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I. MELLÉKLET 

 

ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS 
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Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági 

információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek 

bármilyen feltételezett mellékhatást. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4.8 pontban kaphatnak 

további tájékoztatást. 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció előretöltött fecskendőben 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció 

 

 

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL 

 

Egy milliliter oldatos injekció 120 mg brolucizumabot* tartalmaz. 

 

* A brolucizumab egy humanizált monoklonális egyláncú (single-chain) Fv (scFv) antitestfragment, 

amit Escherichia coli-sejtekben, rekombináns DNS-technológiával állítanak elő. 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció előretöltött fecskendőben 

 

Minden előretöltött fecskendő 19,8 mg brolucizumabot tartalmaz 0,165 ml oldatban. Ez biztosítja azt a 

felhasználható mennyiséget, ami egyetlen dózis, 6 mg brolucizumabot tartalmazó 0,05 ml oldat 

beadásához szükséges. 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció 

 

Minden injekciós üveg 27,6 mg brolucizumabot tartalmaz 0,23 ml oldatban. Ez biztosítja azt a 

felhasználható mennyiséget, ami egyetlen dózis, 6 mg brolucizumabot tartalmazó 0,05 ml oldat 

beadásához szükséges. 

 

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban. 

 

 

3. GYÓGYSZERFORMA 

 

Oldatos injekció (injekció). 

 

Tiszta vagy kismértékben opálos, színtelen vagy enyhén barnássárga vizes oldat. 

 

 

4. KLINIKAI JELLEMZŐK 

 

4.1 Terápiás javallatok 

 

A Beovu felnőtteknél a következő betegségek kezelésére javallott: 

• neovascularis (nedves) időskori maculadegeneratio (age-related macular degeneration – AMD) 

(lásd 5.1 pont), 

• diabeteses maculaoedema (DMO) miatti látásromlás (lásd 5.1 pont). 

 

4.2 Adagolás és alkalmazás 

 

A Beovu-t az intravitrealis injekciók beadásában jártas szemész szakorvosnak kell beadnia. 
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Adagolás 

 

Nedves AMD 

A kezelés megkezdése – telítés 

A javasolt dózis az első 3 dózis esetén 6 mg brolucizumab (0,05 ml oldat), intravitrealis injekció 

formájában, 4 hetente (havonta) adva. A betegség aktivitását 16 héttel (4 hónappal) a kezelés 

megkezdése után javasolt felmérni. 

 

Alternatívaként az első 2 dózis esetén lehetőség van 6 mg brolucizumab (0,05 ml oldat) alkalmazására 

intravitrealis injekció formájában, 6 hetente. A betegség aktivitását 12 héttel (3 hónappal) a kezelés 

megkezdése után javasolt felmérni. Lehetőség van harmadik dózis alkalmazására a 12. héten a 

betegség látásélességgel mért és/vagy anatómiai paraméterek szerint meghatározott aktivitása alapján. 

 

Fenntartó kezelés 

Az utolsó telítő dózis alkalmazása után a kezelési intervallumokat az orvos a betegség látásélességgel 

mért és/vagy anatómiai paraméterek szerint meghatározott aktivitása alapján egyénre szabhatja. 

Azoknál a betegeknél, akiknél a betegség nem aktív, 12 hetenkénti (3 havonkénti) kezelést javasolt 

fontolóra venni. Azoknál a betegeknél, akiknél a betegség aktív, 8 hetenkénti (2 havonkénti) kezelést 

javasolt fontolóra venni (lásd 4.4 és 5.1 pont). 

 

Ha a vizuális és az anatómiai eredmények azt mutatják, hogy a betegnek nem származik előnye a 

további kezeléstől, a Beovu alkalmazását abba kell hagyni. 

 

DMO 

A javasolt dózis az első 5 dózis esetén 6 mg brolucizumab (0,05 ml oldat), intravitrealis injekció 

formájában, 6 hetente adva. 

 

Ezt követően a kezelési intervallumokat az orvos a betegség látásélességgel mért és/vagy anatómiai 

paraméterek szerint meghatározott aktivitása alapján egyénre szabhatja. Azoknál a betegeknél, akiknél 

a betegség nem aktív, 12 hetenkénti (3 havonkénti) kezelést javasolt fontolóra venni. Azoknál a 

betegeknél, akiknél a betegség aktív, 8 hetenkénti (2 havonkénti) kezelést javasolt fontolóra venni. 

12 havi kezelés után azoknál a betegeknél, akiknél a betegség nem aktív, legfeljebb 16 hetenkénti 

(4 havonkénti) kezelési intervallumok megfontolhatóak (lásd 4.4 és 5.1 pont). 

 

Ha a vizuális és az anatómiai eredmények azt mutatják, hogy a betegnek nem származik előnye a 

további kezeléstől, a Beovu alkalmazását abba kell hagyni. 

 

Különleges betegcsoportok 

Idősek 

A 65 éves vagy idősebb betegeknél az adagolás módosítása nem szükséges (lásd 5.2 pont). 

 

Vesekárosodás 

Károsodott veseműködésű betegeknél az adagolás módosítása nem szükséges (lásd 5.2 pont). 

 

Májkárosodás 

A brolucizumabot májkárosodásban szenvedő betegeknél nem vizsgálták. Májkárosodás esetén az 

adagolás módosítása nem szükséges (lásd 5.2 pont). 

 

Gyermekek és serdülők 

A brolucizumab biztonságosságát és hatásosságát gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdülők 

esetében nem igazolták. Nincsenek rendelkezésre álló adatok. 
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Az alkalmazás módja 

 

A Beovu kizárólag intravitrealisan alkalmazható. 

 

A beadás előtt az oldatos injekciót szemrevételezéssel ellenőrizni kell (lásd 6.6 pont). 

 

Az intravitrealis injekciót aszeptikus körülmények között kell beadni, ami magában foglalja a sebészi 

kézfertőtlenítést, steril kesztyű viselését, steril kendő és steril szemhéjterpesztő (vagy annak megfelelő 

eszköz) alkalmazását. Óvintézkedésként paracentézishez szükséges, steril eszköznek is rendelkezésre 

kell állnia. Az intravitrealis beavatkozás elvégzése előtt részletes anamnézist kell felvenni a 

túlérzékenységi reakciókra vonatkozóan (lásd 4.3 pont). Az injekció beadása előtt megfelelő 

érzéstelenítést és a szem körüli bőr, a szemhéj és a szem felszínének fertőtlenítésére széles spektrumú, 

topicalis baktericid szert kell alkalmazni. 

 

Az injekciós tűt 3,5–4,0 mm-rel a limbus mögött kell bevezetni az üvegtesti térbe, elkerülve a 

horizontális meridiánt, a szemgolyó középpontját célozva. Ekkor kell lassan beadni a 0,05 ml-es 

dózist; az egymást követő injekciók alkalmával változtatni kell a sclerán keresztüli behatolás helyét. 

 

Közvetlenül az intravitrealis injekció beadását követően monitorozni kell az intraocularis nyomás 

emelkedését. A megfelelő monitorozás a látóidegfő perfúziójának ellenőrzéséből vagy tonometriából 

állhat. Szükség esetén paracentézishez szükséges steril eszközöket kell biztosítani. 

 

A betegeket tájékoztatni kell, hogy azonnal szóljanak, ha az intravitrealis injekció beadását követően 

az endophthalmitisre utaló tüneteket (például szemfájdalom, szemvörösség, fotofóbia, homályos látás) 

tapasztalnak. 

 

Előretöltött fecskendő 

Az előretöltött fecskendő kizárólag egyszeri alkalmazásra való. Minden előretöltött fecskendőt csak 

egyetlen szem kezelésére szabad alkalmazni. 

 

Mivel az előretöltött fecskendőben lévő térfogat (0,165 ml) nagyobb, mint a javasolt dózis (0,05 ml), 

az előretöltött fecskendőben lévő térfogat egy részét el kell távolítani az alkalmazás előtt. 

 

Az előretöltött fecskendőben lévő teljes térfogat befecskendezése túladagoláshoz vezethet. A 

légbuborékok és a gyógyszer felesleges mennyiségének eltávolításához lassan nyomja be a dugattyút, 

amíg a gumidugó boltozata alatti szél egyvonalba nem kerül a 0,05 ml-es dózist jelző vonallal 

(50 mikroliterrel ekvivalens, azaz 6 mg brolucizumab). 

 

Injekciós üveg 

Az injekciós üveg csak egy alkalommal használható fel. Minden injekciós üveget csak egyetlen szem 

kezelésére szabad alkalmazni. 

 

Mivel az injekciós üvegben lévő térfogat (0,23 ml) nagyobb, mint a javasolt dózis (0,05 ml), az 

injekciós üvegben lévő térfogat egy részét el kell távolítani az alkalmazás előtt. 

 

Az injekciós üvegben lévő teljes térfogat befecskendezése túladagoláshoz vezethet. A légbuborékok és 

a gyógyszer felesleges mennyiségének eltávolításához óvatosan fecskendezze ki a levegőt a 

fecskendőből, a dózist pedig állítsa be a 0,05 ml-t jelző vonalra (50 mikroliterrel ekvivalens, azaz 

6 mg brolucizumab). 

 

A gyógyszer alkalmazás előtti elkészítésére vonatkozó utasításokat lásd a 6.6 pontban. 
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4.3 Ellenjavallatok 

 

A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni 

túlérzékenység. 

 

Aktív szem- vagy szem körüli fertőzés, illetve annak gyanúja. 

 

Aktív intraocularis gyulladás. 

 

4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések 

 

Nyomonkövethetőség 

 

A biológiai készítmények könnyebb nyomonkövethetősége érdekében, az alkalmazott készítmény 

nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell dokumentálni. 

 

Endophthalmitis, intraocularis gyulladás, traumás eredetű szürkehályog, retinaleválás, retinaszakadás, 

retinalis vasculitis és/vagy retinalis érelzáródás 

 

Az intravitrealis injekciók – beleértve a Beovu-t is – endophthalmitist, intraocularis gyulladást, 

traumás eredetű szürkehályogot, retinaleválást és retinaszakadást okozhatnak (lásd 4.8 pont). A Beovu 

beadásakor mindig megfelelő aszeptikus injekciós technikákat kell alkalmazni. 

 

Fel kell hívni a betegek figyelmét arra, hogy késedelem nélkül jelentsenek minden, a fenti 

eseményekre utaló tünetet. 

 

Intraocularis gyulladás, beleértve a retinalis vasculitist és/vagy retinalis érelzáródást 

 

A Beovu alkalmazásával kapcsolatban beszámoltak intraocularis gyulladásról, beleértve a retinalis 

vasculitist és/vagy a retinalis érelzáródást (lásd 4.3 és 4.8 pont). Nagyobb számban figyeltek meg 

intraocularis gyulladásos eseményeket azoknál a betegeknél, akiknél a kezelés következtében 

antitestek alakultak ki. Kivizsgálás után a retinalis vasculitist és/vagy a retinalis érelzáródást 

immunmediált eseményként azonosították. Az első intravitrealis injekció beadását követően és a 

kezelés során bármikor felléphet intraocularis gyulladás, beleértve a retinalis vasculitist és/vagy a 

retinalis érelzáródást. Ezeket az eseményeket gyakrabban figyelték meg a kezelés kezdeti szakaszában. 

 

Klinikai vizsgálatok alapján ezek az események gyakoribbak voltak a Beovu-val kezelt nő betegeknél, 

mint a férfi betegeknél (például 5,3% nőknél, míg 3,2% férfiaknál a HAWK és a HARRIER vizsgálat 

során), valamint japán betegeknél. 

 

Azoknál a betegeknél, akiknél ilyen események előfordulnak, a Beovu-kezelést fel kell függeszteni és 

az eseményeket azonnal kezelni kell. Szorosan monitorozni kell azokat a Beovu-val kezelt betegeket, 

akiknek az anamnézisében intraocularis gyulladás és/vagy retinalis érelzáródás szerepel (az első 

brolucizumab-injekció előtti 12 hónapban), náluk ugyanis fokozott a retinalis vasculitis és/vagy a 

retinalis érelzáródás kialakulásának kockázata. 

 

A fenntartó kezelés során a Beovu két dózisának alkalmazása között legalább 8 hétnek el kell telnie, 

mivel az intraocularis gyulladás (beleértve a retinalis vasculitist) és a retinalis érelzáródás nagyobb 

incidenciájáról számoltak be azoknál a neovascularis AMD-ben szenvedő betegeknél, akik egy 

vizsgálatban 4 hetenkénti fenntartó adagolás szerint kaptak Beovu-t, mint azoknál a betegeknél, akik 

8 vagy 12 hetenkénti fenntartó adagolás szerint kaptak Beovu-t a kulcsfontosságú (pivotális) III. fázisú 

klinikai vizsgálatokban. 
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Az intraocularis nyomás növekedése 

 

Az intraocularis nyomásnak az intravitrealis injekció beadását követő 30 percen belül jelentkező, 

átmeneti emelkedését észlelték vascularis endothelialis növekedési faktor- (VEGF-) inhibitorok, 

például brolucizumab alkalmazása mellett (lásd 4.8 pont). A rosszul kontrollált glaucomás betegeknél 

speciális elővigyázatosság szükséges (nem adható be a Beovu, amíg az intraocularis nyomás 

≥ 30 Hgmm). Mind az intraocularis nyomást, mind a látóidegfő perfúzióját monitorozni kell, és 

szükség esetén a megfelelő kezelést kell alkalmazni. 

 

Kétoldali kezelés 

 

A brolucizumab mindkét szembe történő egyidejű beadásának biztonságosságát és hatásosságát nem 

vizsgálták. 

 

Immunogenitás 

 

Mivel a brolucizumab egy terápiás protein, alkalmazásakor fennáll az immunogenitás lehetősége (lásd 

4.8 pont). A betegeket tájékoztatni kell, hogy értesítsék kezelőorvosukat, ha olyan tünetek alakulnak 

ki, mint például szemfájdalom vagy fokozódó diszkomfortérzés, fokozódó szemvörösség, homályos 

vagy csökkent látás, növekvő számú, apró részecske a látótérben vagy fokozott fényérzékenység (lásd 

4.8 pont). 

