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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beovu 120 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Beovu 120 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvitska, lsning, innehaller 120 mg brolucizumab™*.

* Brolucizumab &r ett humaniserat monoklonalt enkelkedjigt Fv-antikroppsfragment (scFv) som
framstalls i Escherichia coli-celler med rekombinant DNA-teknik.

Beovu 120 mag/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 19,8 mg brolucizumab i 0,165 ml I6sning. Detta motsvarar en brukbar
mangd tillracklig for att administrera en enskild dos pa 0,05 ml 16sning innehallande 6 mg
brolucizumab.

Beovu 120 mag/ml injektionsvétska, I6sning

Varje injektionsflaska innehaller 27,6 mg brolucizumab i 0,23 ml I6sning. Detta motsvarar en brukbar
mangd tillracklig for att administrera en enskild dos pa 0,05 ml 16sning innehallande 6 mg
brolucizumab.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska).

Klar till opalskimrande, farglos till svagt brungul vattenldsning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Beovu dr avsett till vuxna for behandling av
o neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) (se avsnitt 5.1),
o nedsatt syn pa grund av diabetiska makuladdem (DME) (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Beovu maste administreras av uthildad 6gonlakare med erfarenhet av intravitreala injektioner.



Dosering

Vat AMD

Behandlingsstart- laddningsdoser

Den rekommenderade dosen ar 6 mg brolucizumab (0,05 ml 16sning), administrerad som en
intravitreal injektion var fjarde vecka (en gang i manaden) for de forsta 3 doserna. Bedémning av
sjukdomsaktivitet foreslas 16 veckor (4 manader) efter behandlingsstart.

Alternativt kan 6 mg brolucizumab (0,05 ml 16sning) administreras var 6:e vecka under de forsta
2 doserna. En bedémning av sjukdomsaktiviteten foreslas 12 veckor (3 manader) efter
behandlingsstart. En tredje dos kan administreras baserat pa sjukdomsaktivitet bedomd utifran
synskarpa och/eller anatomiska parametrar vid vecka 12.

Underhallshehandling

Efter den sista laddningsdosen kan lakaren bestaimma lampliga behandlingsintervall baserat pa
sjukdomsaktivitet bedomd utifran patientens synskarpa och/eller anatomiska parametrar. Hos patienter
utan sjukdomsaktivitet bor behandling var 12:e vecka (var 3:e manad) 6vervagas. Hos patienter med
sjukdomsaktivitet bor behandling var 8:e vecka (varannan manad) évervagas (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Om visuella och anatomiska parametrar indikerar att patienten inte drar nytta av fortsatt behandling
bor behandling med Beovu avbrytas.

DME
Den rekommenderade dosen ar 6 mg brolucizumab (0,05 ml 16sning), administrerad som en
intravitreal injektion var sjétte vecka for de forsta 5 doserna.

Darefter kan lakaren bestamma lampliga behandlingsintervall baserat pa sjukdomsaktivitet bedomd
utifran patientens synskarpa och/eller anatomiska parametrar. Hos patienter utan sjukdomsaktivitet bor
behandling var 12:e vecka (var 3:e manad) 6vervagas. Hos patienter med sjukdomsaktivitet bor
behandling var 8:e vecka (varannan manad) 6vervagas. Efter 12 manaders behandling kan, hos
patienter utan sjukdomsaktivitet, behandlingsintervaller pa upp till 16 veckor (4 manader) 6vervagas
(se avsnitt 4.4 och 5.1).

Om visuella och anatomiska parametrar indikerar att patienten inte drar nytta av fortsatt behandling
boér behandling med Beovu avbrytas.

Sarskilda patientgrupper
Aldre
Ingen dosjustering behdvs for patienter Gver 65 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering behdvs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Brolucizumab har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering behévs
for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Brolucizumab hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Inga data
finns tillgéngliga.



Administreringssatt

Beovu dr endast avsett for intravitreal anvandning.
Injektionslosningen skall granskas visuellt fore administrering (se avsnitt 6.6).

Den intravitreala injektionsproceduren ska utféras under aseptiska forhallanden, vilket innefattar
anvandning av kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt spekulum (eller
motsvarande). Det ska finnas tillgang till utrustning for steril paracentes som forsiktighetsatgard.
Patientens anamnes vad galler 6verkénslighetsreaktioner ska utvdrderas noga innan det intravitreala
ingreppet paborjas (se avsnitt 4.3). Adekvat anestetikum och en lokal bredspektrummikrobicid till
desinficering av huden runt 6gat samt 6égonlocket och 6gats yta ska administreras fore injektionen.

Injektionskanylen ska stickas in 3,5 till 4,0 mm posteriort om limbus in i glaskroppsrummet med
riktning mot 6gonglobens centrum. Undvik att rikta nalen langs den horisontella meridianen. Déarefter
injiceras injektionsvolymen pa 0,05 ml langsamt. Ett annat skleralt injektionsstélle ska anvéndas vid
pafoljande injektioner.

Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten kontrolleras avseende férhéjning av det
intraokulara trycket. Lamplig metod kan besta av en kontroll av perfusion av synnervspapillen eller
tonometri. Vid behov ska steril utrustning for paracentes finnas tillgéanglig.

Efter intravitreal injektion ska patienten instrueras att omedelbart rapportera alla symtom som tyder pa
endoftalmit (t.ex. 6gonsmarta, dgonrodnad, fotofobi, dimsyn).

Forfylld spruta

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engangsbruk. Varje forfylld spruta ska bara anvéandas for
behandling av ett 6ga.

Eftersom volymen i den forfyllda sprutan (0,165 ml) &r storre &n den rekommenderade dosen
(0,05 ml), ska en del av volymen i den forfyllda sprutan kasseras fére administrering.

Att injicera hela volymen av den férfyllda sprutan kan leda till éverdosering. For att avldgsna
luftbubblor tillsammans med Gverskott av lakemedel bor kolven sakta tryckas ned tills kanten under

gummiproppens valvda del hamnar i nivd med 0,05 ml-dosmarkeringen (motsvarande 50 ul, dvs 6 mg
brolucizumab).

Injektionsflaska
Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk. Varje injektionsflaska ska bara anvéandas for

behandling av ett 6ga.

Eftersom volymen i injektionsflaskan (0,23 ml) &r stérre an den rekommenderade dosen (0,05 ml), ska
en del av volymen i injektionsflaskan kasseras fore administrering.

Att injicera hela volymen av injektionsflaskan kan leda till 6verdosering. For att avlagsna luftbubblor
tillsammans med overskott av lakemedel ska luften forsiktigt avlagsnas fran sprutan och dosen justeras
till 0,05 ml-dosmarkeringen (motsvarande 50 ul, dvs 6 mg brolucizumab).

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter med aktiva eller misstankta infektioner i eller runt dgat.

Patienter med aktiv intraokulér inflammation.



4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningsnummer
dokumenteras.

Endoftalmit, intraokular inflammation, traumatisk katarakt, nathinneavlossning, nathinneruptur,
nathinnevaskulit och/eller retinal vaskular ocklusion

Intravitreala injektioner, daribland injektioner med Beovu, har férknippats med endoftalmit,
intraokuldr inflammation, traumatisk katarakt, nathinneavlossning och néathinneruptur (se avsnitt 4.8).
Korrekt aseptisk injektionsteknik maste alltid anvandas vid administrering av Beovu.

Patienter bor instrueras att omedelbart rapportera alla symptom som tyder pa ovan namnda handelser.

Intraokuldr inflammation inklusive ndthinnevaskulit och/eller retinal vaskulédr ocklusion

Intraokuldr inflammation inklusive nathinnevaskulit och/eller retinal vaskuldr ocklusion har
rapporterats vid anvandning av Beovu (se avsnitt 4.3 och 4.8). Ett storre antal biverkningar med
intraokuldr inflammation observerades bland patienter med behandlingsrelaterade antikroppar. Efter
vidare undersokning visade sig nathinnevaskulit och/eller retinal vaskuldr ocklusion vara
immunorsakade foreteelser. Intraokuldr inflammation inklusive nathinnevaskulit och retinal vaskulér
ocklusion kan intraffa efter den forsta intravitreala injektionen och vid vilken tidpunkt av
behandlingen som helst. Biverkningarna observerades oftare i bérjan av behandlingen.

Baserat pa kliniska studier var dessa handelser vanligare hos kvinnliga patienter som behandlats med
Beovu dn manliga patienter (t.ex. 5,3 % kvinnor jamfort med 3,2 % mén i HAWK och HARRIER)
och hos japanska patienter.

Hos patienter som utvecklar dessa biverkningar med Beovu skall behandlingen avslutas och
biverkningarna omedelbart hanteras och behandlas. Patienter behandlade med Beovu med en
medicinsk historik av intraokular inflammation och/eller retinal vaskulér ocklusion (inom 12 manader
fore den forsta brolucizumabinjektionen) bor 6vervakas noggrant, eftersom de I6per 6kad risk att
utveckla nathinnevaskulit och/eller retinal vaskular ocklusion.

Vid underhallsbehandling bor inte intervallet mellan tva Beovu-doser vara kortare &n 8 veckor med
tanke pa att en hogre forekomst av intraokular inflammation (inklusive nathinnevaskulit) och retinal
vaskular ocklusion rapporterades hos patienter med nAMD som fick underhallsdosering av Beovu var
fjarde vecka i en klinisk studie jamfort med patienter som fick underhallsdosering av Beovu var 8: e
eller 12: e vecka i de pivotala kliniska fas Il -studierna.

Okning av intraokulart tryck

Overgédende okning av det intraokulara trycket har observerats inom 30 minuter efter intravitreal
injektion av hammare av vaskuléra endoteliala tillvaxtfaktorer (VEGF), inklusive brolucizumab (se
avsnitt 4.8). Sarskild forsiktighet kravs for patienter med daligt kontrollerat glaukom (injicera inte
Beovu nir det intraokulira trycket dr >30 mmHg). Bade det intraokuldra trycket och perfusionen av
synnervshuvudet maste Gvervakas och hanteras pa lampligt sétt.

