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Beovu (brolucizumab)
Sammanfattning av Beovu och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Beovu och vad anvands det for?

Beovu anvands fér att behandla vuxna med vissa synproblem som orsakas av skador pa nathinnan
(det ljuskansliga skiktet i 6gats bakre del) och mer specifikt dess centrala del som kallas makulan

(qula flacken). Makulan ger det centrala seende som kravs foér att urskilja detaljer i samband med

vardagliga sysslor som bilkérning och lasning och fér att kdnna igen ansikten. Hos vuxna anvands

Beovu for att behandla féljande:

e Den vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) (8ldersféréandringar i gula flacken).
Den vata formen av AMD orsakas av koroidal kéarinybildning (onormal tillvaxt av blodké&rl under
makulan, vilket kan leda till lackage av vatska och blod och orsaka svullnad).

e Synnedsattning till f6ljd av makuladédem (svullnad i gula flacken) orsakat av diabetes (DME).

Beovu innehdller den aktiva substansen brolucizumab.
Hur anvands Beovu?

Beovu finns som férfyllda sprutor eller injektionsflaskor som innehdller en 16sning for intravitreal
injektion (injektion i glaskroppen, den geléliknande vatskan i 6gat). Beovu &r receptbelagt och far bara
ges av en kvalificerad lakare med erfarenhet av att ge intravitreala injektioner.

For att behandla vt AMD injiceras Beovu i det drabbade 6gat en gdng i manaden for de forsta tre
doserna. Darefter bér Beovu ges var 8:e eller 12:e vecka, beroende pa sjukdomens aktivitet.

For behandling av nedsatt syn pa grund av DME ges Beovu som en injektion i det drabbade 6gat, en
gang var 6:e vecka for de forsta fem doserna. Darefter bor Beovu ges var 8:e eller 12:e vecka,
beroende p& sjukdomens aktivitet.

Behandlingen med Beovu ska avbrytas om patienten inte har ndgon nytta av den.

For mer information om hur du anvdnder Beovu, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Beovu?

Den aktiva substansen i Beovu, brolucizumab, &@r en liten del av en monoklonal antikropp. En
monoklonal antikropp ar ett slags protein som har utformats fér att kdnna igen och binda till ett visst
mal (ett s kallat antigen) som finns pa vissa av kroppens celler.

Brolucizumab har utformats for att binda till och blockera ett @mne som kallas vaskuldr endotelial
tillvaxtfaktor A (VEGF-A). VEGF-A ar ett protein som medverkar vid bildningen av och funktionen hos
blodkérl. Férhéjda nivder av detta protein &r kopplade till utvecklingen av vat AMD och DME.
Brolucizumab minskar blodkarlstillvaxten och kontrollerar ldackaget och svullnaden genom att blockera
VEGF-A.

Vilka fordelar med Beovu har visats i studierna?

Vat AMD

Beovu undersoktes i tvd huvudstudier som pagick i ungefar 2 8r och omfattade sammanlagt cirka

1 800 patienter som hade den vata formen av AMD. I studierna jémférdes Beovu (som gavs en gang i
manaden i 3 manader, darefter var 8:e eller 12:e vecka) med aflibercept (en annan behandling vid
AMD) som gavs en gang i manaden i 3 manader, darefter var 8:e vecka. Huvudeffektmattet var
forandringen av patienternas syn efter det forsta behandlingsdret, méatt som antalet bokstéver som de
kunde l&sa vid en vanlig synundersdkning. I bada studierna underséktes dessutom hur effekten
uppratthélls under det andra behandlingséret.

Beovu visade sig vara lika effektivt som aflibercept nir det géllde bevarad synférmaga hos patienter
med v3t AMD. I den forsta studien forbattrades synen i genomsnitt med 6,4 bokstdver hos de patienter
som behandlades med Beovu och med 7 bokstaver hos de patienter som fick aflibercept. I den andra
studien var forbattringen 6,9 bokstaver for de patienter som fick Beovu och 7,6 bokstaver for
patienterna som fick aflibercept. Under det andra behandlingsdret uppratthélls i allménhet Beovus
effekt.

DME

Beovu visade sig vara effektivt for att behandla nedsatt syn p& grund av DME i tvd huvudstudier pa
sammanlagt 926 patienter. I dessa studier jamférdes Beovu som gavs en gang var 6:e vecka vid de
forsta 5 doserna och sedan var 8:e eller var 12:e vecka med aflibercept (en annan behandling vid
DME) som gavs en gang i mdnaden i 5 m8nader och dérefter var 8:e vecka. Huvudeffektmattet var
férandringen av patienternas syn efter det férsta behandlingsdret, métt som antalet bokstédver som de
kunde lasa vid en vanlig synundersdkning.

I bada studierna var Beovu lika effektivt som aflibercept nar det gallde att forbattra synen hos
patienterna efter ett &rs behandling. I den férsta studien forbattrades resultatet for de patienter som
behandlades med Beovu i testpodangen med i genomsnitt 9,2 bokstaver, jamfort med 10,5 bokstaver
hos de patienter som fick aflibercept. I den andra studien var forbattringen 10,6 bokstaver for de
patienter som behandlades med Beovu och 9,4 bokstaver fér de patienter som behandlades med
aflibercept.

Vilka ar riskerna med Beovu?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Beovu (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar minskad synskarpa, katarakt (grumling av linsen i 6gat), konjunktival blédning (blédning i 6gats
framre del) och grumlingar i glaskroppen (flackar i synféltet). De allvarligaste biverkningarna (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare) ar blindhet, endoftalmit (en infektion i 6gat), retinal
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artarocklusion (blockering av artdren i nathinnan) och nathinneavlossning (separation av nathinnan
fran 6gats bakre del). En fullstdndig férteckning éver biverkningar som rapporterats fér Beovu finns i
bipacksedeln.

Beovu far inte ges till patienter med aktiv eller misstankt infektion i eller runt dgat eller till patienter
med en aktiv inflammation i 6gat. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Beovu godkanti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Beovu visat sig vara effektivt nar det galler att
forbattra synen hos patienter med vat AMD och patienter med DME. S&akerheten fér Beovu ansags vara
likvardig med sdkerheten hos andra lakemedel av samma typ och ansdgs vara godtagbar. Myndigheten
fann darfor att fordelarna med Beovu ar stérre an riskerna och att Beovu kan godkannas for forsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Beovu?

Féretaget som marknadsfér Beovu kommer att tillhandah8lla utbildningsmaterial till patienter med
information om vat AMD och DME, hur Beovu verkar och hur det ges, och vad man kan férvanta sig av
behandlingen. Patientvégledningen kommer ocksa att innehalla information om Beovus biverkningar
och nar man ska séka akut medicinsk vard efter behandling med ldkemedlet.

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Beovu har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Beovu kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats fér Beovu utvarderas noggrant och noédvandiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Beovu

Den 13 februari 2020 beviljades Beovu ett godkannande for forsdljning som géller i hela EU.

Mer information om Beovu finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/beovu.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2022.
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