VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 120 mg brolucizumab*.

* Brolucizumab er mannadlagadur einstofna stakkedju Fv (scFv) métefnisbatur framleiddur i
Escherichia coli frumum med radbrigda DNA teekni.

Beovu 120 mg/ml stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 19,8 mg brolucizumab i 0,165 ml lausn. bad gefur nothaft magn fyrir
stakan skammt af 0,05 ml lausn sem inniheldur 6 mg brolucizumab.

Beovu 120 mag/ml stunqulyf, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 27,6 mg brolucizumab i 0,23 ml lausn. bad gefur nothaft magn fyrir stakan
skammt af 0,05 ml lausn sem inniheldur 6 mg brolucizumab.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,03 mg af p6lysorbati 80 i 0,165 ml lausn. bad jafngildir 0,01 mg af
polysorbati 80 i hverjum skammti (0,05 ml).

Hvert hettuglas inniheldur 0,05 mg af polysorbati 80 i 0,23 ml lausn. Pad jafngildir 0,01 mg af
polysorbati 80 i hverjum skammti (0,05 ml).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer til litio eitt 6pallysandi, litlaus eda adeins bringul vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Beovu er &tlad fullordnum til medferdar &

o nyaedamyndandi (votri) aldurstengdri hrérnun i augnbotnum (sja kafla 5.1),
o sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af véldum sykursyki (sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Adeins augnlaknir med reynslu af inndzelingu i glerhlaup mé gefa Beovu.
Skammtar

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

Upphaf medferdar — hledsluskammtar

Radlagdur skammtur er 6 mg brolucizumab (0,05 ml lausn) gefinn med inndalingu i glerhlaup &
4 vikna fresti (manadarlega), fyrstu 3 skammtarnir. Mat & sjukdémsvirkni er radlagt 16 vikum

(4 méanudum) eftir ad medferd er hafin.

Ad 60rum kosti ma gefa 6 mg brolucizumab (0,05 ml lausn) skammt & 6 vikna fresti, fyrstu

2 skammtarnir. Mat & sjukdémsvirkni er radlagt 12 vikum (3 méanudum) eftir ad medferd er hafin. Gefa
ma pridja skammt i viku 12 samkvaemt sjukdomsvirkni sem metin er eftir sjonskerpu og/eda
liffeerafraedilegum pattum.

Vidhaldsmedferd

Eftir sidasta hledsluskammtinn getur laeknirinn adlagad tima milli skammta eftir einstaklingum
samkveemt sjukdémsvirkni sem metin er eftir sjonskerpu og/eda lifferafredilegum pattum. Hja
sjuklingum &n sjukdomsvirkni & ad ihuga medferd & 12 vikna fresti (3 mé&nada). Hja sjuklingum med
sjukdoémesvirkni & ad ithuga medferd a 8 vikna fresti (2 manada). Ef sjuklingar eru medhdndladir
samkvaemt aeetluninni ,,medferd og lengdum tima milli skammta“ og engin einkenni eru um
sjukdémsvirkni, er heegt ad lengja tima milli skammta i prepum par til einkenni sjukdéms koma aftur.
Tima milli skammta & ekki ad lengja eda stytta um meira en 4 vikur (1 manud) i hvert skipti (sja
kafla 5.1). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um tima milli skammta sem er lengri en 20 vikur
(5 méanudir). Timi milli tveggja skammta af Beovu & ekki ad vera minni en 8 vikur (2 manudir) (sja
kafla 4.4).

Ef sjonreenir og liffeerafraedilegir paettir benda til pess ad sjuklingurinn hafi ekki avinning af
aframhaldandi medferd & ad heatta medferd med Beovu.

Sjonudepilsbjugur af véldum sykursyki
Radlagdur skammtur er 6 mg brolucizumab (0,05 ml lausn) gefinn med inndzlingu i glerhlaup &
6 vikna fresti, fyrstu 5 skammtarnir.

Eftir pad getur laeknirinn adlagad tima milli skammta eftir einstaklingum samkvamt sjakdémsvirkni
sem metin er eftir sjénskerpu og/eda lifferafreedilegum pattum. Hja sjaklingum an sjukdémsvirkni a ad
ihuga medferd & 12 vikna fresti (3 méanada). Hja sjuklingum med sjukdoémsvirkni & ad ihuga medferd &
8 vikna fresti (2 manada). Eftir 12 manada medferd hja sjuklingum an sjakdémsvirkni ma ihuga ad
hafa tima milli skammta allt ad 16 vikur (4 manudir) (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ef sjonreenir og lifferafraedilegir paettir benda til pess ad sjuklingurinn hafi ekki avinning af
aframhaldandi medferd & ad heetta medferd med Beovu.

Sérstakir hopar
Aldradir

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Notkun brolucizumabs hefur ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ekki parf
ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).



Born
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun brolucizumabs hja bérnum og unglingum yngri en
18 éra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Beovu er eingdngu &tlad til notkunar i glerhlaup.
Stungulyfid & ad skoda fyrir gjof (sja kafla 6.6).

Inndeeling i glerhlaup & ad fara fram med smitgét, sem felur i sér sétthreinsun handa eins og fyrir
skurdadgerd, notkun sefdra hanska, seefds diks og sefdrar augnsperru (eda samsvarandi). Sem
vartdarradstofun & seefdur astungubinadur ad vera til taks. Sjukrasogu sjuklings a ad meta itarlega
mead tilliti til ofnaemis, &dur en lyfio er gefid med inndaelingu i glerhlaup (sja kafla 4.3). Gefa a
fullnaegjandi deyfingu og breidvirkt érverueydandi stadbundid augnlyf til ad sétthreinsa hidina
umhverfis augu, augnlok og yfirbord augans fyrir inndeelingu.

Nalina & ad faera 3,5 til 4,0 mm aftur fyrir brdn inn i glerhlaupsholid, framhja larétta lengdarbaugnum
og i &tt ad midju augnknattarins. Sidan eru 0,05 ml gefnir rélega med inndeelingu. Vid sidari
inndaelingar & ad nota annan stungustad & augnhvitunni en pann sem sidast var notadur.

Strax eftir inndzlingu i glerhlaup & ad fylgjast med sjuklingum med tilliti til haekkads augnprystings.
Videigandi eftirlit getur falid i sér athugun & bl6dfleedi um sjéntaugardoppu eda spennumeelingu
(tonometry). Ef naudsyn krefur & se&ft ahald til &stungu ad vera tiltekt.

Eftir inndzelingu i glerhlaup & ad gefa sjuklingum fyrirmali um ad tilkynna tafarlaust 6ll einkenni sem
benda til innri augnknattarbélgu (t.d. augnverkur, rodi i auga, ljosfeelni, pokusjon).

Afyllt sprauta

Afyllta sprautan er eingéngu einnota. Hver afyllt sprauta er eingdngu atlud til notkunar i annad augad.

par sem magn afylltu sprautunnar (0,165 ml) er meira en radlagour skammtur (0,05 ml) verdur ad
fleygja hluta af innihaldi &fylltu sprautunnar fyrir gjof.

Ef allt magn afylltu sprautunnar er gefio getur pad valdid ofskommtun. Til pess ad prysta loftbélum ut

med yfirmagni lyfsins & ad prysta rélega & stimpilinn par til branin fyrir nedan bungu gdmmiendans
nemur vid 0,05 ml skammtastrikid (jafngildir 50 mikrol, p.e. 6 mg brolucizumab).

Hettuglas
Hettuglasio er eingdngu einnota. Hvert hettuglas er eingéngu &tlad til notkunar i annad augad.

par sem magn hettuglassins (0,23 ml) er meira en rddlagdur skammtur (0,05 ml) verdur ad fleygja
hluta af innihaldi hettuglassins fyrir gjof.

Ef allt magn hettuglassins er gefid getur pad valdid ofskommtun. Til pess ad prysta loftb6lum ut med
yfirmagni lyfsins & ad prysta loftinu rélega Gr sprautunni og stilla skammtinn ad 0,05 ml strikinu
(jafngildir 50 mikrol, p.e. 6 mg brolucizumab).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjuklingar med virka sykingu eda grun um sykingu i auga eda umhverfis auga.

Sjuklingar med virka bdlgu inni i auga (intraocular inflammation).



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Innri augnknattarbdlga, bélga inni i auga, drer vegna medferdartengdra averka, sjonulos, rifa & sjonu,
bélga i sjonuedum og/eda stifla i sjdbnusedum

Inndzling i glerhlaup, par med talid med Beovu hefur verid tengd innri augnknattarbolgu, bélgu inni i
auga, dreri vegna medferdartengdra averka, sjonulosi og rifu & sjonu (sja kafla 4.8). I 6llum tilvikum &
ad vidhafa smitgét vid gjof Beovu.

Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli um ad greina tafarlaust fra 6llum einkennum sem geta bent til einhvers
af ofangreindu.

Bdlga inni i auga ad meotalinni bélgu i sidbnusedum og/eda stiflu i sjbnusedum

Greint hefur verid fra bdlgu inni i auga, ad medtalinni bdlgu i sjénueedum og/eda stiflu i sjonuaedum,
vid notkun Beowvu (sja kafla 4.3 og 4.8). Fleiri tilvik bélgu inni i auga komu fyrir hja sjuklingum sem
myndudu métefni vegna medferdarinnar. Rannsokn leiddi i 1jés ad bdlga i sjonuedum og/eda stifla i
sjonuedum eru 6neemismidladar aukaverkanir. Bolga inni i auga, ad medtalinni bolgu i sjonusedum
og/eda stiflu i sjonueedum, getur komid fyrir eftir fyrstu inndaelingu i glerhlaup og hvenar sem er
medan & medferdinni stendur. bessar aukaverkanir komu oftar fyrir i upphafi medferdar.

Samkveemt kliniskum rannsoknum voru pessar aukaverkanir algengari hja konum a medferd med
Beovu en kdrlum (t.d. 5,3% hja konum samanborid vid 3,2% hja kérlum i HAWK og HARRIER) og
hja japdnskum sjuklingum.

Hja sjuklingum sem fa pessar aukaverkanir skal haetta medferd med Beovu og medhdndla
aukaverkanirnar strax. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum & medferd med Beovu sem eru med sdgu
um boélgu inni i auga og/eda stiflu i sjonueedum (innan 12 méanada fyrir fyrstu inndaelingu med
brolucizumabi), pvi peir eru i aukinni hattu 4 ad fa bolgu i sjénuadar og/eda stiflu i sjonuzedar.

Timinn milli tveggja Beovu skammta medan & vidhaldsmedferdinni stendur & ekki ad vera styttri en
8 vikur med tilliti til pess ad greint var fra heerri tidni bolgu inni i auga (par med talid bolgu i
sjonuaedum) og stiflu i sjonuseedum hja sjuklingum med nyaedamyndandi aldurstengda hrérnun i
augnbotnum sem fengu vidhaldsskammt med Beovu & 4 vikna fresti i kliniskri rannsékn en hja peim
sjuklingum sem fengu viohaldsskammt med Beovu a 8 eda 12 vikna fresti i klinisku fasa I11
lykilrannséknunum.