Bilateral behandling

Sakerhet och effekt av brolucizumab administrerat i bada 6gonen samtidigt har inte undersokts.



Immunogenicitet

Eftersom detta &r ett terapeutiskt protein finns en risk for immunogenicitet med brolucizumab (se
avsnitt 4.8). Patienterna bor instrueras att informera sin lakare om de utvecklar symtom som
dgonsmaérta eller 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat, dimsyn eller férsamrad syn, dkat antal
smapartiklar i synfaltet eller 6kad ljuskéanslighet (se avsnitt 4.8).

Samtidig anvdndning av andra anti-VEGF

Inga data finns tillgdngliga om samtidig anvandning av Beovu och andra anti-VEGF-ldkemedel i
samma 0ga. Brolucizumab ska inte ges samtidigt med andra anti-VEGF-lakemedel (systemiska eller
okuléra).

Uppehéll i behandlingen

Vid intravitreala anti-VEGF-behandlingar géller att doserna inte ska ges och behandlingen inte ska

aterupptas tidigare an nasta planerade behandling om nagot av féljande intraffar:

o en minskning av synskdrpan med bista korrektion (BCVA) med >30 bokstéver jamfort med den
senaste bedémningen av synskarpan,

. en bristning i retina,

o en subretinal blddning som innefattar foveas centrum, eller om blédningens storlek ar >50 % av
det totala lesionsomradet,

o utford eller planerad intraokular operation inom de foregaende eller kommande 28 dagarna.

Ruptur av nathinnepigmentepitel

Riskfaktorer associerade med utveckling av ruptur av det retinala pigmentepitelet efter behandling
med anti-VEGF-terapi mot vat AMD ér en stor och/eller hog pigmentepitelavlossning. Nar
brolucizumabterapin paborjas bor forsiktighet iakttas hos patienter med dessa riskfaktorer for
utveckling av ruptur av det retinala pigmentepitelet.

Regmatogen nathinneavlossning eller hal i makula

Avbryt behandlingen pa patienter med regmatogen nathinneavlossning eller makulahal i stadium 3
eller 4.

Systemiska effekter efter intravitreal anvandning

Systemiska biverkningar, inklusive icke-okuléra blédningar och arteriella tromboemboliska handelser,
har rapporterats efter intravitreal injektion av VEGF-hammare och det finns en teoretisk risk att dessa
kan vara relaterade till VEGF-hdmning. Det finns begransade data gallande sékerhet vid behandling av
patienter med AMD och DME med en anamnes av stroke eller transitorisk ischemisk attack eller
hjartinfarkt de senaste 3 manaderna. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av sadana patienter.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s ar nast intill
“natriumfritt”.

Populationer med begrinsade data

Det finns begrénsad erfarenhet av behandling med Beovu hos diabetespatienter med HbAlc dver 10 %
eller med proliferativ diabetesretinopati. Det finns heller ingen erfarenhet av behandling med Beovu
hos diabetespatienter med okontrollerad hypertoni. Denna brist pa information bor beaktas av lakaren
vid behandling av sadana patienter.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil &lder

Fertila kvinnor bor anvénda effektiv preventivmetod under behandling med brolucizumab och i minst
en manad efter den sista dosen brolucizumab.

Graviditet

Det finns inga eller begransade data fran anvandning av brolucizumab hos gravida kvinnor. En studie
pa cynomolgusapor tyder inte pa skadliga effekter avseende reproduktionstoxicitet. Djurstudier ar
ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Aven om den systemiska
exponeringen efter okular administrering & mycket lag sa finns det pa grund av dess
verkningsmekanism en potentiell risk for den embryofetala utvecklingen. Darfor bor brolucizumab
inte anvandas under graviditet, savida inte den forvantade nyttan uppvager den potentiella risken for
fostret.

Amning

Det &r inte k&nt om brolucizumab utsondras i brostmjolk hos ménniska. I en
reproduktionstoxicitetsstudie detekterades inte brolucizumab i modersmjélk eller i serum hos nyfédda
cynomolgusapor (se avsnitt 5.3). En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.
Brolucizumab rekommenderas inte under amning, och amning bor inte paborjas férran minst en
manad efter den sista dosen av behandlingen med brolucizumab. Ett beslut maste fattas om man ska
avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med brolucizumab, efter beaktande av fordelen
med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Inga reproduktions- eller fertilitetsstudier har gjorts. VEGF-hamning har visats paverka
follikelutveckling, gulkroppsfunktion och fertilitet. Baserat pa VEGF-hammares verkningsmekanism
finns en potentiell risk for reproduktionen hos kvinnor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beovu har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pga mojliga
temporéra synstorningar efter intravitreal injektion och 6gonundersokningen som gors i samband med
injektionen. Patienterna skall inte framfora fordon eller anvanda maskiner tills synfunktionen har
aterstallts tillrackligt.



4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen

Vat AMD
For vat AMD utgjorde totalt 1 088 patienter behandlade med brolucizumab sékerhetspopulationen i
tva fas Il1-studier. Av dessa behandlades 730 patienter med den rekommenderade dosen pa 6 mg.

De biverkningar som oftast rapporterades var nedsatt synskarpa (7,3 %), katarakt (7,0 %),
konjunktival bloédning (6,3 %) och grumlingar i glaskroppen (5,1 %).

De mest allvarliga biverkningarna var blindhet (0,8 %), endoftalmit (0,7 %), ocklusion av retinalartér
(0,8 %) och n&thinneavlossning (0,7 %).

DME
For DME utgjorde totalt 558 patienter behandlade med brolucizumab sikerhetspopulationen i tva fas
[11-studier. Av dessa behandlades 368 patienter med den rekommenderade dosen pa 6 mg.

De biverkningar som oftast rapporterades var katarakt (9,0 %), konjunktival blédning (6,5 %) och 6kat
intraokulart tryck (5,4 %).

De mest allvarliga biverkningarna var katarakt (9,0 %), retinal vaskulér ocklusion (1,1 %), ocklusion
av retinalartar (0,8 %) och endoftalmit (0,5 %).

Tabell éver biverkningar

De biverkningar som upplevts efter administrering av Beovu i kliniska studier sammanfattas i tabell 1
nedan.

Biverkningarna (tabell 1) &r angivna enligt MedDRAs Klassificering av organsystem. Inom varje
organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens med den oftast forekommande biverkningen
forst. Frekvenskategorierna for varje biverkning bygger pa féljande konvention: mycket vanliga
(>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).
Biverkningarna presenteras inom varije frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell1  Frekvenser for biverkningar i kliniska studier

MedDRA Systemorganklass

| Frekvenskategori*

Immunsystemet

Overkanslighet (inklusive urtikaria, utslag, klada, erytem) | Vanliga
Ogon

Nedsatt synskarpa Vanliga
Retinalblddning Vanliga
Uveit Vanliga
Iridocyklit Vanliga
Irit Vanliga
Retinal vaskular ocklusion Vanliga
Blodning i glaskroppen Vanliga
Glaskroppsavlossning Vanliga
Néathinneruptur Vanliga
Katarakt Vanliga
Konjunktival blédning Vanliga
Grumlingar i glaskroppen Vanliga
Vark i 0gat Vanliga
Okning av intraokulart tryck Vanliga
Konjunktivit Vanliga
Ruptur av ndthinnepigmentepitel Vanliga
Dimsyn Vanliga
Kornealt skrapsar Vanliga
Punktuell keratit Vanliga
Blindhet Mindre vanliga
Endoftalmit Mindre vanliga

Nathinneavlossning

Mindre vanliga

Konjunktival hyperemi

Mindre vanliga

Okad tarproduktion

Mindre vanliga

Onormal kénsla i 6gat

Mindre vanliga

Pigmentepitelavlossning

Mindre vanliga

Vitrit

Mindre vanliga

Inflammation i frimre kammaren

Mindre vanliga

”Flare” 1 fraimre kammaren

Mindre vanliga

Hornhinneddem

Mindre vanliga

Nathinnevaskulit

Mindre vanliga

nAMD- eller poolade DME fas Ill-studier.

*Frekvenskategorin for varje biverkning baseras pa den mest konservativa incidensen fran antingen poolade

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunogenitet

Det finns en potentiell risk for immunsvar hos patienter som behandlas med Beovu.

Vat AMD

Efter dosering med Beovu i 88 veckor detekterades behandlingsrelaterade anti-brolucizumab-

antikroppar hos 23-25 % av patienterna.

DME

Efter dosering med Beovu i 96 veckor detekterades behandlingsrelaterade anti-brolucizumab-

antikroppar hos 16-23 % av patienterna.




Bland AMD och DME- patienterna med behandlingsrelaterade antikroppar observerades ett stérre
antal biverkningar i form av intraokuldr inflammation. Efter vidare undersékning har nathinnevaskulit
och/eller retinal vaskular ocklusion, vanligtvis i ndrvaro av intraokular inflammation, visats sig vara
immunorsakade biverkningar relaterade till exponering av Beovu (se avsnitt 4.4) Anti-brolucizumab-
antikroppar var inte forknippade med nagon inverkan pa den kliniska effekten.

Klassrelaterade biverkningar

Det finns en teoretisk risk for arteriella tromboemboliska handelser, inklusive stroke och hjartinfarkt,
efter intravitreal anvandning av VEGF-hammare. En Iag incidens av arteriella tromboemboliska
handelser observerades i de kliniska studierna av brolucizumab hos patienter med AMD och DME.
Inga storre skillnader noterades mellan grupperna som behandlats med brolucizumab respektive
jamforelsepreparat.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering med storre injektionsvolymer &n de rekommenderade kan 6ka det intraokulira trycket.
Om en dverdos skulle intraffa ska det intraokuléra trycket darfor évervakas och behandlas, om den
behandlande lakaren bedémer att det & nddvéndigt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid dgonsjukdomar, antineovaskuléra medel, ATC-kod: SO1LAO06

Verkningsmekanism

Brolucizumab &r ett humaniserat monoklonalt enkelkedjigt Fv-antikroppsfragment (scFv) med en
molekylvikt pa ca 26 kDa.