 

Egyéb anti-VEGF egyidejű alkalmazása 

 

A Beovu más, anti-VEGF gyógyszerekkel ugyanabban a szemben történő egyidejű alkalmazásával 

kapcsolatos adatok nem állnak rendelkezésre. A brolucizumab nem adható be egyidejűleg más (akár 

szisztémás, akár szemészeti) anti-VEGF gyógyszerekkel. 

 

A kezelés felfüggesztése 

 

Intravitrealis anti-VEGF-kezelések esetén a soron következő dózist nem szabad beadni, és a kezelést a 

következő tervezett injekció időpontja előtt nem szabad újrakezdeni az alábbiak esetén: 

• a legjobb korrigált látásélesség (best corrected visual acuity – BCVA) ≥ 30 betűnyit romlik a 

legutóbb mért látásélességhez viszonyítva; 

• a retina szakadása; 

• subretinalis vérzés, amely érinti a fovea középső részét, vagy ha a vérzés területe a laesio teljes 

területének legalább 50%-a; 

• az injekció beadása előtt vagy után 28 nappal végzett vagy tervezett intraocularis műtét. 

 

A retinális pigmenthám szakadása 

 

A nedves AMD anti-VEGF-kezelése után a retinális pigmenthám szakadásának kockázati tényezői 

közé tartozik a retinális pigmenthám kiterjedt és/vagy magas leválása. A brolucizumab-terápia 

megkezdésekor elővigyázatosság szükséges azoknál a betegeknél, akiknél a retinális pigmenthám 

szakadásának ezen kockázati tényezői fennállnak. 

 

Rhegmatogén retinaleválás vagy macularis lyukak 

 

A kezelést meg kell szakítani rhegmatogen retinaleválás, illetve III. vagy IV. stádiumú macula-lyukak 

esetén. 
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Intravitrealis alkalmazást követő szisztémás hatások 

 

Szisztémás nemkívánatos eseményekről, köztük nem ocularis vérzésekről és artériás thromboemboliás 

eseményekről számoltak be VEGF-gátlók intravitrealis injekcióban történő beadását követően, és 

elméletileg fennáll annak a kockázata, hogy ezek összefüggésben lehetnek a VEGF gátlásával. 

Korlátozott mennyiségű gyógyszerbiztonságossági adat áll rendelkezésre olyan AMD vagy DMO 

miatt kezelt betegek esetében, akik anamnézisében stroke, transiens ischaemiás attak vagy 

myocardialis infarctus fordult elő az elmúlt 3 hónapban. Az ilyen betegek kezelésekor elvigyázatosság 

szükséges. 

 

Nátriumtartalom 

 

A készítmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz dózisonként, azaz gyakorlatilag 

„nátriummentes”. 

 

Betegcsoportok, amelyekről korlátozott adatok állnak rendelkezésre 

 

Korlátozott tapasztalat áll rendelkezésre a Beovu-kezelés alkalmazásáról olyan diabeteses betegeknél, 

akiknek a HbA1c-értéke meghaladja a 10%-ot, vagy akiknél proliferatív diabeteses retinopathia áll 

fenn. Továbbá nincsenek tapasztalatok a Beovu-kezelésről a nem kontrollált hypertoniában szenvedő 

diabeteses betegek körében. Ezt az információhiányt figyelembe kell vennie az orvosnak ilyen betegek 

kezelése során. 

 

4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók 

 

Interakciós vizsgálatokat nem végeztek. 

 

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 

 

Fogamzóképes nők 

 

Fogamzóképes korban lévő nőknek hatékony fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a 

brolucizumab-kezelés alatt, valamint a brolucizumab-kezelés leállításakor az utolsó dózis után még 

legalább 1 hónapig. 

 

Terhesség 

 

A brolucizumab terhes nőknél történő alkalmazása tekintetében nem vagy csak korlátozott mértékben 

áll rendelkezésre információ. Vemhes makákókkal végzett állatkísérletben nem igazoltak káros 

hatásokat a reproduktív toxicitás tekintetében. Az állatkísérletek elégtelenek a reproduktív toxicitás 

megítélésére (lásd 5.3 pont). Noha ocularis alkalmazást követően a hatásmechanizmus következtében 

a brolucizumab szisztémás expozíciója nagyon kis mértékű, fennáll az embryofoetalis fejlődésre 

gyakorolt potenciális kockázat. Ezért csak akkor alkalmazható terhességben, ha a várható előny 

nagyobb a magzatot fenyegető potenciális kockázatnál. 

 

Szoptatás 

 

Nem ismert, hogy a brolucizumab kiválasztódik-e a humán anyatejbe. Egy reproduktív toxicitási 

vizsgálatban a brolucizumabot nem mutatták ki makákók anyatejében, illetve a csecsemőkorú kölykök 

szérumában (lásd 5.3 pont). Az anyatejjel táplált csecsemőre nézve a kockázatot nem lehet kizárni. A 

brolucizumab alkalmazása nem javasolt szoptatás alatt és a brolucizumab-kezelés leállításakor az 

utolsó dózis után még legalább egy hónapig nem szabad a szoptatást megkezdeni. El kell dönteni, 

hogy a szoptatást függesztik fel, vagy tartózkodnak a brolucizumab-kezeléstől, figyelembe véve a 

szoptatás előnyét a gyermek, valamint a terápia előnyét az anya szempontjából. 
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Termékenység 

 

Reprodukciós vagy fertilitási vizsgálatokat nem végeztek. Kimutatták, hogy a VEGF-gátlás 

befolyásolja a folliculus fejlődést, a corpus luteum funkciót és a fertilitást. A VEGF-inhibitorok 

hatásmechanizmusa alapján fennáll a női reprodukcióra gyakorolt potenciális kockázat. 

 

4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre 

 

A Beovu kismértékben befolyásolja a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges 

képességeket az intravitrealis injekció beadását és az azzal járó szemészeti vizsgálatot követő 

lehetséges átmeneti látászavarok miatt. A betegek ne vezessenek gépjárművet és ne kezeljenek 

gépeket, amíg a vizuális funkciójuk kellő mértékben helyreáll. 

 

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások 

 

A biztonságossági profil összefoglalása 

 

Nedves AMD 

Nedves AMD esetében összesen 1088 brolucizumabbal kezelt beteg alkotta a biztonságossági 

populációt két III. fázisú vizsgálatban. Közülük 730 beteget kezeltek a javasolt 6 mg-os dózissal. 

 

A leggyakrabban jelentett mellékhatások a csökkent látásélesség (7,3%), a cataracta (7,0%), a 

conjunctivális vérzés (6,3%) és az úszó üvegtesti homályok (5,1%) voltak. 

 

A legsúlyosabb mellékhatások a vakság (0,8%), az endophthalmitis (0,7%), a retinális arteria occlusio 

(0,8%) és a retinaleválás (0,7%) voltak. 

 

DMO 

DMO esetében összesen 558 brolucizumabbal kezelt beteg alkotta a biztonságossági populációt két 

III. fázisú vizsgálatban. Közülük 368 beteget kezeltek a javasolt 6 mg-os dózissal. 

 

A leggyakrabban jelentett mellékhatások a szürkehályog (9,0%), a conjunctivális vérzés (6,5%) és az 

intraocularis nyomás növekedése (5,4%) voltak. 

 

A legsúlyosabb mellékhatások a szürkehályog (9,0%), a retinalis érelzáródás (1,1%), a retinalis arteria 

occlusio (0,8%) és az endophthalmitis (0,5%) voltak. 

 

A mellékhatások táblázatos felsorolása 

 

A Beovu klinikai vizsgálati alkalmazását követően tapasztalt mellékhatásokat az alábbi 1. táblázat 

összesíti. 

 

A mellékhatások (1. táblázat) a MedDRA szerinti szervrendszeri kategóriánként vannak felsorolva. Az 

egyes szervrendszeri kategóriákon belül a mellékhatások gyakoriság szerint vannak felsorolva, a 

leggyakoribb reakció az első. Minden egyes mellékhatás esetén a gyakorisági kategória az alábbi 

megegyezés szerint kerül megadásra: nagyon gyakori (≥1/10), gyakori (≥1/100 – <1/10), nem gyakori 

(≥1/1000 – <1/100), ritka (≥1/10 000 – <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakoriság 

a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg). Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a 

mellékhatások súlyosság szerint csökkenő sorrendben kerülnek feltüntetésre. 
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1. táblázat A klinikai vizsgálatokban észlelt mellékhatások gyakorisága 

 

MedDRA szervrendszeri kategóriák Gyakorisági kategória 

Immunrendszeri betegségek és tünetek 

Túlérzékenység (beleértve a csalánkiütést, kiütést, viszketést, 

erythemát) 

Gyakori 

Szembetegségek és szemészeti tünetek 

Csökkent látásélesség Gyakori 

Retinavérzés Gyakori 

Uveitis Gyakori 

Iridocyclitis Gyakori 

Iritis Gyakori 

Retinalis érelzáródás Gyakori 

Üvegtesti vérzés Gyakori 

Üvegtest-leválás Gyakori 

Retinaszakadás Gyakori 

Cataracta Gyakori 

Conjunctivális vérzés Gyakori 

Úszó üvegtesti homályok Gyakori 

Szemfájdalom Gyakori 

Intraocularis nyomás növekedése Gyakori 

Conjunctivitis Gyakori 

A retinális pigmenthám szakadása Gyakori 

Homályos látás Gyakori 

Cornealis abrasio Gyakori 

Keratitis punctata Gyakori 

Vakság Nem gyakori 

Endophthalmitis Nem gyakori 

Retinaleválás Nem gyakori 

Conjunctivalis hyperaemia Nem gyakori 

Fokozott könnyezés Nem gyakori 

Szokatlan érzés a szemben Nem gyakori 

A retinalis pigmenthám leválása Nem gyakori 

Vitritis Nem gyakori 

Elülső csarnoki gyulladás Nem gyakori 

Elülső csarnoki „flare” Nem gyakori 

Corneaoedema Nem gyakori 

Retinalis vasculitis Nem gyakori 
*Az egyes mellékhatások gyakorisági besorolásának alapját vagy az nAMD, vagy a DMO összevont III. fázisú 

vizsgálataiból származó legkonzervatívabb incidenciasűrűség képezi. 

 

Bizonyos mellékhatások ismertetése 

 

Immunogenitás 

A Beovu-val kezelt betegeknél fennáll a lehetősége az immunválasznak. 

 

Nedves AMD 

A Beovu 88 hétig tartó adagolása után a kezelés következtében kialakuló brolucizumab elleni 

antitesteket mutattak ki a betegek 23–25%-ánál. 

 

DMO 

A Beovu 96 heti adagolását követően a betegek 16-23%-ánál mutattak ki a kezelés következtében 

kialakuló brolucizumab elleni antitesteket. 
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Azok között az AMD vagy DMO miatt kezelt betegek között, akiknél a kezelés következtében 

kialakult antitestek voltak jelen, az intraocularis gyulladás mellékhatás magasabb számát észlelték. 

Kivizsgálás után a – jellemzően intraocularis gyulladás jelenlétében fellépő – retinalis vasculitist 

és/vagy a retinalis érelzáródást a Beovu-expozícióval összefüggő immunmediált nemkívánatos 

eseményként azonosították (lásd 4.4 pont). A brolucizumab elleni antitestek nem befolyásolták a 

klinikai hatásosságot. 

 

A hatástani csoporttal összefüggő mellékhatások 

VEGF-inhibitorok intravitrealis alkalmazása után fennáll az artériás thromboemboliás események, 

köztük a stroke és a myocardialis infarctus elméleti kockázata. Az artériás thromboemboliás 

események alacsony incidenciasűrűségét figyelték meg a brolucizumab AMD-ben vagy DMO-ban 

szenvedő betegekkel végzett klinikai vizsgálataiban. Nem mutatkoztak jelentős különbségek a 

brolucizumabbal és komparátorral kezelt csoport között. 

 

Feltételezett mellékhatások bejelentése 

 

A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez 

fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen 

kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a 

hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül. 

 

4.9 Túladagolás 

 

A javasoltnál nagyobb injekciós térfogattal végzett túladagolás növelheti az intraocularis nyomást. 

Ezért túladagolás esetén az intraocularis nyomást monitorozni kell, és ha azt a kezelőorvos 

szükségesnek tartja, megfelelő kezelést kell kezdeni. 

 

 

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 

 

5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok 

 

Farmakoterápiás csoport: Szemészeti készítmények, érújdonképződés-gátló szerek, ATC kód: 

S01LA06 

 

Hatásmechanizmus 

 

A brolucizumab egy ~26 kDa molekulatömegű, humanizált monoklonális egyláncú Fv (scFv) 

antitestfragment. 

 

A vascularis endothelialis növekedési faktor A- (VEGF-A) jelúton keresztüli szignalizációs szint 

fokozódása patológiás ocularis angiogenesissel és retinaoedemával jár. A brolucizumab nagy 

affinitással kötődik a VEGF-A izoformokhoz (pl. VEGF110, VEGF121 és VEGF165), így meggátolja a 

VEGF-A kötődését a VEGFR-1 és VEGFR-2-receptorokhoz. A VEGF-A-kötődés gátlásával a 

brolucizumab szuppresszálja az endothelsejtek proliferációját, ezáltal csökkenti a patológiás 

neovascularisatiót, és csökkenti a vascularis permeabilitást. 

 

Farmakodinámiás hatások 

 

Nedves AMD 

A HAWK és a HARRIER vizsgálatokban a chorioidea neovascularisatio (CNV) esetén jellemző vér- 

és folyadékszivárgással összefüggő anatómiai paraméterek a betegségaktivitás terápiás döntéseket 

meghatározó értékelésének részét képezték. A centrális részterület vastagságának (central subfield 

thickness – CST) és az intraretinalis/subretinalis folyadék (intraretinal/subretinal fluid – IRF/SRF) 

vagy a retinalis pigmenthám alatti (sub-retinal pigment epithelium – sub-RPE) folyadék jelenlétének 

csökkenését figyelték meg a Beovu-val kezelt betegeknél már a kezelés megkezdését követő 4. héten, 

és akár a 48. hétig vagy a 96. hétig. 
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A 16. héten a CST csökkenése mindkét vizsgálatban statisztikailag szignifikáns volt Beovu 

alkalmazásakor, szemben az aflibercepttel (HAWK: -161 ill. -134 mikron; HARRIER: -174 

ill. -134 mikron). A CST ezen csökkenése a kiindulási értékhez képest a 48. héten is statisztikailag 

szignifikáns volt (HAWK: -173 ill. -144 mikron; HARRIER: -194 ill. -144 mikron), és mindkét 

vizsgálat végéig, a 96. hétig fennmaradt (HAWK: -175 ill. -149 mikron; HARRIER: -198 

ill. -155 mikron). 