Aukinn augnprystingur

Timabundin aukning & augnprystingi hefur komid fram innan 30 minutna eftir inndzelingu i glerhlaup
med VEGF-hemlum (vascular endothelial growth factor (edapelsvaxtarpattur)) p.m.t. brolucizumab
(sja kafla 4.8). Geeta a sérstakrar vartdar hja sjuklingum med glaku sem ekki hefur nadst stjorn a (ekki
& ad gefa Beovu ef augnprystingur er >30 mmHg). Fylgjast & baedi med augnprystingi og bl6dfleedi um
sjontaugardoppu, og veita videigandi medferd eftir pvi sem vio a.

Lyfid gefid i baedi augu

Oryggi og verkun vid gjof brolucizumabs i baedi augu samtimis hefur ekki verid rannsakad.



Onaemissvérun

Par sem petta er protein til lekninga er 6nemissvorun med brolucizumabi hugsanleg (sjé kafla 4.8).
Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli um ad upplysa leekninn ef peir fa einkenni eins og augnverk eda aukin
Opaegindi, aukinn roda i augu, pokusjon eda skerta sjon, aukinn fjolda litilla agna fyrir sjénum eda
aukio ljésnaemi (sja kafla 4.8).

Samhlida notkun annarra lyfja gegn VEGF (&dabelsvaxtarpetti)

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Beovu samhlida 6drum lyfjum gegn edapelsvaxtarpaetti i
sama auga. Brolucizumab & ekki ad gefa samhlida 6drum lyfjum gegn &dapelsvaxtarpeetti (alteekum
eda i augu) (sja kafla 4.5).

Medferd frestad
Vid medferd i glerhlaup gegn edapelsvaxtarpatti a ad sleppa skammti og ekki hefja medferd a ny fyrr

en vio nastu aatludu medferd, ef eftirfarandi & vid:
o besta leidrétta sjonskerpa (BCVA) minnkar um > 30 bokstafi samanborid vio sidasta mat &

sjonskerpu
o sjonurof
o bleeding verdur undir sjénu og neer til midjudealdar (fovea centralis) eda ef bleedingin er > 50%

af samanldgdu skemmda svadinu
o augnadgerd hefur verid gerd & sidastlionum 28 dégum eda er fyrirhugud & naestu 28 dégum.

Rof & sjénulitpekjuvef

Ahzttupzttir tengdir rofi & sjonulitpekjuvef eftir medferd med lyfjum gegn aedapelsvaxtarpeetti vid
votri aldurstengdri hrérnun i augnbotnum eru m.a. vidfedmt og/eda mikid sjonulitpekjulos. Geeta a
var(dar hja sjuklingum med pessa ahettupeetti fyrir rofi sjénulitpekjuvefs pegar medferd med
brolucizumabi er hafin.

Sjonulos med rofi eda sjonudepilsgot

Heetta & medferd hja peim sem eru med sjonulos med rofi eda 3. eda 4. stigs sjonudepilsgot.

Altek ahrif eftir notkun i glerhlaup

Greint hefur verid fra alteekum aukaverkunum p.m.t. bleedingum annars stadar en i auga og
slageedasegareki eftir inndelingu VEGF hemla i glerhlaup og freedilegar likur eru & ad petta geti tengst
VEGF hémlun. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi medferdar hja sjuklingum med
aldurstengda hrérnun i augnbotnum og sjonudepilsbjag af véldum sykursyki med ségu um
heilabléofall, skammvinnt blédpurrdarkast eda hjartadrep sem hefur ordid a sidustu 3 manudum. Gata
& vartdar vid medferd hja pessum sjuklingum.

Sjuklingahdpar med takmarkadar upplysingar

Takmorkud reynsla er af Beovu medferd hjé sjuklingum med sykursyki med HbAlc gildi meira en
10% eda sykursykissjonukvilla med nysedamyndun (proliferative diabetic retinopathy). Engin reynsla
er heldur af medferd med Beovu hja sjuklingum med sykursyki og haprysting sem ekki hefur n&dst
stjorn &. Laeknir skal hafa i huga pennan skort & upplysingum pegar medhodndla & slika sjuklinga.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



Pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,01 mg af p6lysorbati 80 i hverjum skammti (0,05 ml). Pdlysorbét geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum. Upplysa parf sjuklinga um ad lata leekninn vita ef peir eru med eitthvert ofnaemi.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd med
brolucizumabi stendur og i a.m.k. 1 manud eftir sidasta skammt pegar medferd med brolucizumabi er
lokid.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brolucizumabs & medgongu. Rannsékn &
ungafullum cynomolgus 6pum benti ekki til skadlegra ahrifa & exlun. Fyrirliggjandi upplysingar ur
dyrarannséknum nagja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). pétt alteek
Gtsetning eftir gjof i auga sé mjog litil vegna verkunarhattar lyfsins, er hugsanleg heetta med tilliti til
fosturproska fyrir hendi. Pess vegna & ekki ad nota brolucizumab & medgéngu nema hugsanlegur
avinningur vegi pyngra en hugsanleg hatta fyrir fostur.

Brjo6stagjof

EkKi er pekkt hvort brolucizumab skilst Gt i brjdstamjolk. I rannsokn & eiturvekunum & axlun greindist
brolucizumab hvorki i médurmjélk né i sermi hja afkveemum cynomolgus apa (sja kafla 5.3). Ekki er
heegt ad Utiloka haettu fyrir born sem eru & brjosti. Notkun brolucizumabs er ekki radl6go vid
brjostagjof og ekki & ad hefja brjéstagjof fyrr en minnst einum manudi eftir sidasta skammt pegar
medferd med brolucizumab er lokid. Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning
medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva
timabundid medferd med brolucizumabi.

Frj6semi

Engar rannsoknir & exlun og frjosemi hafa verid gerdar. Synt hefur verid fram a ad VEGF homlun
hefur ahrif & proskun eggbus, starfsemi gulbus og frjosemi. Samkvaemt verkunarhetti VEGF hemla er
hugsanleg hetta fyrir hendi a &xlun hja konum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Beovu hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra timabundinna
sjontruflana eftir inndeelingu i glerhlaup og medfylgjandi augnskodun. Sjuklingar eiga ekki ad aka eda
nota vélar fyrr en sjontruflanirnar hafa gengid nagjanlega til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi lyfsins

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

Fyrir vota aldurstengda hrérnun i augnbotnum samanst6d 6ryggispyai af alls 1.088 sjuklingum sem
fengu medferd med brolucizumabi i tveimur fasa 111 rannséknum. Par af fengu 730 sjuklingar
rddlagdan 6 mg skammt.




Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru minnkud sjonskerpa (7,3%), sky a augasteini
(drer) (7,0%), bleeding i taru (6,3%) og augngrugg (5,1%).

Alvarlegustu aukaverkanirnar voru blinda (0,8%), innri augnknattarbolga (0,7%), stifla i sjonuslagaed
(0,8%) og sjonulos (0,7%).

Sjonudepilsbjugur af véldum sykursyki

Fyrir sjonudepilsbjug af voldum sykursyki samanst6d 6ryggispyai af alls 558 sjaklingum sem fengu
medferd med brolucizumabi i tveimur fasa Il rannséknum. bar af fengu 368 sjuklingar radlagdan

6 mg skammt.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru sky 4 augasteini (drer) (9,0%), bleeding i taru
(6,5%) og aukinn augnprystingur (5,4%).

Alvarlegustu aukaverkanirnar voru sky a augasteini (drer) (9,0%), stifla i sjonuseedum (1,1%), stifla i
sjonuslagaed (0,8%), og innri augnknattarbolga (0,5%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem komu fram eftir gjof Beovu i kliniskum rannséknum eru teknar saman i t6flu 1 hér
a eftir.

Aukaverkanir (tafla 1) eru flokkadar samkvaemt MedDRA liffeeraflokkun. Innan hvers lifferaflokks
eru aukaverkanirnar flokkadar samkveemt tidni, algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.
Tidniflokkun hverrar aukaverkunar er samkveaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).
Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum

MedDRA liffeeraflokkun | Tidni*
Onamiskerfi

Ofnaemi (p.m.t. ofsakladi, dtbrot, kladi, hidrodi) | Algengar
Augu

Minnkud sjonskerpa Algengar
Blading i sjénu Algengar
A dahjupshdlga Algengar
Litu- og bréarkleggjabolga Algengar
Litubdlga Algengar
Stifla i sjonuaedum Algengar
Blaeding i glerhlaupi Algengar
Glerhlaupslos Algengar
Rof & sjonu Algengar
Sky & augasteini (drer) Algengar
Blaeding i taru Algengar
Augngrugg Algengar
Augnverkur Algengar
Aukinn augnprystingur Algengar
Tarubolga Algengar
Sjonulitpekjurof Algengar
pokusyn Algengar
Glaerugrunnseeri Algengar
Depilglaerubdlga Algengar
Blinda Sjaldgeefar
Innri augnknattarbdlga Sjaldgeefar




Sjénulos Sjaldgafar
Bl6dsbkn i taru Sjaldgeefar
Aukio tarafledi Sjaldgeefar
Oedlileg tilfinning i auga Sjaldgaefar
Sjoénulitpekjulos Sjaldgafar
Glerhlaupsbdlga Sjaldgefar
Bélga i fremra hélfi augans Sjaldgeefar
Blossar i fremra holfi augans Sjaldgeefar
Glerubjugur Sjaldgeefar
Bolga i sjonugedum Sjaldgefar
Hvitubblga** Sjaldgeefar
*Tidniflokkunin fyrir hverja aukaverkun er byggd & hoflegasta mati & tidni r sameinudu 3. stigs
lykilrannsoknunum & annad hvort nysedamyndandi aldurstengdri hrérnun i augnbotnum eda sjénudepilsbjig af
véldum sykursyki.

**h.m.t. grunn hvitubélga

Lysing & voldum aukaverkunum

Onamissvorun
Onamissvorun er hugsanleg hja sjuklingum sem fa Beovu.

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum
Eftir Beovu skammta i 88 vikur greindust motefni gegn brolucizumabi vegna medferdarinnar hja 23—
25% sjuklinga.

Sjénudepilsbjagur af véldum sykursyki
Eftir Beovu skammta i 96 vikur greindust métefni gegn brolucizumabi vegna medferdarinnar hja 16-23%
sjuklinga.

Hja sjuklingum med aldurstengda hrérnun i augnbotnum og sjonudepilsbjug af véldum sykursyki sem
myndudu métefni vegna medferdarinnar voru fleiri med bélgu inni i auga sem aukaverkun. Eftir
rannsokn kom i 1jés ad bolga i sjonuedum og/eda stifla i sjonusedum, venjulega med boélgu inni i auga
til stadar, eru 6neemismidladar aukaverkanir sem tengjast Utsetningu fyrir Beovu (sja kafla 4.4).
Métefni gegn brolucizumabi tengdust ekki ahrifum & verkun.