Okade signaleringsnivaer genom signalbanan for vaskular endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A) ar
forknippade med patologisk okulér angiogenes och nathinneédem. Brolucizumab binder med hdg
affinitet till isoformer av VEGF-A (t.ex. VEGF110, VEGF121 och VEGF16s) och hindrar darigenom
VEGF-A fran att binda till sina receptorer VEGFR-1 och VEGFR-2. Genom att hamma VEGF-A-
bindningen motverkar brolucizumab endotelcellernas proliferation och reducerar darmed den
patologiska nybildningen av kérl och minskar kérlpermeabiliteten.

Farmakodynamisk effekt

Vat AMD

I HAWK- och HARRIER-studierna inkluderades anatomiska parametrar relaterade till 1ackage av blod
och vatska som kannetecknar koroidal neovaskularisering (CNV) vid de bedémningar av
sjukdomsaktiviteten som Iag till grund for behandlingsbesluten. Reduktioner av central retinal
tjocklek- CST (Central Subfield thickness) i narvaro av intraretinal/subretinal vatska (IRF/SRF) eller
vatska i det subretinala pigmentepitelet (sub-RPE) observerades hos patienter som behandlades med
Beovu redan 4 veckor efter att behandlingen pabdrjats och fram till vecka 48 och vecka 96.
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Vid vecka 16 var minskningen av CST statistiskt signifikant for Beovu jamfort med aflibercept i bada
studierna (HAWK: 161 mot 134 mikron; HARRIER: 174 mot 134 mikron). Denna minskning i CST
fran baslinjen var ocksa statistiskt signifikant vid vecka 48 (HAWK: 173 mot 144 mikron; HARRIER:
194 mot 144 mikron) och upprattholls till slutet av varje studie vid vecka 96 (HAWK: 175 mot

149 mikron) ; HARRIER: 198 mot 155 mikron).

Vid vecka 16 var den procentuella skillnaden i patienter med IRF och / eller SRF-vétska statistiskt
signifikant for Beovu kontra aflibercept i bada studierna (HAWK: 34 % mot 52 %; HARRIER: 29 %
mot 45 %). Denna skillnad var ocksa statistiskt signifikant vid vecka 48 (HAWK: 31 % mot 45 %;
HARRIER: 26 % mot 44 %) och upprattholls till slutet av varje studie vid vecka 96 (HAWK: 24 %
mot 37 %; HARRIER: 24 % mot 39 %).

Vid vecka 16 var den procentuella skillnaden i patienter med sub RPE-vatska statistiskt signifikant for
Beovu jamfort med aflibercept i bada studierna (HAWK: 19 % mot 27 %; HARRIER: 16 % mot

24 %). Denna skillnad var ocksa statistiskt signifikant vid vecka 48 (HAWK: 14 % mot 22 %;
HARRIER: 13 % mot 22 %) och uppratthélls till slutet av varje studie vid vecka 96 (HAWK: 11 %
mot 15 %; HARRIER: 17 % mot 22 %).

For patienter i dessa studier som behandlades med Beovu observerades reduktioner av CNV-
lesionsstorlek redan vid 12 veckor, och vid veckorna 48 och 96 efter att behandlingen paborijats.

DME

| KESTREL och KITE-studierna inkluderades anatomiska parametrar vid de beddmningar av
sjukdomsaktiviteten som Iag till grund for behandlingsbesluten. Hos patienter som behandlades med
Beovu observerades reduktion av CST i narvaro av IRF/SRF redan 4 veckor efter att behandlingen
paborijats och fram till vecka 52. Dessa sankningar bibehdlls upp till vecka 100.

Klinisk effekt och sidkerhet

Vat AMD

Beovus effekt och sakerhet bedomdes i tva randomiserade, dubbelmaskerade multicenterstudier i

fas 111 med aktiv kontroll (HAWK och HARRIER) hos patienter med neovaskular (vat) AMD. Totalt
1817 patienter behandlades i dessa studier i tva ar (1088 med Beovu och 729 med jamforelsepreparatet
aflibercept). Patienterna var i alder fran 50 till 97 ar, med en medelalder pa 76 ar.

| bada studierna gallde efter de tre forsta manatliga doserna (veckorna 0, 4 och 8) att
brolucizumabpatienterna behandlades var 12:e vecka, med valet att &ndra doseringsintervallet till var
8:e vecka baserat pa sjukdomsaktiviteten. Sjukdomsaktiviteten bedémdes av en lakare under det forsta
12-veckorsintervallet (veckorna 16 och 20) och vid varje pafoljande bokade behandlingsbesok var
12:e vecka. FOr patienter som visade sjukdomsaktivitet (t.ex. forsdmrad synskarpa, 6kning av CST
och/eller narvaro av IRF/SRF eller sub-RPE- vatska vid nagot av dessa besok andrades
behandlingsintervallet till var 8:e vecka. Jamforelsepreparatet aflibercept administrerades var

8:e vecka efter de forsta 3 manatliga doserna.

Resultat

Studiernas primara effektmatt var férandringen fran baslinjen av BCVA (best corrected visual acuity)
till vecka 48, matt med bokstavspoangen fran ETDRS (early treatment diabetic retinopathy study), dar
det priméra malet var att visa non-inferiority for Beovu jamfort med aflibercept. | bada studierna
visade Beovu (administrerat var 12:e eller 8:e vecka) non-inferiority avseende effekt jamfért med
aflibercept 2 mg (administrerat var 8:e vecka). Den forbattring av synskarpan som observerades under
det forsta aret kvarstod under det andra aret.

Detaljerade resultat fran bada studierna visas i tabell 2 och i figur 1 nedan.
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Tabell 2

Utfall avseende synskarpa vid veckorna 48 och 96 i fas I11-studierna HAWK och

HARRIER
HAWK HARRIER
Effektresultat Vecka Beovu Aflibercept Skillnad Beovu Aflibercept Skillnad
(n=360) 2mg (95 % CI) (n=370) 2mg (95 % CI)
(n=360) brolucizumab (n=369) brolucizumab
— aflibercept — aflibercept
Medelvéarde for 48 6,6 6,8 -0,2 6,9 7,6 -0,7
forandring fran (SE=0,71) (SE=0,71) (-2,1,1,8) (SE=0,61) (SE=0,61) (-2,4; 1,0)
baslinjen av BCVA P<0,0001® P<0,0001 ¥
(métt med ETDRS- 36— 6,7 6,7 0,0 6,5 7,7 -1,2
bokstavspoang) 48" (SE=0,68) (SE=0,68) (-1,9,1,9) (SE=0,58) (SE=0,58) (-2,8,0,4)
P<0,00019 P<0,0003®
96 59 53 0,5 6.1 6,6 -0,4
(SE=0,78) (SE=0,78) (-1,6, 2,7) (SE=0,73) (SE=0,73) (-2,5, 1,6)
% av patienterna 48 33,6 25,4 8,2 29.3 29,9 -0,6
som fick forbattrad (2,2; 15,0) (-7,1,5,8)
syn med en utékning 96 34,2 27,0 7.2 29.1 31,5 -2,4
pa& minst (1,4; 13,8) (-8,8,4,1)
15 bokstaver
% patienter vars syn 48 6,4 55 0,9 3.8 48 -1,0
forsamrades (%0) (-2,7,4,3) (-3,9,2,2)
(BCVA-forlust pa % 8.1 74 07 71 75 0.4
>15 bokstéver) (-3,6, 4,6) (-3,8, 3,3)

BCVA: Synskarpan med bésta korrektion (best corrected visual acuity), data som saknas har imputerats med LOCF-metoden (last
observation carried forward)
ETDRS: early treatment diabetic retinopathy study

SE:Standardfel
3 P-vérde hanvisar till non-inferiority-hypotesen med en non-inferiority-marginal pa 4,0 bokstaver.
b) Huvudsakligt sekundart effektmétt, med hansyn tagen till skillnader i tid mellan behandlingarna med Beovu och aflibercept.
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Figur 1 Genomsnittlig forandring av synskarpan fran baslinjen till vecka 96 i HAWK- och
HARRIER-studierna
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Dessa forbattringar av synskarpan uppnaddes hos 56 % respektive 51 % av patienterna som
behandlades med Beovu med ett 12-veckors doseringsintervall vecka 48 och av 45 % respektive 39 %
av patienterna vecka 96 i HAWK- respektive HARRIER-studien. Bland patienter som identifierades
som lampliga for 12-veckorsregimen under det forsta 12-veckorsintervallet kvarstod 85 % respektive
82 % pa en dosering var 12:e vecka fram till vecka 48. Bland patienter som behandlades med
12-veckorsregimen vecka 48 kvarstod 82 % respektive 75 % pa en dosering var 12:e vecka fram till
vecka 96.
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Behandlingseffekten i utvarderingsbara subgrupper (t.ex. alder, kon, ras, synskarpa vid baslinjen,
nathinnetjocklek vid baslinjen, lesionstyp, lesionsstorlek, vétskestatus) i varje studie 6verensstamde
generellt med resultaten for hela studiepopulationerna.

Sjukdomsaktiviteten bedémdes baserat pa forandringar av synskarpa och/eller anatomiska parametrar,
inklusive CST och/eller nérvaro av IRF/SRF eller sub-RPE-vétska. Sjukdomsaktiviteten bedémdes
fortsatt under studierna. Sjukdomsaktiviteten bedomd utifran de anatomiska parametrarna minskade
vecka 48 och vecka 96 for Beovu jamfort med aflibercept (se "Farmakodynamisk effekt”).