 

A 16. héten IRF és/vagy SRF folyadékkal rendelkező betegek százalékos arányának különbsége 

mindkét vizsgálatban statisztikailag szignifikáns volt Beovu alkalmazásakor, szemben az aflibercepttel 

(HAWK: 34% ill. 52%; HARRIER: 29% ill. 45%). Ez a különbség a 48. héten is statisztikailag 

szignifikáns volt (HAWK: 31% ill. 45%; HARRIER: 26% ill. 44%), és mindkét vizsgálat végéig, a 

96. hétig fennmaradt (HAWK: 24% ill. 37%; HARRIER: 24% ill. 39%). 

 

A 16. héten RPE alatti folyadékkal rendelkező betegek százalékos arányának különbsége mindkét 

vizsgálatban statisztikailag szignifikáns volt Beovu alkalmazásakor, szemben az aflibercepttel 

(HAWK: 19% ill. 27%; HARRIER: 16% ill. 24%). Ez a különbség a 48. héten is statisztikailag 

szignifikáns volt (HAWK: 14% ill. 22%; HARRIER: 13% ill. 22%), és mindkét vizsgálat végéig, a 

96. hétig fennmaradt (HAWK: 11% ill. 15%; HARRIER: 17% ill. 22%). 

 

Ezekben a vizsgálatokban a Beovu-val kezelt betegeknél a chorioidea neovascularisatiós laesio 

méretének csökkenését figyelték meg már a 12. héten, és a kezelés megkezdését követő 48. és 

96. héten. 

 

DMO 

A KESTREL és a KITE vizsgálatokban a kapcsolódó anatómiai paraméterek a betegségaktivitás 

terápiás döntéseket meghatározó értékelésének részét képezték. A CST csökkenését és az IRF/SRF 

jelenlétének csökkenését figyelték meg a Beovu-val kezelt betegeknél már a kezelés megkezdését 

követő 4. héten, és akár az 52. hétig. Ezek a mérséklődések a 100. hétig terjedően fennmaradtak. 

 

Klinikai hatásosság és biztonságosság 

 

Nedves AMD 

A Beovu hatásosságát és biztonságosságát két randomizált, multicentrikus, kettős vak, aktív 

kontrollos, III. fázisú vizsgálatban (HAWK és HARRIER) értékelték, neovascularis (nedves) 

AMD-ben szenvedő betegeknél. Ezekben a vizsgálatokban összesen 1817 beteget kezeltek (1088-at 

Beovu-val és 729-et az összehasonlító készítmény aflibercepttel). A betegek életkora 50 és 97 év 

között volt, az átlagos életkor 76 év volt. 

 

Mindkét vizsgálatban az első három, havonkénti dózis után (0., 4. és 8. hét) a brolucizumabot kapó 

betegeket 12 hetente kezelték, azzal az opcióval, hogy a betegségaktivitás alapján az adagolási 

intervallumot 8 hetenkéntire módosíthatták. A betegség aktivitását az orvos az első 12 hetes 

intervallum alatt (a 16. és 20. héten), és minden egyes rákövetkező, tervezett 12 hetes terápiás vizit 

alkalmával értékelte. Azoknál a betegeknél, akik ezeknek a viziteknek bármelyikén a betegség 

aktivitását mutatták (pl. látásélesség csökkenés, megnövekedett CST és/vagy IRF/SRF vagy az RPE 

alatti folyadék jelenléte), a kezelési intervallumot 8 hetenkéntire módosították. Az aflibercept 

összehasonlító készítményt 8 hetenként alkalmazták az első 3, havonkénti dózist követően. 
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Eredmények 

A vizsgálatok elsődleges hatásossági végpontja a vizsgálat megkezdésétől a 48. hétig a legjobb 

korrigált látásélességben (best corrected visual acuity – BCVA) bekövetkezett változás volt, amit a 

diabeteses retinopathia korai kezelése vizsgálat (early treatment diabetic retinopathy study – ETDRS) 

betűpontszámával mértek, és az elsődleges célja a Beovu aflibercepttel szembeni non-inferioritásának 

igazolása volt. Mindkét vizsgálatban igazolódott a Beovu (12 hetenkénti vagy 8 hetenkénti adagolási 

rend szerint adva) non-inferior hatásossága a 2 mg aflibercepthez (8 hetenként adva) képest. Az 

első évben észlelt látásélesség-növekedés a második évben is fennmaradt. 

 

Mindkét vizsgálat részletes eredményeit a 2. táblázat és az 1. ábra mutatja. 

 

2. táblázat Látásélesség-eredmények a 48. és a 96. héten a III. fázisú HAWK és HARRIER 

vizsgálatban 

 
  HAWK HARRIER 

Hatásossági végpont Hét Beovu 

(n = 360) 

Aflibercept 

2 mg 

(n = 360) 

Különbség 

(95%-os CI) 

brolucizumab 

– aflibercept 

Beovu 

(n = 370) 

Aflibercept 

2 mg 

(n = 369) 

Különbség 

(95%-os CI) 

brolucizumab 

– aflibercept 

A BCVA-ban a 

vizsgálat 

megkezdésétől 

bekövetkezett átlagos 

változás (az ETDRS 

betűszámmal mérve) 

48 6,6 

(SE = 0,71) 

6,8 

(SE = 0,71) 

-0,2 

(-2,1, 1,8) 

P < 0,0001 a) 

6,9 

(SE = 0,61) 

7,6 

(SE = 0,61) 

-0,7 

(-2,4, 1,0) 

P < 0,0001 a) 

36 – 

48 b) 

6,7 

(SE = 0,68) 

6,7 

(SE = 0,68) 

0,0 

(-1,9, 1,9) 

P < 0,0001 a) 

6,5 

(SE = 0,58) 

7,7 

(SE = 0,58) 

-1,2 

(-2,8, 0,4) 

P = 0,0003 a) 

96 5,9 

(SE = 0,78) 

5,3 

(SE = 0,78) 

0,5 

(-1,6, 2,7) 

6,1 

(SE = 0,73) 

6,6 

(SE = 0,73) 

-0,4 

(-2,5, 1,6) 

Azoknak a 

betegeknek a %-a, 

akiknek a látása 

legalább 15 betűnyit 

javult 

48 33,6 25,4 8,2 

(2,2, 15,0) 

29,3 29,9 -0,6 

(-7,1, 5,8) 

96 34,2 27,0 7,2 

(1,4, 13,8) 

29,1 31,5 -2,4 

(-8,8, 4,1) 

Azoknak a 

betegeknek a %-a, 

akiknek a 

látásélessége romlott 

(%) (a BCVA ≥ 15 

betűs csökkenése) 

48 6,4 5,5 0,9 

(-2,7, 4,3) 

3,8 4,8 -1,0 

(-3,9, 2,2) 

96 8,1 7,4 0,7 

(-3,6, 4,6) 

7,1 7,5 -0,4 

(-3,8, 3,3) 

BCVA: legjobb korrigált látásélesség; a hiányzó adatokat az utolsó észlelt adattal pótló elemzéssel (last observation carried forward – 

LOCF) imputálták 

ETDRS: diabeteses retinopathia korai kezelése vizsgálat (early treatment diabetic retinopathy study) 

SE: standard hiba 
a) A p-érték a non-inferioritási hipotézisre utal, ahol a non-inferioritási határérték 4,0 betű. 
b) A legfontosabb másodlagos végpont, ami a Beovu- és az aflibercept-kezelés időzítésének különbségét jelenti. 
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1. ábra A látásélességben a vizsgálat megkezdésétől a 96. hétig bekövetkezett átlagos 

változás a HAWK és a HARRIER vizsgálatban 

 

HAWK 

 

 
HARRIER 
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Ezt, a látásélességben bekövetkezett javulást, a 12 hetes adagolási intervallumban Beovu-val kezelt 

betegek sorrendben 56%-a és 51%-a a 48. hétre és a betegek 45%-a és 39%-a a 96. hétre elérte, a 

HAWK és a HARRIER vizsgálatban. Azok közül a betegek közül, akiket az első 12 hetes intervallum 

alatt a 12 hetenkénti adagolási rendre alkalmasként azonosítottak, legfeljebb a 48. hétig 85% és 82% 

maradt a 12 hetenkénti adagolási renden. A 48. héten 12 hetes adagolási intervallumon lévő betegek 

közül legfeljebb a 96. hétig 82% és 75% maradt a 12 hetenkénti adagolási renden. 

 

Az értékelhető alcsoportokban (pl. életkor, nem, rassz, kiindulási látásélesség, kiindulási 

retinavastagság, a laesio típusa, a laesio mérete, folyadékstátusz) a terápiás hatás minden vizsgálatban 

általánosságban összhangban volt a teljes populációban kapott eredményekkel. 

 

A betegség aktivitását a látásélességben és/vagy az anatómiai paraméterekben, köztük a centrális 

részterület vastagságban és/vagy az intraretinalis/subretinalis folyadék vagy a retinalis pigmenthám 

alatti folyadék jelenlétében bekövetkezett változásokkal értékelték. A betegségaktivitást a vizsgálatok 

alatt mindvégig értékelték. A betegségaktivitás anatómiai paraméterei a 48. héten és a 96. héten is 

csökkentek a Beovu esetén, az aflibercepthez képest (lásd: Farmakodinámiás hatások). 

 

A 16. héten betegségaktivitással érintett betegek százalékos arányának különbsége statisztikailag 

szignifikáns volt Beovu alkalmazásakor, szemben az aflibercepttel (24% ill. 35% a HAWK 

vizsgálatban, p=0,0013; 23% ill. 32% a HARRIER vizsgálatban, p=0,0021). 

 

A Beovu mindkét vizsgálatban a beteg által jelentett eredmények előre meghatározott másodlagos 

hatásossági végpontnak a vizsgálat megkezdésétől bekövetkezett, klinikailag jelentős növekedését 

mutatta, amint arról a National Eye Institute Vizuális Funkciós Kérdőív (NEI VFQ 25) segítségével 

számoltak be. Ezeknek a változásoknak a nagysága hasonló volt a publikált vizsgálatokban 

látottakhoz, ami a BCVA-ban bekövetkező 15 betűs javulásnak felel meg. A beteg által jelentett 

kedvező eredmények a második évben is fennmaradtak. 

 

Nem találtak klinikailag jelentős különbséget a Beovu és az aflibercept között a vizsgálat 

megkezdésétől a 48. hétig a NEI VFQ-25 összpontszámban és az alskálákban (általános látás, 

szemfájdalom, közelre látást igénylő tevékenységek, távolra látást igénylő tevékenységek, társas 

kapcsolatok, szellemi képességek, a szerepben betöltött nehézségek, függőség, gépjárművezetés, 

színlátás és perifériás látás) bekövetkezett változásokban. 

 

A HAWK és a HARRIER vizsgálatokban Beovu-t alkalmazó vizsgálati karok – amelyekben a Beovu-t 

4 hetenként (havonta) alkalmazták az első 3 dózis (telítő dózisok) idején, majd 12 vagy 8 hetenkénti 

fenntartó adagolásra tértek át – eredményeit egy populációs farmakokinetikai/farmakodinámiás 

modellszimulációs vizsgálatban reprodukálták, amelyben a Beovu első 2 vagy 3 (telítő) dózisát 

6 hetenként alkalmazták, majd 12 vagy 8 hetenkénti fenntartó adagolásra tértek át. 

 

DMO 

A Beovu hatásosságát és biztonságosságát két randomizált, multicentrikus, kettős vak, aktív 

kontrollos, III. fázisú vizsgálatban (KESTREL és KITE) értékelték diabeteses maculaoedema (DMO) 

miatti látásromlásban szenvedő betegeknél. Ezekben a vizsgálatokban összesen 926 beteget kezeltek 

kettő évig (558 fő kapott brolucizumabot és 368 fő kapott 2 mg afliberceptet). A betegek életkora 23 

és 87 év között volt, az átlagos életkor 63 év volt. 

 

Mindkét vizsgálatban az első öt dózis után (0., 6., 12., 18. és 24. hét) a brolucizumabot kapó betegeket 

12 hetente kezelték, azzal az opcióval, hogy a betegségaktivitás alapján az adagolási intervallumot 

8 hetenkéntire módosíthatták. A betegség aktivitását az orvos az első 12 hetes intervallum alatt (a 32. 

és a 36. héten), és minden egyes rákövetkező, tervezett terápiás vizit alkalmával értékelte. Azoknál a 

betegeknél, akik ezeknek a viziteknek bármelyikén a betegség aktivitását mutatták (pl. látásélesség 

csökkenése, megnövekedett CST), a kezelési intervallumot 8 hetenkéntire módosították. A KITE 

vizsgálat 2. évében 16 hetenkénti kezelési intervallumra lehetett áttérni azoknál a betegeknél, akiknél 

nem mutatkozott a betegség aktivitása. Az aflibercept összehasonlító készítményt 8 hetenként 

alkalmazták az első 5, havonkénti dózist követően. 
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Eredmények 

A vizsgálatok elsődleges hatásossági végpontja a BCVA-nak a vizsgálat megkezdésétől az 52. hétig 

bekövetkezett változása volt, amit az ETDRS betűpontszámával mértek, és az elsődleges célja a 

Beovu 2 mg aflibercepttel szembeni non-inferioritásának igazolása volt. Mindkét vizsgálatban 

igazolódott a Beovu (12 hetenkénti vagy 8 hetenkénti adagolási rend szerint adva) non-inferior 

hatásossága a 2 mg aflibercepthez (8 hetenként adva) képest. 