Aukaverkanir tengdar lyfjaflokki

Fraedileg heetta er & slagaedasegareki p.m.t. heilablédfalli og hjartadrepi eftir notkun VEGF hemla i
glerhlaup. Slagadasegarek kom fyrir i litilli tidni i kliniskum rannséknum a brolucizumabi hja
sjuklingum med aldurstengda hrérnun i augnbotnum og sjonudepilsbjag af voldum sykursyki. Enginn
meirihattar, eftirtektarverdur munur var & milli hopanna sem fengu medferd med brolucizumabi og
vidmidunarlyfi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V

49 Ofskdbmmtun
Ofskdmmtun med meira magni en rédlagt er til inndaelingar getur aukid augnprysting. Ef ofskdmmtun

& sér stad skal pvi fylgjast med augnprystingi og gripa a til videigandi adgerda ef medferdarleeknirinn
telur pad naudsynlegt.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, lyf sem draga ur nymyndun &da, ATC-flokkur: SO1LA06
Verkunarhattur

Brolucizumab er einstofna mannadlagadur stakkedju Fv (scFv) métefnisbutur med
sameindapunga ~26 kDa.

Aukio umfang boda fyrir tilstilli eedapelsvaxtarpattar A (VEGF-A) ferli tengist sjuklegri
@danymyndun i auga og sjonubjug. Brolucizumab binst med mikilli sekni vid iséform VEGF-A (t.d.
VEGF110, VEGF121, 0g VEGF165), 0g kemur pannig i veg fyrir bindingu VEGF-A vid vidtaka sina
VEGFR-1 og VEGFR-2. Med pvi ad hamla VEGF-A bindingu, balir brolucizumab fjélgun
innanpekjufrumna og dregur pannig ar sjuklegri nyaedamyndun og minnkar edagegndrapi.

Lyfhrif

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

I HAWK og HARRIER rannsoknunum voru lifferafreedilegir paettir tengdir leka blods og vokva sem
einkenna nysdamyndun i &du (choroidal neovascularisation (CNV)) hluti af mati & sjukddémsvirkni
sem var leidbeinandi vid akvoroun medferdar. Minnkud pykkt i midju undirlagi sjonu (CST, central
subfield thickness) og minnkun & pvi ad vokvi veeri til stadar undir/innan sjonu (IRF/SRF,
intraretinal/subretinal fluid) eda undir sjonulitpekjuvef (sub-RPE, sub-retinal pigment epithelium) sast
hja sjuklingum sem fengu Beovu strax 4 vikum fra upphafi medferdar og fram ad viku 48 og viku 96.

I viku 16 var minnkud pykkt i midju undirlagi sjonu (CST) télfreedilega marktaek vid notkun Beovu
midad vio aflibercept i bAdum ranns6knunum (HAWK: -161 midad vid -134 mikrén; HARRIER: -174
midad vid -134 mikrén). bessi minnkun & CST fra upphafsgildi var einnig tolfreedilega markteek i
viku 48 (HAWK: -173 midad vid -144 mikron; HARRIER: -194 midad vid -144 mikrén) og viohélst
til loka hvorrar rannsoknar i viku 96 (HAWK: -175 midad vid -149 mikréon; HARRIER: -198 midad
vid -155 mikrén).

I viku 16 var hlutfallslegur munur & sjuklingum med vokva undir/innan sjonu télfreedilega marktaekur
vid notkun Beovu midad vid aflibercept i badum rannséknunum (HAWK: 34% midad vid 52%;
HARRIER: 29% midad vid 45%). Mismunurinn var einnig tolfreedilega markteekur i viku 48 (HAWK:
31% midad vid 45%; HARRIER: 26% midad vid 44%), og vidhélst til loka hvorrar rannsoknar i

viku 96 (HAWK: 24% midad vid 37%; HARRIER: 24% midad vid 39%).

I viku 16 var hlutfallslegur munur & sjuklingum med vékva undir sjonulitpekjuvef tolfraedilega
markteekur vid notkun Beovu midad vid aflibercept i badum rannséknunum (HAWK: 19% midad vid
27%; HARRIER: 16% midad vid 24%). Mismunurinn var einnig télfreedilega markteekur i viku 48
(HAWK: 14% midad vid 22%; HARRIER: 13% midad vid 22%), og vidhélst til loka hvorrar
rannsoknar i viku 96 (HAWK: 11% midad vid 15%; HARRIER: 17% midad vid 22%).

I rannsoknunum hja sjuklingum sem fengu Beovu kom minnkad umfang nyadamyndunar i &du fram
strax 12 vikum fra upphafi medferdar og eftir 48 og 96 vikur fra upphafi medferdar.

Sjonudepilsbjugur af véldum sykursyki

| KESTREL og KITE rannséknunum voru tengdir liffeerafraedilegir paettir hluti af mati &
sjukdoémsvirkni sem var leidbeinandi vid akvordun medferdar. Minnkud pykkt i midju undirlagi sjonu
(CST) og minnkun & pvi ad vokvi veeri til stadar undir/innan sjonu (IRF/SRF) sast hja sjuklingum sem
fengu Beovu strax 4 vikum fra upphafi medferdar og fram ad viku 52. bessi minnkun vidhélst fram ad
viku 100.

10



Verkun og 6ryqgqgi

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

Verkun og 6ryggi Beovu var metid i tveimur slembirddudum, fjdlsetra, tviblindum fasa IlI
ranns6knum med virkum samanburdi (HAWK og HARRIER) hja sjaklingum med nyadamyndandi
(vota) aldurstengda hrérnun i augnbotnum. Alls toku 1.817 sjdklingar patt i rannséknunum i tvo ar
(1.088 fengu Beovu og 729 fengu aflibercept sem viomidunarlyf). Sjaklingarnir voru & aldrinum 50 til
97 ara, medalaldur var 76 ar.

Eftir fyrstu prja manadarlegu skammtana (viku 0, 4 og 8) i ba4dum rannséknunum fengu brolucizumab
sjuklingarnir medferd & 12 vikna fresti par sem moguleiki var & ad breyta skammtabili i medferd &

8 vikna fresti samkvamt sjukdémsvirkni. Sjukdémsvirkni var metin af laekni fyrsta 12 vikna timabilid
(i viku 16 og 20) og i 6llum sidari heimséknum sem voru & 12 vikna fresti samkvaemt
medferdaraaetlun. Ef sjukdomsvirkni kom i ljos (t.d. minnkud sjonskerpa, aukid CST og/eda IRF/SRF
til stadar, eda vokvi undir sjénulitpekjuvef) i einhverri heimsoknanna var medferdinni breytt i gjof a

8 vikna fresti. Viomidunarlyfid aflibercept var gefid a 8 vikna fresti eftir fyrstu 3 manadarlegu
skammtana.

Nidurstodur

Adalendapunktur rannsoknanna var breyting fra upphafsgildi a bestu leidréttu sjonskerpu (BCVA)
fram ad viku 48 samkvaemt ETDRS (early treatment diabetic retinopathy study) stafaskori par sem
meginmarkmidid var ad syna fram & ad Beovu veeri ekki sidra en aflibercept. | badum rannséknunum
var synt fram & ad Beovu (gefid & 12 vikna fresti eda 8 vikna fresti) var ekki sidra en aflibercept 2 mg
(gefid & 8 vikna fresti) med tilliti til verkunar. Framférum med tilliti til sjonskerpu fyrsta arid var
vidhaldid annad arid.

Nakveemar nidurstddur beggja rannsdknanna eru i t6flu 2 og & mynd 1 hér & eftir.

Tafla 2 Nidurstoour fyrir sjénskerpu viku 48 og 96 i fasa 111 - HAWK og HARRIER
rannsoknirnar

HAWK HARRIER
Verkunarnidurstéour | Vika Beovu Aflibercept Mismunur Beovu Aflibercept Mismunur
(n=360) 2mg (95% ClI) (n=370) 2 mg (95% CI)
(n=360) brolucizumab (n=369) brolucizumab -
— aflibercept aflibercept
Medalbreyting fra 48 6,6 6,8 -0,2 6,9 7,6 -0,7
upphafsgildi 4 BCVA (SE=0,71) (SE=0,71) (-2,1;1,8) (SE=0,61) (SE=0,61) (-2,4;1,0)
(meelt samkveemt P<0,0001® P <0,00019
ETDRS stafaskor) 36— 6,7 6,7 0,0 6,5 7,7 -1,2
489 (SE=0,68) (SE=0,68) (-1,9;1,9) (SE=0,58) (SE=0,58) (-2,8; 0,4)
P<0,0001® P=0,0003®
96 5,9 53 0,5 6,1 6,6 -0,4
(SE=0,78) (SE=0,78) (-1,6; 2,7) (SE=0,73) (SE=0,73) (-2,5;1,6)
% sjuklinga par sem 48 33,6 25,4 8,2 29,3 29,9 -0,6
sjonin batnadi um (2,2;15,0) (-7,1;5,8)
minnst 15 bokstafi 96 34,2 27,0 72 29,1 31,5 -2,4
(1,4;13,8) (-8,8;4,1)
% sjuklinga sem, 48 6,4 5,5 0,9 3,8 4,8 -1,0
topudu sjonskerpu (-2,7;4,3) (-3,9;2,2)
(%) (215 stafa tap vid [™gg 8,1 74 0,7 71 75 0,4
BCVA) (-3,6; 4,6) (-3,8; 3,3)
BCVA: Besta leidrétta sjonskerpa; nidurstddur sem vantar eru tilreiknadar samkvaeemt LOCF (last oservation carried forward)
ETDRS: Early treatment diabetic retinopathy study
SE: stadalskekkja
) P-gildi sem visar i tilgatu um ad lyfid sé ekki sidra (non-inferiority hypothesis) par sem ,,ekki sidra“ mork eru 4,0 bokstafir.
b) Aukalykilendapunktur, stendur fyrir mismun & timasetningu Beovu og aflibercept medferda.
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Mynd 1 Medalbreyting & sjénskerpu midad vid upphafsgildi i viku 96 i HAWK og
HARRIER rannsoknunum
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pessi batta sjénskerpa hja sjuklingum sem fengu Beovu a 12 vikna fresti i viku 48 nadist hja 56% i
HAWK og 51% i HARRIER og hja 45% i HAWK og 39% i HARRIER i viku 96. Af peim sjuklingum
sem 12 vikna medferdarasetlun var akjoésanleg fyrir midad vid fyrstu 12 vikurnar héldu 85% og 82%
afram i skammtaazetlun med gjof & 12 vikna fresti fram ad viku 48. Af peim sjuklingum sem fengu
medferd & 12 vikna fresti i 48 vikur héldu 82% og 75% &afram ad fa skammta & 12 vikna fresti fram ad
viku 96.

Almennt samreemdust medferdarahrif hja peim undirh6pum sem heagt var ad meta (t.d. aldur, kyn,

kynpattur, upphafssjonskerpa, pykkt sjonu i upphafi, tegund skemmda, steerd skemmda, vokvaastand) i
hvorri rannsokn vid nidurstoour hja heildarpyai.
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Sjukdomsvirkni var metin samkvamt breytingum & sjonskerpu og/eda lifferafraedilegum péattum p.m.t.
CST og/eda hvort vokvi veeri til stadar undir/innan sjonu eda undir sjonulitpekjuvef. Sjukddémsvirkni
var metin Ut rannsoknirnar. Lifferafraedilegir peettir sjukdémsvirkni voru laegri i viku 48 og i viku 96
fyrir Beovu midad vid aflibercept sja ,,Lyfhrif<).

