 nebo 12 tydnd, s afliberceptem (jinym Ié¢ivem uréenym k 1é¢bé diabetického makularniho
edému) podavanym jednou mési¢né po dobu 5 mésicli a poté kazdych 8 tydn{. Hlavnim méfitkem
Géinnosti byla zména kvality zraku pacientl po prvnim roce 1é¢by hodnocena na zdkladé poctu pismen,
které pacienti dokazali rozpoznat pfi standardnim vysetfeni zraku.

V obou studiich byl pFipravek Beovu pFi zlepgovani zraku pacientll po jednom roce 1é¢by stejné G&inny
jako aflibercept. V prvni studii bylo pfi vySetfeni zraku u pacientl Ié¢enych pfipravkem Beovu
zaznamenano zlepdeniv prdméru o 9,2 pismene, zatimco u pacientll, kterym byl podavan aflibercept,
0 10,5 pismene. Ve druhé studii do$lo u pacientd 1é¢enych pfipravkem Beovu ke zlepseni

0 10,6 pismene a u pacientl Ié&enych afliberceptem o 9,4 pismene.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Beovu?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Beovu (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
snizeni zrakové ostrosti, katarakta (zakaleni ¢oCky v oku), konjunktivalni hemoragie (krvaceni v predni
Casti oka) a sklivcové viocky (skvrny v zorném poli). Nejzadvaznéjsimi nezadoucimi UCinky (které

Beovu (brolucizumabum)
EMA/130586/2022 strana 2/3



mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou slepota, endoftalmitida (zanét uvnitf oka), retinalni
arterialni okluze (ucpani tepny v sitnici) a odchlipeni sitnice (oddéleni sitnice od zadni ¢asti oka). Upiny
seznam nezadoucich G¢&ink{ pripravku Beovu je uveden v piibalové informaci.

Pfipravek Beovu se nesmi pouzivat u pacientd s aktivni infekci v oku nebo kolem oé&i nebo podezienim
na ni a dale u pacientd s aktivnim z&nétem uvniti oka. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Beovu registrovanv EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky usoudila, Ze byla prokazana ucinnost pripravku Beovu pfi
zlep$ovani zraku u pacientd s vihkou formou vékem podminé&né makuldrni degenerace a u pacientd

s diabetickym makularnim edémem. Bezpecnost pfipravku Beovu byla povazovana za pfijatelnou

a podobnou jako u 1é¢ivych piipravkl téhoZ typu. Agentura tedy rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Beovu
prevysuiji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Beovu?

Spoleénost, ktera pripravek Beovu dodava na trh, poskytne pacientim edukaéni materialy

s informacemi o vihké formé vékem podminéné makularni degenerace a diabetickém makularnim
edému a o tom, jak pripravek Beovu Ucinkuje, jak se podava a co Ize od 1éCby ocekavat. Priruc¢ka pro
pacienta bude obsahovat také informace o nezadoucich Ucincich pripravku Beovu a o tom, kdy je treba
po lé¢bé timto pripravkem okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Do souhrnu tdajll o pripravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Beovu, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech I&&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouZivani pripravku Beovu pribé&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Beovu jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Beovu

Pripravku Beovu bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. Unora 2020.

Dalsi informace o pfipravku Beovu jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2022.
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