EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/130586/2022
EMEA/H/C/004913

Beovu (brolucizumab)
Prehlad o lieku Beovu a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Beovu na ¢o sa pouziva?

Liek Beovu sa pouziva na lie¢bu dospelych s urcitymi zrakovymi problémami spdsobenymi poskodenim
sietnice (svetlocitlivej vrstvy v zadnej ¢asti oka), konkrétne jej centralnej oblasti zndmej ako makula.
Makula umoznuje centralne videnie, ktoré je potrebné na rozoznavanie detailov pri vykonavani
kazdodennych Uloh, napriklad pri vedeni vozidla, ¢itani ¢i rozpoznavani tvari. U dospelych sa liek Beovu
pouziva na liecbu:

e vlhkej formy vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD). VIhka forma AMD je spOosobena
neovaskularizdciou chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod makulou, ¢o méze viest k
Uniku tekutiny a krvi a spésobit opuch),

e poruchy zraku v désledku makuldrneho edému (opuchu makuly) zapri¢ineného cukrovkou (DME).

Liek Beovu obsahuje liecivo brolucizumab.
Ako sa liek Beovu pouziva?

Liek Beovu je dostupny ako naplnena injekcna striekacka alebo injekéna liekovka s roztokom na
intravitredlne injekéné podanie (injekcia do sklovca, rosolovitej tekutiny vo vnutri oka). Vydaj lieku je
viazany na lekdrsky predpis a musi ho podat len kvalifikovany lekar so skisenostami s poddvanim
intravitrealnych injekcii.

Na liecbu vihkej formy AMD sa liek Beovu podava vo forme injekcie do postihnutého oka raz za mesiac
v pripade prvych troch davok. Nasledne sa liek Beovu ma podavat kazdych 8 alebo 12 tyzdriov v
zavislosti od aktivity choroby.

Na lie¢bu zhorseného videnia v dosledku DME sa liek Beovu podava vo forme injekcie do postihnutého
oka raz za 6 tyzdfiov v pripade prvych piatich ddvok. Nasledne sa liek Beovu ma podavat kazdych 8
alebo 12 tyzdnov v zavislosti od aktivity choroby.

Lie¢ba liekom Beovu sa ma ukondit, ak nie je pre pacienta prinosom.

Viac informdcii o pouzivani lieku Beovu si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Beovu Gcinkuje?

Liecivo lieku Beovu, brolucizumab, je malou ¢astou monoklonalnej protilatky. Monoklonalna protilatka
je druh proteinu, ktory bol navrhnuty tak, aby rozpoznal Specificky ciel (nazyvany antigén)
nachadzajuci sa v niektorych bunkach v tele a naviazal sa nan.

Brolucizumab bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na latku nazyvanu vaskularny endotelovy rastovy
faktor A (VEGF-A) a zablokoval ju. VEGF-A je protein, ktory sa podiela na tvorbe a funkcii krvnych ciev.
ZvySené hladiny tohto proteinu sdvisia s vyvojom vihkej formy AMD a DME. Zablokovanim VEGF-A
brolucizumab obmedzuje rast krvnych ciev a reguluje presakovanie a opuch.

Aké prinosy lieku Beovu boli preukazané v stadiach?

Vihka forma AMD

Liek Beovu sa skumal v dvoch hlavnych studiach trvajlcich priblizne dva roky a zahffiajacich celkovo
priblizne 1 800 pacientov s vihkou formou AMD. V Studiach sa porovnaval liek Beovu (podavany raz

za mesiac pocas troch mesiacov a nasledne kazdych 8 alebo 12 tyzdriov) s afliberceptom (dalsim
liekom na liecbu AMD) podavanym raz za mesiac pocas troch mesiacov a nasledne kazdych 8 tyzdrov.
Hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena zraku pacientov po prvom roku liecby merana ako pocet
pismen, ktoré dokéazali v $tandardnom teste zrakovej ostrosti preditat. V obidvoch $tididch sa skimalo
aj zachovanie Gcinku v druhom roku liecby.