Hlutfallslegur munur & sjaklingum med sjukdémsvirkni i viku 16 var tolfreedilega markteekur vid
notkun Beovu midad vid aflibercept (24% midad vid 35% i HAWK, p=0,0013; 23% midad vid 32% i
HARRIER, p=0,0021).

I badum ranns6knunum var synt fram & kliniskt mikilveega aukningu med notkun Beovu med tilliti til
fyrirfram skilgreinds aukaendapunkts verkunar fra upphafsgildi par sem sjaklingurinn greindi sjalfur
fra nidurstédum samkvaemt NEI VFQ-25 (National Eye Institute Visual Function Questionnaire).
Umfang pessara breytinga var svipad og sast i birtum rannséknum sem samsvarar batingu um

15 bokstafi i BCVA. Avinningi var vidhaldid annad arid samkvaemt Gtkomu par sem sjaklingur
greindi sjalfur fra.

Enginn kliniskur munur sem skiptir mali & Beovu og aflibercepti kom fram & breytingu fra
upphafsgildi fram ad viku 48 i NEI VFQ-25 heildarskori og undirskori (sjon almennt, augnverkur,
fjarsyni, neersyni, félagsfeerni, andleg heilsa, hlutverkavandi, sjalfstaedi, akstur, litasjén og hlidarsjon).

Nidurstédur fyrir Beovu hépana i HAWK og HARRIER rannséknunum, par sem Beovu var gefid a
4 vikna fresti (manadarlega), fyrstu 3 skammtarnir (hledsluskammtar), sem fylgt var eftir med
vidhaldsskammti & 12 eda 8 vikna fresti, endurtoku sig i rannsokn sem gerd var med hermilikani af
lyfjahvorfum/lyfhrifum hja pydi par sem Beovu var gefid a 6 vikna fresti, fyrstu 2 eda 3 skammtarnir
(hledsluskammtar), sem fylgt var eftir med vidhaldsskammti 4 12 eda 8 vikna fresti.

Rannsoknaraatlun & medferd og lengd tima & milli skammta fyrir vidhaldsfasa var rannsékud i
TALON rannsékninni, sem var 64 vikna, tveggja arma, slembir6dud, tviblind, fjdlsetra, fasa Illb
rannsokn sem mat verkun og 6ryggi Beovu samanborid vid aflibercept 2 mg hja sjuklingum med
nAMD.

737 sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 i einn af tveimur medferdarhépum, annadhvort
brolucizumab 6 mg eda aflibercept 2 mg. Sjuklingar i badum medferdarh6pum fengu skammt &

4 vikna fresti fyrstu 3 inndzelingarnar og sidan eina inndaelingu eftir 8 vikur. Eftir pad var timi milli
skammta annadhvort 8 vikur, 12 vikur eda 6 vikur i allt ad 60 eda 62 vikur.

Medalbreyting fra upphafsgildi 8 BCVA i viku 64 var +4,7 ETDRS stafaskor fyrir Beovu samanborid
vid +4,9 ETDRS stafaskor fyrir aflibercept 2 mg.

Nidurstddur fyrir tima & milli skammta i viku 64 eru syndar i toflu 3.

Tafla 3 Sidasti timinn milli skammta med enga sjukdomsvirkni: Hlutfall sjuklinga i viku 64

Ranns6knarhépur
Timi milli Brolucizumab 6 mg Aflibercept 2 mg
skammta n=366 n=368
(vikur)

4 23,2% 41,8%

8 26,0% 22,0%

12 22,4% 23,9%

16 28,4% 12,2%

peir 255 patttakendur sem luku TALON rannsdkninni voru skradir afram i 56-vikna opna, eins arma
framhaldsrannsokn af TALON og fengu medferd med brolucizumabi og lengdum tima milli skammta
an hledsluskammts og med ad hamarki 20 vikur milli skammta.
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I viku 56, voru meira en 50% af 237 patttakendum, sem hfdu fengid a.m.k. 2 inndaelingar med
16 vikur milli skammta (24,9%) eda 20 vikur (28,7%), og voru ekki med neina sjukdomsvirkni, &samt
pvi ad vidhalda sjonskerpu Gt rannsoknina.

Sjonudepilsbjugur af véldum sykursyki

Verkun og 6ryggi Beovu var metid i tveimur slembir6dudum, fjolsetra, tviblindum fasa IlI
ranns6knum med virkum samanburdi (KESTREL og KITE) hja sjuklingum med sjonskerdingu vegna
sjonudepilsbjags af voldum sykursyki. Alls toku 926 sjuklingar patt i rannséknunum i tvo ar (558
fengu brolucizumab og 368 fengu aflibercept 2 mg). Sjaklingarnir voru & aldrinum 23 til 87 éra,
medalaldur var 63 r.

Eftir fyrstu fimm skammtana (viku 0, 6, 12, 18 og 24) i bAdum ranns6knunum fengu brolucizumab
sjuklingarnir medferd & 12 vikna fresti par sem moguleiki var & ad breyta skammtabili i medferd &

8 vikna fresti samkvamt sjukdémsvirkni. Sjukdoémsvirkni var metin af laekni fyrsta 12 vikna timabilid
(i viku 32 og 36) og i 6llum sidari heimsdknum samkveemt medferdaratlun. Ef sjakdémsvirkni kom i
1j6s (t.d. minnkud sjonskerpa, aukid CST) i einhverri heimsdknanna var medferdinni breytt i gjof &

8 vikna fresti. A 6dru ari KITE rannsoknarinnar var haegt ad lengja timann & milli skammta i 16 vikur
hja sjuklingum med enga sjukdémsvirkni. Vidmidunarlyfio aflibercept var gefid & 8 vikna fresti eftir
fyrstu 5 manadarlegu skammtana.

Nidurstodur

Adalendapunktur ranns6knanna var breyting fra upphafsgildi & bestu leidréttu sjonskerpu (BCVA)
fram ad viku 52, samkvemt ETDRS (early treatment diabetic retinopathy study) stafaskori par sem
meginmarkmidid var ad syna fram & ad Beovu vaeri ekki sidra en aflibercept 2 mg. | badum
rannsOknunum var synt fram a ad Beovu (gefid & 12 vikna fresti eda 8 vikna fresti) var ekki sidra en
aflibercept 2 mg (gefio & 8 vikna fresti) med tilliti til verkunar.

Nidurstddur i KESTREL og KITE syndu einnig fram & ad Beovu vaeri ekki sidra en aflibercept 2 mg
med tilliti til aukalykilendapunkts (medalbreyting & BVCA fré& upphafsgildi fra viku 40 til viku 52).

Framforum med tilliti til sjonskerpu fyrsta arid var viohaldid annad arid.

Nakveemar nidurstddur beggja rannséknanna eru i téflu 4 og & mynd 2 hér & eftir.
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Tafla4

rannsoknirnar

Nidurstodur fyrir sjénskerpu i vikum 52 og 100 i fasa 111 - KESTREL og KITE

KESTREL KITE
Verkunarnidurstéour Vika Beovu Aflibercept Mismunur Beovu Aflibercept Mismunur
(n=189) 2mg (95% CI) (n=179) 2 mg (95% CI)
(n=187) brolucizumab (n=181) brolucizumab-
— aflibercept aflibercept
52 9,2 10,5 -1,3 10,6 9,4 1,2
Breyting fra (0,57) (0,57) (-2,9;0,3) (0,66) (0,66) (-0,6; 3,1)
upphafsgildi 8 BCVA P <0,001% P <0,001%
(meelt samkvaemt 40-52 9,0 10,5 -1,5 10,3 9,4 0,9
ETDRS stafaskor) — (0,53) (0,53) (-3,0;0,0) (0,62) (0,62) (-0,9;2,6)
LS medalgildi P <0,001? P <0,001?
(stadalskekkja) 100 8,8 10,6 -1,7 10,9 8,4 2,6
(0,75) (0,75) (-3,8; 0,4) (0,85) (0,85) 0,2;4,9)
% sjuklinga par sem 52 36,0 40,1 -4,1 46,8 37,2 9,6
sjonin batnadi um (-13,3;5,9) (-0,4; 20,2)
minnst 15 bokstafi &
BCVA fra upphafs- 100 39,2 42,2 -3,0 50,4 36,9 13,6
gildi eda BCVA (-12,5; 6,3) (33;235)
>84 bokstafir (%)

medferdarkosti hofst

LS: minnstu fervik

ETDRS: early treatment diabetic retinopathy study

BCVA: Besta leidrétta sjonskerpa; mat & BCVA eftir upphaf annars medferdarkosts vid sjonudepilsbjug af véldum sykursyki &
auganu sem var rannsakad var ekki tekid med og i stadinn var sidasta gildi notad sem kom fram adur en medferd med 6drum

2 P-gildi sem visar i tilgatu um ad lyfid sé ekki sidra (non-inferiority hypothesis) par sem ,,ekki sidra“ mork eru 4,0 békstafir
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Mynd 2 Medalbreyting & sjénskerpu midad vid upphafsgildi i viku 100 i KESTREL og KITE
rannsoknunum
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Pessi beetta sjonskerpa hja sjuklingum sem fengu Beovu & 12 vikna fresti i viku 52 nadist, hja 55% i
KESTREL og 50% i KITE og hja 44% i KESTREL og 37% i KITE hj& peim sjuklingum sem fengu
Beovu a 12 vikna fresti eda 12 vikna/16 vikna fresti, i viku 100. Af peim sjuklingum sem 12 vikna
medferdardzetlun var akjosanleg fyrir midad vio fyrstu 12 vikurnar héldu u.p.b. 70% a.m.k. afram i
skammtadzetlun med gjof & 12 vikna fresti fram ad viku 100 i badum rannsoknum. | KITE fengu 25%
sjuklinganna Beovu & 16 vikna fresti ad viku 100.

Almennt samreemdust medferdarahrif hja peim undirhopum sem hagt var ad meta (t.d. aldur, kyn,
upphafsgildi HbAlc, upphafssjonskerpa, upphafspykkt i midju undirlagi sjonu, tegund skemmda vid
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sjonudepilsbjag af véldum sykursyki, timi fra greiningu sjonudepilsbjags af voldum sykursyki, stada
vokva i sjonu) i hvorri rannsdkn vid nidurstodur hja heildarpydi.

I KESTREL og KITE var sjukdémsvirkni metin Gt rannsoknirnar samkvamt breytingum & sjonskerpu
og/eda lifferafreedilegum pattum p.m.t. CST og/eda hvort vokvi veeri til stadar undir/innan sjonu.
Minnkud pykkt i midju undirlagi sjonu (CST) fra upphafsgildi vidhélst fram ad viku 100. I viku 100
var hlutfall sjuklinga med vokva undir/innan sjonu (IRF/SRF) laegra hja sjuklingum sem fengu Beovu
(42% i KESTREL og 41% i KITE) samanborid vid sjuklinga sem fengu aflibercept 2 mg (54% i
KESTREL og 57% i KITE).

