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Beovu (brolucizumab)
Prezentare generala a Beovu si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Beovu si pentru ce se utilizeaza?

Beovu este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu anumite probleme de vedere cauzate de
deteriorarea retinei (stratul sensibil la lumina din spatele ochiului) si mai ales a partii sale centrale
numite macula. Macula asigura vederea centrald, necesara pentru a observa detalii in activitatile de zi
cu zi, de exemplu la condus, la citit si la recunoasterea chipurilor. La adulti, Beovu se utilizeaza pentru
a trata:

e forma ,umeda” a degenerescentei maculare senile (DMS). Forma umeda de DMS este cauzata de
neovascularizatia coroidiana (cresterea anormala a vaselor de sdnge sub maculd, care poate duce
la scurgeri de lichid si de sange si poate provoca umflaturi);

e tulburdri de vedere determinate de edemul macular (umflarea maculei) cauzat de diabet (EMD).

Beovu contine substanta activa brolucizumab.

Cum se utilizeaza Beovu?

Beovu este disponibil sub forma de seringi sau flacoane preumplute care contin o solutie pentru injectie
intravitroasa (injectie in umoarea vitroasa, lichidul gelatinos din ochi). Medicamentul se poate obtine
numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un medic specialist cu experienta in
administrarea injectiilor intravitroase.

Pentru tratamentul formei umede de DMS, Beovu se injecteaza in ochiul afectat o data pe luna pentru
primele trei doze. Ulterior, Beovu se administreaza o data la 8 sau 12 saptamani, in functie de
activitatea bolii.

Pentru tratamentul reducerii vederii cauzate de EMD, Beovu se administreaza sub forma de injectie in
ochiul afectat, o data la 6 saptamani pentru primele cinci doze. Ulterior, Beovu se administreaza o data
la 8 sau 12 saptamaéni, in functie de activitatea bolii.

Tratamentul cu Beovu trebuie oprit daca nu prezinta beneficii pentru pacient.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Beovu, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Beovu?

Substanta activa din Beovu, brolucizumabul, este un fragment mic de anticorp monoclonal. Anticorpul
monoclonal este un tip de proteina care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica
(numitd antigen) care se gaseste in anumite celule din organism.

Brolucizumabul a fost conceput sa se lege de o substanta numita factor A de crestere a endoteliului
vascular (FCEV-A) si sa o blocheze. FCEV-A este o proteina implicata in formarea si functionarea
vaselor de sange. Concentratiile mari ale acestei proteine sunt asociate cu dezvoltarea formei umede
de DMS si EMD. Blocand FCEV-A, brolucizumabul reduce dezvoltarea vaselor de sadnge si controleaza
scurgerile si umflaturile.

Ce beneficii a prezentat Beovu pe parcursul studiilor?

Forma umeda de DMS

Beovu a fost evaluat in doua studii principale cu durata de aproximativ 2 ani, la care au participat in
total aproximativ 1 800 de pacienti cu forma umeda de DMS. Studiile au comparat Beovu (administrat
o data pe luna timp de 3 luni, apoi o data la 8 sau 12 saptamani) cu aflibercept (alt tratament pentru
DMS) administrat o data pe luna timp de 3 luni, apoi o data la 8 saptamani. Principala masura a
eficacitatii a fost modificarea vederii pacientilor dupa primul an de tratament, masurata ca numar de
litere pe care le puteau recunoaste la un test de vedere standard. Ambele studii au evaluat si
mentinerea efectului in al doilea an de tratament.

S-a demonstrat ca Beovu este la fel de eficace ca afliberceptul in mentinerea vederii la pacientii cu
forma umed& de DMS. In primul studiu, vederea s-a imbunatitit, in medie, cu 6,4 litere la pacientii
tratati cu Beovu sicu 7 litere la pacientii care au primit aflibercept. in al doilea studiu, imbunitatirea a
fost de 6,9 litere la pacientii care au primit Beovu si de 7,6 litere la pacientii care au primit aflibercept.
Eficacitatea Beovu s-a mentinut, in general, si in al doilea an de tratament.

EMD

Doua studii principale la care au participat in total 926 de pacienti au demonstrat ca Beovu este eficace
in tratarea reducerii vederii cauzate de EMD. Aceste studii au comparat Beovu administrat o data la

6 saptamani pentru primele cinci doze, apoi o data la 8 sau 12 saptamani cu aflibercept (alt tratament
pentru EMD) administrat o data pe luna timp de cinci luni si apoi o data la 8 saptamani. Principala
masura a eficacitatii a fost modificarea vederii pacientilor dupa primul an de tratament, masurata ca
numar de litere pe care le puteau recunoaste la un test de vedere standard.

in ambele studii, Beovu a fost la fel de eficace ca afliberceptul in imbun&tatirea vederii la pacienti dupa
un an de tratament. In primul studiu, pacientii tratati cu Beovu si-au imbunat&tit scorul la test in
medie cu 9,2 litere, fatd de 10,5 litere la pacientii care au primit aflibercept. in al doilea studiu,
ameliorarea a fost de 10,6 litere pentru pacientii tratati cu Beovu si de 9,4 litere pentru pacientii tratati
cu aflibercept.

Care sunt riscurile asociate cu Beovu?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Beovu (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
acuitate vizualad redusa, cataracta (opacifierea cristalinului), hemoragie conjunctivala (sangerare in
partea din fata a ochiului) siflocoane vitroase (pete in cdmpul vizual). Cele mai grave reactii adverse
(care pot afecta cel mult 1 persoana din 100) sunt orbire, endoftalmita (infectie in interiorul ochiului),
ocluzia arterei retiniene (blocarea arterei din retind) si dezlipire de retina (separarea retinei de partea
din spate a ochiului). Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Beovu, cititi prospectul.
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Beovu este contraindicat la pacientii cu infectie activa sau suspectata in interiorul sau in jurul ochiului
si la pacientii cu inflamatii active in interiorul ochiului. Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Beovu in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca Beovu s-a dovedit eficace in imbunatatirea
vederii la pacientii cu forma umeda de DMS si la pacientii cu EMD. Siguranta Beovu a fost considerata
similara cu cea a medicamentelor de acelasitip si a fost considerata acceptabild. Prin urmare, agentia
a hotarat ca beneficiile Beovu sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Beovu?

Compania care comercializeaza Beovu va furniza pacientilor materiale educationale cu informatii
despre forma umeda de DMS si EMD, modul in care actioneaza Beovu si administrarea
medicamentului, precum si asteptarile de la acest tratament. Ghidul pentru pacienti va include, de
asemenea, informatii cu privire la reactiile adverse ale Beovu si la situatiile in care trebuie solicitate
ingrijiri medicale de urgenta dupa tratamentul cu acest medicament.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Beovu, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Beovu sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Beovu sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Beovu

Beovu a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 februarie 2020.

Mai multe informatii despre Beovu se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 03-2022.
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