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Beovu (brolutsizumaab)
Ulevaade ravimist Beovu ja ELis miligiloa véljastamise péhjendus

Mis on Beovu ja milleks seda kasutatakse?

Beovu on ravim, mida kasutatakse nende tdiskasvanute raviks, kellel on teatud ndgemisprobleemid
voOrkkesta (valgustundlik kiht silmapdhjas), tdpsemalt selle keskosa ehk kollatéhni (maakuli)
kahjustuste tottu. Kollatéhn tagab kujutise ndgemisvalja keskel, mida on vaja teravaks ndgemiseks
argitegevuste ajal, nt autojuhtimine, lugemine ja inimeste dratundmine. Tdiskasvanutel kasutatakse
Beovut jargmiste seisundite raviks:

e maakuli ealise degeneratsiooni (AMD) marg vorm. Maakuli ealise degeneratsiooni méarga vormi
pohjustab koroidaalne neovaskularisatsioon (ebanormaalsete veresoonte moodustumine kollatahni
all, mis vOib pdhjustada vedeliku ja vere lekkimist ning turset);

e nagemishéire, mida pohjustab diabeedist tingitud makulaarne 6deem (kollatédhni turse).

Beovu sisaldab toimeainena brolutsizumaabi.

Kuidas Beovut kasutatakse?

Beovut turustatakse eeltdidetud slistaldes voi viaalides, mis sisaldavad intravitreaalset (silma
klaaskehasse) sistimise lahust. Beovu on retseptiravim. Seda tohib manustada tksnes kvalifitseeritud
ja intravitreaalses sistimises kogenud arst.

Maakuli ealise degeneratsiooni marja vormi raviks slstitakse Beovut haigesse silma (iks kord kuus
(esimesed kolm annust). Beovu jargmised annused tuleb manustada iga 8 vdi 12 nadala jarel,
olenevalt haiguse aktiivsusest.

Diabeedist tingitud makulaarse 6deemi tottu halvenenud ndagemise raviks sistitakse Beovut haigesse
silma Uks kord iga 6 nadala jarel (esimesed viis annust). Beovu jadrgmised annused tuleb manustada
iga 8 vdi 12 nadala jarel, olenevalt haiguse aktiivsusest.

Ravi Beovuga tuleb I6petada, kui see ei ole patsiendile enam kasulik.

Lisateavet Beovu kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt voi klisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Beovu toimib?

Beovu toimeaine brolutsizumaab on monoklonaalse antikeha vaike fragment. Monoklonaalne antikeha
(teatud talpi valk) tunneb ara kindla antigeeni (organismi teatud rakkudes leiduva spetsiifilise
sihtmargi) ja seondub sellega.

Brolutsizumaab seondub vaskulaarse endoteeli kasvufaktoriga A (VEGF-A) ja blokeerib selle. VEGF-A
on veresoonte tekkes ja talitluses osalev valk. Selle valgu sisalduse suurenemine on seotud maakuli
ealise degeneratsiooni méarja vormi ja diabeedist tingitud makulaarse 6deemi tekkega. VEGF-A-d
blokeerides vdhendab brolutsizumaab veresoonte kasvu ja piirab vedeliku leket ja turset.

Milles seisneb uuringute pohjal Beovu kasulikkus?

Maakuli ealise degeneratsiooni marg vorm

Beovut uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales kahe aasta jooksul kokku ligikaudu 1800 maakuli ealise
degeneratsiooni mérja vormiga patsienti. Uuringutes vorreldi Beovut (mida manustati Uks kord kuus

3 kuu jooksul, seejarel iga 8 vdi 12 n&ddala jarel) aflibertseptiga (samuti maakuli ealise degeneratsiooni
ravim), mida manustati Gks kord kuus 3 kuu jooksul, seejérel iga 8 nadala jarel. Efektiivsuse
pohinaitaja oli patsientide ndgemise muutus parast esimest raviaastat, moddetuna nende tahtede
arvuna, mida patsiendid suutsid @ra tunda standardses nagemiskontrollis. Mdlemas uuringus vaadeldi
ka toime sailimist teisel raviaastal.