 

A KESTREL és a KITE vizsgálatok emellett a Beovu non-inferioritását is igazolták 2 mg 

aflibercepthez képest a kulcsfontosságú másodlagos végpontot illetően (a BVCA átlagos változása a 

kiinduláshoz képest a 40–52. hét időszakában). 

 

Az első évben észlelt látásélesség-növekedés a második évben is fennmaradt. 

 

A két vizsgálat részletes eredményeit a 3. táblázat és a 2. ábra ismerteti az alábbiakban. 

 

3. táblázat  Látásélesség-eredmények az 52. és a 100. héten a III. fázisú KESTREL és KITE 

vizsgálatban 

 
  KESTREL KITE 

Hatásossági kimenetel Hét Beovu 

(n=189) 

Aflibercept 

2 mg 

(n=187) 

Különbség 

(95%-os CI) 

brolucizumab 

– aflibercept 

Beovu 

(n=179) 

Aflibercept 

2 mg 

(n=181) 

Különbség 

(95%-os CI) 

brolucizumab 

– aflibercept 

A BCVA átlagos 

változása a 

kiinduláshoz képest 

(az ETDRS 

betűpontszámmal 

mérve) – LS átlag (SE) 

52 9,2 

(0,57) 

10,5 

(0,57) 

-1,3 

(-2,9, 0,3) 

P<0,001a 

10,6 

(0,66) 

9,4 

(0,66) 

1,2 

(-0,6, 3,1) 

P<0,001a 

40-52 9,0 

(0,53) 

10,5 

(0,53) 

-1,5 

(-3,0, 0,0) 

P<0,001a 

10,3 

(0,62) 

9,4 

(0,62) 

0,9 

(-0,9, 2,6) 

P<0,001a 

100 8,8 

(0,75) 

10,6 

(0,75) 
-1,7 

(-3,8, 0,4) 

10,9 

(0,85) 

8,4 

(0,85) 
2,6 

(0,2, 4,9) 

A BCVA legalább 

15 betűs javulása a 

kiinduláshoz képest 

vagy ≥84 betűs BCVA 

(%) 

52 36,0 40,1 -4,1 

(-13,3, 5,9) 

46,8 37,2 9,6 

(-0,4, 20,2) 

100 39,2 42,2 -3,0 

(-12,5, 6,3) 

50,4 36,9 13,6 

(3,3, 23,5) 

BCVA: legjobb korrigált látásélesség; a BCVA értékeléseit cenzorálták azt követően, hogy megkezdődött a DMO alternatív 

kezelése a vizsgált szemben, és az ezen alternatív kezelés megindítása előtti utolsó értékkel helyettesítették. 

ETDRS: diabeteses retinopathia korai kezelése vizsgálat (early treatment diabetic retinopathy study) 

LS: legkisebb négyzetek 

SE: standard hiba 
a A p-érték a non-inferioritási hipotézisre utal, ahol a non-inferioritási határérték 4,0 betű 
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2. ábra A látásélességben a vizsgálat megkezdésétől a 100. hétig bekövetkezett átlagos 

változás a KESTREL és a KITE vizsgálatban 

 

KESTREL 

 
 

KITE 

 
 

Ezt a látásélességben bekövetkezett javulást a 12 hetes adagolási intervallumban Beovu-val kezelt 

betegek sorrendben 55%-a és 50%-a érte el az 52. héten, valamint a 12 hetes, illetve 12 hetes/16 hetes 

adagolási intervallumban Beovu-val kezelt betegek sorrendben 44%-a és 37%-a érte el a 100. héten a 

KESTREL és a KITE vizsgálatban. Az első 12 hetes intervallum során a 12 hetenkénti adagolási 

rendre alkalmasként azonosított betegek körülbelül 70%-ánál alkalmazták a 12 hetenkénti adagolási 

rendet a 100. héten is mindkét vizsgálatban. A KITE vizsgálatban a betegek 25%-át kezelték 16 hetes 

adagolási intervallumban Beovu-val a 100. héten. 
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Az értékelhető alcsoportokban (pl. életkor, nem, kiindulási HbA1c, kiindulási látásélesség, a centrális 

részterület vastagsága kiinduláskor, a DMO-laesio típusa, a DMO fennállásának időtartama a 

diagnózis óta, retinalis folyadék státusza) a terápiás hatás minden vizsgálatban általánosságban 

összhangban volt a teljes populációban kapott eredményekkel. 

 

A KESTREL és a KITE vizsgálatokban a betegségaktivitást mindvégig a látásélességben és/vagy 

anatómiai paraméterekben, köztük a CST-ben és/vagy az IRF/SRF jelenlétében bekövetkezett 

változásokkal értékelték. A CST mérséklődése a kiinduláshoz képest a 100. hétig terjedően 

fennmaradt. A 100. héten alacsonyabb volt azon betegek aránya a Beovu-val kezeltek körében, akiknél 

IRF/SRF volt jelen (42% a KESTREL, illetve 41% a KITE vizsgálatban), mint azoknál, akik 2 mg 

afliberceptet kaptak (54% a KESTREL, illetve 57% a KITE vizsgálatban). 

 
A KESTREL és a KITE vizsgálatokban felmérték a diabeteses retinopathia súlyossági pontszámát 

(diabetic retinopathy severity score, DRSS). A kiinduláskori DRSS pontszám a betegek 98,1%-ánál 

volt értékelhető a KESTREL és a KITE vizsgálatban egyaránt. Az összevont elemzés alapján a Beovu 

10%-os non-inferioritási határérték használata mellett non-inferiornak bizonyult a 2 mg aflibercepthez 

képest azon résztvevők arányát tekintve, akiknél a DRSS legalább 2 fokozattal javult a kiinduláshoz 

képest az 52. hétre. A becsült arány 28,9% volt Beovu és 24,9% volt 2 mg aflibercept esetén, ami 

4,0%-os kezelési különbséget jelent (95%-os CI: [-0,6, 8,6]). A 100. héten azon betegek aránya, 

akiknek a DRSS-pontszáma ≥2 fokozattal javult a kiindulástól a 100. hétig, 32,8% volt Beovu és 

29,3% volt 2 mg aflibercept alkalmazása esetén a KESTREL vizsgálatban, míg 35,8% volt Beovu és 

31,1% volt 2 mg aflibercept alkalmazása esetén a KITE vizsgálatban. 

 

Gyermekek és serdülők 

 

Az Európai Gyógyszerügynökség a gyermekek és serdülők esetén minden korosztálynál eltekint a 

Beovu vizsgálati eredményeinek benyújtási kötelezettségétől neovascularis AMD-ben és DMO-ban 

(lásd 4.2 pont, gyermekgyógyászati alkalmazásra vonatkozó információk). 

 

5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok 

 

A Beovu közvetlenül az üvegtestbe kerül beadásra, hogy lokális hatást fejtsen ki a szemben. 

 

Felszívódás és eloszlás 

 

Szemenként 6 mg brolucizumab intravitrealis beadása után a neovascularis AMD-ben szenvedő 

betegeknél a szabad brolucizumab geometriai átlag Cmax-a a plazmában 49,0 ng/ml volt (szélsőértékek: 

8,97–548 ng/ml), és ez 1 nap alatt kialakult. 

 

Biotranszformáció és elimináció 

 

A brolucizumab egy monoklonális antitestfragment, és anyagcsere-vizsgálatokat nem végeztek. Mivel 

ez egy egyláncú antitestfragment, a szabad brolucizumab eliminációja várhatóan a szabad endogén 

VEGF-hez történő kötődésen keresztüli, célpontmediált eloszlással, passzív renalis eliminációval és 

proteolízis útján történő metabolizmussal megy végbe. 

 

Intravitrealis injekciók után a brolucizumab 4,3 ± 1,9 napos látszólagos szisztémás felezési idővel 

eliminálódott. Megközelítőleg 4 héttel az adagolás után a legtöbb betegnél a koncentrációk általában a 

mennyiségi meghatározási határ (< 0,5 ng/ml) közelében vagy az alatt voltak. A brolucizumab nem 

akkumulálódott a szérumban, amikor 4 hetente intravitrealisan adták. 

 

Különleges betegcsoportok 

 

Idősek 

Egy, 22, 65–74 éves, 18, 75–84 éves és 3, ≥ 85 éves beteggel végzett vizsgálatban az intravitrealis 

injekció után nem voltak a szisztémás farmakokinetikai tulajdonságokban mutatkozó, jelentős 

különbségek. 
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Vesekárosodás 

A brolucizumab szisztémás farmakokinetikai tulajdonságait olyan, neovascularis AMD-ben szenvedő, 

egészséges veseműködésű (≥ 90 ml/perc [n = 21]), enyhén (60-tól < 90 ml/percig [n = 22]) vagy 

közepesen súlyos mértékben (30-tól < 60 ml/percig [n = 7]) károsodott veseműködésű betegeknél 

értékelték. Noha az enyhe vagy közepesen súlyos fokú vesekárosodással érintett betegek átlagos 

szisztémás clearance-értékei általánosságban alacsonyabbak voltak az ép vesefunkciójú betegek 

értékeinél, nem figyelték meg azt, hogy az enyhe és a közepesen súlyos fokú vesekárosodás jelentős 

hatással lenne a brolucizumab szisztémás expozíciójára. Súlyos (< 30 ml/perc) vesekárosodásban 

szenvedő betegeket nem vizsgáltak. 

 

Májkárosodás 

A brolucizumabot károsodott májműködésű betegeknél nem vizsgálták. Az enyhétől súlyos fokig 

terjedő májkárosodásnak nem volt hatása a brolucizumab teljes szisztémás expozíciójára, mert a 

metabolizmus proteolízissel megy végbe, és nem függ a májfunkciótól. 

 

5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei 

 

A brolucizumab karcinogén és mutagén potenciálját értékelő vizsgálatokat nem végeztek. 

 

Vemhes makákóknak 4 hetente egyszer adtak brolucizumabot intravitrealis injekció formájában olyan 

dózisszinten, amely az emberek számára javasolt maximális dózis melletti szisztémás expozíciót 

6-szorosan meghaladó maximális szisztémás expozíciót eredményezett (a szérum Cmax alapján). Nem 

mutatkozott az embryofoetalis fejlődésre, a vemhességre vagy az ellésre, illetve az utód túlélésére, 

növekedésére vagy postnatalis fejlődésére kifejtett hatás. Mindazonáltal farmakológiai hatása 

következtében a brolucizumabot potenciálisan teratogén és embryo-foetotoxikus gyógyszernek kell 

tekinteni. 

 

 

6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 

 

6.1 Segédanyagok felsorolása 

 

nátrium-citrát 

szacharóz 

poliszorbát 80 

injekcióhoz való víz 

 

6.2 Inkompatibilitások 

 

Kompatibilitási vizsgálatok hiányában ez a gyógyszer nem keverhető más gyógyszerekkel. 

 

6.3 Felhasználhatósági időtartam 

 

Előretöltött fecskendő: 2 év 

Injekciós üveg: 2 év 

 

6.4 Különleges tárolási előírások 

 

Előretöltött fecskendő 

 

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 

Nem fagyasztható! 

A fénytől való védelem érdekében az előretöltött fecskendőt tartsa a leforrasztott 

buborékcsomagolásban és a kartondobozban. 

Az alkalmazás előtt a bontatlan buborékcsomagolás legfeljebb 24 órán keresztül szobahőmérsékleten 

(legfeljebb 25 °C-on) tartható. 
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Injekciós üveg 

 

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 

Nem fagyasztható! 

A fénytől való védelem érdekében az injekciós üveget tartsa a dobozában. 

Az alkalmazás előtt a bontatlan injekciós üveg legfeljebb 24 órán keresztül szobahőmérsékleten 

(legfeljebb 25 °C-on) tartható. 

 

6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése 

 

Előretöltött fecskendő 

 

0,165 ml steril oldat egy előretöltött, brómbutil gumidugattyús fecskendőben (I-es típusú üveg), és egy 

fehér, megbontást bizonyító, merev lezárásból és egy szürke, brómbutil gumi csúcskupakból álló 

fecskendőkupak, ami tartalmaz egy Luer-csatlakozós adaptert is. Az előretöltött fecskendőnek van egy 

dugattyúrúdja és egy lila ujjtámasza, és egy leforrasztott buborékcsomagolásba van csomagolva. 

 

1 előretöltött fecskendőt tartalmazó csomagolás. 

 

Injekciós üveg 

 

0,230 ml steril oldat egy bevont gumidugóval és alumínium kupakkal és lila műanyag lepattintható 

koronggal lezárt üveg injekciós üvegben. 

 

1 injekciós üveget és 1 tompa, filteres tűt (18G × 1½″, 1,2 mm × 40 mm, 5 μm) tartalmazó kiszerelés. 

 

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 

 

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény 

kezelésével kapcsolatos információk 

 

Előretöltött fecskendő 

 

Az előretöltött fecskendő a javasolt 6 mg-os dózisnál többet tartalmaz. Nem használható fel az 

előretöltött fecskendőből kinyerhető teljes térfogat (0,165 ml). A többlet térfogatot az injekció beadása 

előtt ki kell fecskendezni. Az előretöltött fecskendőben lévő teljes térfogat befecskendezése 

túladagoláshoz vezethet. A légbuborékok és a gyógyszer felesleges mennyiségének 

kifecskendezéséhez lassan nyomja be a dugattyút, amíg a gumidugó boltozata alatti szél egyvonalba 

nem kerül a fecskendőn lévő fekete, adagolást jelző vonallal (0,05 ml-rel ekvivalens, azaz 6 mg 

brolucizumab). 

 

A hűtőszekrényből történő kivételkor és a beadás előtt az oldatot szabad szemmel meg kell vizsgálni. 

Ha részecskék láthatók benne vagy zavaros, az előretöltött fecskendőt tilos felhasználni, és a 

megfelelő pótlási folyamatot kell követni. 

 

Az előretöltött fecskendő steril, és kizárólag egyszeri alkalmazásra való. Ne alkalmazza, ha a 

csomagolás vagy az előretöltött fecskendő sérült vagy a felhasználhatósági időtartam lejárt. A 

betegtájékoztató az alkalmazást illetően részletes utasítást tartalmaz. 

