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Beovu (brolucizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Beovu i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym to jest lek Beovu i w jakim celu sie go stosuje

Beovu jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z okreslonymi schorzeniami wzroku
wywotanymi uszkodzeniem siatkowki (Swiattoczuta warstwa w tylnej czesci oka), a konkretnie jej
$rodkowego regionu, zwanego plamka zéttg. Plamka z6tta odpowiada za widzenie Srodkowe i jest
niezbedna do szczegdtowego widzenia podczas wykonywania codziennych czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdéw, czytanie i rozpoznawanie twarzy U osob dorostych lek Beovu stosuje sie w
leczeniu:

e wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD, ang. age-related macular
degeneration). Wysiekowa posta¢ AMD jest spowodowana neowaskularyzacjg naczyniéwkowg
(nieprawidtowy wzrost naczyn krwiono$nych pod plamka zéita, ktéry moze prowadzi¢ do wysieku
ptynu, krwawienia i obrzeku);

e zaburzenia widzenia spowodowanego obrzekiem plamki zéttej (opuchlizng plamki) wywotanym
cukrzyca (DME).

Substancja czynng zawartg w leku Beovu jest brolucizumab.

Jak stosowac lek Beovu

Lek Beovu jest dostepny w postaci amputko-strzykawek lub fiolek zawierajacych roztwér do
wstrzykiwan do ciata szklistego (wstrzykniecie do ciata szklistego, galaretowatego ptynu wewnatrz
oka). Lek wydawany na recepte. Lek podaje wytacznie wykwalifikowany lekarz, doswiadczony w
wykonywaniu wstrzykiwan do ciata szklistego.

W leczeniu wysiekowej postaci AMD lek Beovu wstrzykuje sie do chorego oka raz na miesiac przez
pierwsze trzy dawki. Nastepnie lek Beovu nalezy podawac co 8 lub 12 tygodni, w zaleznosci od
aktywnosci choroby.

W leczeniu pogorszonego widzenia z powodu DME lek Beovu podaje sie we wstrzyknieciu do chorego
oka raz na 6 tygodni przez pierwsze pie¢ dawek. Nastepnie lek Beovu nalezy podawac co 8 lub 12
tygodni, w zaleznosci od aktywnosci choroby.

Stosowanie leku Beovu nalezy przerwa¢, jezeli pacjent nie odnosi z niego korzysci.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Beovu znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Beovu

Brolucizumab, substancja czynna leku Beovu, jest niewielkim elementem przeciwciata monoklonalnego.
Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktdre zostato zaprojektowane w taki sposob, aby
rozpoznawato specyficzng strukture (zwang antygenem) wystepujacaq w niektérych komoérkach w
organizmie i wigzato sie z nia.

Brolucizumab zaprojektowano w taki sposdb, aby wigzat sie z substancjg okreslang jako czynnik
wzrostu $rodbtonka naczyniowego A (VEGF-A) i blokowat ja. VEGF-A to biatko uczestniczace w
tworzeniu i funkcji naczyn krwionosnych. Zwiekszone stezenie tego biatka jest zwigzane z rozwojem
wysiekowego AMD i DME. Blokujac VEGF-A, brolucizumab zmniejsza rozrost naczyn krwionos$nych i
pozwala opanowac wyciek ptyndw i obrzek.

Korzysci ze stosowania leku Beovu wykazane w badaniach

Wysiekowa posta¢ AMD

Lek Beovu oceniano w dwdch badaniach gtéwnych trwajgcych okoto 2 lata, z udziatem tgcznej liczby
okoto 1800 pacjentow z wysiekowg postacig AMD. W badaniach porownywano lek Beovu (podawany
raz w miesigcu przez 3 miesigce, a nastepnie co 8 lub 12 tygodni) z afliberceptem (inny lek przeciw
AMD), podawanym raz w miesigcu przez 3 miesigce, a nastepnie co 8 tygodni. G{dwnym kryterium
oceny skutecznosci byta zmiana w widzeniu pacjentéw po pierwszym roku leczenia, mierzona jako
liczba liter, ktdére potrafili rozpoznac¢ w standardowym badaniu wzroku. W obu badaniach oceniano
rowniez utrzymywanie sie tego dziatania w drugim roku leczenia.