Ukazalo sa, Ze liek Beovu je rovnako ucinny ako aflibercept pri zachovani zraku u pacientov s vihkou
formou AMD. V prvej studii sa videnie pacientov zlepSilo v priemere 0 6,4 pismena u pacientov
lieCenych liekom Beovu a o 7 pismen u pacientov, ktori dostavali aflibercept. V druhej studii sa

u pacientov lieCenych liekom Beovu dosiahlo zlepSenie o0 6,9 pismena a 7,6 pismena u pacientov, ktori
dostavali aflibercept. V druhom roku lie¢by bola tcinnost lieku Beovu vo véeobecnosti zachovana.

DME

V dvoch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 926 pacientov, sa preukdazalo, ze liek
Beovu je ucinny pri lieCbe znizeného videnia v désledku DME. V tychto Studiach sa porovnaval liek
Beovu podavany raz za $est tyZdfiov v prvych piatich ddvkach a potom kazdych 8 alebo 12 tyZdfiov s
afliberceptom (dals$im liekom na lieCbu DME) podavanym raz za mesiac po¢as 5 mesiacov a nasledne
kazdych 8 tyzdnov. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena videnia pacientov po prvom roku liecby
merana ako pocet pismen, ktoré dokazali v Standardnom teste zrakovej ostrosti preditat.

V obidvoch studiach bol liek Beovu po jednom roku lieCby pri zlepSovani videnia pacientov rovnako
ucinny ako aflibercept. V prvej studii sa u pacientov lieCenych liekom Beovu zlepsili vysledky testu v
priemere 0 9,2 pismena v porovnanis 10,5 pismena u pacientov, ktori dostavali aflibercept. V druhej
Studii sa u pacientov lieCenych liekom Beovu dosiahlo zlepSenie 0 10,6 pismena a u pacientov lieCenych
afliberceptom o 9,4 pismena.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Beovu?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Beovu (ktoré mézu postihnut az 1 osobu z 10) s znizena zrakova
ostrost, katarakt (zédkal oénych $oSoviek), krvacanie do spojoviek (krvacanie v prednej ¢asti oka)

a opacity sklovca (Ciastoéky v zornom poli). Najzédvaznejsie vedlajsie uinky (ktoré mézu postihndt az
1 osobu zo 100) su slepota, endoftalmitida (infekcia vnuatri oka), okllzia retindlnej tepny (upchatie
cievy v sietnici) a odlUcenie sietnice (oddelenie sietnice od zadnej Casti oka). Zoznam vsetkych
vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Beovu sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Liek Beovu sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou alebo predpokladanou infekciou v oku alebo jeho
okoli, ani u pacientov s aktivnym zdpalom vo vnutri oka. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol lieck Beovu povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zdveru, Ze sa preukazala Géinnost lieku Beovu pri zlepSovani
zraku pacientov s vihkou formou AMD a u pacientov s DME. Bezpecnost lieku Beovu sa povazovala
za podobnu ako v pripade liekov rovnakého typu a povazovala sa za prijatelnd. Agentira preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Beovu st vadésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Beovu?

Spolocnost, ktora liek Beovu umiestiiuje na trh, zabezpedi vzdeldvacie materidly pre pacientov s
informéaciami o vihkej forme AMD a DME, spdsobe G&inku lieku Beovu a jeho poddvania a ¢o ocakavat
od lie¢by. Priru¢ka pre pacienta bude takisto obsahovat informécie o vedlajsich G¢inkoch lieku Beovu,
ako aj o tom, kedy vyhladat okamzit( lekdrsku pomoc po lie¢be tymto liekom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Beovu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Beovu sa neustéle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Beovu sa dokladne hodnotia a zabezpecduju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Beovu

Lieku Beovu bolo 13. februdra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Beovu sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2022
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