Den procentuella skillnaden i patienter med sjukdomsaktivitet vid vecka 16 var statistiskt signifikant
for Beovu kontra aflibercept (24 % mot 35 % i HAWK, p=0,0013; 23 % mot 32 % i HARRIER,
p=0,0021).

| bada studierna visade Beovu kliniskt relevanta okningar fran baslinjen av det i forvéag specificerade
sekundara effektmattet patientrapporterade utfall, rapporterade med frageformularet for synfunktion
NEI VFQ-25 (National Eye Institute Visual Function Questionnaire). Férdndringarnas omfattning
Overensstamde med rapporteringen i publicerade studier, dvs. en forbattring av BCVA med

15 bokstaver. Det patientrapporterade utfallet kvarstod under det andra aret.

Inga kliniskt relevanta skillnader pavisades mellan Beovu och aflibercept nar det géllde forandringar
fran baslinjen till vecka 48 av totalpoangen i NEI VFQ-25 och dess underordnade skalor (allméan syn,
dgonsmarta, aktiviteter pa ndra avstand, aktiviteter pa langt avstand, social funktion, psykisk hélsa,
rollsvarigheter, beroende, korning, fargseende och perifert seende).

Resultaten fran Beovu-armarna i HAWK- och HARRIER-studierna, dar Beovu administrerades var
4:e vecka (manadsvis) under de forsta 3 doserna (laddningsdoser) foljt av underhallsdosering var 12:e
eller 8:e vecka, replikerades i en populationsfarmakokinetisk/farmakodynamisk simuleringsstudie dar
Beovu administrerades var 6:e vecka under de forsta 2 eller 3 doserna (laddningsdoser) foljt av
underhallsdosering var 12:e eller 8:e vecka.

DME

Beovus effekt och sakerhet beddmdes i tvd randomiserade, dubbelmaskerade multicenterstudier i

fas 111 med aktiv kontroll (KESTREL och KITE) hos patienter med synnedséttning p.g.a diabetisk
makuladegeneration. Totalt 926 patienter behandlades i dessa studier i tva ar (558 med brolucizumab
och 368 med aflibercept 2 mg). Patienterna var i aldern 23 till 87 ar, med en medelalder pa 63 ar.

| bada studierna géllde efter de fem forsta doserna (veckorna 0, 6,12,18 och 24) att
brolucizumabpatienterna behandlades var 12:e vecka, med valet att &ndra doseringsintervallet till var
8:e vecka baserat pa sjukdomsaktiviteten. Sjukdomsaktiviteten bedémdes av en lakare under det forsta
12-veckorsintervallet (veckorna 32 och 36) och vid varje paféljande bokade behandlingshesok. For
patienter som visade sjukdomsaktivitet (t.ex. forsamrad synskarpa, 6kning av CST) vid nagot av dessa
besok andrades behandlingsintervallet till var 8:e vecka. Under ar 2 av KITE-studien kunde patienter
som inte visade nagon sjukdomsaktivitet fa behandlingsintervallet forlangt till 16 veckor.
Jamforelsepreparatet aflibercept administrerades var 8:e vecka efter de forsta 5 manatliga doserna.
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Resultat

Studiernas priméara effektmatt var forandringen fran baslinjen av BCVA till vecka 52, matt med
bokstavspodngen fran ETDRS, dar det primara malet var att visa non-inferiority for Beovu jamfort
med aflibercept 2 mg. | bada studierna visade Beovu (administrerat var 12:e eller 8:e vecka)
non-inferiority avseende effekt jamfoért med aflibercept 2 mg (administrerat var 8:e vecka).

Resultatet av KESTREL och KITE visade ocksa non-inferiority for Beovu jamfort med aflibercept
2 mg for det huvudsakliga sekundara effektmattet (genomsnittlig forandring fran baslinjen i BVCA

under perioden vecka 40 till vecka 52).

Den forbattring av synskarpan som observerades under det forsta aret kvarstod under det andra aret.

Detaljerade resultat fran bada studierna visas i tabell 3 och i figur 2 nedan.

Tabell 3 Utfall avseende synskéarpa vid vecka 52 och 100 i fas I11-studierna KESTREL and
KITE
KESTREL KITE
Effektresultat Vecka Beovu | Aflibercept Skilnad Beovu Aflibercept Skillnad
(n=189) 2mg (95 % ClI) (n=179) 2mg (95 % ClI)
(n=187) | brolucizumab (n=181) | brolucizumab-
— aflibercept aflibercept
52 9,2 10,5 -1,3 10,6 9,4 1,2
Forandring frén (0,57) (0,57) (-2,9, 0,32 (0,66) 0,66) (0,6, 3,12
baslinjen av BCVA P <0,001 P <0,001
(métt med ETDRS- 40-52 9,0 10,5 -15 10,3 9,4 0,9
b OKStaVSPOANG) - (0,53) (0,53) (-3,0, 0,0) (0,62) (0,62) (-0,9, 2,6)
poang) P <0,001° P <0,001°
LS mean (SE) : :
100 8,8 10,6 -1,7 10,9 8,4 2,6
(0,75) (0,75) (-3,8;0,4) (0,85) (0,85) (0,2;4,9
Okning av minst 52 36,0 40,1 4,1 46,8 37,2 9,6
15 bokstaver i (-13,3,5,9) (-0,4, 20,2)
BCVA fran
baslinjen eller
BCVA
>84 bokstaver (%)
100 39,2 42,2 -0,3 50,4 36,9 13,6
(-12,5;6,3) (3,3;23,5)

SE: standardfel

3 P-vérde hanvisar till non-inferiority-hypotesen med en non-inferiority-marginal pé 4,0 bokstéaver.

BCVA: Synskérpan med bésta korrektion (best corrected visual acuity); BCVA-beddmningar efter start av alternativ DME-
behandling i studiedgat censurerades och ersattes med det sista vardet fore start av denna alternativa behandling.

ETDRS: early treatment diabetic retinopathy study
LS mean: minsta kvadratmedelvérde
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Figure2  Genomsnittlig forandring av synskarpan fran baslinjen till vecka 100 i KESTREL
and KITE- studierna
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Dessa forbattringar av synskarpan uppnaddes hos 55 % respektive 50 % av patienterna som
behandlades med Beovu med ett 12-veckors doseringsintervall vid vecka 52 och 44 % och 37 % av
patienterna som behandlades med Beovu med ett 12 veckors eller 12 veckors/16 veckors
doseringsintervall vid vecka 100 i KESTREL respektive KITE. Bland patienter som identifierats som
lampliga for 12-veckorsregimen under det forsta 12-veckorsintervallet, kvarstod ungefar 70 % pa
minst en dosering var 12:e vecka vid vecka 100 i bada studierna. | KITE behandlades 25 % av
patienterna med Beovu med ett 16-veckors doseringsintervall vid vecka 100.
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Behandlingseffekter i utvarderingsbara subgrupper (t.ex. alder, kon, HbAlc och synskarpa vid
baslinjen, CST vid baslinjen, DME lesionstyp, varaktighet av DME sedan diagnos, retinal
vatskestatus) i varje studie dverensstdmde generellt med resultaten for hela studiepopulationen.

| KESTREL och KITE bedémdes sjukdomsaktiviteten igenom hela studierna baserat pa forandringar
av synskarpa och/eller anatomiska parametrar, inklusive CST och/eller ndrvaro av IRF/SRF.
Minskningen av CST fran baslinjen bibehdlls upp till vecka 100. Vid vecka 100 var andelen patienter
med IRF/SRF lagre hos patienter som behandlades med Beovu (42 % KESTREL och 41 % KITE)
jamfort med patienter som behandlades med aflibercept 2 mg ( 54 % KESTREL och 57 % KITE).

Diabetic retinopathy severity score (DRSS) utvarderades i KESTREL- och KITE-studierna. Vid
baslinjen hade 98,1 % av patienterna i bade KESTREL och KITE graderbara DRSS-poéng. Baserat pa
den sammanslagna analysen visade Beovu non-inferiority till aflibercept 2 mg i andelen patienter med
minst en 2-stegs forbattring fran baslinjen i DRSS vid vecka 52, med en non-inferioritetsmarginal pa
10 %. Uppskattad andel var 28,9 % och 24,9 % i Beovu respektive aflibercept 2 mg, vilket resulterade
i en skillnad i behandling pa 4,0 % (95 % KI: [-0,6, 8,6]). Vid vecka 100 var andelen patienter med en
> 2-stegs forbattring i DRSS-poang fran baslinjen till vecka 100 32,8 % med Beovu och 29,3 % med
aflibercept 2 mg i KESTREL och 35,8 % med Beovu och 31,1 % med aflibercept 2 mg i KITE.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Beovu for alla grupper av den pediatriska populationen for neovaskuldar AMD and DME (information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Beovu administreras direkt i glaskroppsrummet for att ha lokal verkan i 6gat.

Absorption och distribution

Efter intravitreal administrering av 6 mg brolucizumab per 6ga till patienter med nAMD var det
geometriska medelvérdet for Crmax TOr fritt brolucizumab i plasma 49,0 ng/ml (intervall: 8,97 till
548 ng/ml) och uppnaddes pa 1 dag.

Metabolism och eliminering

Brolucizumab &r ett monoklonalt antikroppsfragment och inga studier av metabolism har genomforts.
Eftersom fritt brolucizumab ar ett enkelkedjigt antikroppsfragment kan man foérvanta sig att det
elimineras bade malmedierat genom bindning till fritt endogent VEGF, passivt via njurarna och genom
metabolism via proteolys.