 

Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre 

vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani. 
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Injekciós üveg 

 

Az injekciós üveg a javasolt 6 mg-os dózisnál többet tartalmaz. Nem használható fel az injekciós 

üvegből kinyerhető teljes térfogat (0,23 ml). A többlet térfogatot az injekció beadása előtt ki kell 

fecskendezni. Az injekciós üvegben lévő teljes térfogat befecskendezése túladagoláshoz vezethet. Az 

injekció dózisát a 0,05 ml-es dózist (azaz 6 mg brolucizumabot) jelző vonalra kell beállítani. 

 

A hűtőszekrényből történő kivételkor és a beadás előtt az oldatot szabad szemmel meg kell vizsgálni. 

Ha részecskék láthatók benne vagy zavaros, az injekciós üveget tilos felhasználni, és a megfelelő 

pótlási folyamatot kell követni. 

 

Az injekciós üveg tartalma és a filteres tű steril, és kizárólag egyszer használatos. Ne alkalmazza, ha a 

csomagolás, az injekciós üveg és a filteres tű sérült vagy a felhasználhatósági időtartam lejárt. A 

betegtájékoztató az alkalmazást illetően részletes utasítást tartalmaz. 

 

Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre 

vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani. 

 

 

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA 

 

Novartis Europharm Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 

Írország 

 

 

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 

 

EU/1/19/1417/001-002 

 

 

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK / 

MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA 

 

2020. február 13. 

 

 

10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA 

 

 

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján 

(http://www.ema.europa.eu) található. 
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KORLÁTOZÁSOK 
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A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG(OK) GYÁRTÓJA/GYÁRTÓI 

ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS 

GYÁRTÓ(K) 

 

A biológiai eredetű hatóanyag(ok) gyártójának/gyártóinak neve és címe 

 

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH 

Biochemiestrasse 10 

6250 Kundl 

Ausztria 

 

Lonza AG 

Lonzastrasse 

3930 Visp 

Svájc 

 

A gyártási tételek végfelszabadításáért felelős gyártó(k) neve és címe 

 

Oldatos injekció előretöltött fecskendőben 

S.A. Alcon-Couvreur N.V. 

Rijksweg 14 

2870 Puurs 

Belgium 

 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

90429 Nürnberg 

Németország 

 

Oldatos injekció 

S.A. Alcon-Couvreur N.V. 

Rijksweg 14 

2870 Puurs 

Belgium 

 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

90429 Nürnberg 

Németország 

 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Gran Via de les Corts Catalanes, 764 

08013 Barcelona 

Spanyolország 

 

Lek Pharmaceuticals d.d. 

Verovškova ulica 57 

Ljubljana, 1526 

Szlovénia 

 

Az érintett gyártási tétel végfelszabadításáért felelős gyártó nevét és címét a gyógyszer 

betegtájékoztatójának tartalmaznia kell. 
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B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY 

KORLÁTOZÁSOK 

 

Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (lásd I. Melléklet: Alkalmazási előírás, 

4.2 pont). 

 

 

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK 

ÉS KÖVETELMÉNYEK 

 

• Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR) 

 

Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében 

megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia 

időpontok listája (EURD lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti 

követelményeknek megfelelően kell benyújtani. 

 

 

D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA 

VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK 

 

• Kockázatkezelési terv 

 

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kötelezi magát, hogy a forgalomba hozatali engedély 

1.8.2 moduljában leírt, jóváhagyott kockázatkezelési tervben, illetve annak jóváhagyott frissített 

verzióiban részletezett, kötelező farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozásokat 

elvégzi. 

 

A frissített kockázatkezelési terv benyújtandó a következő esetekben: 

• ha az Európai Gyógyszerügynökség ezt indítványozza; 

• ha a kockázatkezelési rendszerben változás történik, főként azt követően, hogy olyan új 

információ érkezik, amely az előny/kockázat profil jelentős változásához vezethet, illetve (a 

biztonságos gyógyszeralkalmazásra vagy kockázatminimalizálásra irányuló) újabb, 

meghatározó eredmények születnek. 

 

• Kockázatminimalizálásra irányuló további intézkedések 

 

Az egyes Tagállamokban történő forgalomba hozatal előtt a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 

képzési anyagot illetően egyeztet az illetékes nemzeti hatósággal. 

 

A forgalomba hozatali engedély jogosultjának az illetékes nemzeti hatósággal történő egyeztetést és 

megállapodást követően biztosítania kell, hogy minden egyes Tagállamban, ahol a Beovu forgalomba 

kerül, minden olyan szemészeti klinikát, ahol a Beovu várhatóan felhasználásra kerül, írott és audio 

formátumú betegeknek szóló információs csomaggal lát el, mely az alábbi kulcselemeket tartalmazza: 

• Mi a neovascularis (nedves) időskori maculadegeneratio és a diabeteses maculaoedema 

• Mi a Beovu, hogyan működik, hogyan kell alkalmazni, és mit várhat a kezeléstől 

• Melyek a Beovu kezelést követő lépések 

• A kockázatok leírása, beleértve a megnövekedett intraocularis nyomást, intraocularis 

gyulladást, retinalis vasculitist és/vagy retinalis érelzáródást, retinaleválást és retinaszakadást, 

endophthalmitist, és ezek legfontosabb jeleit és tüneteit, valamint az immunogenitás jeleit és 

tüneteit 

• A monitorozásra és a szükséges vizsgálatokra vonatkozó ajánlások: az intravitrealis injekciót 

követően a megnövekedett intraocularis nyomás mérése és a látóideg perfúziója 

• Mikor és hogyan kérjen sürgős segítséget az egészségügyi szolgáltatótól 
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III. MELLÉKLET 

 

CÍMKESZÖVEG ÉS BETEGTÁJÉKOZTATÓ 

  



25 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A. CÍMKESZÖVEG 
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

 

KARTONDOBOZ – ELŐRETÖLTÖTT FECSKENDŐ 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció előretöltött fecskendőben 

 

brolucizumab 

 

 

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE 

 

19,8 mg brolucizumabot (120 mg/ml) tartalmaz az egy előretöltött fecskendőben lévő 0,165 ml oldat. 

 

 

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA 

 

Segédanyagok: nátrium-citrát, szacharóz, poliszorbát 80, injekcióhoz való víz. 

 

 

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM 

 

Oldatos injekció 

 

1 db 0,165 ml-es előretöltött fecskendő 

Egyszeri, 6 mg/0,05 ml-es adag bejuttatására. 

 

 

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS 

MÓDJA(I) 

 

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 

Intravitrealis alkalmazásra. 

Kizárólag egyszeri alkalmazásra. 

A steril, leforrasztott buborékcsomagolás felnyitása után aszeptikus módon járjon el! 

Állítsa az adagot a 0,05 ml-es adagjelzéshez. 

A többlettérfogatot az injekció beadása előtt ki kell fecskendezni. 

 

 

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT 

GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI 

 

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

 

 

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES 

 

 

8. LEJÁRATI IDŐ 

 

EXP 
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9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK 

 

Hűtőszekrényben tárolandó. 

Nem fagyasztható! 

A fénytől való védelem érdekében az előretöltött fecskendőt tartsa a leforrasztott 

buborékcsomagolásban és a kartondobozban. 

 

 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK 

VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK 

ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN 

 

 

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

 

Novartis Europharm Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 

Írország 

 

 

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 

 

EU/1/19/1417/001 

 

 

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

 

Lot 

 

 

14. A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG 

SZEMPONTJÁBÓL 

 

 

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK 

 

 

16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK 

 

Brailleírás feltüntetése alól felmentve. 

 

 

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD 

 

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva. 

 

 

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA 

 

PC 

SN 

NN  
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

 

LEHÚZHATÓ CÍMKE, AMI A KARTONDOBOZ FEDELÉNEK BELSŐ FELSZÍNÉRE VAN 

RÖGZÍTVE – ELŐRETÖLTÖTT FECSKENDŐ 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE 

 

Beovu 

 

 

2. LEJÁRATI IDŐ 

 

EXP 

 

 

3. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

 

Lot 
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A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A SZALAGFÓLIÁN MINIMÁLISAN 

FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

 

BUBORÉKCSOMAGOLÁS FÓLIA – ELŐRETÖLTÖTT FECSKENDŐ 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció előretöltött fecskendőben 

 

brolucizumab 

 

 

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. LEJÁRATI IDŐ 

 

EXP 

 

 

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

 

Lot 

 

 

5. EGYÉB 

 

0,165 ml 
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ 

ADATOK 

 

CÍMKE – ELŐRETÖLTÖTT FECSKENDŐ 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I) 

 

Beovu 120 mg/ml injekció 

 

brolucizumab 

 

Intravitrealis alkalmazásra. 

 

 

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK 

 

 

3. LEJÁRATI IDŐ 

 

EXP 

 

 

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

 

Lot 

 

 

5. A TARTALOM TÖMEGRE, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE 

VONATKOZTATVA 

 

19,8 mg/0,165 ml 

 

 

6. EGYÉB 
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

 

KARTONDOBOZ – INJEKCIÓS ÜVEG 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció 

 

brolucizumab 

 

 

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE 

 

27,6 mg brolucizumabot (120 mg/ml) tartalmaz az egy injekciós üvegben lévő 0,23 ml oldat. 

 

 

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA 

 

Segédanyagok: nátrium-citrát, szacharóz, poliszorbát 80, injekcióhoz való víz. 

 

 

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM 

 

Oldatos injekció 

 

1 db 0,23 ml-es injekciós üveg, 1 db filteres tű. 

Egyszeri, 6 mg/0,05 ml-es adagot tartalmaz. 

 

 

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS 

MÓDJA(I) 

 

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 

Intravitrealis alkalmazásra. 

Kizárólag egyszeri alkalmazásra. 

Az injekciós üveg felnyitása után aszeptikus módon járjon el! 

Állítsa az adagot 0,05 ml-re. 

A többlet térfogatot az injekció beadása előtt ki kell fecskendezni. 

 

 

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT 

GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI 

 

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

 

 

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES 

 

 

8. LEJÁRATI IDŐ 

 

EXP 
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9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK 

 

Hűtőszekrényben tárolandó. 

Nem fagyasztható! 

A fénytől való védelem érdekében az injekciós üveget tartsa a dobozában. 

 

 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK 

VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK 

ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN 

 

 

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 

 

Novartis Europharm Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 

Írország 

 

 

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 

 

EU/1/19/1417/002 

 

 

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

 

Lot 

 

 

14. A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG 

SZEMPONTJÁBÓL 

 

 

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK 

 

 

16. BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK 

 

Brailleírás feltüntetése alól felmentve. 

 

 

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD 

 

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva. 

 

 

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA 

 

PC 

SN 

NN 

  



33 

 

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ 

ADATOK 

 

CÍMKE - INJEKCIÓS ÜVEG 

 

 

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I) 

 

Beovu 120 mg/ml injekció 

 

brolucizumab 

 

Intravitrealis alkalmazásra. 

 

 

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK 

 

 

3. LEJÁRATI IDŐ 

 

EXP 

 

 

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

 

Lot 

 

 

5. A TARTALOM TÖMEGRE, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE 

VONATKOZTATVA 

 

27,6 mg/0,23 ml 

 

 

6. EGYÉB 
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B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ 
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Betegtájékoztató: Információk a beteg számára 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció előretöltött fecskendőben 

 

brolucizumab 

 

Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági 

információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás 

bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén (Mellékhatások bejelentése) 

talál további tájékoztatást. 

 

Mielőtt elkezdené kapni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, 

mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz. 

- Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége 

lehet. 

- További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához. 

- Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát. Ez a 

betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 

4. pont. 

 

A betegtájékoztató tartalma: 

 

1. Milyen típusú gyógyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazható? 

2. Tudnivalók a Beovu beadása előtt 

3. Hogyan alkalmazzák a Beovu-t? 

4. Lehetséges mellékhatások 

5. Hogyan kell a Beovu-t tárolni? 

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 

 

 

1. Milyen típusú gyógyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazható? 

 

Milyen típusú gyógyszer a Beovu? 

A Beovu hatóanyaga a brolucizumab, ami az érújdonképződés elleni szereknek nevezett gyógyszerek 

csoportjába tartozik. A Beovu-t kezelőorvosa injekciózza be a szembe olyan szembetegségek kezelése 

céljából, amelyek hatással lehetnek az Ön látására. 

 

 
 

Milyen betegségek esetén alkalmazható a Beovu? 

A Beovu-t olyan szembetegségek kezelésére alkalmazzák felnőtteknél, amelyek akkor alakulnak ki, 

amikor a sárgafolt alatt kóros erek képződnek és növekednek. A szemfenéken található sárgafolt felel 

az éles látásért. Ezekből a kóros erekből folyadék vagy vér szivároghat a szembe, és zavarhatja a 

sárgafolt működését, ami adott esetben csökkent látást okozó betegségeket okoz, mint például: 

• nedves időskori makuladegeneráció (nedves AMD), 

• diabéteszes makulaödéma (DMO). 

 

 

Kóros erek, amelyekből 

folyadék vagy vér 

szivárog a sárgafoltba 

(makula). 
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Hogyan hat a Beovu? 

A Beovu lelassíthatja a betegség romlását, és ennek következtében megőrzi vagy akár javítja is az Ön 

látását. 

 

 

2. Tudnivalók a Beovu beadása előtt 

 

Tilos Beovu-t adni Önnek: 

- ha allergiás a brolucizumabra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére. 

- ha aktív vagy feltételezett fertőzés van a szemében vagy körülötte. 

- ha fáj vagy vörös a szeme (szemgyulladás). 

Amennyiben ezek bármelyike érvényes Önre, mondja el kezelőorvosának. Nem szabad Beovu-t adni 

Önnek. 

 

Figyelmeztetések és óvintézkedések 

A Beovu beadása előtt beszéljen kezelőorvosával, ha az alábbiak bármelyike igaz Önre: 

- ha Önnek zöldhályogja van (olyan szembetegség, amelyet rendszerint a szemen belüli magas 

nyomás okoz). 

- ha az Ön kórelőzményében fényfelvillanások vagy lebegő homályok (sötét, lebegő pontok) 

látása szerepel, és ha Önnél hirtelen megnövekszik a lebegő homályok mérete és száma. 

