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Beovu (brolucizumab)
A Beovu-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Beovu és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Beovu bizonyos, a retina (a szem hatsé részében talalhatd fényérzékel réteg), pontosabban annak
kozponti terlilete, a makula kdrosodasa altal okozott latdsproblémakban szenvedd felndttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. A makula biztositja a kdzponti latast, amely a részletek latdsahoz sziikséges
olyan mindennapi tevékenységek soran, mint a vezetés, az olvasas vagy az arcfelismerés. Felnétteknél
a Beovu-ta koévetkezd betegségek kezelésére alkalmazzak:

e ,nedves”tipusu idéskori makuladegeneracié (AMD). A nedves tipusi AMD-t a choroidea
neovaszkularizacié (a makula alatti véredények rendellenes névekedése) okozza, (amelynek
hatdsara a véredényekbdl folyadék és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet);

e cukorbetegség (DME) altal okozott makulaédéma (makuladuzzanat) miatti lataszavar.

A Beovu hatbéanyaga a brolucizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Beovu-t?

A Beovu el6retoltott fecskend6kben vagy intravitrealis injekcidohoz (az livegtesti folyadékba, a szem
belsejében Iévd kocsonyaszer( folyadékba adott injekcidhoz) vald oldatot tartalmazé injekcids
lvegekben keril forgalomba. A gydgyszer csak receptre kaphatd, és kizardlag intravitredlis injekciok
alkalmazasaban tapasztalattal rendelkezd szakorvos adhatja be.

Nedves AMD kezelése esetén a Beovu-t havonta egyszer kell az érintett szembe beadni az els6 harom
adag alkalmaval. Ezt kovet6en a Beovu-t a betegség aktivitdsatol fliggéen 8 vagy 12 hetente kell
alkalmazni.

A DME miatti csbkkent |atads kezelésére a Beovu-t az érintett szembe kell injekciézni 6 hetente egyszer,
az elso 6t adag alkalmaval. Ezt kovet6en a Beovu-t a betegség aktivitasatdl fliggéen 8 vagy 12 hetente
kell alkalmazni.

A Beovu-kezelést abba kell hagyni, ha az a beteg szdmara nem elényos.
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A Beovu alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Beovu?

A Beovu hatéanyaga, a brolucizumab egy kis méret(i monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest
olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjeiben
talalhatd (antigénnek nevezett) specifikus célpontot, és ahhoz kétédjon.

A brolucizumabot Ugy alakitottdk ki, hogy a vaszkularis endotelidlis novekedési faktor A (VEGF-A) nevl
anyaghoz kot6djon és azt blokkolja. A VEGF-A a vérerek képzddésében és funkcidjaban szerepet jatszé
fehérje. E fehérje emelkedett szintje 6sszefligg a nedves tipusi AMD és DME kialakulasaval. A
brolucizumab a VEGF-A blokkolasaval csékkenti a véredények névekedését, valamint megfékezi a
szivargast és a duzzanatképzddést.

Milyen eldnyei voltak a Beovu alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Nedves tipusi AMD

A Beovu-taz AMD nedves formajaban szenvedd, 6sszesen koériilbellil 1800 betegnél, kett6, korulbelil
két évig tartd f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk. A vizsgalatokban a Beovu-t (3 hdnapig havonta
egyszer, majd 8 vagy 12 hetente adva) aflibercepttel (egy masik AMD-kezelés) hasonlitottak 6ssze,
amelyet 3 honapig havonta egyszer, majd 8 hetente alkalmaztak. A hatasossag f6 mutatdja a betegek
latdsdnak valtozasa volt a kezelés els6 évét kovetden, a standard szemvizsgalat soran felismert betlk
szama alapjan mérve. Mindkét vizsgdlatban a kezelés méasodik évében a hatds fennmaradasat is
figyelemmel kisérték.

Nedves AMD-ben szenved6 betegeknél a Beovu ugyanolyan hatékonynak bizonyult a latas
fenntartasaban, mint az aflibercept. Az els6 vizsgalatban a Beovu-val kezelt betegek latasa atlagosan
6,4 betlivel, az afliberceptet kapo betegeké pedig 7 betlivel javult. A masodik vizsgdlatban a Beovu-val
kezelt betegek latasa 6,9 betlivel, az afliberceptet kapd betegeké pedig 7,6 betlivel javult. A kezelés
masodik évében a Beovu hatdsossaga altalaban fennmaradt.

DME

A Beovu 0sszesen 926 beteg részvételével végzett két f6 vizsgalatban hatdsosnak bizonyult a DME
miatti csékkent 1dtds kezelésében. Ezekben a vizsgalatokban az els6 6t adag soran 6 hetente, majd 8
vagy 12 hetente egyszer alkalmazott Beovu-t aflibercepttel hasonlitottdk 6ssze (egy masik DME-
kezelés), amelyet 5 honapig havonta egyszer, majd 8 hetente alkalmaztak. A hatdsossag f6 mutatoja a
betegek latasanak valtozasa volt a kezelés els6 évét kovetben, a standard szemvizsgalat soran
felismert betlik szama alapjan mérve.

Egy évnyi kezelés utan a Beovu mindkét vizsgalatban ugyanolyan hatékonyan javitotta a betegek
latasat, mint az aflibercept. Az els6 vizsgalatban a Beovu-val kezelt betegek tesztpontszama atlagosan
9,2 betlvel javult, szemben az afliberceptet kapd betegeknél megfigyelt 10,5 betlivel. A masodik
vizsgalatban a Beovu-val kezelt betegek latasa 10,6 betlivel, az afliberceptet kap6 betegeké pedig 9,4
betlivel javult.

Milyen kockazatokkal jar a Beovu alkalmazasa?

A Beovu leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a csékkent
latasélesség, a szlirkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa), a kétéhartya bevérzése (a szem kilsé
rétegében kialakuld vérzés) és az Usz6 lUvegtesti homalyok (mozgo pontok a latéterében). A
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legsulyosabb mellékhatdsok (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vaksag, az endoftalmitisz
(a szem belsejének gyulladasa), a retinalis artéria okkluzié (a retina ver6erének elzarédasa) és a
retinalevalas (a retina levalasa a szem hatuljardl). A Beovu alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhato.

A Beovu nem alkalmazhaté a szemben vagy koérulétte fennalld aktiv vagy feltételezett fertdzés, illetve
a szem belsejének aktiv gyulladasa esetén. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Beovu forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Beovu hatasosnak bizonyult a nedves tipusu
AMD-ben és a DME-ben szenved6 betegek latasanak javitdsaban. A Beovu biztonsagossagat az azonos
tipusu gydégyszerekéhez hasonléonak és elfogadhaténak tekintették. Az Eurépai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Beovu alkalmazasdanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezérta gyogyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Beovu biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Beovu-t forgalmazo vallalat oktatéanyagokat fog biztositani a betegek szamara a nedves AMD-rél és
DME-rél, a Beovu hatasardél és beadasanak maédjaroél, valamint arrdl, hogy mi varhatoé a kezeléstdl. A
betegeknek sz616 Utmutaté a Beovu mellékhatdsairdl is tartalmaz informacidkat, valamint arrél, hogy
mikor kell siirg6s orvosi ellatast igényelni a gydgyszerrel vald kezelést kbvetben.

A Beovu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és
a betegtajékoztatéban.

A Beovu alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Beovu alkalmazasdval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Beovu-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. februar 13-an a Beovu az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Beovu-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszerigynokség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Az attekintés utolso aktualizaldsa: 03-2022.
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