Efter intravitreala injektioner eliminerades brolucizumab med en synbar systemisk halveringstid pa
4,3 + 1,9 dagar. Hos de flesta patienter 1ag koncentrationerna generellt nara eller under
kvantifieringsgransen (<0,5 ng/ml) ungefdr 4 veckor efter dosering. brolucizumab ackumuleras inte i
serum vid intravitreal administrering var 4:e vecka.

Sarskilda populationer

Aldre
Det forelag inga relevanta skillnader i systemisk farmakokinetik efter intravitreal injektion i en studie
med 22 patienter i aldern 65 till 74 ar, 18 patienter i aldern 75 till 84 ar och 3 patienter i aldern >85 ar.
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Nedsatt njurfunktion

Den systemiska farmakokinetiken fér brolucizumab utvarderades hos nAMD-patienter med normal
njurfunktion (>90 ml/min [n=21]) med lindrigt (60 till <90 ml/min [n=22]) eller mattligt (30 till

<60 ml/min [n=7]) nedsatt njurfunktion. Medan de genomsnittliga systemiska clearancevérdena for
patienter med mild till mattlig nedsatt njurfunktion i allmanhet var lagre &n hos patienter med normal
njurfunktion, observerades ingen signifikant paverkan av mild och méttlig nedsatt njurfunktion pa den
totala systemiska exponeringen for brolucizumab. Inga patienter med kraftigt nedsatt (<30 ml/min)
njurfunktion undersoktes.

Nedsatt leverfunktion

Brolucizumab har inte undersokts hos patienter med nedsatt leverfunktion. Lindrigt till kraftigt nedsatt
leverfunktion bor inte ha ndgon inverkan pa den systemiska exponeringen for brolucizumab eftersom
metabolismen sker via proteolys och inte &r beroende av leverfunktionen.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter
Det har inte gjorts nagra studier av brolucizumabs cancerframkallande eller mutagena potential.

Brolucizumab administrerades en gang var 4:e vecka till draktiga cynomolgusapor genom intravitreal
injektion i dosnivaer som gav maximal systemisk exponering 6 ganger hogre an hos manniska vid den
maximala rekommenderade dosen (baserat pa serum Crmax). Det fanns ingen paverkan pa embryofetal
utveckling, graviditet eller forlossning, eller pa dverlevnad, tillvéxt eller postnatal utveckling av
avkomma. Men baserat pa dess farmakologiska effekt bor brolucizumab betraktas som potentiellt
teratogent och embryo-fetotoxiskt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumcitrat

Sackaros

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta Iakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Forfylld spruta: 2 ar
Injektionsflaska: 2 ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forfylld spruta

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i det forseglade blistret och i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fére anvandning kan det odppnade blistret forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C) i upp till
24 timmar.
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Injektionsflaska

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fére anvandning kan den odppnade injektionsflaskan forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C) i upp
till 24 timmar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta

0,165 ml steril 16sning i en forfylld spruta (typ I-glas) med kolvpropp av brombutylgummi ett
sprutlock bestdende av en vit, manipuleringssaker forslutning med ett gratt nalskydd av
brombutylgummi inklusive en Luer lock adapter. Den forfyllda sprutan ar forsedd med en kolvstang
och ett lila fingergrepp och ar innesluten i en forseglad blisterférpackning.

Forpackning innehallande 1 forfylld spruta.

Injektionsflaska

0,230 ml steril 16sning i en injektionsflaska av glas med en belagd gummipropp med aluminiumlock
med en lila snéppskiva.

Forpackning innehallande 1 injektionsflaska och 1 trubbig filterkanyl (18G x 1% tum,
1,2 mm x 40 mm, 5 pm).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forfylld spruta

Den forfyllda sprutan innehaller mer an den rekommenderade dosen pa 6 mg. Hela volymen i sprutan
(0,165 ml) ska inte anvandas. Overskottet ska tryckas ut fére injektionen. Om hela dosen i den
forfyllda sprutan injiceras kan det innebara en dverdosering. For att avlagsna saval luftbubblor som
overflodigt lakemedel, tryck forsiktigt pa kolven tills kanten under gummiproppens valvda del ligger i
linje med den svarta doseringslinjen pa sprutan (dvs. 0,5 ml, motsvarande 6 mg brolucizumab).

Losningen ska inspekteras visuellt nar den tas ut ur kylskapet och fore administrering. Om partiklar
eller grumlighet syns far den forfyllda sprutan inte anvandas och lampliga atgarder for byte av spruta
ska vidtas.

Den forfyllda sprutan &r steril och ar endast avsedd for engangsbruk. Anvénds inte om forpackningen
eller den forfyllda sprutan ar skadade eller om utgangsdatum har passerats. Detaljerade anvisningar
om administrering aterfinns i bipacksedeln.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Injektionsflaska

Injektionsflaskan innehaller mer an den rekommenderade dosen pa 6 mg. Hela volymen i
injektionsflaskan (0,23 ml) ska inte anvandas. Overskottet ska tryckas ut fore injektionen. Om hela
dosen i injektionsflaskan injiceras kan det innebara en dverdosering. Injektionsdosen maste stéllas in
pa 0,05 ml-dosmarkeringen, dvs 6 mg brolucizumab.

L6sningen ska inspekteras visuellt nar den tas ut ur kylskapet och fore administrering. Om partiklar
eller grumlighet syns far injektionsflaskan inte anvandas och lampliga atgarder for byte av
injektionsflaska maste vidtas.

Innehallet i injektionsflaskan och filterkanylen &r sterilt och endast for engangsbruk. Anvands inte om
forpackningen, injektionsflaskan och/eller filterkanylen ar skadade eller om utgangsdatum har
passerats. Detaljerade anvisningar om administrering aterfinns i bipacksedeln.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novartis Europharm Limited

Vista Building
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Dublin 4

Irland
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EU/1/19/1417/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

13 februari 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARESOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Osterrike

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Injektionsvatska, 16sning
S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenien

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.
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B. VILLKOR ELLER BEEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgarder

Fore lansering i varje medlemsstat maste innehavaren av godkénnandet for forsaljning komma Gverens
om det slutgiltiga utbildningsmaterialet med den nationellt behériga myndigheten.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning skall sakerstélla, efter diskussioner och

Overenskommelser med de nationella behériga myndigheterna i varje medlemsstat dér Beovu

marknadsfors, att alla dgonkliniker dar Beovu foérvantas anvéandas ar forsedda med en

patientinformation i skriftligt och ljudformat, innehallande foljande viktiga punkter:

o Vad ar neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration och diabetiska makuladdem

o Vad ar Beovu, hur fungerar den, hur administreras den och vad kan man férvanta sig fran
behandlingen

o Vilka &r stegen efter behandling med Beovu

. Beskrivning av riskerna, inklusive forhojt intraokulart tryck, intraokuldr inflammation,
néthinnevaskulit och/eller retinal vaskuldr ocklusion nathinneavlossning eller —ruptur och
endoftalmit och viktiga tecken och symptom pa dessa, tecken och symtom pa immunogenitet

o Rekommendationer for évervakning och erforderliga undersokningar: Efter intravitreal
injektion: méatning av 6kat intraokulart tryck och perfusion av synnerven

o Nar och hur man omgaende skall s6ka hjalp av den behandlande lékaren
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beovu 120 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
brolucizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta med 0,165 ml 16sning innehaller 19,8 mg brolucizumab (120 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller: natriumcitrat, sackaros, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1x 0,165 ml forfylld spruta
Ger en enskild dos pa 6 mg/0,05 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

Intravitreal anvandning

Endast for engangsbruk.

Efter att det sterila forseglade blistret har 6ppnats ska fortsatt hantering ske under aseptiska
forhallanden.

Stall in dosen pa 0,05 ml dosmarkering.

Overskottet ska tryckas ut fore injektionen.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i dess forseglade blister i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4,

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1417/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

AVRIVNINGSBAR ETIKETT FAST PA INNERLOCKET TILL KARTONG - FORFYLLD
SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beovu

2. UTGANGSDATUM

EXP

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beovu 120 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
brolucizumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

0,165 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Beovu 120 mg/ml injektionsvatska
brolucizumab
Intravitreal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

19,8 mg/0,165 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beovu 120 mg/ml injektionsvatska, 16sning
brolucizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska med 0,23 ml 1dsning innehaller 27,6 mg brolucizumab (120 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller: natriumcitrat, sackaros, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1x 0,23 ml injektionsflaska, 1 filterkanyl.
Ger en enskild dos pa 6 mg/0,05 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

Intravitreal anvandning

Endast for engangsbruk.

Efter 6ppnandet av injektionsflaskan, ska fortsatt hantering ske under aseptiska forhallanden.
Stall in dosen pa 0,05 ml.

Overskottet ska tryckas ut fore injektion.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4,

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1417/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Beovu 120 mg/ml injektionsvatska
brolucizumab
Intravitreal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

27,6 mg/0,23 ml

6. OVRIGT

33



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Beovu 120 mg/ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
brolucizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Beovu ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Beovu

Hur du far Beovu

Eventuella biverkningar

Hur Beovu ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Beovu ar och vad det anvands for

Vad Beovu ar

Beovu innehaller den aktiva substansen brolucizumab, vilken tillhor en grupp lakemedel som kallas
antineovaskulara medel. Beovu injiceras i 6gat av din lakare for behandling av sjukdomar som kan
paverka din syn.

\

Onormala blodkarl som
v lacker vatska eller blod
till makula.

Vad Beovu anvands for

Beovu anvénds hos vuxna for att behandla 6gonsjukdomar som uppstar nar onormala blodkarl bildas
och véxer under makula. Makula, som finns i 6gats bakre del, gor att man kan se fina detaljer. De
onormala blodkérlen kan lacka vatska eller blod in i 6gat och kan stéra makulafunktionen och ge
sjukdomar som kan orsaka nedsatt syn sasom:

. vat aldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD)

o diabetiska makuladdem (DME)

Hur Beovu verkar

Beovu kan gora sa att sjukdomen utvecklas langsammare och kan darmed bibehalla, eller till och med
forbéttra, synen.
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2. Vad du behéver veta innan du far Beovu

Du far inte behandlas med Beovu

- om du ar allergisk mot brolucizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en infektion i eller runt dgat.