Tdendati, et Beovu oli maakuli ealise degeneratsiooni marja vormiga patsientidel ndgemise sailitamisel
sama efektiivne kui aflibertsept. Esimeses uuringus paranes patsiendi négemine Beovuga ravitud
patsientidel keskmiselt 6,4 tdhe vorra ja aflibertseptiga ravitud patsientidel 7 téhe vorra. Teises
uuringus paranes Beovut kasutanud patsientide seisund 6,9 tédhe vorra ja aflibertsepti saanud
patsientide seisund 7,6 tédhe vorra. Teisel raviaastal Beovu efektiivsus lldiselt siilis.

Diabeedist tingitud makulaarne 6deem

Beovu efektiivsus diabeedist tingitud makulaarse 6deemi tottu halvenenud nagemise ravis tdendati
kahes pohiuuringus, milles osales kokku 926 patsienti. Nendes uuringutes vorreldi Beovut esimese viie
annuse manustamisel Uks kord iga 6 nadala jarel ja seejérel iga 8 voi 12 nadala jarel ning aflibertsepti
(samuti diabeedist tingitud makulaarse 6édeemi ravim), mida manustati ks kord kuus 5 kuu jooksul ja
seejdrel iga 8 nddala jarel. Efektiivsuse pohinditaja oli patsientide ndgemise muutus parast esimest
raviaastat, m0ddetuna nende tahtede arvuna, mida patsiendid suutsid @ra tunda standardses
nagemiskontrollis.

Mdlemas uuringus oli Beovu patsientide ndgemise parandamisel parast lheaastast ravi sama efektiivhe
kui aflibertsept. Esimeses uuringus paranes Beovuga ravitud patsientide testi skoor keskmiselt

9,2 tédhe vorra ja aflibertseptiga ravitud patsientidel 10,5 tédhe vorra. Teises uuringus paranes Beovuga
ravitud patsientide testi skoor 10,6 tdhe vorra ja aflibertseptiga ravitud patsientide testi skoor 9,4 tahe
vorra.

Mis riskid Beovuga kaasnevad?

Beovu kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on ndgemisteravuse
vahenemine, kae (silmaladtse hagunemine), sidekesta verevalum (verevalum silma ees) ja klaaskeha
holjumid (lilkkuvad tapid silme ees). Kdige raskemad kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil
100st) on pimedus, endoftalmiit (silmasisene infektsioon), vorkkesta arteri oklusioon (ummistumine) ja
vOrkkesta irdumine (vOrkkesta eraldumine silma tagaosast). Beovu kohta teatatud korvalnahtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Beovu (brolutsizumaab)
EMA/130586/2022 Lk 2/3



Beovut ei tohi kasutada patsiendid, kellel on silma vdi silmalimbruse aktiivne infektsioon voi
infektsiooni kahtlus, ega patsiendid, kellel on aktiivhe silmasisene poletik. Piirangute tdielik loetelu on
pakendiinfolehel.

Miks Beovu ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet leidis, et on tdendatud Beovu efektiivsus ndgemise parandamisel maakuli ealise
degeneratsiooni méarja vormi ja diabeedist tingitud makulaarse 6deemiga patsientidel. Beovu ohutus
loeti sarnaseks sama tulpi ravimite ohutusega ja vastuvdetavaks. Seega otsustas amet, et Beovu
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Beovu ohutu ja efektiivne kasutamine?

Beovu turustaja varustab patsiendid teabematerjalidega, mis sisaldavad maakuli ealise degeneratsiooni
marja vormi ja diabeedist tingitud makulaarse édeemi, Beovu toime ja kasutamise ning eeldatavate
ravitulemuste teavet. Patsiendijuhend sisaldab ka teavet Beovu kdrvalndhtude kohta ja selle kohta,
millal pdérduda parast selle ravimiga toimuvat ravi otsekohe arsti poole.

Beovu ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvéttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Beovu kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Beovu kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Beovu kohta

Beovu on saanud miilgiloa, mis kehtib kogu ELis, 13. veebruaril 2020.

Lisateave Beovu kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2022
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