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Beovu (brolucizumab)
Harsa generalilejn Beovu u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Beovu u ghal xiex jintuza?

Beovu huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’certi problemi tal-vista kkawzati minn hsara fir-
retina (is-saff li jhoss id-dawl fug wara tal-ghajn), u b’'mod aktar specifiku r-regjun centrali taghha,
maghruf bhala I-makula. II-makula tipprovdi I-vista ¢entrali mehtiega biex wiehed jara dettall ghal
kompiti ta’ kuljum bhas-sewqan, il-qari u biex jaghraf |-ucuh. Fl-adulti, Beovu jintuza biex jikkura:

e il-forma “mxarrba” ta’ degenerazzjoni makulari relatata mal-eta (AMD). Il-forma mxarrba ta’ AMD
hija kkawzata minn neovaskularizzazzjoni korojdali (it-tkabbir anormali tal-vazi taht il-makula, li
jista’ jwassal ghal tnixxija ta’ fluwidu u demm u jikkawza nefha);

e indeboliment vizwali minhabba edema makulari (nefha tal-makula) kkawzata mid-dijabete (DME).

Beovu fih is-sustanza attiva brolucizumab.

Kif jintuza Beovu?

Beovu jigi bhala siringi mimlijin ghal-lest jew kunjetti li filhom soluzzjoni ghall-injezzjoni intravitreali
(injezzjoni fl-umur vitreu, il-fluwidu gisu geli gol-ghajn). Dan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u
ghandu jinghata minn tabib ikkwalifikat li ghandu esperjenza fl-ghoti ta’ injezzjonijiet intravitreali.

Ghall-kura tal-AMD imxarrba, Beovu jigi injettat fl-ghajn affettwata darba fix-xahar ghall-ewwel tliet
dozi. Wara, Beovu ghandu jinghata kull 8 gimghat jew 12-il gimgha, skont I|-attivita tal-marda.

Ghall-kura ta’ vista mnaqgsa minhabba DME, Beovu jinghata bhala injezzjoni fl-ghajn affettwata, darba
kull sitt gimghat ghall-ewwel hames dozi. Wara, Beovu ghandu jinghata kull 8 gimghat jew 12-il
gimgha, skont |-attivita tal-marda.

Il-kura b’‘Beovu ghandha titwaqqgaf jekk il-pazjent ma jkunx ged jibbenefika minnha.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Beovu, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Beovu?

Is-sustanza attiva f'Beovu, il-brolucizumab, hija parti zghira minn antikorp monoklonali. Antikorp
monoklonali huwa tip ta’ proteina li tfasslet biex taghraf u tehel ma’” mira specifika (imsejha antigene)
li tinstab f'certi celloli fil-gisem.

II-brolucizumab tfasslet biex tehel ma’ u timblokka sustanza msejha I-fattur A tat-tkabbir endoteljali
vaskulari (VEGF-A). VEGF-A huwa proteina involuta fil-formazzjoni u I-funzjoni tal-vazi. Il-livelli
mizjuda ta’ din il-proteina huma marbuta mal-izvilupp ta’ AMD imxarrba u DME. Meta timblokka I-
VEGF-A, il-brolucizumab tnaqqas it-tkabbir tal-vazi u tikkontrolla t-tnixxija u n-nefha.

X’inhuma I-benefic¢c¢ji ta’ Beovu li hargu mill-istudji?

AMD imxarrba

Beovu gie investigat f'zewg studji ewlenin li damu madwar sentejn u li involvew total ta’ madwar 1
800 pazjent bil-forma mxarrba tal-AMD. L-istudji gabblu lil Beovu (moghti darba fix-xahar ghal 3 xhur,
imbaghad kull 8 gimghat jew 12-il gimgha) ma’ aflibercept (kura ohra ghall-AMD) moghti darba fix-
xahar ghal 3 xhur, imbaghad kull 8 gimghat. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-vista tal-
pazjenti wara l-ewwel sena ta’ kura, imkejla bhala I-ghadd ta’ ittri li setghu jaghrfu f'test standard tal-
ghajnejn. Iz-zewg studji harsu wkoll lejn kemm dam [-effett fit-tieni sena ta’ kura.