- om du har ont i 6gat eller har rodnad i 6gat (6goninflammation).

Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din lakare. Du ska da inte fa Beovu.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Beovu, om nagot av féljande stammer in pa dig:

- om du har glaukom (ett tillstand som oftast orsakas av for hogt tryck i 6gat).

- om du tidigare har sett ljusblixtar eller grumling (morka flytande flackar) och om flackarna
plétsligt har blivit storre och fler.

- om du har genomgatt en 6gonoperation under de senaste 4 veckorna eller ska gora det inom de
kommande fyra veckorna.

- om du tidigare har haft 6gonsjukdomar eller fatt behandlingar for 6gonen.

- om du tidigare har fatt plotslig synforlust pa grund av blockering av blodkarl i 6gats bakre del
(retinal vaskular ocklusion) eller inflammation av blodkérl i 8gats bakre del (nathinnevaskulit)
under det senaste aret.

Tala omedelbart om for lakaren om du:

- far rodnad i 6gat, 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat, dimsyn eller forsamrad syn, 6kat antal
smapartiklar i synfaltet eller 6kad ljuskanslighet.

- utvecklar plétslig synforlust, vilket kan vara ett tecken pa retinal vaskular ocklusion.

Alla ovanstaende symtom kan leda till att din lakare avbryter behandlingen med Beovu.

Dessutom &r det viktigt for dig att veta att:

- sakerheten och effekten av Beovu, nar det administreras till bada 6gonen samtidigt, inte har
studerats och att anvandning pa detta sétt kan leda till en 6kad risk for biverkningar.

- injektioner med Beovu kan orsaka en 6kning av 6gontrycket (intraokulért tryck) hos vissa
patienter inom 30 minuter efter injektionen. Din lakare kommer att 6vervaka detta efter varje
injektion.

- din lakare kommer att kontrollera om du har andra riskfaktorer som kan ¢ka risken for
avlossning eller bristning i ndgot av skikten i 6gats bakre del (nathinnan eller
nathinnepigmentepitelet). | sadana fall maste Beovu ges med forsiktighet.

Den systemiska anvandningen av VEGF-hdmmare, amnen som liknar dem som finns i Beovu, &r
potentiellt kopplad till risk for blodproppar som blockerar blodkarlen (arteriella tromboemboliska
handelser), vilket kan leda till hjartattack eller stroke. Det finns en teoretisk risk for sadana handelser
efter injektion av Beovu i 6gat.

Barn och ungdomar
Beovu ges inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Beovu
Tala om for lakaren om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Beovu och i minst en manad efter att
behandlingen med Beovu avslutats, eftersom det &r ok&nt om Beovu utséndras i brostmjolk.
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Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda effektiva preventivmedel under behandling och under
minst en manad efter att behandlingen med Beovu avslutats. Tala omedelbart om for ldkaren om du
blir gravid eller tror att du kan vara gravid under behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Efter behandling med Beovu kan du tillfalligt fa synproblem (till exempel se suddigt). Kor inte och
anvand inte maskiner sa lange problemen finns kvar.

Beovu innehaller natrium
Lakemedlet innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du far Beovu

Hur mycket Beovu ges och hur ofta
Den rekommenderade dosen ar 6 mg brolucizumab.

Vvat AMD

Behandlingsstart (ocksa kallat laddningsdoser)

- Du behandlas med en injektion varje manad under de forsta 3 manaderna.

- Alternativt kan du behandlas med en injektion var sjatte vecka de tva forsta doserna. Din lékare
kommer att avgéra om en tredje injektion behdvs 12 veckor efter behandlingsstart baserat pa hur
ditt 6ga (dina 6gon) mar.

Underhallshehandling

- Darefter kan det handa att du far en injektion var 3:e manad. Din lakare avgor tiden mellan
behandlingarna beroende pa hur ditt 6ga mar. En del patienter behover behandling varannan
manad. Behandlingsintervallet mellan tva doser Beovu bor inte vara kortare an varannan manad.

BEHANDLINGSSTART

(OCKSA KALLAT LADDNINGSDOSER) UNDERHALLSBEHANDLING

3 DOSER 2 DOSER
VAR VAR
U= =0
ELLER m —_—)
VECKA VECKA
1 injektion var 1 injektion var Darefter, 1 injektion var
4:e vecka de forsta 6:e vecka de forsta 12:e vecka (var 3:e manad)
3 doserna 2 doserna eller enligt lakares
Din lakare avgor om rekommendation
en tredje injektion behdvs
12 veckor efter behandlingsstart

beroende pa hur ditt 6ga mar
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DME

- Du behandlas med en injektion var sjatte vecka de forsta fem injektionerna.

- Dérefter kan det handa att du far en injektion var 3:e manad. Din lakare avgor tiden mellan
behandlingarna beroende pa hur ditt 6ga mar. En del patienter behdver behandling varannan
manad. Vissa patienter kan fa behandling var 4:e manad.

De forsta Darefter,
5 doserna en gang
var var
O=U PUSUN
- -
vecka vecka
1 injektion var Dérefter 1 injektion var
6:e vecka de forsta 12:e vecka (var 3:e manad) eller
5 doserna enligt 1akarens rekommendation

Administreringssatt
Beovu ges som en injektion i dgat (intravitrealt bruk) av en 6gonlékare.

For att forhindra infektion rengor lakaren 6gat noga fore injektionen. Du far ocksa 6gondroppar
(lokalbed6vning) som beddvar égat for att minska eller férhindra smarta fran injektionen.

Hur lange varar behandlingen med Beovu

Beovu anvénds for att behandla kroniska 6gonsjukdomar vilket kraver langtidsbehandling under
manader eller ar. Din lakare kommer att kontrollera att behandlingen fungerar, nar du kommer pa dina
bokade besok. Léakaren kan ocksa kontrollera dina 6gon mellan injektionerna. Tala med din ldkare om
du undrar hur lange du ska fortsatta att fa Beovu.

Innan behandlingen med Beovu avbryts
Tala med din lakare innan du slutar med behandlingen. Om du slutar med behandlingen kan risken ¢ka
for att du ska forlora synen och din syn kan forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningarna av injektion av Beovu kommer antingen fran sjalva lakemedlet eller fran
injektionsproceduren och de paverkar framst 6gat.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Se till att fa omedelbar vard om du far nagot av féljande, som &r tecken pa allergiska reaktioner,
inflammationer eller infektioner:

o En pldtslig forsémring eller foérandring av synen.

. Smérta, 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat.

Om du far nagra allvarliga biverkningar ska du meddela din lakare omedelbart.
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Ovriga mojliga biverkningar
Andra biverkningar som kan komma efter behandling med Beovu listas nedan.

De flesta av biverkningarna ar milda till mattliga och forsvinner i allmanhet inom en vecka efter varje
injektion.

Om dessa biverkningar blir svara ska du informera din lakare.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

o inflammation i 6gats mellersta hinna (uveit)

o avlossning av den gelaktiga substansen inne i dgat (glaskroppsavlossning)

o bristning av nathinnan (delen i 6gats bakre del som kéanner av ljus) eller i ett av dess skikt
(ruptur av pigmentepitelet)

forsdmrad syn (nedsatt synskarpa)

blédning i nathinnan (retinalblédning)

inflammation i iris, den fargade delen av 6gat (irit)

inflammation i iris och dess intilliggande vavnad i 6gat (iridocyklit)

plotslig forlust av synen pa grund av blockering av blodkarl i 6gats bakre del (retinal vaskular
ocklusion)

blddning i 6gat (blddning i glaskroppen)

grumling av Ogats lins (katarakt)

blodning fran sma blodkarl i 6gats yttre skikt (konjunktival bldning)

prickar som ror sig i synféltet (grumlingar i glaskroppen)

dgonvérk

hogre tryck inuti 6gat (6kat intraokulart tryck)

rodnad av dgonvitan (konjunktivit)

dimsyn eller dalig synskarpa

skrapsar pa hornhinnan, skada pa det klara skiktet av 6gongloben som tacker iris (kornealt
skrapsar)

skada pa det klara skiktet av 6gongloben som téacker iris (punktuell keratit)

o allergiska reaktioner (6verkénslighet)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

svar inflammation inne i 6gat (endoftalmit)

blindhet

plotslig forlust av synen pa grund av blockering av en artar i 6gat (ocklusion av retinalartar)
avlossning av retina (nathinneavlossning)

rodnad i dgat (konjunktival hyperemi)

okad tarproduktion

onormal kénsla i dgat

avlossning av ett av skikten i retina (pigmentepitelavlossning)

inflammation av den gelaktiga substansen inne i dgat (vitrit)

inflammation i1 dgats frimre del (inflammation eller flare” i frimre kammaren)
svullnad av hornhinnan, 6gonglobens Kklara skikt (hornhinneddem)
inflammation av blodkarl i 6gats bakre del (nathinnevaskulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet som listas i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.
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5. Hur Beovu ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i det forseglade blistret och i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fore anvandning kan det o0ppnade blistret med den forfyllda sprutan forvaras vid rumstemperatur
(under 25 °C) i upp till 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar brolucizumab. En ml 16sning for injektion innehaller 120 mg
brolucizumab. Varije forfylld spruta innehaller 19,8 mg brolucizumab i 0,165 ml lésning. Detta
motsvarar en brukbar mangd tillracklig for att administrera en enskild dos pa 0,05 ml 16sning
innehallande 6 mg brolucizumab.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumcitrat, sackaros, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beovu 120 mg/ml injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta (injektion) ar en klar till 1att opaliserande,
farglos till 14tt brungul vattenldsning.