Alvarleikaskor sjonukvilla af voldum sykursyki (DRSS) var metin i KESTREL og KITE
rannsoknunum. Vid upphaf voru 98,1% sjuklinga badi i KESTREL og KITE med metanlega DRSS
skor. Samkvaemt sameinadri greiningu var Beovu ekki sidra en aflibercept 2 mg hja peim hluta
patttakenda sem voru med framfarir minnst 2 stig mea tilliti til DRSS i viku 52 midad vid
upphafsgildi, par sem mork fyrir ,,ekki sidra“ er 10%. Samkveemt mati var hlutfallid 28,9% fyrir
Beovu 0g 24,9% fyrir aflibercept 2 mg pannig ad medferdarmunur er 4,0% (95% Cl: [-0,6; 8,6]). |
viku 100 var hlutfall sjaklinga med framfarir >2 stig fra upphafsgildi fram ad viku 100 & DRSS skori
32,8% hja peim sem fengu Beovu og 29,3% hja peim sem fengu aflibercept 2 mg i KESTREL og
35,8% hja peim sem fengu Beovu og 31,1% hja peim sem fengu aflibercept 2 mg i KITE.

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
Beovu hja 6llum undirh6pum barna vid nyaedamyndandi aldurstengdri hrérnun i augnbotnum og
sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af voldum sykursyki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Beovu er gefid beint i glerhlaup til pess ad fa fram stadbundin ahrif i auga.

Frasog oq dreifing

Eftir gjof 6 mg brolucizumab i glerhlaup i hvort auga hja sjuklingum med nysedamyndandi
aldurstengda hrérnun i augnbotnum var margfeldismedaltal Crax fyrir 6bundid brolucizumab i plasma
49,0 ng/ml (& bilinu: 8,97 til 548 ng/ml) og var nad & einum degi.

Umbrot og brotthvarf

Brolucizumab er einstofna métefnisbdtur og engar rannséknir hafa verid gerdar a umbrotum. Sem
stakkedju métefnisbutur er gert rad fyrir ad brotthvarf 6bundins brolucizumabs fari fram med
markmidladri dreifingu med pvi ad bindast 6bundnu innrenu VEGF, 6virku brotthvarfi um nyru og
préteinsundrun.

Eftir inndeelingu i glerhlaup var altekur helmingunartimi brotthvarfs brolucizumabs 4,3 + 1,9 dagar.
Hjé flestum sjaklingum var péttnin yfirleitt ndleegt eda undir magngreiningarmdérkum (<0,5 ng/ml)
u.p.b.4 vikum eftir lyfjagjof. Brolucizumab safnadist ekki fyrir i sermi vid gjof i glerhlaup & 4 vikna
fresti.

Sérstakir hopar

Aldradir
Enginn munur sem skiptir mali var & alteekum lyfjahvorfum eftir inndaelingu i glerhlaup i rannsokn hja
22 sjuklingum 65 til 74 &ra, 18 sjuklingum 75 til 84 &ra og 3 sjuklingum >85 éara.
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Skert nyrnastarfsemi

Altzek lyfjahvorf brolucizumabs voru metin hja sjuklingum med nysedamyndandi aldurstengda
hrérnun i augnbotnum med edlilega nyrnastarfsemi (>90 ml/min. [n=21]), med veegt skerta (60 til
<90 ml/min. [n=22]) eda medalskerta (30 til <60 ml/min. [n=7]) nyrnastarfsemi. P6tt medalgildi
altaekrar Gthreinsunar hja sjuklingum med veegt eda medalskerta nyrnastarfsemi veaeru yfirleitt laegri en
hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi hafdi veegt og medalskert nyrnastarfsemi engin marktaek
ahrif & alteeka heildardtsetningu fyrir brolucizumabi. Enginn sjuklingur med verulega (<30 ml/min.)
skerta nyrnastarfsemi var rannsakadur.

Skert lifrarstarfsemi

Brolucizumab hefur ekki verid metid hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Vaegt eda medalskert
lifrarstarfsemi etti ekki ad hafa ahrif & alteeka heildaratsetningu fyrir brolucizumabi, vegna pess ad
umbrot verda med préteinsundrun og eru ekki had lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum eda stokkbreytingarahrifum brolucizumabs hafa
verid geroar.

Hja ungafullum cynomolgus 6pum var brolucizumab gefid med inndalingu i glerhlaup & 4 vikna fresti
i skammti sem leiddi til hamarksutsetningar sem er 6 falt meiri en hja ménnum vid radlagdan
hamarkskammt (samkvamt Cmax i sermi). Engin ahrif komu fram & proska fosturvisa-fostra, medgongu
eda feedingu eda & afkomu, voxt eda proska afkveemis eftir feedingu. Samkvaemt lyfjafreedilegum
ahrifum lyfsins & samt sem adur ad lita & brolucizumab sem hugsanlegan vanskdpunarvald og ad pad
geti hugsanlega haft eiturverkanir & fosturvisi-féstur.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrat

Sukrosi

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Afyllt sprauta: 2 ar
Hettuglas: 2 ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Afyllt sprauta

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i innsigludu pynnunni og ytri umbuadum til varnar gegn ljési.
Fyrir notkun mé geyma 6opnudu pynnuna vid stofuhita (undir 25°C) i allt ad 24 Kist.
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Hettuglas

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Fyrir notkun mé geyma 6opnad hettuglas vid stofuhita (undir 25°C) i allt ad 24 kist.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta

0,165 ml seefd lausn i afylltri sprautu (gler tegund I) med bromobutyl gimmienda og sprautuhettu sem
samanstendur af hvitu, innsigli med grarri bromobutyl gimmihettu dsamt ,,Luer lock* tengi. Afyllta
sprautan er med stimpilsténg og fjolublatt grip og er i innsigladri pynnu.

Pakkning med 1 afylltri sprautu.

Hettuglas

0,23 ml s&fd lausn i 2 ml glerhettuglasi med hududum gimmitappa, innsigludu med alhettu med
fjélublau plastsmelluloki.

Pakkning med 1 hettuglasi og 1 oddlausri siunal (18G x 14", 1,2 mm x 40 mm, 5 pm).
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Afyllt sprauta

Afyllta sprautan inniheldur meira en radlagdan 6 mg skammt. Ekki 4 ad nota allt magnid sem nast (r
afylltu sprautunni (0,165 ml). Umframmagni & ad prysta Gt fyrir inndaelinguna. Ef allt magn afylltu
sprautunnar er gefid getur pad valdid ofskommtun. Til pess ad prysta loftb6lum Gt med yfirmagni
lyfsins & ad prysta rolega & stimpilinn par til branin fyrir nedan bungu gdmmiendans nemur vid svarta
skammitastrikid & sprautunni (jafngildir 0,05 ml p.e. 6 mg brolucizumab).

Lausnina & ad skoda pegar han hefur verid tekin dr keli og adur en hun er gefin. Ef han inniheldur
agnir eda er skyjud ma ekki nota afylltu sprautuna og gera a videigandi radstafanir til ad skipta ut
lyfinu.

Afyllta sprautan er s&fd og eingéngu einnota. Ekki ma nota ef pakkningin eda afyllta sprautan hefur
ordid fyrir skemmdum eda ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu. N&nari notkunarleidbeiningar
eru i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Hettuglas

Hettuglasid inniheldur meira en rddlagdan 6 mg skammt. EkKi & ad nota allt magnid sem nast Ur
hettuglasinu (0,23 ml). Umframmagni & ad prysta ut fyrir inndelinguna. Ef allt magn hettuglassins er
gefiod getur pad valdid ofskdmmtun. Skammt til inndeelingar & ad stilla & 0,05 ml skammtastrikid, p.e.
6 mg brolucizumab.

Lausnina a ad skoda pegar hdn hefur verid tekin ar keeli og adur en hun er gefin. Ef hdn inniheldur

agnir eda er skyjud ma ekki nota hettuglasid og naudsynlegt er ad gera videigandi radstafanir til ad
skipta ut lyfinu.
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Innihald hettuglassins og siunalin eru s&fd og eingdngu einnota. Ekki méa nota ef pakkningin,
hettuglasid og/eda siunalin hefur ordid fyrir skemmdum eda ef komid er fram yfir
fyrningardagsetningu. Néanari notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1417/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. febrtar 2020

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. september 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/CEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austurriki

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sviss

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Stungulyf, lausn

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Sldvenia
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahettu

Fyrir markadssetningu i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi nd samkomulagi um fraedsluefni vid
heilbrigdisyfirvold i hverju landi fyrir sig.

Ad lokinni umfjollun og eftir sasmkomulagi vid heilbrigdisyfirvéld i hverju landi fyrir sig par sem
Beovu er markadssett, a markadsleyfishafi ad tryggja ad 6llum augnlaknastofum par sem gert er rad
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fyrir a0 Beovu verdi notad, verdi séo fyrir leidbeiningum handa sjuklingum, & skriflegu formi og sem
hljodskra, sem innihalda eftirfarandi lykilatridi:

Hvad nysedamyndandi (vot) aldurstengd hrérnun i augnbotnum og sjonudepilsbjagur af véldum
sykursyki er

Hvad Beovu er, hvernig pad verkar, hvernig lyfjagjof fer fram og vid hverju méa buast af
medferdinni

Naestu skref i kjolfar medferdar med Beovu

Lysing & ahattu, p.m.t. aukinn augnprystingur, bélga innan auga, bdlga i sjonuedum og/eda
stifla i sjonuaedum, sjonulos og sjénurof, og innri augnknattarbdlga og mikilveeg teikn og
einkenni pessa; teikn og einkenni énemissvorunar

Radleggingar um eftirlit og rannsoknir sem porf er &: Eftir inndeelingu i glerhlaup: mealing a
auknum augnprystingi og athugun & bl6dflaedi um sjontaug.

Hvener og hvernig eigi ad leita bradrar leeknishjalpar
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brolucizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta med 0,165 ml af lausn inniheldur 19,8 mg brolucizumab (120 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur: natriumsitrat, sukrésa, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 0,165 ml afyllt sprauta
Gefur stakan 6 mg/0,05 ml skammt.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i glerhlaup

Eingbngu einnota.

pegar s&fda innsiglada pynnan hefur verid opnud & ad vidhafa smitgat.
Stillid skammt & 0,05 ml.

Umframmagni & ad prysta Gt fyrir inndaelinguna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid afyllta sprautuna i innsigludu pynnunni og i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1417/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MIBPI (PEEL-OFF) FASTUR INNAN A LOKI OSKJUNNAR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS

Beovu

2. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

3. LOTUNUMER

Lot

29



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brolucizumab

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

0,165 ml
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIBDI - AFYLLT SPRAUTA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Beovu 120 mg/ml stungulyf
brolucizumab
Til notkunar i glerhlaup

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

19,8 mg/0,165 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn
brolucizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas med 0,23 ml lausn inniheldur 27,6 mg brolucizumab (120 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur: natriumsitrat, sikrésa, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 x 0,23 ml hettuglas, 1 siundl.
Gefur stakan 6 mg/0,05 ml skammt.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i glerhlaup

Eingdngu einnota.

Pegar hettuglasio hefur verid opnad & ad vidhafa smitgat.
Stillid skammt & 0,05 ml.

Umframmagni & ad prysta Gt fyrir inndaelinguna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER)

EU/1/19/1417/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI - HETTUGLAS

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Beovu 120 mg/ml stungulyf
brolucizumab
Til notkunar i glerhlaup

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

27,6 mg/0,23 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brolucizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu feerd lyfid. I honum eru mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Beovu og Vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Beovu
Hvernig gefa & Beovu
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Beovu
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Beovu og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Beovu
Beovu inniheldur virka efnid brolucizumab sem er i flokki lyfja sem draga ur nymyndun &da.
Laeknirinn deelir Beovu inn i augad vid medferd a augnkvillum sem geta haft ahrif & sjon.