- ha Önnek szemműtéte volt az elmúlt 4 hétben, vagy ha szemműtétet terveznek Önnél a 

következő négy hétben. 

- ha valaha volt szembetegsége vagy kapott szemészeti kezelést. 

- ha az elmúlt egy évben előfordult Önnél hirtelen kialakuló látásvesztés, mely a szem hátsó 

részén található vérerek elzáródása (retinális érelzáródás) vagy a szem hátsó részén található 

vérerek gyulladása (retinális érgyulladás) miatt alakult ki. 

 

Azonnal szóljon kezelőorvosának, ha: 

- a szem kivörösödése, szemfájdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivörösödésének 

súlyosbodása, homályos vagy csökkent látás, a látóterében lévő kis részecskék növekvő száma, 

fokozott fényérzékenység alakul ki. 

- hirtelen elveszíti a látását, ami egy szembeli ér elzáródását jelezheti. 

Kezelőorvosa a fenti tünetek bármelyikének kialakulása esetén leállíthatja Önnél a Beovu-val végzett 

kezelést. 

 

Fontos, még tudnia, hogy: 

- a Beovu biztonságosságát és hatásosságát nem vizsgálták egyszerre mindkét szembe való 

beadás esetén, és az ilyen módon történő alkalmazás a mellékhatások kialakulásának nagyobb 

kockázatát okozhatja. 

- a Beovu beadása egyes betegeknél növelheti a szemgolyón belüli nyomást (szembelnyomás) az 

injekció beadása utáni 30 percen belül. Kezelőorvosa minden injekció után figyelni fogja, nem 

alakul-e ki Önnél ez a jelenség. 

- kezelőorvosa megvizsgálja, hogy fennállnak-e Önnél további kockázati tényezők, amelyek 

fokozhatják a szem hátsó részén található egyik hártya elszakadásának vagy leválásának 

veszélyét (retinaleválás vagy retinaszakadás, valamint a retinális festékhám leválása vagy 

szakadása); ilyen esetben a Beovu-t óvatosan kell beadni. 

 

A VEGF-gátlók (a Beovu hatóanyagához hasonló szerek) szisztémás (a teljes szervezetet érintő) 

alkalmazása összefüggésben állhat annak kockázatával, hogy vérrögök zárják el a vérereket (artériás 

tromboembóliás események), ami szívrohamhoz vagy agyi érkatasztrófához (sztrók) vezethet. 

Elméletileg lehetséges, hogy ilyen események következzenek be a Beovu szembe történő beadása 

után. 
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Gyermekek és serdülők 

A Beovu-t nem alkalmazzák gyermekeknél és serdülőknél. 

 

Egyéb gyógyszerek és a Beovu 

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni 

tervezett egyéb gyógyszereiről. 

 

Terhesség és szoptatás 

Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a 

gyógyszer beadása előtt beszéljen kezelőorvosával. 

 

Nem javasolt a szoptatás a Beovu-kezelés alatt, és a Beovu-kezelés leállításakor legalább egy hónapig, 

mert nem ismert, hogy a Beovu átjut-e az emberi anyatejbe. 

 

Azoknak a nőknek, akik teherbe eshetnek, hatékony fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt 

és a Beovu-kezelés leállítása után még legalább egy hónapig. Azonnal mondja el kezelőorvosának, ha 

a kezelés alatt teherbe esik, vagy azt gondolja, hogy terhes. 

 

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre 

A Beovu injekció beadása után átmeneti látászavarok (például homályos látás) alakulhatnak ki Önnél. 

Ne vezessen gépjárművet vagy ne kezeljen gépeket, amíg ezek tartanak. 

 

A Beovu nátriumot tartalmaz 

A készítmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag 

„nátriummentes”. 
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3. Hogyan alkalmazzák a Beovu-t? 

 

Mennyi Beovu-t kell adni, és milyen gyakran? 

A javasolt adag 6 mg brolucizumab. 

 

Nedves AMD 

Kezdő (más néven telítő) kezelés 

- Az első 3 hónapban havonta egy injekciót fog kapni. 

- Lehetséges, hogy az első két adag esetén 6 hetente egy injekcióval fogják kezelni. Kezelőorvosa 

a szeme(i) állapota alapján meg fogja állapítani, hogy szükség van-e harmadik injekcióra is 

12 héttel a kezelés megkezdése után. 

Fenntartó kezelés 

- Ezt követően egy injekciót kaphat 3 havonta. Kezelőorvosa a szeme állapota alapján meg fogja 

határozni, hogy milyen gyakran kapja a kezelést. Bizonyos betegeknek 2 havonta lehet szüksége 

kezelésre. A Beovu két adagjának alkalmazása között legalább 2 hónapnak kell eltelnie. 

 

 
DMO 

- Az első öt injekciót hat hetes időközönként, egyesével adják be Önnek. 

- Azt követően lehetséges, hogy 3 havonként fog egy injekciót kapni. A kezelés gyakoriságát 

kezelőorvosa állapítja meg a szem állapota alapján. Vannak olyan betegek, akik számára 

2 havonkénti kezelés szükséges. Vannak olyan betegek, akik 4 havonként kaphatják a kezelést. 

 

 

Az első 3 adaghoz 

1 injekció 

4 hetenként 

HETENKÉNT 

4 

 3 ADAG, 

EGYSZER 

KEZDŐ KEZELÉS 

(MÁS NÉVEN TELÍTŐ KEZELÉS)  
FENNTARTÓ KEZELÉS 

Szeme állapota alapján 

kezelőorvosa meghatározza, 

szükség van-e harmadik 
injekcióra 12 héttel a kezelés 

megkezdése után 

HETENKÉNT 

6 VAGY 12 

EGYSZER 

Az első 2 adaghoz 

1 injekció 

6 hetenként 

2 ADAG, 

EGYSZER 

Majd 1 injekció 

12 hetenként 

(3 havonként) vagy 

kezelőorvosa 

ajánlása szerint 

Az első 5 adag 

hetenként 

egyszer 

 
Az első 5 adaghoz 

1 injekció 

6 hetenként 

 

Utána 
 

hetenként 

egyszer 

 
Majd 1 injekció  

12 hetenként (3 havonta) 

vagy a kezelőorvos 

javaslata szerint 

 

HETENKÉNT 
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Az alkalmazás módja 

A Beovu-t injekció formájában adja be az Ön szemébe (intravitreálisan alkalmazva) egy szemész 

orvos. 

 

A fertőzés megelőzése érdekében az injekció előtt kezelőorvosa gondosan kimossa a szemét. 

Kezelőorvosa szemcseppet (helyi érzéstelenítőt) is fog adni, hogy érzéstelenítse a szemét, és 

csökkentse vagy megelőzze az injekció beadásával járó fájdalmat. 

 

Mennyi ideig tart a Beovu-kezelés? 

A Beovu idült szembetegségek kezelésére szolgál, amelyek hosszan tartó kezelést igényelnek, 

ami hónapokig vagy évekig folytatódhat. Kezelőorvosa a rendszeres, tervezett kontrollvizsgálatok 

alkalmával ellenőrizni fogja, hogy a kezelés hatásos-e. Kezelőorvosa két injekció beadása között is 

ellenőrizheti a szemeit. Ha kérdése van azzal kapcsolatosan, hogy mennyi ideig fogja kapni a Beovu-t, 

beszéljen kezelőorvosával. 

 

A Beovu-kezelés leállítása előtt 

A kezelés leállítása előtt beszéljen kezelőorvosával. A kezelés leállítása növelheti a látásvesztés 

kockázatát, és romolhat a látása. 

 

Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg 

kezelőorvosát. 

 

 

4. Lehetséges mellékhatások 

 

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem 

mindenkinél jelentkeznek. A Beovu injekcióval járó mellékhatásokat maga a gyógyszer vagy az 

injekciós eljárás okozza, és ezek főként a szemet érintik. 

 

Egyes mellékhatások súlyosak lehetnek 

Azonnal szerezzen orvosi segítséget, ha az alábbiak alakulnak ki, amelyek allergiás reakciók, 

gyulladások vagy fertőzések jelei lehetnek: 

• a látás hirtelen kialakuló romlása vagy megváltozása, 

• fájdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivörösödésének súlyosbodása. 

 

Ha Önnél bármilyen súlyos mellékhatás alakul ki, azonnal szóljon kezelőorvosának. 

 

További, lehetséges mellékhatások 

A Beovu-kezelés után esetleg jelentkező egyéb mellékhatások közé az alább felsoroltak tartoznak: 

 

A mellékhatások többsége enyhe–közepesen súlyos, és általában minden injekció után legfeljebb 

egy héttel elmúlnak majd. 

 

Ha ezeknek a mellékhatásoknak bármelyike súlyossá válik, kérjük, szóljon kezelőorvosának. 
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Gyakori: 10 betegből legfeljebb 1 beteget érinthet 

• a szem középső rétegének gyulladása (uveitisz), 

• a szem belsejében lévő kocsonyás anyag leválása (üvegtesti leválás), 

• a retina (a szemfenék fényérzékelő része) vagy egy rétegének szakadása (a retinális pigmenthám 

szakadása), 

• csökkent látásélesség, 

• vérzés az ideghártyán (retinális vérzés), 

• a szivárványhártya, vagyis a szem színes részének gyulladása (iritisz), 

• a szivárványhártya és a szemben lévő szomszédos szövetek gyulladása (iridociklitisz), 

• hirtelen látásvesztés a szem hátsó részén lévő erek elzáródása miatt (retinális érelzáródás), 

• vérzés a szemben (üvegtesti vérzés), 

• a szemlencse elhomályosodása (szürkehályog), 

• a szem külső rétegében lévő erekből kialakuló vérzés (kötőhártya-bevérzés), 

• mozgó pontok a látóterében (úszó üvegtesti homályok), 

• szemfájdalom, 

• megnövekedett nyomás a szemen belül, 

• a szemfehérje vörössége (kötőhártyagyulladás), 

• homályos vagy nem tiszta látás, 

• a szaruhártya horzsolása, a szem szivárványhártyát borító, átlátszó rétegének a sérülése, 

• a szem szivárványhártyát borító, átlátszó rétegének a károsodása (keratitisz punktáta), 

• allergiás reakció (túlérzékenység). 

 

Nem gyakori: 100 betegből legfeljebb 1 beteget érinthet 

• a szem belsejének súlyos gyulladása (endoftalmitisz), 

• vakság, 

• a szemben lévő egyik verőér elzáródása következtében hirtelen kialakuló látásvesztés (retinális 

artéria okklúzió), 

• a szem ideghártyájának leválása (retinaleválás), 

• a szem kivörösödése (kötőhártya-vérbőség), 

• fokozott könnytermelés, 

• szokatlan érzés a szemben, 

• a szem ideghártyája (retina) egyik rétegének a leválása (retinális pigmenthám leválása), 

• a szem belsejében lévő kocsonyás anyag gyulladása (üvegtestgyulladás), 

• a szem elülső részének gyulladása (elülsőcsarnok-gyulladás vagy lob), 

• a szemgolyó átlátszó rétegének, a szaruhártyának a vizenyője (szaruhártya-ödéma), 

• szem hátsó részén lévő erek gyulladása (retinális érgyulladás). 

 

Mellékhatások bejelentése 

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát. Ez a betegtájékoztatóban fel 

nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság 

részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások 

bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a 

gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban. 

 

 

5. Hogyan kell a Beovu-t tárolni? 

 

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

 

A dobozon és a címkén feltüntetett lejárati idő (EXP) után ne alkalmazza ezt a gyógyszert. A lejárati 

idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik. 

 

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 

 

Nem fagyasztható! 
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A fénytől való védelem érdekében az előretöltött fecskendőt tartsa a leforrasztott 

buborékcsomagolásban és a kartondobozban. 

 

Az alkalmazás előtt az előretöltött fecskendőt tartalmazó bontatlan buborékcsomagolás legfeljebb 

24 órán keresztül szobahőmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tartható. 

 

 

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 

 

Mit tartalmaz a Beovu? 

- A hatóanyag a brolucizumab. Az oldatos injekció milliliterenként 120 mg brolucizumabot 

tartalmaz. Minden előretöltött fecskendő 19,8 mg brolucizumabot tartalmaz 0,165 ml oldatban. 

Ez biztosítja azt a felhasználható mennyiséget, ami egyetlen adag 6 mg brolucizumabot 

tartalmazó, 0,05 ml-es oldathoz szükséges. 

- Egyéb összetevők: nátrium-citrát, szacharóz, poliszorbát 80, injekcióhoz való víz. 

 

Milyen a Beovu külleme és mit tartalmaz a csomagolás? 

A Beovu 120 mg/ml oldatos injekció előretöltött fecskendőben (injekció) tiszta vagy kismértékben 

opálos, színtelen vagy enyhén barnássárga vizes oldat. 

 

1 előretöltött fecskendőt tartalmazó csomagolás, kizárólag egyszeri felhasználásra. 

 

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 

Novartis Europharm Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 

Írország 

 

Gyártó: 

S.A. ALCON-COUVREUR N.V. 

Rijksweg 14 

2870 Puurs 

Belgium 

 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

90429 Nürnberg 

Németország 

 

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély 

jogosultjának helyi képviseletéhez: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Lietuva 

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

България 

Novartis Bulgaria EOOD 

Тел.: +359 2 489 98 28 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. 

Tel.: +36 1 457 65 00 
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Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2122 2872 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 88 04 52 111 

Eesti 

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal 

Tel: +372 66 30 810 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Ελλάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Τηλ: +30 210 281 17 12 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

España 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Tel: +34 93 306 42 00 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

Portugal 

Novartis Farma – Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

Hrvatska 

Novartis Hrvatska d.o.o. 

Tel. +385 1 6274 220 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 

Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

 

Κύπρος 

Novartis Pharma Services Inc. 

Τηλ: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija 

SIA Novartis Baltics 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +44 1276 698370 

 

 

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 

 

Egyéb információforrások 

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján 

(http://www.ema.europa.eu/) található.
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Az alábbi információk kizárólag egészségügyi szakembereknek szólnak: 

 

Alkalmazási utasítás az előretöltött fecskendőhöz 

 

Tárolás és megtekintés 

 

 

A Beovu hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. Nem 

fagyasztható! A fénytől való védelem érdekében az előretöltött 

fecskendőt tartsa a leforrasztott buborékcsomagolásban és a 

dobozában. 

