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Beovu (brolucizumabs)
Beovu parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Beovu un kapec tas lieto?

Beovu ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar noteiktiem redzes traucéjumiem, ko izraisa bojajumi
acs tiklené (gaismu uztverosaja slani acs aizmuguréja dala), konkrétak, tas centralaja apvidd, ko dévée
par makulu. Makula nodrosSina centralo redzi, kas vajadziga, lai saskatitu detalas tadu ikdienas
uzdevumu veiksSanai ka transportlidzekla vadiSsana, lasiSana un seju atpazisana. Pieaugusajiem Beovu
lieto, lai arstétu:

e vecuma makulas degeneracijas (VMD) mitro formu. VMD mitro formu izraisa horoidala
neovaskularizacija (patologiska asinsvadu augsana zem makulas, ka rezultata var rasties Skidruma
un asinu noplide, ka ari veidoties pietikums);

e redzes traucéjumus, ko izraisa makulas tiska (makulas pietikums), kuru izraisijis cukura diabéts
(DME).

Beovu satur aktivo vielu brolucizumabu.

Ka lieto Beovu?

Beovu ir pieejamas pilnslircés vai flakonos, kas satur skidumu intravitrealai injicESanai (injicéSanai acs
stiklveida kermeni, kas ir Zelejveida $kidrums acs iek$ieng). Sis zales var iegadaties tikai pret recepti,
un tas drikst ievadit kvalificéts arsts ar pieredzi intravitrealu injekciju veikSana.

Mitrés VMD arstéSanai Beovu injicé skartaja aci vienreiz ménesi pirmajam trim devam. Péc tam Beovu
jalieto ik péc 8 vai 12 ned€lam atkariba no slimibas aktivitates.

DME izraisitas pasliktinatas redzes arstésanai Beovu ievada injekcijas veida skartaja aci vienreiz ik péc
6 nedélam, ievadot pirmas piecas devas. PEc tam Beovu jalieto ik péc 8 vai 12 ned€lam atkariba no
slimibas aktivitates.

Beovu terapija japartrauc, ja pacients no tas negust labumu.

Papildu informaciju par Beovu lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Beovu darbojas?

Beovu aktiva viela brolucizumabs ir mazs monoklonalas antivielas fragments. Monoklonala antiviela ir
olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai organisma atpazitu Tpasu struktdru (ko dévé par antigénu), kas
atrodas noteiktas organisma siinas, un piesaistitos tai.

Brolucizumabs ir veidots, lai piesaistitos vielai, ko dévé par asinsvadu endotélija augSanas faktoru A
(VEGF-A), un to blokétu. VEGF-A ir proteins, kas iesaistits asinsvadu veidoSana un darbiba.
Paaugstinats Sis olbaltumvielas lmenis ir saistits ar mitras VMD un DME veidoSanos. Blok&jot VEGF-A,
brolucizumabs samazina asinsvadu augsSanu un kontrolé skidruma nopladi un pietdkumu.

Kadi Beovu ieguvumi atklati petijumos?

Mitra VMD

Beovu tika pétitas apméram divus gadus ilgos divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma aptuveni

1800 pacientu ar VMD mitro formu. P&tijumos Beovu (lietojot vienu reizi ménesi tris ménesus, péc tam
ik péc 8 vai 12 nedélam) salidzinaja ar afliberceptu (citu VMD arstésanas lidzekli), ko lieto reizi ménesi
tris ménesus, péc tam ik péc 8 nedélam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas pacientu redzé
péc pirma arstéSanas gada, ko méra ka burtu skaitu, ko vini varéja atpazit standarta acu testa. Abos
pétijumos tika aplikota ari iedarbibas saglabasana arstésanas otraja gada.

Tika pieradits, ka Beovu ir tikpat iedarbigas ka aflibercepts redzes uzturésana pacientiem ar mitro
VMD. Pirmaja pétijuma redze uzlabojas vid€ji par 6,4 burtiem pacientiem, kuri sanéma Beovu, un par
7 burtiem pacientiem, kuri sanéma afliberceptu. Otraja petijuma uzlabojums bija 6,9 burti pacientiem,
kuri sanéma Beovu, un 7,6 burti pacientiem, kuri sanéma afliberceptu. Otraja arstéSanas gada Beovu
efektivitate kopuma tika saglabata.

DME

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 926 pacientus, pieradija, ka Beovu efektivi arsté DME izraisitu
redzes pasliktina$anos. Sajos pétijumos salidzinaja Beovu, ko ievadija reizi se$as nedé|as pirmajam
piecam devam, un péc tam ik péc 8 vai 12 nedélam ar afliberceptu (citu DME arstésanas lidzekli), ko
lietoja reizi ménesi piecus ménesus, un péc tam ik péc 8 nedélam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija
izmainas pacientu redzé péc pirma arstésanas gada, mérot burtu skaitu, ko vini var atpazit standarta
acu testa.

Abos pétijumos péc vienu gadu ilgas arstésanas Beovu bija tikpat efektivas ka aflibercepts redzes
uzlaboSana pacientiem. Pirmaja pétijuma ar Beovu arstétajiem pacientiem parbaudes punktu skaits
uzlabojas vid€ji par 9,2 burtiem, salidzinot ar 10,5 burtiem pacientiem, kuri sanéma afliberceptu.
Otraja pétijuma uzlabojums bija 10,6 burti ar Beovu arstétiem pacientiem un 9,4 burti ar afliberceptu
arstétiem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot Beovu?

Visbiezakas Beovu blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir samazinats redzes
asums, katarakta (acs lIécas apdulkoSanas), konjunktivas asinoSana (asinosana acs priekSpusé) un
izgulsnéjumi stiklveida kermeni (plankumi redzes lauka). Nopietnakas blakusparadibas (kas var rasties
lidz 1 no 100 cilvékiem) ir aklums, endoftalmits (infekcija acs iekSiené), tiklenes artérijas oklizija
(artérijas blokésana tiklené) un tiklenes atdalisanas (tiklenes atdaliSanas no acs aizmugures). Pilnu
visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Beovu, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Beovu nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktiva infekcija vai kuriem ir aizdomas par infekciju aci vai
ap to, ka arl pacientiem ar aktivu iekaisumu aci. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Beovu ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentlira uzskatija, ka ir pieradita Beovu efektivitate redzes uzlabosana pacientiem ar
mitro VMD un pacientiem ar DME. Beovu droSumu uzskatija par lidzigu tada pasa veida zalu
droSumam, un to uzskatija par pienemamu. Tadé| adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Beovu,
parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Beovu lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Beovu, nodrosSinas pacientiem izglitojoSus materialus ar informaciju par
mitro VMD, ka Beovu darbojas un ka tas lieto, ka ari par to, ko sagaidit no arstésanas. Pacienta
rokasgramata bis ari informacija par Beovu blakusparadibam un par to, kad steidzami jameklé
mediciniska palidziba péc arstésanas ar Sim zaleém.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Beovu
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Beovu lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Beovu
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Beovu

2020. gada 13. februari Beovu sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Beovu ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Sis kopsavilkums pedg&jo reizi atjauninats 2022. gada marta.
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