\

Vokvi og blod lekur ar
6edlilegum &dum i
. sjonudepil

Notkun Beovu

Beovu er notad til medferdar 4 augnkvillum hja fullordnum sem verdur pegar 6edlilegar bléoadar
myndast og vaxa undir sjonudepli. Sjonudepill sem er i aftari hluta augans er abyrgur fyrir sjonskerpu.
Vokvi eda blod getur lekid ur pessum 6edlilegu blédedum i augun og truflad starfsemi sjonudepils og
valdid sjukdomum sem geta dregid Ur sjon t.d.:

- vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

- sjonudepilsbjugur af véldum sykursyki

Verkun Beovu
Beovu getur haegt & pessu sjukdoémsferli og vidhaldid pannig sjoninni eda jafnvel beett hana.

2. Adur en byrjad er ad nota Beovu

Ekki mé& gefa pér Beovu:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir brolucizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pu ert med virka sykingu eda grun um sykingu i eda vid auga.

- ef pu ert med verk eda roda i auga (bolga i auga).

Lattu lekninn vita ef eitthvad af pessu & vid hja pér. Ekki a ad gefa pér Beovu.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Beovu er gefid ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:

- ef pa ert med glaku (sjakdomur i auga yfirleitt vegna aukins prystings i auga).

- ef pu ert med sdégu um ljésglampa eda augngrugg (dokka fljétandi bletti) og ef fjoldi og sterd
blettanna eykst skyndilega.

- ef pa hefur farid i skurdadgerd 4 auga & sidastlidnum 4 vikum eda ef skurdadgerd a auga er
fyrirhugud & naestu fjérum vikum.

- ef pa hefur verio med augnsjukdéma eda fengid medferd & auga.

- ef pa ert med ségu um skyndilegan sjonmissi vegna stiflu i e@dum i aftari hluta augans (stiflu i
sjonuaedum) eda bdlgu i edum i aftari hluta augans (bdlgu i sjonuaedum) & sidastlidnu ari.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu:

- feerd roda i auga, verk, aukin 6paegindi, versnandi roda, pokusyn eda minnkada sjon, aukinn
fjolda litilla agna & sjonsvidi, aukid ljosnaemi.

- missir sjonina skyndilega sem getur verio merki um stiflu i sjonuaedum.

Oll ofantalin einkenni geta leitt til pess ad leeknirinn stodvi medferd med Beovu.

Ennfremur er mikilvagt ad pa vitir ad:

- Oryggi og verkun Beovu pegar pad er gefid samtimis i baedi augu hefur ekki verid rannsakad og
pess hattar notkun getur aukid hettu & aukaverkunum.

- inndaeling med Beovu getur aukid augnprysting hjé einhverjum sjuklingum innan 30 mindtna
fra inndeelingu. Leeknirinn fylgist med pessu eftir hverja inndelingu.

- leeknirinn athugar hvort pu sért med adra ahattupaeetti sem geta aukid likur & pvi ad 16gin aftast i
auganu rofna eda losna (rof & sjonu eda sjonulos og rof eda los & sjonulitpekjuvef), i peim
tilvikum & ad geeta vartdar vio gjof Beovu.

Notkun VEGF hemla sem verka um allan likamann, efna sem eru svipud innihaldsefni Beovu, tengist
hugsanlega hzttu & ad blddtappar stifli eedar, sem getur valdid hjartaafalli eda heilablédfalli. Fraedilega
Sé0 er hatta & pessu eftir inndzaelingu Beovu i auga.

Bdrn og unglingar
Beovu er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Beovu
Latid laekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Brjostagjof er ekki raologd medan & medferd med Beovu stendur og i minnst einn manud eftir ad
medferd med Beovu er lokid par sem ekki er vitad hvort Beovu berist i brjostamjolk.

Konur sem geetu ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferdinni stendur og
a.m.k. i einn manud eftir ad medferd med Beovu er lokid. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud, skaltu tafarlaust raeda vid leekninn. Beovu & ekki ad nota & medgdngu nema
hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg hatta fyrir fostur.

Akstur og notkun véla
Eftir inndzelingu med Beovu geta timabundin sjonvandamal komid fram (t.d. pokusjén). ba skalt
hvorki aka né nota vélar fyrr en petta er lidid hja.

Beovu inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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Beovu inniheldur pdlysorbat
Lyfid inniheldur 0,01 mg af pdlysorbati 80 i hverjum skammti (0,05 ml). Pélysorbét geetu valdid
ofn@misvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pa ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig gefa & Beovu

Hversu mikid og hve oft a ad gefa Beovu
Radlagdur skammtur er 6 mg brolucizumab.

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

Upphafsmedferd (einnig kallad hledsluskammtar)

- pu feerd eina inndalingu manadarlega fyrstu 3 manudina.

- Ad 6drum kosti geetir pu fengid eina inndaelingu & 6 vikna fresti, fyrstu tvo skammtana.
Laeknirinn akvedur hvort porf er a pridju inndaelingunni 12 vikum eftir ad meoferd hefst Ot fra
astandi augans/augna.

Vidhaldsmedferd

- Sidan feerdu hugsanlega eina inndeelingu a 3 manada fresti. Laeknirinn akvedur timann milli
medferda Ut fra astandi augna; einhverjir sjuklingar geta purft medferd & 2 manada fresti. Had
astandi augna, getur laknirinn lengt eda stytt tima milli skammta um ad hdmarki 1 manud i
hvert skipti. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um tima milli skammta sem eru lengri en
5 manudir. Timinn milli tveggja skammta af Beovu a ekki ad vera styttri en 2 manudir.

UPPHAFSMEDFERD VIDHALDSMEDFERD
(EINNIG KALLAD HLEDSLUSKAMMTAR)

3 SKAMMTAR 2 SKAMMTAR A .
A EIN INNDZLING A
=0 O=0 0=0
4] A L) —
VIKNA FRESTI VIKNA FRESTI VIKNA FRESTI
Fyrstu 3 skammtana, Fyrstu 2 skammtana, Sidan 1 inndaling &
1 inndaling & 1 inndaling & 12 vikna (3 manada) fresti
4 vikna fresti 6 vikna fresti eda samkveamt
Laeknirinn akvedur rddleggingum laeknisins
hvort porf er & pridju inndelingunni
12 vikum eftir ad meoferd hefst Gt fra

astandi augans
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Sjonudepilsbjagur af véldum sykursyki

- pu feerd eina inndalingu & 6 vikna fresti, fyrstu fimm inndalingarnar.

- Sidan feerdu hugsanlega eina inndaelingu a 3 manada fresti. Laeknirinn dkvedur timann milli
medferda Ut fr4 &standi augna. Einhverjir sjuklingar geta purft medferd & 2 manada fresti.
Einhverjir sjuklingar fa hugsanlega medferd 4 4 manada fresti.

Fyrstu _Sidan ein
5 skammtarnir & inndeeling &
UV [ -
&3 —
vikna fresti vikna fresti

Fyrstu 5 skammtana, Sidan 1 inndeling a 12 vikna

inndaeling 4 6 vikna (3 manada) fresti eda
fresti samkvaemt radleggingum
leknisins

Lyfjagjof
Augnlzaknir gefur Beovu med inndzlingu i auga (inndaling i glerhlaup).

Fyrir inndelinguna hreinsar laeknirinn augad vandlega til ad koma i veg fyrir sykingu. Laknirinn notar
einnig augndropa (staddeyfilyf) til pess ad deyfa augad og draga Ur eda koma i veg fyrir sarsauka vid
inndaelinguna.

Hversu lengi stendur medferd med Beovu yfir

Beovu er notad vid medferd & langvinnum augnsjukdémum sem krefjast langtimamedferdar, sem
hugsanlega er haldid &fram i manudi eda ar. Leeknirinn gengur ar skugga um ad medferdin skili
arangri i reglulegum leeknisheimsoknum. Leeknirinn skodar einnig augun & milli inndaelinga. Ef pu ert
med spurningar um hve lengi pu att ad fa Beovu skaltu raeda vid lekninn.

Adur en medferd med Beovu er hatt
PU skalt reeda vid laeekninn &0ur en medferdinni er hatt. Ef medferdinni er heett getur pad aukid heettu a
sjonmissi og sjonin getur versnad.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Aukaverkanir Beovu inndelingar eru vegna lyfsins eda inndelingarinnar og peer hafa adallega ahrif a
augu.

Einhverjar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Fadu tafarlaust leeknishjalp ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram, sem er merki um ofnamisviobroga,
bolgu eda sykingar:

o skyndileg sjonskerding eda breyting & sjon

o verkur, aukin 6pagindi, aukinn rodi i augum

Ef pa feerd alvarlegar aukaverkanir skaltu tafarlaust lata leekninn vita.
Adrar hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir sem geta komid fram eftir Beovu medferd eru m.a. paer sem taldar eru upp hér &

eftir.
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Flestar aukaverkanirnar eru vaegar eda medalsleemar og ganga yfirleitt til baka innan viku eftir hverja
inndalingu.

Ef aukaverkanirnar verda alvarlegar skaltu lata leekninn vita.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

) bolga i midlagi i augnvegg (eedahjupsbdlga)

o los & hlaupkennda efninu inni i auganu (glerhlaupslos)

. rof & sjonu (aftari hluti augans sem nemur 1jés) eda einum af vefjum hennar (rof &
sjonulitpekjuvef)

minnkud sjonskerpa

blaeding i sjonu

lithimnubdlga

bolga i litu og vefjunum i kring (litu- og brarkleggjabdlga)

skyndilegt sjonleysi vegna stiflu eda i aftari hluta augans (stifla i sjonuseedum)
blaeding i auga (blaeding i glerhlaupi)

sky & augasteini (drer)

blaeding fra litlum a&dum i ysta lagi augans (blaeding i augnslimhad (taru))
blettir sem hreyfast i sjonsvidi (augngrugg)

augnverkur

aukinn prystingur inni i auga

rodi i hvita hluta augans (tarubélga)

pokusjon eda dskyr sjon

rispur i gleeru, skemmd i gleeru augans sem hylur lithimnuna (gleerugrunnseri)
skemmd i gleeru augans sem hylur lithimnuna (depilglaerub6lga)
ofnaemisvidbrégd

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

veruleg bélga inni i auga (innri augnknattarb6lga)
blinda

skyndilegt sjonleysi vegna stiflu i slageed i sjénu
sjonulos

raud augu

aukin taraframleiosla

6edlileg tilfinning i auga

los & einum af sjénuvefjunum (los & sjonulitpekjuvef)
bolga i hlaupkennda efninu inni i auganu (glerhlaupsbélga)
bolga i framhluta augans

gleerubjugur

bolga i edum i aftari hluta augans (bo6lga i sjonusedum)
bolga i hvita hluta augans (hvitubélga)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Beovu

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og midanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i innsigludu pynnunni og ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Fyrir notkun méa geyma 6opnada pynnuna med afylltu sprautunni vid stofuhita (undir 25°C) i allt ad
24 Klst.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Beovu inniheldur

- Virka innihaldsefnid er brolucizumab. Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 120 mg
brolucizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 19,8 mg brolucizumab i 0,165 ml lausn. bad gefur
nothaeft magn fyrir stakan skammt af 0,05 ml lausn sem inniheldur 6 mg brolucizumab.