Wykazano, ze lek Beovu jest réwnie skuteczny, jak aflibercept w utrzymywaniu zdolnosci widzenia u
pacjentdw z wysiekowgq postaciag AMD. W pierwszym badaniu wzrok pacjentow poprawit sie $rednio o
6,4 litery u oséb otrzymujacych lek Beovu i o 7 liter u pacjentdw przyjmujacych aflibercept. W drugim
badaniu poprawa wyniosta 6,9 litery u pacjentdw przyjmujacych lek Beovui 7,6 litery u pacjentow
przyjmujacych aflibercept. W drugim roku leczenia skutecznos¢ leku Beovu zasadniczo utrzymata sie.

DME

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 926 pacjentdéw wykazano, ze lek Beovu jest
skuteczny w leczeniu pogorszonego widzenia z powodu DME. W badaniach tych lek Beovu podawany
raz na 6 tygodni przez pierwszych pie¢ dawek, a nastepnie co 8 lub 12 tygodni poréwnywano z
afliberceptem (inny lek przeciw DME) podawanym raz na miesigc przez 5 miesiecy, a nastepnie co 8
tygodni. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana w widzeniu pacjentdw po pierwszym roku
leczenia, mierzona jako liczba liter, ktére potrafili rozpozna¢ w standardowym badaniu wzroku.

W obu badaniach lek Beovu byt réwnie skuteczny, jak aflibercept w poprawie widzenia u pacjentéw po
roku leczenia. W pierwszym badaniu u pacjentdéw otrzymujacych lek Beovu doszto do poprawy wyniku
$rednio 0 9,2 litery, w poréwnaniu z 10,5 litery u pacjentow przyjmujacych aflibercept. W drugim
badaniu poprawa wyniosta 10,6 litery u pacjentéw otrzymujgcych lek Beovu i 9,4 litery u pacjentow
leczonych afliberceptem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Beovu

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Beovu (moggace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: pogorszenie ostrosci wzroku, za¢cma (zmetnienie soczewki oka), wylew spojéwkowy
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(krwawienie z przodu oka) oraz mety w ciele szklistym (plamy w polu widzenia). Najpowazniejsze
dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to: $lepota, zapalenie wnetrza gatki
ocznej, niedroznos¢ tetnicy siatkdwki (zablokowanie przeptywu krwi w tetnicy siatkowki) i
odwarstwienie siatkdwki (oddzielenie sie siatkdwki od tylnej czesci oka). Petny wykaz dziatan
niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Beovu znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Beovu nie wolno stosowa¢ u pacjentdw z czynnym lub podejrzewanym zakazeniem w oku lub
wokot niego, ani u pacjentdw z czynnym stanem zapalnym wewnatrz oka. Peiny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Beovu w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze wykazano skutecznosé leku Beovu w poprawie wzroku u
pacjentéw z wysiekowgq postacig AMD i u pacjentéw z DME. Bezpieczenistwo stosowania leku Beovu
uznano za podobne do bezpieczenstwa stosowania lekéw tego samego rodzaju i uznano je za
akceptowalne. Dlatego tez Agencja uznafa, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Beovu przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Beovu

Firma, ktéra wprowadza do obrotu lek Beovu, dostarczy pacjentom materiaty edukacyjne zawierajace
informacje o wysiekowej postaci AMD oraz DME, a takze o sposobie, w jaki lek Beovu dziata i jest
podawany, oraz o tym, czego mozna oczekiwac od tego leczenia. Przewodnik dla pacjenta bedzie
rowniez zawierac¢ informacje o dziataniach niepozadanych leku Beovu i o tym, kiedy nalezy zwrocié sie
0 pilng pomoc medyczng po podaniu leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Beovu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Beovu sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Beovu sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Beovu

Lek Beovu otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 lutego 2020
r.

Dalsze informacje na temat leku Beovu znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2022.

Beovu (brolucizumab)
EMA/130586/2022 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu

	Czym to jest lek Beovu i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Beovu
	Jak działa lek Beovu
	Korzyści ze stosowania leku Beovu wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Beovu
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Beovu w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Beovu
	Inne informacje dotyczące leku Beovu

