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Beovu (brolucizumabas)
Beovu apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Beovu ir kam jis vartojamas?

Beovu - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, turintys tam tikry regéjimo sutrikimuy, kuriuos sukelia
tinklainés (akies dugne esancio Sviesai jautraus audinio), btent centrinés jos dalies, vadinamos
geltongja déme, pazeidimas. Geltonoji démé atlieka centrinio regéjimo funkcija, kuri bdtina tam, kad

v

veidus. Beovu skiriamas suaugusiems pacientams gydyti:

e eksudacine su amziumi susijusig geltonosios démés degeneracijg (AMD). Eksudacine AMD sukelia
gyslainés neovaskuliarizacija (nenormalus po geltongja déme esanciy kraujagysliy, is kuriy gali
prasisunkti skystis ir kraujas ir kurios gali sukelti patinimg, augimas);

e del diabeto sukeltos geltonosios démés edemos (DME) atsiradusj regejimo sutrikima.

Beovu sudétyje yra veikliosios medziagos brolucizumabo.

Kaip vartoti Beovu?

Beovu tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose arba flakonuose su | stiklakiinj (j drebucius panasy skystj
akies viduje) $virké¢iamu tirpalu. Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o sudvirksti vaista turi
kvalifikuotas gydytojas, turintis injekcijy | stiklakinj patirties.

Gydant eksudacine AMD, pirmas tris Beovu dozes reikia Svirksti | pazeistg akj kartg per ménesj. Véliau
Beovu skiriamas kas 8 arba 12 savaiciy, priklausomai nuo ligos aktyvumo.

Gydant dél DME sutrikusj regéjima, pirmas penkias Beovu dozes reikia Svirksti | pazeistq akj kas 6
savaites. Véliau Beovu skiriamas kas 8 arba 12 savaiciy, priklausomai nuo ligos aktyvumo.

Nesant teigiamo poveikio pacientui, gydyma Beovu reikéty nutraukti.

Daugiau informacijos apie Beovu vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.
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Kaip veikia Beovu?

Beovu veiklioji medziaga brolucizumabas yra nedidelé monokloninio antik@ino dalis. Monokloninis
antiklinas - tai tam tikros risies baltymas, kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty tam tikrg kai
kuriose organizmo lgstelése esancia tiksline struktiirg (vadinama antigenu) ir prie jos prisijungty.

Brolucizumabas sukurtas taip, kad jungtysi prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo
faktoriumi A (KEAF-A), ir ji slopinty. KEAF-A yra su kraujagysliy formavimusi ir veikla susijes baltymas.
Padidéjes Sio baltymo kiekis siejamas su eksudacinés AMD ir DME vystymusi. Slopindamas KEAF-A,
brolucizumabas slopina kraujagysliy augima, kontroliuoja skyscio ir kraujo prasisunkima bei patinima.

Kokia Beovu nhauda nustatyta tyrimy metu?

Eksudaciné AMD

Beovu buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kurie apytiksliai tesési 2 metus. Juose i$ viso
dalyvavo mazdaug 1 800 pacienty, kuriems buvo diagnozuota eksudaciné AMD. Tyrimuose buvo
lyginamas Beovu (SvirkS¢iamas kartg per ménesj 3 ménesius ir tuomet - kas 8 arba 12 savaiciy) ir
afliberceptas (kitas vaistas nuo AMD), Svirks¢iamas kartg per ménesj 3 ménesius ir tuomet - kas

8 savaites. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai, kaip pasikeité paciento regéjimas po pirmujy
gydymo mety, sprendziant pagal tai, kiek raidziy jie maté per standartinj regéjimo patikrinima.
Abiejuose tyrimuose taip pat buvo tiriama, ar poveikis iSsilaiko antruosius gydymo metus.

Irodyta, kad Beovu taip pat veiksmingai kaip afliberceptas padeda islaikyti regéjimg eksudaciné AMD
sergantiems pacientams. Pirmame tyrime regéjimas pageréjo vidutiniskai 6,4 raidémis pacientams,
kurie buvo gydomi Beovu, ir 7 raidémis pacientams, gydomiems afliberceptu. Antrame tyrime
regéjimas pageréjo 6,9 raidémis pacientams, kurie buvo gydomi Beovu, ir 7,6 raidémis pacientams,
gydomiems afliberceptu. Beovu poveikis antraisiais gydymo metais iS esmés issilaike.

DME

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 926 pacientai, nustatyta, kad Beovu
veiksmingai gydo dél DME sutrikusj regéjima. Siuose tyrimuose Beovu, pirmas penkias dozes
Svirksciant kartg per 6 savaites ir tuomet - kas 8 arba 12 savaiciy, buvo lyginamas su afliberceptu
(kitu vaistu nuo DME), Svirksc¢iamu kartg per ménesj penkis ménesius ir tuomet - kas 8 savaites.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai, kaip pasikeité paciento regéjimas po pirmyjy gydymo
mety, sprendziant pagal tai, kiek raidziy jie maté per standartinj regéjimo patikrinimg.

Abiejuose tyrimuose po vieny gydymo mety Beovu taip pat veiksmingai kaip afliberceptas pagerino
pacienty regéjima. Atliekant pirma tyrima, Beovu gydyty pacienty regéjimo patikrinimo rezultatai
pageréjo vidutiniskai 9,2 raidémis, o pacienty, kurie buvo gydomi afliberceptu — 10,5 raidés. Antrame
tyrime Beovu gydyty pacienty regejimas pagerejo 10,6 raidés, o pacienty, kurie buvo gydomi
afliberceptu - 9,4 raideés.

Kokia rizika susijusi su Beovu vartojimu?

Dazniausias Beovu Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra sumazéjes
regéjimo astrumas, katarakta (akies lesiuko drumstis), tinklainés kraujavimas (kraujavimas priekinéje
akies dalyje) ir stiklaklinio drumstys (matomi taskeliai). Sunkiausias Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra aklumas, endoftalmitas (infekcija akies viduje), tinklainés
arterijos okliuzija (tinklainés arterijos uzsikimsimas) ir tinklainés atSoka (tinklainés atsiskyrimas
(tinklainés atsiskyrimas nuo akies dugno). ISsamy visy Beovu Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.
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Beovu negalima vartoti pacientams, kuriems yra aktyvi arba jtariama infekcija akies viduje arba aplink
ja, ir pacientams, kuriems yra aktyvus uzdegimas akies viduje. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Beovu buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad jrodyta, jog Beovu veiksmingai pagerina eksudacine AMD
serganciy pacienty regéjima ir DME serganciy pacienty regéjima. Beovu saugumas laikytas panasiu |
tos pacios riiSies vaisty sauguma ir laikytas priimtinu. Todél Agentiira nusprendé, kad Beovu nauda yra
didesné uz nustatytg rizika, ir jj galima registruoti vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Beovu
vartojima?

Beovu prekiaujanti bendrové parengs mokomajg medziagg pacientams su informacija apie eksudacine
AMD ir DME, kaip Beovu veikia, kaip jis vartojamas ir ko tikétis iS gydymo. Paciento vadove taip pat
bus informacija apie Beovu Salutinj poveikjir kada po gydymo Siuo vaistu kreiptis skubios medicininés
pagalbos.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Beovu
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Beovu vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Beovu Salutinis poveikis kruopsciai

vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Beovu

Beovu buvo registruotas visoje ES 2020 m. vasario 13 d.

ISsamig informacijg apie Beovu rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-03.
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