- Onnur innihaldsefni eru: natriumsitrat, stkrdsi, polysorbat 80, natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig) vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing & atliti Beovu og pakkningasteerdir
Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu (stungulyf) er teer til litid eitt dpallysandi, litlaus
eda adeins brangul vatnslausn.

Pakkning med 1 afylltri sprautu, eingdngu einnota.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
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Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EMLGda Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaéania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

irland Slovenija

Novartis irland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Notkunarleidbeiningar fyrir afyllta sprautu

Geymsla og skodun

Geymid Beovu i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid afylltu
sprautuna i innsigludu pynnunni og ytri umbudum til varnar gegn

ljosi.

Fyrir notkun méa geyma 6opnudu pynnuna med afylltu sprautunni i
stofuhita (undir 25°C) i allt ad 24 klst. Gangid ur skugga um ad
pakkningin innihaldi seefda &fyllta sprautu i innsigladri pynnu. begar

pynnan hefur verid opnud & ad vinna med smitgat.

@jﬁ; Beowvu er teer til litid eitt 6pallysandi, litlaus eda adeins bringul
Bl [T ™ | ==
} | vatnslausn.

v

Lausnina & ad skoda pegar han hefur verid tekin r keeli og 4dur en
han er gefin. Ekki ma nota afylltu sprautuna ef hin inniheldur agnir

@ eda er skyjud og gera skal videigandi radstafanir til ad skipta Gt
lyfinu.

Afyllta sprautan er s&fd og eingdngu einnota. Ekki ma nota ef
pakkningin eda afyllta sprautan hefur ordid fyrir skemmdum eda ef
komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

Undirbuningur og gj6f Beovu

Afyllta sprautan inniheldur meira en radlagdan 6 mg skammt. Ekki 4 ad nota allt magnid sem nast (r
afylltu sprautunni (0,165 ml). Umframmagni skal prysta Gt fyrir inndzalinguna. Ef allt magn &fylltu
sprautunnar er gefid getur pad valdid ofskdmmtun.

Inndzeling i glerhlaup verdur ad fara fram med smitgat sem felur i sér sétthreinsun handa eins og fyrir
skurdadgerd, notkun sefdra hanska, sefds duks og sefdrar augnsperru (eda samsvarandi) og saefdur

astungubunadur & ad vera til taks (ef porf krefur).

Gefa & fullnzegjandi deyfingu og breidvirkt drverueydandi stadbundid augnlyf til ad sétthreinsa hudina
umhverfis augu, augnlok og yfirbord augans fyrir inndeelingu.

Vid inndaelingu i glerhlaup skal nota 30G x ¥2"s&fda inndalingarnal. Inndzlingarnalin fylgir ekki
Beovu pakkningunni.

Inndzelinguna & ad gefa tafarlaust eftir ad skammturinn hefur verid Gtbdinn (prep 5).

Athugid: Skammtinn verdur ad stilla & 0,05 ml.
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Sprautuhetta

0,05 ml skammtastrik

Grip

i

T

Glmmiendi o
Luer lock” Stimpilsténg
Inndzlingin
1. Flettid lokinu af pynnunni med sprautunni ad vidhafdri
smitgat og takid sprautuna Ur pakkningunni.
2. Brj6tio sprautuhettuna af (hvorki skrafa né snaa).

3. Inndaelingarnélina 30G x 42" & ad festa dkvedid og med
smitgat vid sprautuna.
4. Til pess ad athuga med loftbélur er sprautunni haldid pannig

ao nalin visi upp. Ef loftbdlur eru i sprautunni & ad banka létt
med fingri par til loftbélurnar stiga upp.
Takid nalarhettuna geetilega af med pvi ad toga hana beint af.

Haldid sprautunni i augnhad og prystid geetilega & stimpilinn
par til branin fyrir nedan bunguna & gimmiendanum nemur
vid 0,05 ml skammtastrikid. Med pessu losnar burt loft asamt
umframmagni og skammturinn er stilltur & 0,05 ml. Sprautan
er tilbdin fyrir inndeelinguna.

Delid rolega til pess ad gefa 0,05 ml par til gdmmiendinn
hefur n&d enda sprautunnar. Gangid ur skugga um agd allur
skammturinn hafi verid gefinn med pvi ad athuga hvort
gummiendinn hafi nad ad enda sprautunnar.

Athugid: Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Algengar spurningar og svor

Sp.: Hvao ef ég get ekki fjarleegt allar loftbélurnar ar vokvanum?

Sv.: Mikilveegt er ad ekkert loft sé i vokvanum. Orlitlar loftbolur sem eru vid gimmiendann losna p6
yfirleitt ekki frd ggmmiendanum medan & inndelingunni stendur og hafa pvi ekki &hrif & steerd
skammtsins.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn
brolucizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu feerd lyfid. I honum eru mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Beovu og Vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Beovu
Hvernig gefa 4 Beovu
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Beovu
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Beovu og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Beovu
Beovu inniheldur virka efnid brolucizumab sem er i flokki lyfja sem draga ur nymyndun &da.
Laeknirinn deelir Beovu inn i augad vid medferd a augnkvillum sem geta haft ahrif & sjon.

\

VVokvi og bl6d lekur ar
6edlilegum &dum i
B sjonudepil

Notkun Beovu

Beovu er notad til medferdar & augnkvillum hja fullordnum sem verdur pegar éedlilegar blédadar
myndast og vaxa undir sjonudepli. Sjonudepill sem er i aftari hluta augans er abyrgur fyrir sjénskerpu.
Vokvi eda blod getur lekid Gr pessum 6edlilegu bl6daedum i augun og truflad starfsemi sjénudepils og
valdid sjukdémum sem geta dregid Ur sjon t.d.:

- vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

- sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki

Verkun Beovu
Beovu getur haegt & pessu sjukdoémsferli og vidhaldid pannig sjoninni eda jafnvel bett hana.

2. Adur en byrjad er ad nota Beovu

Ekki mé gefa pér Beovu:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir brolucizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pd ert med virka sykingu eda grun um sykingu i eda vid auga.

- ef pa ert med verk eda roda i auga (bolga i auga).

Lattu leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid hja pér. Ekki & ad gefa pér Beovu.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum &dur en Beovu er gefid ef eitthvad af eftirfarandi & vio:

- ef pu ert med glaku (sjukdomur i auga yfirleitt vegna aukins prystings i auga).

- ef pa ert med ségu um ljésglampa eda augngrugg (dokka fljotandi bletti) og ef fjoldi og steerd
blettanna eykst skyndilega.

- ef pu hefur farid i skurdadgerd & auga & sidastlidonum 4 vikum eda ef skurdadgerd & auga er
fyrirhugud & naestu fjorum vikum.

- ef pa hefur verio med augnsjukdéma eda fengid medferd & auga.

- ef pu ert med ségu um skyndilegan sjonmissi vegna stiflu i @dum i aftari hluta augans (stiflu i
sjonuaedum) eda bdlgu i edum i aftari hluta augans (bdlgu i sjonuaedum) & sidastlidnu ari.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa:

- feerd roda i auga, verk, aukin 6paegindi, versnandi roda, pokusyn eda minnkada sjon, aukinn
fjolda litilla agna & sjonsvidi, aukid ljosnemi.

- missir sjonina skyndilega sem getur verid merki um stiflu i sjonuaedum.

Oll ofantalin einkenni geta leitt til pess ad leeknirinn stodvi medferd med Beovu.

Ennfremur er mikilvaegt ad pa vitir ad:

- oryggi og verkun Beovu pegar pad er gefid samtimis i baedi augu hefur ekki verid rannsakad og
pess hattar notkun getur aukid hettu & aukaverkunum.

- inndaeling med Beovu getur aukid augnprysting hja einhverjum sjaklingum innan 30 minatna
fr& inndaelingu. Leeknirinn fylgist med pessu eftir hverja inndzlingu.

- leeknirinn athugar hvort pu sért med adra ahattupeetti sem geta aukid likur & pvi ad 16gin aftast i
auganu rofna eda losna (rof & sjonu eda sjonulos og rof eda los & sjonulitpekjuvef) i peim
tilvikum & ad geeta vardar vid gjof Beovu.

Notkun VEGF hemla sem verka um allan likamann, efna sem eru svipud innihaldsefni Beovu, tengist
hugsanlega hettu 4 ad bldotappar stifli edar, sem getur valdid hjartaafalli eda heilabldofalli. Freedilega
séd er heetta & pessu eftir inndalingu Beovu i auga.

Born og unglingar
Beovu er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Beovu
Latid laekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé lekninum
adur en lyfid er notad.

Brjostagjof er ekki radlogd medan & medferd med Beovu stendur og i minnst einn manud eftir ad
medferd med Beovu er lokid par sem ekki er vitad hvort Beovu berist i brjostamjolk.

Konur sem geetu ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur og
a.m.k. i einn manud eftir ad medferd med Beovu er lokid. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud, skaltu tafarlaust reeda vid leekninn. Beovu & ekki ad nota & medgdngu nema
hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg heetta fyrir fostur.

Akstur og notkun véla
Eftir inndzelingu med Beovu geta timabundin sjonvandamal komid fram (t.d. pokusjén). bu skalt
hvorki aka né nota vélar fyrr en petta er 1idid hja.

Beovu inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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Beovu inniheldur pdlysorbat
Lyfid inniheldur 0,01 mg af pdlysorbati 80 i hverjum skammti (0,05 ml). Pélysorbét geetu valdid
ofn@misvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pa ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig gefa & Beovu

Hversu mikid og hve oft a ad gefa Beovu
Radlagdur skammtur er 6 mg brolucizumab.

Vot aldurstengd hrérnun i augnbotnum

Upphafsmedferd (einnig kallad hledsluskammtar)

- pu feerd eina inndalingu manadarlega fyrstu 3 méanudina.

- Ad 6drum kosti geetir pa fengid eina inndaelingu & 6 vikna fresti, fyrstu tvo skammtana.
Laeknirinn akvedur hvort porf er a pridju inndaelingunni 12 vikum eftir ad meoferd hefst Gt fra
astandi augans/augna.

Vidhaldsmedferd

- Sidan feerdu hugsanlega eina inndeelingu a 3 manada fresti. Laeknirinn akvedur timann milli
medferda Ut fra astandi augna; einhverjir sjuklingar geta purft medferd & 2 manada fresti. Had
astandi augna, getur leknirinn lengt eda stytt tima milli skammta um ad hdmarki 1 manud i
hvert skipti. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um tima milli skammta sem eru lengri en
5 manudir. Timinn milli tveggja skammta af Beovu a ekki ad vera styttri en 2 manudir.