 

Az alkalmazás előtt a Beovu előretöltött fecskendő a bontatlan 

buborékcsomagolásában legfeljebb 24 órán keresztül 

szobahőmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tartható. Győződjön meg 

arról, hogy a csomagolás egy leforrasztott buborékcsomagolásban 

tartalmazza a steril, előretöltött fecskendőt. A buborékcsomagolás 

felnyitása után aszeptikus módon járjon el! 

 

A Beovu egy tiszta vagy kismértékben opálos és színtelen vagy 

enyhén barnássárga vizes oldat. 

 

A hűtőszekrényből történő kivételkor és a beadás előtt az oldatot 

szabad szemmel meg kell vizsgálni. Ha részecskék láthatók benne 

vagy zavaros, az előretöltött fecskendőt tilos felhasználni, és a 

megfelelő pótlási folyamatot kell követni. 

Az előretöltött fecskendő steril, és kizárólag egyszeri alkalmazásra 

való. Ne alkalmazza, ha a csomagolás vagy az előretöltött fecskendő 

sérült vagy a felhasználhatósági időtartam lejárt. 

 

Hogyan készítse el, és adja be a Beovu-t? 

 

Az előretöltött fecskendő a javasolt 6 mg-os adagnál többet tartalmaz. Nem használható fel az 

előretöltött fecskendőből kinyerhető teljes térfogat (0,165 ml). A többlet térfogatot az injekció beadása 

előtt ki kell fecskendezni. Az előretöltött fecskendőben lévő teljes térfogat befecskendezése 

túladagolást okozhat. 

 

Az intravitreális injekciót aszeptikus körülmények között kell beadni, ami magában foglalja a sebészi 

kézfertőtlenítést, steril kesztyű viselését, steril kendő és steril szemhéjterpesztő (vagy annak megfelelő 

eszköz) alkalmazását, és paracentézishez szükséges, steril eszköz rendelkezésre állását (amennyiben 

az szükséges). 

 

Az injekció beadása előtt megfelelő érzéstelenítést és a szem körüli bőr, a szemhéj és a szem 

felszínének fertőtlenítésére széles spektrumú, lokális mikrobaölő szert kell alkalmazni. 

 

Az intravitreális injekcióhoz használjon 30G × 1,25 cm-es, steril injekciós tűt. A Beovu csomagolása 

nem tartalmazza az injekciós tűt. 

 

Gondoskodjon arról, hogy az injekció az adag elkészítése után rögtön befecskendezésre kerüljön 

(5. lépés). 

 

Megjegyzés: Az adagot 0,05 ml-re kell beállítani. 
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Az injekció beadása 

 

1. Aszeptikus technikát alkalmazva távolítsa el a fecskendőt 

tartalmazó buborékcsomagolásról a fedő fóliát, és vegye ki a 

fecskendőt. 

2. 

 

Törje le (ne forgassa el és ne csavarja el) a fecskendő 

kupakját. 

3. Aszeptikus módon és stabilan csatlakoztassa a 30G × ½” 

injekciós tűt a fecskendőre. 

4. 

 

A légbuborékok ellenőrzése érdekében tartsa tűvel felfelé a 

fecskendőt. Ha légbuborékok vannak benne, óvatosan 

ütögesse meg a fecskendőt az ujjával, amíg a buborékok 

felszállnak a csúcsába. 

Egyenesen lehúzva, óvatosan távolítsa el a tűvédő kupakot. 

5. 

  

Tartsa a fecskendőt szemmagasságban, óvatosan nyomja be a 

dugattyút, amíg a gumidugó boltozata alatti szél egyvonalba 

nem kerül a 0,05 ml-es adagot jelző vonallal. Ez el fogja 

távolítani a levegőt és a felesleges oldatot, és 0,05 ml-re 

állítja be az adagot. A fecskendő készen áll az injekció 

beadására. 

6. Az oldatot lassan fecskendezze be, amíg a gumidugó eléri a 

fecskendő végét, hogy beadja a 0,05 ml-es mennyiséget. 

Ellenőrizze le, hogy a gumidugó elérte a fecskendőhenger 

végét, ezáltal győződhet meg a teljes adag beadásáról. 

 

Fecskendő kupak Ujjtámasz 

Luer-csatlakozó 

0,05 ml-es adagjelzés 

Gumidugó 
Dugattyúrúd 
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Megjegyzés: Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a 

gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani. 

 

Gyakori kérdések és válaszok 

Kérdés: Mi a teendő, ha nem tudom eltávolítani az összes légbuborékot a folyadékból? 

Válasz: Fontos, hogy a folyadékban ne legyen levegő! Ugyanakkor az apró, dugattyúhoz tapadt 

légbuborékok az injekció beadása alatt általában nem válnak le a dugattyúról, és így nem 

befolyásolják az adag térfogatát. 
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Betegtájékoztató: Információk a beteg számára 

 

Beovu 120 mg/ml oldatos injekció 

 

brolucizumab 

 

Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági 

információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás 

bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén (Mellékhatások bejelentése) 

talál további tájékoztatást. 

 

Mielőtt elkezdené kapni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, 

mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz. 

- Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége 

lehet. 

- További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához. 

- Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát. Ez a 

betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 

4. pont. 

 

A betegtájékoztató tartalma: 

 

1. Milyen típusú gyógyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazható? 

2. Tudnivalók a Beovu beadása előtt 

3. Hogyan alkalmazzák a Beovu-t? 

4. Lehetséges mellékhatások 

5. Hogyan kell a Beovu-t tárolni? 

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 

 

 

1. Milyen típusú gyógyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazható? 

 

Milyen típusú gyógyszer a Beovu? 

A Beovu hatóanyaga a brolucizumab, ami az érújdonképződés elleni szereknek nevezett gyógyszerek 

csoportjába tartozik. A Beovu-t kezelőorvosa injekciózza be a szembe olyan szembetegségek kezelése 

céljából, amelyek hatással lehetnek az Ön látására. 

 

 
 

Milyen betegségek esetén alkalmazható a Beovu? 

A Beovu-t olyan szembetegségek kezelésére alkalmazzák felnőtteknél, amelyek akkor alakulnak ki, 

amikor a sárgafolt alatt kóros erek képződnek és növekednek. A szemfenéken található sárgafolt felel 

az éles látásért. Ezekből a kóros erekből folyadék vagy vér szivároghat a szembe, és zavarhatja a 

sárgafolt működését, ami adott esetben csökkent látást okozó betegségeket okoz, mint például: 

• nedves időskori makuladegeneráció (nedves AMD), 

• diabéteszes makulaödéma (DMO). 

 

 

Kóros erek, amelyekből 

folyadék vagy vér 

szivárog a sárgafoltba 

(makula). 
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Hogyan hat a Beovu? 

A Beovu lelassíthatja a betegség romlását, és ennek következtében megőrzi vagy akár javítja is az Ön 

látását. 

 

 

2. Tudnivalók a Beovu beadása előtt 

 

Tilos Beovu-t adni Önnek: 

- ha allergiás a brolucizumabra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére. 

- ha aktív vagy feltételezett fertőzés van a szemében vagy körülötte. 

- ha fáj vagy vörös a szeme (szemgyulladás). 

Amennyiben ezek bármelyike érvényes Önre, mondja el kezelőorvosának. Nem szabad Beovu-t adni 

Önnek. 

 

Figyelmeztetések és óvintézkedések 

A Beovu beadása előtt beszéljen kezelőorvosával, ha az alábbiak bármelyike igaz Önre: 

- ha Önnek zöldhályogja van (olyan szembetegség, amelyet rendszerint a szemen belüli magas 

nyomás okoz). 

- ha az Ön kórelőzményében fényfelvillanások vagy lebegő homályok (sötét, lebegő pontok) 

látása szerepel, és ha Önnél hirtelen megnövekszik a lebegő homályok mérete és száma. 

- ha Önnek szemműtéte volt az elmúlt 4 hétben, vagy ha szemműtétet terveznek Önnél a 

következő négy hétben. 

- ha valaha volt szembetegsége vagy kapott szemészeti kezelést. 

- ha az elmúlt egy évben előfordult Önnél hirtelen kialakuló látásvesztés, mely a szem hátsó 

részén található vérerek elzáródása (retinális érelzáródás) vagy a szem hátsó részén található 

vérerek gyulladása (retinális érgyulladás) miatt alakult ki. 

 

Azonnal szóljon kezelőorvosának, ha: 

- a szem kivörösödése, szemfájdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivörösödésének 

súlyosbodása, homályos vagy csökkent látás, a látóterében lévő kis részecskék növekvő száma, 

fokozott fényérzékenység alakul ki. 

- hirtelen elveszíti a látását, ami egy szembeli ér elzáródását jelezheti. 

Kezelőorvosa a fenti tünetek bármelyikének kialakulása esetén leállíthatja Önnél a Beovu-val végzett 

kezelést. 

 

Fontos, még tudnia, hogy: 

- a Beovu biztonságosságát és hatásosságát nem vizsgálták egyszerre mindkét szembe való 

beadás esetén, és az ilyen módon történő alkalmazás a mellékhatások kialakulásának nagyobb 

kockázatát okozhatja. 

- a Beovu beadása egyes betegeknél növelheti a szemgolyón belüli nyomást (szembelnyomás) az 

injekció beadása utáni 30 percen belül. Kezelőorvosa minden injekció után figyelni fogja, nem 

alakul-e ki Önnél ez a jelenség. 

- kezelőorvosa megvizsgálja, hogy fennállnak-e Önnél további kockázati tényezők, amelyek 

fokozhatják a szem hátsó részén található egyik hártya elszakadásának vagy leválásának 

veszélyét (retinaleválás vagy retinaszakadás, valamint a retinális festékhám leválása vagy 

szakadása); ilyen esetben a Beovu-t óvatosan kell beadni. 

 

A VEGF-gátlók (a Beovu hatóanyagához hasonló szerek) szisztémás (a teljes szervezetet érintő) 

alkalmazása összefüggésben állhat annak kockázatával, hogy vérrögök zárják el a vérereket (artériás 

tromboembóliás események), ami szívrohamhoz vagy agyi érkatasztrófához (sztrók) vezethet. 

Elméletileg lehetséges, hogy ilyen események következzenek be a Beovu szembe történő beadása 

után. 
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Gyermekek és serdülők 

A Beovu-t nem alkalmazzák gyermekeknél és serdülőknél. 

 

Egyéb gyógyszerek és a Beovu 

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni 

tervezett egyéb gyógyszereiről. 

 

Terhesség és szoptatás 

Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a 

gyógyszer beadása előtt beszéljen kezelőorvosával. 

 

Nem javasolt a szoptatás a Beovu-kezelés alatt, és a Beovu-kezelés leállításakor legalább egy hónapig, 

mert nem ismert, hogy a Beovu átjut-e az emberi anyatejbe. 

 

Azoknak a nőknek, akik teherbe eshetnek, hatékony fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a kezelés alatt 

és a Beovu-kezelés leállítása után még legalább egy hónapig. Azonnal mondja el kezelőorvosának, ha 

a kezelés alatt teherbe esik, vagy azt gondolja, hogy terhes. 

 

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre 

A Beovu injekció beadása után átmeneti látászavarok (például homályos látás) alakulhatnak ki Önnél. 

Ne vezessen gépjárművet vagy ne kezeljen gépeket, amíg ezek tartanak. 

 

A Beovu nátriumot tartalmaz 

A készítmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag 

„nátriummentes”. 
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3. Hogyan alkalmazzák a Beovu-t? 

 

Mennyi Beovu-t kell adni, és milyen gyakran? 

A javasolt adag 6 mg brolucizumab. 

 

Nedves AMD 

Kezdő (más néven telítő) kezelés 

- Az első 3 hónapban havonta egy injekciót fog kapni. 

- Lehetséges, hogy az első két adag esetén 6 hetente egy injekcióval fogják kezelni. Kezelőorvosa 

a szeme(i) állapota alapján meg fogja állapítani, hogy szükség van-e harmadik injekcióra is 

12 héttel a kezelés megkezdése után. 

Fenntartó kezelés 

- Ezt követően egy injekciót kaphat 3 havonta. Kezelőorvosa a szeme állapota alapján meg fogja 

határozni, hogy milyen gyakran kapja a kezelést. Bizonyos betegeknek 2 havonta lehet szüksége 

kezelésre. A Beovu két adagjának alkalmazása között legalább 2 hónapnak kell eltelnie. 

 

 
DMO 

- Az első öt injekciót hat hetes időközönként, egyesével adják be Önnek. 

- Azt követően lehetséges, hogy 3 havonként fog egy injekciót kapni. A kezelés gyakoriságát 

kezelőorvosa állapítja meg a szem állapota alapján. Vannak olyan betegek, akik számára 

2 havonkénti kezelés szükséges. Vannak olyan betegek, akik 4 havonként kaphatják a kezelést. 

 

 

Az első 3 adaghoz 

1 injekció 

4 hetenként 

HETENKÉNT 

4 

 3 ADAG, 

EGYSZER 

KEZDŐ KEZELÉS 

(MÁS NÉVEN TELÍTŐ KEZELÉS)  
FENNTARTÓ KEZELÉS 

Szeme állapota alapján 

kezelőorvosa meghatározza, 

szükség van-e harmadik 
injekcióra 12 héttel a kezelés 

megkezdése után 

HETENKÉNT 

6 VAGY 12 

EGYSZER 

Az első 2 adaghoz 

1 injekció 

6 hetenként 

2 ADAG, 

EGYSZER 

Majd 1 injekció 

12 hetenként 

(3 havonként) vagy 

kezelőorvosa 

ajánlása szerint 

HETENKÉNT 

Az első 5 adag 
 

hetenként 

egyszer 

 
Az első 5 adaghoz 

1 injekció 

6 hetenként 

 

Utána 
 

hetenként 

egyszer 

 
Majd 1 injekció  

12 hetenként (3 havonta) 

vagy a kezelőorvos 

javaslata szerint 
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Az alkalmazás módja 

A Beovu-t injekció formájában adja be az Ön szemébe (intravitreálisan alkalmazva) egy szemész 

orvos. 