Varje forpackning innehaller 1 forfylld injektionsspruta, endast avsedd for engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4,

Irland

Tillverkare

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Nirnberg
Tyskland
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\AGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.

Teél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich

Novartis Pharma GmbH

Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 3754888

Portugal
Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 5542 5439
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Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning till forfylld spruta

Forvaring och inspektion

Forvara Beovu i kylskép (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara den
forfyllda sprutan i det forseglade blistret och i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

m Fore anvandning kan det o6ppnade blistret med den forfyllda sprutan
\/ med Beovu forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C) i upp till
- - 24 timmar. Kontrollera att forpackningen innehaller en steril forfylld

spruta i ett forseglat blister. Efter att blistret har dppnats ska fortsatt
hantering ske under aseptiska forhallanden.

\ ' /
ﬁjﬁ; Beovu ér en Klar till opalskimrande, farglos till svagt brungul
| " | = .
| \ \ﬁ@ vattenlésning.
U

Losningen ska inspekteras visuellt nar den tas ut ur kylskapet och
fore administrering. Om partiklar eller grumlighet syns far den

forfyllda sprutan inte anvandas och lampliga atgarder for byte av
@ spruta ska vidtas.
Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engangsbruk. Anvands
inte om forpackningen eller den forfyllda sprutan ar skadade eller om
utgangsdatum har passerats.
Sa har bereds och administreras Beovu
Den forfyllda sprutan innehéllgr mer an den rekommenderade dosen pa 6 mg. Hela volymen i sprutan
(0,165 ml) ska inte anvandas. Overskottet ska tryckas ut fore injektionen. Om hela dosen i den
forfyllda sprutan injiceras kan det innebéra en 6verdosering.
Den intravitreala injektionsproceduren maste utféras under aseptiska forhallanden, vilket innefattar
anvéandning av kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt spekulum (eller

motsvarande) liksom tillgang till utrustning for steril paracentes (vid behov).

Adekvat anestetikum och en lokal bredspektrummikrobicid till desinficering av huden runt dgat samt
dgonlocket och dgats yta ska administreras fore injektionen.

For intravitreal injektion, anvand en 30G x % tum steril injektionskanyl. Injektionskanylen ingar inte i
forpackningen med Beovu.

Var noga med att ge injektionen omedelbart efter beredning av dosen (steg 5).

Observera: Dosen maste stéllas in pa 0,05 ml.
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Sprutskydd

0,05 ml dosmarkering

Fingergrepp

i

T

‘ Gummipropp
Luer Lock

Injektionsprocedur

Sprutkolv

1. Dra bort locket fran blisterférpackningen och ta upp sprutan
med aseptisk teknik.
2. Bryt av nalskyddet (vrid inte).

3. Satt fast en 30G x % tums injektionskanyl ordentligt pa
sprutan under aseptiska forhallanden.
4, For att ta bort luftbubblor fran sprutan, hall sprutan med

kanylen uppat. Om det finns luftbubblor knackar du forsiktigt
pa sprutan med fingret tills bubblorna stiger upp till ytan.

Ta forsiktigt bort nalskyddet fran kanylen genom att dra det
rakt utat.

Hall sprutan i 6gonhdjd och tryck forsiktigt in kolven tills
kanten nedanfor gummiproppens vélvda del ligger i linje med
dosmarkeringen. Luft och dverflodig 16sning trycks darmed
ut och dosen sétts till 0,05 ml. Sprutan &r nu klar fér
injektion.

Injicera langsamt tills gummiproppen nar botten pa sprutan sa
att 0,05 ml I8sning avges. Sakerstéll att hela dosen har
administrerats genom att kontrollera att gummiproppen har
natt anden av sprutcylindern.

Observera: Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Vanliga fragor och svar

Fraga: Vad gor jag om jag inte far bort alla luftbubblor ur vatskan?

Svar: Det &r viktigt att vatskan inte innehaller nagon luft. Men de sma luftbubblorna som sitter pa
proppen lossnar oftast inte fran denna under injektionen och paverkar darfor inte dosens volym.
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Bipacksedel: Information till patienten

Beovu 120 mg/ml injektionsvatska, 16sning
brolucizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Beovu ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Beovu

Hur du far Beovu

Eventuella biverkningar

Hur Beovu ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Beovu ar och vad det anvands for

Vad Beovu ar

Beovu innehaller den aktiva substansen brolucizumab, vilken tillhor en grupp lakemedel som kallas
antineovaskulara medel. Beovu injiceras i 6gat av din lakare for behandling av sjukdomar som kan
paverka din syn.

\

Onormala blodkarl som
v lacker vatska eller blod
till makula.

Vad Beovu anvands for

Beovu anvénds hos vuxna for att behandla 6gonsjukdomar som uppstar nar onormala blodkarl bildas
och véxer under makula. Makula, som finns i 6gats bakre del, gor att man kan se fina detaljer. De
onormala blodkérlen kan lacka vétska eller blod in i 6gat och kan stéra makulafunktionen och ge
sjukdomar som kan orsaka nedsatt syn sasom:

. vat aldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD).

o diabetiska makuladdem (DME)

Hur Beovu verkar

Beovu kan gora sa att sjukdomen utvecklas langsammare och kan darmed bibehalla, eller till och med
forbéttra, synen.
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2. Vad du behéver veta innan du far Beovu

Du far inte behandlas med Beovu

- om du ar allergisk mot brolucizumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en infektion i eller runt dgat.

- om du har ont i 6gat eller har rodnad i 6gat (6goninflammation).

Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din lakare. Du ska da inte fa Beovu.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Beovu, om nagot av féljande stammer in pa dig:

- om du har glaukom (ett tillstdnd som oftast orsakas av for hogt tryck i 6gat).

- om du tidigare har sett ljusblixtar eller grumling (morka flytande flackar) och om flackarna
plétsligt har blivit storre och fler.

- om du har genomgatt en 6gonoperation under de senaste 4 veckorna eller ska gora det inom de
kommande fyra veckorna.

- om du tidigare har haft 6gonsjukdomar eller fatt behandlingar for 6gonen.

- om du tidigare har fatt plotslig synforlust pa grund av blockering av blodkarl i 6gats bakre del
(retinal vaskular ocklusion) eller inflammation av blodkérl i 8gats bakre del (nathinnevaskulit)
under det senaste aret.

Tala omedelbart om for lakaren om du:

- far rodnad i 6gat, 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat, dimsyn eller forsamrad syn, 6kat antal
smapartiklar i synfaltet eller okad ljuskénslighet.

- Utvecklar plétslig synforlust, vilket kan vara ett tecken pa retinal vaskuldr ocklusion.

Alla ovanstaende symtom kan leda till att din lakare avbryter behandlingen med Beovu.

Dessutom &r det viktigt for dig att veta att:

- sakerheten och effekten av Beovu, nar det administreras till bada 6gonen samtidigt, inte har
studerats och att anvandning pa detta sétt kan leda till en 6kad risk for biverkningar.

- injektioner med Beovu kan orsaka en 6kning av 6gontrycket (intraokulért tryck) hos vissa
patienter inom 30 minuter efter injektionen. Din lakare kommer att 6vervaka detta efter varje
injektion.

- din lakare kommer att kontrollera om du har andra riskfaktorer som kan ¢ka risken for
avlossning eller bristning i ndgot av skikten i 6gats bakre del (nathinnan eller
nathinnepigmentepitelet). | sadana fall maste Beovu ges med forsiktighet.

Den systemiska anvandningen av VEGF-hdmmare, amnen som liknar dem som finns i Beovu, ar

potentiellt kopplad till risk for blodproppar som blockerar blodkarlen (arteriella tromboemboliska

handelser), vilket kan leda till hjartattack eller stroke. Det finns en teoretisk risk for sadana handelser
efter injektion av Beovu i 6gat.

Barn och ungdomar
Beovu ges inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Beovu
Tala om for lakaren om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Beovu och i minst en manad efter att
behandlingen med Beovu avslutats, eftersom det &r oként om Beovu utséndras i bréstmjolk.

Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda effektiva preventivmedel under behandling och under

minst en manad efter att behandlingen med Beovu avslutats. Tala omedelbart om for lakaren om du
blir gravid eller tror att du kan vara gravid under behandlingen.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Efter behandling med Beovu kan du tillfalligt fa synproblem (till exempel se suddigt). Kér inte och
anvand inte maskiner sa lange problemen finns kvar.

Beovu innehaller natrium
Lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ér nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du far Beovu

Hur mycket Beovu ges och hur ofta
Den rekommenderade dosen &r 6 mg brolucizumab.

Vvat AMD

Behandlingsstart (ocksa kallat laddningsdoser)

- Du behandlas med en injektion varje manad under de forsta 3 manaderna.

- Alternativt kan du behandlas med en injektion var 6:e vecka de tva forsta doserna. Din lakare
kommer att avgéra om en tredje injektion behovs 12 veckor efter behandlingsstart baserat pa hur
ditt 6ga (dina 6gon) mar.

Underhallsbehandling

- Dérefter kan det handa att du far en injektion var 3:e manad. Din lakare avgor tiden mellan
behandlingarna beroende pa hur ditt 6ga mar. En del patienter behdver behandling varannan
manad. Behandlingsintervallet mellan tva doser Beovu bér inte vara kortare an varannan manad.

BEHANDLINGSSTART UNDERHALLSBEHANDLING
(OCKSA KALLAT LADDNINGSDOSER)
3 DOSER 2 DOSER
VAR VAR
U=0 =0
R o]
VECKA VECKA VECKA
1 injektion var 1 injektion var Darefter, 1 injektion var
4:e vecka de forsta 6:e vecka de forsta 12:e vecka (var 3:e méanad)
3 doserna 2 doserna eller enligt lakares
Din lakare avgor om rekommendation
en tredje injektion behdvs
12 veckor efter behandlingsstart

beroende pa hur ditt 6ga mar
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DME

- Du behandlas med en injektion var sjatte vecka de forsta fem injektionerna.