Beovu ntwera li hu effettiv dags aflibercept fiz-zamma tal-vista f’pazjenti blI-AMD imxarrba. Fl-ewwel
studju, il-vista tal-pazjenti tjiebet b'medja ta’ 6.4 ittri fil-pazjenti kkurati b’'Beovu u b'7 ittri fil-pazjenti
kkurati b’aflibercept. Fit-tieni studju, it-titjib kien ta’ 6.9 ittri ghall-pazjenti li nghataw Beovu u 7.6 ittri
ghall-pazjenti li nghataw aflibercept. Matul it-tieni sena ta’ kura, I-effika¢ja ta’ Beovu nzammet b’mod
generali.

DME

Beovu ntwera |i huwa effettiv fil-kura ta’ vista mnagqsa minhabba DME f'zewq studji ewlenin i
involvew total ta’ 926 pazjent. Dawn |-istudji gabblu lil Beovu moghti darba kull 6 gimghat ghall-ewwel
5 dozi u mbaghad kull 8 gimghat jew 12-il gimgha ma’ aflibercept (kura ohra ghad-DME) moghti darba
fix-xahar ghal 5 xhur u mbaghad kull 8 gimghat. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-vista tal-
pazjenti wara I-ewwel sena ta’ kura, imkejla bhala I-ghadd ta’ ittri li setghu jaghrfu f'test standard tal-
ghajnejn.

Fiz-zewg studji, Beovu kien effettiv dags aflibercept fit-titjib tal-vista fil-pazjenti wara sena ta’ kura. FI-
ewwel studju, il-pazjenti kkurati b’Beovu tjiebu fil-puntegg tat-test taghhom b’'medja ta’ 9.2 ittri, meta
mqgabbel ma’ 10.5 ittri fil-pazjenti li nghataw aflibercept. Fit-tieni studju, it-titjib kien ta’ 10.6 ittri
ghall-pazjenti kkurati b’'Beovu u 9.4 ittri ghall-pazjenti kkurati b’aflibercept.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Beovu?

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b’'Beovu (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
tnaqgqis fl-akutezza tal-vista, katarretta (ticpir tal-lenti fl-ghajn), emorragija konguntivali (fsada fuq il-
parti ta’ quddiem tal-ghajn) u depoziti vitriji (tikek fil-vista). L-effetti sekondarji I-aktar serji (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma telf tal-vista, |I-endoftalmite (infezzjoni gol-ghajn),
okkluzjoni tal-arterja fir-retina (imblukkar tal-arterja fir-retina) u stakkar tar-retina (separazzjoni tar-
retina mill-parti ta’ wara tal-ghajn). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Beovu, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Beovu (brolucizumab)
EMA/130586/2022 Pagna 2/3



Beovu ma ghandux jintuza minn pazjenti b’infezzjoni attiva jew issuspettata fl-ghajn jew madwarha, u
minn pazjenti b’inffammazzjoni attiva gol-ghajn. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Beovu gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li ntwera li Beovu kien effettiv fit-titjib tal-vista f'pazjenti
bl-AMD imxarrba u f'‘pazjenti bid-DME. Is-sigurta ta’ Beovu kienet ikkunsidrata simili ghal dik ta’
medicini tal-istess tip u giet ikkunsidrata accettabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji
ta’ Beovu huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Beovu?

Il-kumpanija li tgieghed Beovu fis-suq se tipprovdi materjali edukattivi ghall-pazjenti b‘informazzjoni
dwar |-AMD imxarrba u d-DME, dwar kif jahdem u kif jinghata Beovu, u dwar wiehed x’ghandu jistenna
mill-kura. Il-gwida ghall-pazjent se tinkludi wkoll informazzjoni dwar I-effetti sekondarjita’ Beovuu
meta ghandha titfittex attenzjoni medika urgenti wara I-kura bil-medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Beovu.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Beovu hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Beovu huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Beovu

Beovu nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Frar 2020.

Aktar informazzjoni dwar Beovu tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2022.
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