 

A fertőzés megelőzése érdekében az injekció előtt kezelőorvosa gondosan kimossa a szemét. 

Kezelőorvosa szemcseppet (helyi érzéstelenítőt) is fog adni, hogy érzéstelenítse a szemét, és 

csökkentse vagy megelőzze az injekció beadásával járó fájdalmat. 

 

Mennyi ideig tart a Beovu-kezelés? 

A Beovu idült szembetegségek kezelésére szolgál, amelyek hosszan tartó kezelést igényelnek, 

ami hónapokig vagy évekig folytatódhat. Kezelőorvosa a rendszeres, tervezett kontrollvizsgálatok 

alkalmával ellenőrizni fogja, hogy a kezelés hatásos-e. Kezelőorvosa két injekció beadása között is 

ellenőrizheti a szemeit. Ha kérdése van azzal kapcsolatosan, hogy mennyi ideig fogja kapni a Beovu-t, 

beszéljen kezelőorvosával. 

 

A Beovu-kezelés leállítása előtt 

A kezelés leállítása előtt beszéljen kezelőorvosával. A kezelés leállítása növelheti a látásvesztés 

kockázatát, és romolhat a látása. 

 

Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg 

kezelőorvosát. 

 

 

4. Lehetséges mellékhatások 

 

Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem 

mindenkinél jelentkeznek. A Beovu injekcióval járó mellékhatásokat maga a gyógyszer vagy az 

injekciós eljárás okozza, és ezek főként a szemet érintik. 

 

Egyes mellékhatások súlyosak lehetnek 

Azonnal szerezzen orvosi segítséget, ha az alábbiak alakulnak ki, amelyek allergiás reakciók, 

gyulladások vagy fertőzések jelei lehetnek: 

• a látás hirtelen kialakuló romlása vagy megváltozása, 

• fájdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivörösödésének súlyosbodása. 

 

Ha Önnél bármilyen súlyos mellékhatás alakul ki, azonnal szóljon kezelőorvosának. 

 

További, lehetséges mellékhatások 

A Beovu-kezelés után esetleg jelentkező egyéb mellékhatások közé az alább felsoroltak tartoznak: 

 

A mellékhatások többsége enyhe–közepesen súlyos, és általában minden injekció után legfeljebb 

egy héttel elmúlnak majd. 

 

Ha ezeknek a mellékhatásoknak bármelyike súlyossá válik, kérjük, szóljon kezelőorvosának. 
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Gyakori: 10 betegből legfeljebb 1 beteget érinthet 

• a szem középső rétegének gyulladása (uveitisz), 

• a szem belsejében lévő kocsonyás anyag leválása (üvegtesti leválás), 

• a retina (a szemfenék fényérzékelő része) vagy egy rétegének szakadása (a retinális pigmenthám 

szakadása), 

• csökkent látásélesség, 

• vérzés az ideghártyán (retinális vérzés), 

• a szivárványhártya, vagyis a szem színes részének gyulladása (iritisz), 

• a szivárványhártya és a szemben lévő szomszédos szövetek gyulladása (iridociklitisz), 

• hirtelen látásvesztés a szem hátsó részén lévő erek elzáródása miatt (retinális érelzáródás), 

• vérzés a szemben (üvegtesti vérzés), 

• a szemlencse elhomályosodása (szürkehályog), 

• a szem külső rétegében lévő erekből kialakuló vérzés (kötőhártya-bevérzés), 

• mozgó pontok a látóterében (úszó üvegtesti homályok), 

• szemfájdalom, 

• megnövekedett nyomás a szemen belül, 

• a szemfehérje vörössége (kötőhártyagyulladás), 

• homályos vagy nem tiszta látás, 

• a szaruhártya horzsolása, a szem szivárványhártyát borító, átlátszó rétegének a sérülése, 

• a szem szivárványhártyát borító, átlátszó rétegének a károsodása (keratitisz punktáta), 

• allergiás reakció (túlérzékenység). 

 

Nem gyakori: 100 betegből legfeljebb 1 beteget érinthet 

• a szem belsejének súlyos gyulladása (endoftalmitisz), 

• vakság, 

• a szemben lévő egyik verőér elzáródása következtében hirtelen kialakuló látásvesztés (retinális 

artéria okklúzió), 

• a szem ideghártyájának leválása (retinaleválás), 

• a szem kivörösödése (kötőhártya-vérbőség), 

• fokozott könnytermelés, 

• szokatlan érzés a szemben, 

• a szem ideghártyája (retina) egyik rétegének a leválása (retinális pigmenthám leválása), 

• a szem belsejében lévő kocsonyás anyag gyulladása (üvegtestgyulladás), 

• a szem elülső részének gyulladása (elülsőcsarnok-gyulladás vagy lob), 

• a szemgolyó átlátszó rétegének, a szaruhártyának a vizenyője (szaruhártya-ödéma), 

• szem hátsó részén lévő erek gyulladása (retinális érgyulladás). 

 

Mellékhatások bejelentése 

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát. Ez a betegtájékoztatóban fel 

nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság 

részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások 

bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a 

gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban. 

 

 

5. Hogyan kell a Beovu-t tárolni? 

 

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

 

A dobozon és a címkén feltüntetett lejárati idő (EXP) után ne alkalmazza ezt a gyógyszert. A lejárati 

idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik. 

 

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. 

 

Nem fagyasztható! 
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A fénytől való védelem érdekében az injekciós üveget tartsa a dobozában. 

 

Az alkalmazás előtt a bontatlan injekciós üveg legfeljebb 24 órán keresztül szobahőmérsékleten 

(legfeljebb 25 °C-on) tartható. 

 

 

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 

 

Mit tartalmaz a Beovu? 

- A hatóanyag a brolucizumab. Az oldatos injekció milliliterenként 120 mg brolucizumabot 

tartalmaz. Minden injekciós üveg 27,6 mg brolucizumabot tartalmaz 0,23 ml oldatban. Ez 

biztosítja azt a felhasználható mennyiséget, ami egyetlen adag 6 mg brolucizumabot tartalmazó, 

0,05 ml-es az oldathoz szükséges. 

- Egyéb összetevők: nátrium-citrát, szacharóz, poliszorbát 80, injekcióhoz való víz. 

 

Milyen a Beovu külleme és mit tartalmaz a csomagolás? 

A Beovu 120 mg/ml oldatos injekció (injekció) tiszta vagy kismértékben opálos, színtelen vagy 

enyhén barnássárga vizes oldat. 

 

1 injekciós üveget és 1 tompa, filteres tűt (18G × 1½″, 1,2 mm × 40 mm, 5 mikrométer) tartalmazó 

kiszerelés, kizárólag egyszeri felhasználásra. 

 

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 

Novartis Europharm Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 

Írország 

 

Gyártó: 

S.A. ALCON-COUVREUR N.V. 

Rijksweg 14 

2870 Puurs 

Belgium 

 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

90429 Nürnberg 

Németország 

 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Gran Via de les Corts Catalanes, 764 

08013 Barcelona 

Spanyolország 

 

Lek Pharmaceuticals d.d. 

Verovškova ulica 57 

Ljubljana, 1526 

Szlovénia 
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A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély 

jogosultjának helyi képviseletéhez: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Lietuva 

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

България 

Novartis Bulgaria EOOD 

Тел.: +359 2 489 98 28 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Česká republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2122 2872 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 88 04 52 111 

Eesti 

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal 

Tel: +372 66 30 810 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Ελλάδα 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

Τηλ: +30 210 281 17 12 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

España 

Novartis Farmacéutica, S.A. 

Tel: +34 93 306 42 00 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

Portugal 

Novartis Farma – Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

Hrvatska 

Novartis Hrvatska d.o.o. 

Tel. +385 1 6274 220 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 

Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia 

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 
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Κύπρος 

Novartis Pharma Services Inc. 

Τηλ: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija 

SIA Novartis Baltics 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +44 1276 698370 

 

 

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 

 

 

Egyéb információforrások 

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján 

(http://www.ema.europa.eu/) található. 
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Az alábbi információk kizárólag egészségügyi szakembereknek szólnak: 

 

Alkalmazási utasítás az injekciós üveghez 

 

Tárolás és megtekintés 

 

 

A Beovu hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C) tárolandó. Nem fagyasztható! A 

fénytől való védelem érdekében az injekciós üveget tartsa a dobozában. 

 

Az alkalmazás előtt a bontatlan Beovu injekciós üveg legfeljebb 24 órán 

keresztül szobahőmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tartható. Az 

injekciós üveg felnyitása után aszeptikus módon járjon el! 

 

A Beovu egy tiszta vagy kismértékben opálos és színtelen vagy enyhén 

barnássárga vizes oldat. 

 

A hűtőszekrényből történő kivételkor és a beadás előtt az oldatot szabad 

szemmel meg kell vizsgálni. Ha részecskék láthatók benne vagy zavaros, 

az injekciós üveget tilos felhasználni, és a megfelelő pótlási folyamatot 

kell követni. 

Az injekciós üveg tartalma és a filteres tű steril, és kizárólag egyszeri 

alkalmazásra való. Ne alkalmazza, ha a csomagolás, az injekciós üveg és 

a filteres tű sérült vagy a felhasználhatósági időtartam lejárt. 

 

Hogyan készítse el, és adja be a Beovu-t? 

 

Az injekciós üveg a javasolt 6 mg-os adagnál többet tartalmaz. Nem használható fel az injekciós 

üvegből kinyerhető teljes térfogat (0,23 ml). A többlet térfogatot az injekció beadása előtt ki kell 

fecskendezni. Az injekciós üvegben lévő teljes térfogat befecskendezése túladagolást okozhat. 

 

Az intravitreális injekciót aszeptikus körülmények között kell beadni, ami magában foglalja a sebészi 

kézfertőtlenítést, steril kesztyű viselését, steril kendő és steril szemhéjterpesztő (vagy annak megfelelő 

eszköz) alkalmazását, és paracentézishez szükséges, steril eszköz rendelkezésre állását (amennyiben 

az szükséges). 

 

Az injekció beadása előtt megfelelő érzéstelenítést és a szem körüli bőr, a szemhéj és a szem 

felszínének fertőtlenítésére széles spektrumú, lokális mikrobaölő szert kell alkalmazni. 

 

Az intravitreális injekció elkészítéséhez az alábbi, egyszer használatos orvostechnikai eszközök 

szükségesek: 

• Egy steril 30G × ½” injekciós tű. 

• Egy 1 ml-es, 0,05 ml-es adagjelzéssel ellátott, steril fecskendő. 

• Egy 5 mikrométeres, tompa, filteres tű (18G × 1½″, 1,2 mm × 40 mm), steril. 

 

A Beovu csomagolása nem tartalmazza az injekciós tűt és a fecskendőt. 

 

Gondoskodjon arról, hogy az injekció az adag elkészítése után rögtön befecskendezésre kerüljön 

(8. lépés). 

 

Megjegyzés: Az adagot 0,05 ml-re kell beállítani. 
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Az injekció beadása 

 

1. 

  

Távolítsa el az injekciós üveg kupakját, és tisztítsa meg az 

injekciós üveg dugóját (pl. 70%-os alkoholos törlővel). 

2. Aszeptikus technikát alkalmazva csatlakoztassa a filteres tűt 

egy 1 ml-es fecskendőre. 

3. Szúrja a filteres tűt az injekciós üveg dugójának közepébe, 

amíg a tű eléri az injekciós üveg alját. 

 

4. 

  

A folyadék kiszívásához tartsa az injekciós üveget kissé 

megdöntve, és lassan szívja ki a filteres tűvel az összes 

folyadékot az injekciós üvegből. 

Gondoskodjon arról, hogy az injekciós üveg kiürítésekor a 

dugattyúrúd legyen kellő mértékben visszahúzva, hogy 

teljesen kiürítse a filteres tűt. 

 

5. Aszeptikus módon vegye le a filteres tűt a fecskendőről, és 

dobja azt ki. A filteres tű nem használható az intravitreális 

injekcióhoz! 

 

6. Aszeptikus módon és stabilan csatlakoztassa a 30G × ½” 

injekciós tűt a fecskendőre. 

 

7. 

  

A légbuborékok ellenőrzése érdekében tartsa tűvel felfelé a 

fecskendőt. Ha légbuborékok vannak benne, óvatosan 

ütögesse meg a fecskendőt az ujjával, amíg a buborékok 

felszállnak a csúcsába. 
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8. 

  

Tartsa a fecskendőt szemmagasságban és a dugattyút 

körültekintően lenyomva távolítsa el a fecskendőből a 

felesleges oldatot a levegővel együtt, és állítsa be az adagot 

a 0,05 ml-es jelzéshez. A fecskendő készen áll az injekció 

beadására. 

 

9. Az oldatot lassan fecskendezze be, amíg a gumidugó eléri a 

fecskendő végét, hogy beadja a 0,05 ml-es mennyiséget. 

Ellenőrizze le, hogy a gumidugó elérte a fecskendőhenger 

végét, ezáltal győződhet meg a teljes adag beadásáról. 

 

 

Megjegyzés: Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a 

gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani. 

 

Gyakori kérdések és válaszok 

Kérdés: Mi a teendő, ha nehéz kiszívni az elegendő mennyiségű folyadékot az injekciós üvegből? 

Válasz: Ne rázza fel az injekciós üveget a folyadék kiszívása előtt, de hagyja a folyadékot leülepedni 

az injekciós üveg aljára. Gondoskodjon arról, hogy az injekciós üveg függőleges, kissé megdöntött 

helyzetben legyen. Lassan húzza vissza a dugattyút, és várjon, amíg a folyadék megjelenik a 

fecskendő hengerében. Folytassa lassan a folyadék kiszívását, amíg az injekciós üveg és a filteres tű 

teljesen kiürül. 

 

Kérdés: Mi a teendő, ha nem tudom eltávolítani az összes légbuborékot a folyadékból? 

Válasz: Fontos, hogy a folyadékban ne legyen levegő! Ugyanakkor az apró, dugattyúhoz tapadt 

légbuborékok az injekció beadása alatt általában nem válnak le a dugattyúról, és így nem 

befolyásolják az adag térfogatát. 
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