- Dérefter kan det handa att du far en injektion var 3:e manad. Din lakare avgér tiden mellan
behandlingarna beroende pa hur ditt 6ga mar. En del patienter behdver behandling varannan
manad. Vissa patienter kan fa behandling var 4:e manad.

De forsta Darefter,
5 doserna en gang
var var
O Ogm®
- =
vecka vecka
1 injektion var Darefter 1 injektion var
6:e vecka de forsta 12:e vecka (var 3:e manad) eller
5 doserna enligt lakarens rekommendation

Administreringssatt
Beovu ges som en injektion i dgat (intravitrealt bruk) av en dgonlékare.

For att forhindra infektion rengor lakaren 6gat noga fore injektionen. Du far ocksa 6gondroppar
(lokalbed6vning) som beddvar égat for att minska eller forhindra smarta fran injektionen.

Hur lange varar behandlingen med Beovu

Beovu anvands for att behandlakroniska sjukdomar vilket kraver langtidsbehandling under manader
eller ar. Din lakare kommer att kontrollera att behandlingen fungerar, nar du kommer pa dina bokade
besok. Léakaren kan ocksa kontrollera dina 6gon mellan injektionerna. Tala med din ldkare om du
undrar hur lange du ska fortsatta att fa Beovu.

Innan behandlingen med Beovu avbryts
Tala med din lakare innan du slutar med behandlingen. Om du slutar med behandlingen kan risken ¢ka
for att du ska forlora synen och din syn kan forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningarna av injektion av Beovu kommer antingen fran sjalva lakemedlet eller fran
injektionsproceduren och de paverkar framst 6gat.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Se till att fa omedelbar vard om du far nagot av féljande, som &r tecken pa allergiska reaktioner,
inflammationer eller infektioner:

o En plotslig forsamring eller forandring av synen.

. Smérta, 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat.

Om du far nagra allvarliga biverkningar ska du meddela din lakare omedelbart.
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Ovriga mojliga biverkningar
Andra biverkningar som kan komma efter behandling med Beovu listas nedan.

De flesta av biverkningarna ar milda till mattliga och forsvinner i allmanhet inom en vecka efter varje
injektion.

Om dessa biverkningar blir svara ska du informera din lakare.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

o inflammation i 6gats mellersta hinna (uveit)

o avlossning av den gelaktiga substansen inne i dgat (glaskroppsavlossning)

o bristning av nathinnan (delen i 6gats bakre del som kénner av ljus) eller i ett av dess skikt
(ruptur av pigmentepitelet)

forsamrad syn (nedsatt synskarpa)

blédning i nathinnan (retinalblédning)

inflammation i iris, den fargade delen av 6gat (irit)

inflammation i iris och dess intilliggande vavnad i 6gat (iridocyklit)

plotslig forlust av synen pa grund av blockering av blodkarl i 6gats bakre del (retinal vaskular
ocklusion)

blddning i 6gat (blddning i glaskroppen)

grumling av Ogats lins (katarakt)

blodning fran sma blodkarl i 6gats yttre skikt (konjunktival bldning)

prickar som ror sig i synféltet (grumlingar i glaskroppen)

dgonvérk

hogre tryck inuti 6gat (6kat intraokulart tryck)

rodnad av dgonvitan (konjunktivit)

dimsyn eller dalig synskarpa

skrapsar pa hornhinnan, skada pa det klara skiktet av 6gongloben som tacker iris (kornealt
skrapsar)

skada pa det klara skiktet av 6gongloben som téacker iris (punktuell keratit)

o allergiska reaktioner (6verkénslighet)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

svar inflammation inne i 6gat (endoftalmit)

blindhet

plotslig forlust av synen pa grund av blockering av en artar i 6gat (ocklusion av retinalartar)
avlossning av retina (nathinneavlossning)

rodnad i dgat (konjunktival hyperemi)

okad tarproduktion

onormal kénsla i dgat

avlossning av ett av skikten i retina (pigmentepitelavlossning)

inflammation av den gelaktiga substansen inne i dgat (vitrit)

inflammation i 6gats framre del (inflammation eller ”flare” i fraimre kammaren)
svullnad av hornhinnan, 6gonglobens Kklara skikt (hornhinneddem)
inflammation av blodkarl i 6gats bakre del (nathinnevaskulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet som listas i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.
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5. Hur Beovu ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fére anvandning kan den o6ppnade injektionsflaskan forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C) i upp
till 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar brolucizumab. En ml 16sning for injektion innehaller 120 mg
brolucizumab. Varje injektionsflaska innehaller 27,6 mg brolucizumab i 0,23 ml 16sning. Detta
motsvarar en brukbar mangd tillracklig for att administrera en enskild dos pa 0,05 ml 16sning,
innehallande 6 mg brolucizumab.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumcitrat, sackaros, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beovu 120 mg/ml injektionsvétska (injektion) ar en klar till latt opaliserande, farglos till 1att brungul
vattenldsning.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska och 1 trubbig filterkanyl (18G x 1% tum,
1,2 mm x 40 mm, 5 um) endast avsedd for engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4,

Irland

Tillverkare

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EMLGOa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 3754888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvandning av injektionsflaska

Forvaring och inspektion

Forvara Beovu i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Férvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C) i upp till 24 timmar. Efter att
injektionsflaskan har 6ppnats ska fortsatt hantering ske under aseptiska

\ l / forhallanden.

I
Q Fore anvandning kan den odppnade injektionsflaskan med Beovu

Beovu ar en Klar till opalskimrande, farglos till svagt brungul
vattenldsning.

Losningen ska inspekteras visuellt nar den tas ut ur kylskapet och fore
administrering. Om partiklar eller grumlighet syns far injektionsflaskan
@ inte anvandas och lampliga atgéarder for byte av injektionsflaska ska
vidtas.
Innehallet i injektionsflaskan och filterkanylen &r sterilt och endast for
engangsbruk. Anvands inte om forpackningen, injektionsflaskan
och/eller filterkanylen ar skadade eller om utgangsdatum har passerats.

Sa har bereds och administreras Beovu

Injektionsflaskan innehaller mer an den rekommenderade dosen pa 6 mg. Hela den extraherbara
volymen av injektionsflaskan (0,23 ml) ska inte anvandas. Overskottsvolymen ska tryckas ut fore
injektion. Att injicera hela injektionsflaskans volym kan leda till 6verdosering

Den intravitreala injektionen maste ske under aseptiska forhallanden, vilket innebar kirurgisk
handdesinfektion, sterila handskar, steril duk och sterilt spekulum (eller motsvarande) liksom tillgang
till utrustning for steril paracentes (vid behov).

Adekvat anestetikum och en lokal bredspektrummikrobicid till desinficering av huden runt dgat samt
dgonlocket och dgats yta ska administreras fore injektionen.

For beredning och intravitreal injektion behdvs foljande medicintekniska produkter for engangsbruk:
o En 30G x %2 tums injektionskanyl, steril.

. En 1 ml spruta med en 0,05 ml dosmarkering, steril.

o Den trubbiga filterkanylen pa 5 um (18G x 1% tum, 1,2 mm x 40 mm), steril.
Injektionskanylen och sprutan ingar inte i Beovu-forpackningen.

Var noga med att ge injektionen omedelbart efter beredning av dosen (steg 8).

Observera: Dosen maste stallas in pa 0,05 ml.
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Injektionsprocedur

1.

Ta av injektionsflaskans lock och rengdr flaskans
gummimembran (t.ex. med en 70 % sprittork).

Montera filterkanylen pa 1 ml-sprutan med aseptisk teknik.

Tryck ner filterkanylen i mitten av gummimembranet tills
nalen nar flaskans botten.

For att dra upp vatskan, hall injektionsflaskan nagot lutad
och dra langsamt upp all vétska fran flaskan och
filterkanylen.

Se till att sprutkolven dras tillbaka helt nar flaskan téms sa
att filternalen helt toms pa sitt innehall.

5. Ta bort filterkanylen fran sprutan med aseptisk teknik och
kassera. Filterkanylen ska inte anvandas for intravitreal
injektion.

6. Sétt fast en 30G x ¥ tums injektionskany! ordentligt pa
sprutan under aseptiska forhallanden.

7. Hall sprutan med kanylen uppat och kontrollera om det finns

luftbubblor i vatskan. Om det finns luftbubblor knackar du
forsiktigt pa sprutan med fingret tills bubblorna stiger upp
till ytan.
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8. Hall sprutan i 6gonhdjd och var noga med att trycka in
kolven for att pressa ut luften tillsammans med 6verflodig
injektionsldsning och justera dosen till 0,05 ml-markeringen.
Sprutan &r nu klar for injektion.

0.05 m| mp-

9. Injicera langsamt tills gummiproppen nar botten pa sprutan
sd att 0,05 ml I6sning avges. Sakerstall att hela dosen har
administrerats genom att kontrollera att gummiproppen har
natt anden av sprutcylindern.

Observera: Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Vanliga fragor och svar

Fraga: Vad gor jag om jag har svart att dra upp tillrackligt med vitska fran injektionsflaskan?

Svar: Skaka inte injektionsflaskan innan du drar upp véatska utan lat véatskan rinna ner till flaskans
botten. Var noga med att halla injektionsflaskan upprétt, nagot lutad. Dra langsamt ut sprutkolven
och vanta tills vétskan syns i sprutcylindern. Fortsatt dra upp vétska langsamt tills injektionsflaskan
och filterkanylen ar helt témda.

Fraga: Vad gor jag om jag inte far bort alla luftbubblor ur vatskan?
Svar: Det ar viktigt att véatskan inte innehaller nagon luft. Men de sma luftbubblorna som sitter pa
proppen lossnar oftast inte fran denna under injektionen och paverkar darfor inte dosens volym.
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