UPPHAFSMEDFERD VIDHALDSMEDFERD
(EINNIG KALLAD HLEDBSLUSKAMMTAR)
3 SKAMMTAR 2 SKAMMTAR A ,
A EIN INNDZLING A
=0 0=0 O=0
4] =R Le)]
VIKNA FRESTI VIKNA FRESTI VIKNA FRESTI
Fyrstu 3 skammtana, Fyrstu 2 skammtana, Sidan 1 inndaling &
1 inndaling & 1 inndaling & 12 vikna (3 manada) fresti
4 vikna fresti 6 vikna fresti eda samkvaemt
Laknirinn akvedur hvort porf er radleggingum lzknisins
& pridju inndeelingunni
12 vikum eftir ad medferd hefst

Gt fra astandi augans
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Sjonudepilsbjagur af véldum sykursyki

- pu feerd eina inndalingu & 6 vikna fresti, fyrstu fimm inndalingarnar.

- Sidan feerdu hugsanlega eina inndzelingu a 3 manada fresti. Laeknirinn dkvedur timann milli
medferda Ut fr4 &standi augna. Einhverjir sjuklingar geta purft medferd & 2 manada fresti.
Einhverjir sjuklingar fa hugsanlega medferd a 4 manada fresti.

Fyrstu Sidan ein
5 skammtarnir & inndaling &
0 O
(] —
vikna fresti vikna fresti

Fyrstu 5 skammtana, Sidan 1 inndealing 4 12 vikna

1 inndaling a 6 vikna (3 manada) fresti eda
fresti samkvaemt radleggingum
leknisins
Lyfjagjof

Augnlaknir gefur Beovu med inndeelingu i auga (inndaeling i glerhlaup).

Fyrir inndeelinguna hreinsar laeknirinn augad vandlega til ad koma i veg fyrir sykingu. Laknirinn notar
einnig augndropa (staddeyfilyf) til pess ad deyfa augad og draga Ur eda koma i veg fyrir sarsauka vid
inndaelinguna.

Hversu lengi stendur medferd med Beovu yfir

Beovu er notad vid medferd & langvinnum augnsjukdémum sem krefjast langtimamedferdar, sem
hugsanlega er haldid afram i manudi eda ar. Laeknirinn gengur Gr skugga um ad medferdin skili
arangri i reglulegum laeknisheimsoknum. Leeknirinn skodar einnig augun & milli inndeelinga. Ef pa ert
med spurningar um hve lengi pu att ad fa Beovu skaltu raeda vio laekninn.

Adur en medferd med Beovu er haett
Pu skalt reeda vid leekninn adur en medferdinni er hatt. Ef medferdinni er heett getur pad aukid hettu &
sjonmissi og sjonin getur versnag.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Aukaverkanir Beovu inndalingar eru vegna lyfsins eda inndelingarinnar og peer hafa adallega ahrif &
augu.

Einhverjar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Fadu tafarlaust leeknishjalp ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram, sem er merki um ofnaemisvidbrogd,
bolgu eda sykingar:

o skyndileg sjonskerding eda breyting a sjon

o verkur, aukin 6peaegindi, aukinn rodi i augum

Ef pa feerd alvarlegar aukaverkanir skaltu tafarlaust lata leekninn vita.
Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram eftir Beovu medferd eru m.a. par sem taldar eru upp hér &
eftir.
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Flestar aukaverkanirnar eru veegar eda medalsleemar og ganga yfirleitt til baka innan viku eftir hverja
inndalingu.

Ef aukaverkanirnar verda alvarlegar skaltu lata leekninn vita.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

o bolga i midlagi i augnvegg (eedahjupsboélga)

o los & hlaupkennda efninu inni i auganu (glerhlaupslos)

o rof & sjénu (aftari hluti augans sem nemur 1jés) eda einum af vefjum hennar (rof &
sjonulitpekjuvef)

minnkud sjonskerpa

blaeding i sjonu

lithimnubdlga

bolga i litu og vefjunum i kring (litu- og brarkleggjabdlga)

skyndilegt sjonleysi vegna stiflu eda i aftari hluta augans (stifla i sjonuseedum)
blaeding i auga (blaeding i glerhlaupi)

sky & augasteini (drer)

blaeding fra litlum a&dum i ysta lagi augans (blading i augnslimhad (taru))
blettir sem hreyfast i sjénsvidi (augngrugg)

augnverkur

aukinn prystingur inni i auga

rodi i hvita hluta augans (tarubdlga)

pokusjon eda dskyr sjon

rispur i gleeru, skemmd i gleeru augans sem hylur lithimnuna (gleerugrunnseeri)
skemmd i gleeru augans sem hylur lithimnuna (depilglaerubdlga)
ofnaemisvidbrégo

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

veruleg bélga inni i auga (innri augnknattarbélga)
blinda

skyndilegt sjonleysi vegna stiflu i slageed i sjénu
sjonulos

raud augu

aukin taraframleidsla

Gedlileg tilfinning i auga

los & einum af sjonuvefjunum (los a sjonulitpekjuvef)
bolga i hlaupkennda efninu inni i auganu (glerhlaupsbélga)
bolga i framhluta augans

gleerubjugur

bolga i e@dum i aftari hluta augans (bolga i sjénuedum)
bolga i hvita hluta augans (hvitubdlga)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Beovu
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og midanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid i keli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn ljési.

Fyrir notkun mé geyma 6opnad hettuglas i stofuhita (undir 25°C) i allt ad 24 Kist.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Beovu inniheldur

- Virka innihaldsefnid er brolucizumab. Einn ml af stungulyfi, lausn inniheldur 120 mg
brolucizumab. Hvert hettuglas inniheldur 27,6 mg brolucizumab i 0,23 ml lausn. pad gefur
nothaeft magn fyrir stakan skammt af 0,05 ml lausn sem inniheldur 6 mg brolucizumab.

- Onnur innihaldsefni eru: natriumsitrat, sukrési, polysorbat 80, natriumhydroxid (til ad stilla
syrustig), vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2).

Lysing a utliti Beovu og pakkningastaerdir
Beovu 120 mg/ml stungulyf, lausn (stungulyf) er teer til litid eitt dpallysandi, litlaus eda adeins brangul
vatnslausn.

Pakkning med 1 hettuglasi og 1 oddlausri siunal (18G x 1'4", 1,2 mm x 40 mm, 5 pm), eingdngu
einnota.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slévenia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

irland
Novartis Irland Limited
Tel: 43531 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.

Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich

Novartis Pharma GmbH

Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 5542 5439
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Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Notkunarleidbeiningar fyrir hettuglas

Geymsla og skodun

Geymid Beovu i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjdsa. Geymid hettuglasio i
Oskjunni til varnar gegn ljési.

ad 24 kist. pegar hettuglasid hefur verid opnad & ad vinna med smitgat.

e Fyrir notkun méa geyma 6opnad hettuglas vid stofuhita (undir 25°C) i allt

a Beowvu er teer til litid eitt 6pallysandi, litlaus eda adeins bringul
. vatnslausn.

Lausnina & ad skoda pegar hun hefur verid tekin ar keeli og a4dur en han
er gefin. Ekki ma nota hettuglasid ef lausnin inniheldur agnir eda er

skyjud og gera skal videigandi radstafanir til ad skipta ut lyfinu.

Innihald hettuglassins og siunalin eru s&fd og eingéngu einnota. Ekki ma
nota ef pakkningin, hettuglasid og/eda siunalin hefur ordid fyrir
skemmdum eda ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

Undirbdningur og gjof Beovu

Hettuglasid inniheldur meira en radlagdan 6 mg skammt. EkKi a ad nota allt magnid sem naest ar
hettuglasinu (0,23 ml). Umframmagni skal prysta Gt fyrir inndeelinguna. Ef allt magn hettuglassins er
gefid getur pad valdid ofskdmmtun.

Inndaeling i glerhlaup verdur ad fara fram med smitgat sem felur i sér sétthreinsun handa eins og fyrir
skurdadgerd, notkun sefdra hanska, sefds duks og sefdrar augnsperru (eda samsvarandi) og sefdur
astungubunadur & ad vera til taks (ef porf krefur).

Gefa & fullnzgjandi deyfingu og breidvirkt érverueydandi stadbundid augnlyf til ad sétthreinsa hudina
umbhverfis augu, augnlok og yfirbord augans fyrir inndeelingu.

Vid undirbuning og inndeelingu i glerhlaup eru eftirfarandi einnota hlutir naudsynlegir:
. 30G x ¥%” inndaelingarnal, sefd.

. 1 ml sprauta med 0,05 ml skammtastriki, sefd.

o 5 um oddlaus siunal (18G x 1%, 1,2 mm x 40 mm), s&fd.

Inndeelingarnalin og sprautan eru ekki medfylgjandi i Beovu pakkningunni.
Tryggja verdur ad inndalingin sé gerd tafarlaust eftir ad skammturinn hefur verid atbdinn (prep 8).

Athugid: Skammtinn & ad stilla 4 0,05 ml.
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Inndeelingin

1.

Takid lokid af hettuglasinu og hreinsid yfirbord tappans (t.d.
med 70% sprittpurrku).

Festid siunalina & 1 ml sprautuna med smitgat.

Prystid siunalinni i gegnum midju tappans par til nalin neer
botni hettuglassins.

Til pess ad draga vokvann upp skal halla hettuglasinu
litillega og draga vokvann rélega Ur hettuglasinu og
siundlinni.

Gangid Ur skugga um ad stimpilstongin sé dregin
naegjanlega til baka pegar hettuglasid er teemt til pess tema
siunalina alveg.

5. Aftengid siunalina fra sprautunni med smitgat og fargid
henni. EKki & ad nota siunalina til inndeelingar i glerhlaup.

6. Festid 30G x % inndalingarnalina tryggilega vid sprautuna
med smitgat.

7. Til pess ad athuga med loftb6lur er sprautunni haldid pannig

ad nalin visi upp. Ef loftb6lur eru i sprautunni & ad banka létt
med fingri par til loftbolurnar stiga upp.

0.05 m| mp

Haldid sprautunni i augnhaed og prystio getilega a
stimpilinn til pess ad prysta lofti &samt umframmagni ar
sprautunni og stillid skammtinn & 0,05 ml strikid. Sprautan
er tilbin fyrir inndeelingu.
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9. Gefid 0,05 ml med inndzelingu rélega par til gdmmiendinn
neer enda sprautunnar. Gangid ur skugga um ad allur
skammturinn hafi verid gefinn med pvi ad athuga hvort
gummiendinn hafi n&d enda sprautubolsins.

Athugid: Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Algengar spurningar og svor

Sp.: Hvao ef ég 4 i erfidleikum med ad draga naegjanlegan vokva Ur hettuglasinu?

Sv.: EKki & ad hrista hettuglasid &dur en vokvinn er dreginn upp, latid vokvann setjast & botn
hettuglassins. Gangid Ur skugga um ad hettuglasid sé upprétt, adeins hallandi. Togid rélega i
stimpilinn og bidid par til vokvinn sést i sprautubolnum. Haldid afram ad draga upp pangad til
hettuglasio og siunalin eru alveg tom.

Sp.: Hvao ef ég get ekki fjarleegt allar loftbélurnar ar vokvanum?

Sv.: Mikilveegt er ad ekkert loft sé i vokvanum. Orlitlar loftbolur sem eru vid gimmiendann losna p6
yfirleitt ekki frd ggmmiendanum medan & inndzlingunni stendur og hafa pvi ekki &hrif & steerd
skammtsins.
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