Beovu

brolucizumab

Pre pacientov s vlhkou VPDM'

ICH ZRAK JE
UMELECKE DIELO

Novda anti-VEGF lie¢ba

V dvoch priamych porovnavacich
studiach s afliberceptom, Beovu®':

Preukdzal vyznamny zisk
zrakovej ostrosti**

« Prekonal aoflibercept lepSou
redukciou tekutin
IRF a/alebo SRF4t

« Udrzal viac ako polovicu
pacientov na 12 tyzdiiovom
intervale, hned po
nasycovacej davke
azdo 48. tyzdna™*

**56 % pacientov v studii Hawk a 51 % pacientov v §tadii Harrier sa udrzalo na 12 tyzdiovom intervale, hned po nasycovacej dévke az do 48. tyzdiia

A V&
E‘x anti-VEGF - anti rastovy faktor; IRF- intraretindlna tekutina; SRF- subretindlna tekutina; VPDM —vekom podmienend degenerécia makuly

. *Primérnym ukazovatelom Géinnosti v $tudidch bola zmena najlepsie korigovanej zrakovej ostrosti (NKZO) oproti vychodiskovej hodnote do 48. tyzdnia,
stanovend prostrednictvom skére pismen early treatment diabetic retinopathy study (ETDRS), pricom primérnym cielom bolo preukdzanie neinferiority
\\« Beovu oproti afliberceptu.!

%% *Vopred Specifikovany sekunddrny ciel'v tadiach HAWK a HARRIER, konfirmaénd analyza iba v $tadii HAWK (1-stranné p hodnoty pre superioritu Beovu). 23

Skratend informacia o lieku

i
q | W Tento liek je predmetom daléieho monitorovania.
'

NAZOV LIEKU: Beovu 120 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekatke. PREZENTACIA: Injekény roztok. Kazdé naplnend injekénd striekacka obsahuje
19,8 mg brolucizumabu v 0,165 ml roztoku. INDIKACIE: Beovu je indikovany u dospelych na liecbu neovoskulorneJ (vlhkej) vekom podmienenej degeneracie mokuly (VPDM).
DAVKOVANIE: Len na intravitredine pouzitie. Naplnend injekénd striekacka je uréend len na jednorazové pouzitie. Kazdé naplnend injekénd striekacka sa mé pouzit len
na podanie do jedného oka. Beovu musi podavat kvalifikovany oftalmolég so skisenostami s podévanim intravitredlnych injekcit. Injekény roztok sa mé pred podanim vizudlne
skontrolovat. Podanie intravitredlnej injekcie sa mé uskutoénit za aseptickych podmienok. Dospeli: Odpordéand davka je 6 mg brolucizumabu (0,05 ml roztoku), podavana
ako intravitredlna injekcia kazdé 4 tyzdne (mesacne) pri prvych 3 dévkach. Neskér méze lekdr individualizovat lie¢ebné intervaly na zdklade aktivity choroby stanovenej
prostrednictvom zrakovej ostrosti a/alebo anatomickych parametrov. U pacientov bez aktivity choroby sa ma zvézit lie¢ba kazdych 12 tyzdiov (3 mesiace). U pacientov
s aktivitou choroby sa ma zvazit lieba kazdych 8 tyzdiov (2 mesiace). lhned po intravitredlnej injekcii sa maju pacienti sledovat na zvy3enie vnitrooéného tlaku. Primerané
monitorovanie mdze pozostdvat z kontroly perﬂﬁzie ter¢a zrakového nervu alebo tonometrie. V prl’pode potreby mé byt k dispozicii sterilné vybovenie na paracentézu. Po
|ntrGV|treo|nEJ injekcii je potrebné pacientov poucit, aby bezodkladne hiésili akékolvek priznaky naznacujice endoftalmitidu (napr. bolest ocf, scervenanie oka, fotofébiu,
rozmazané videnie). Osobitné skupiny pacientov: Starsi pacienti: Uprava dévkovania nie je potrebnd. Porucha funkcie obliciek: Uprava dcvkovomo nie je potrebnc Porucha
funkcie pecene: Uprava dévkovania nie je potrebnd. Pediatrickd populdcia: Bezpeénost a Gcinnost neboli stanovené. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lie¢ivo alebo
olvek z pomocnych latok, pacienti s aktivnymi alebo suspektnymi oZnymi alebo periokulérnymi infekciami, pacientis aktivnym vnitrooénym zapalom. UPOZORNENIA/VAROVANIA:
tredine injekcie vratane |nJekcn Beovu sa spdjali s endoftalmitidou; vnitroocnym zépalom, traumatickou kataraktou a odlaéenim sietnice. Pri poddvani Beovu sa musia vzdy dodrziavat
ité aseptické injekéné postupy. *Pri pouZiti Beovu bola hldsend retindlna vaskulitida a/alebo retindlna vaskularna oklizia, zvyéajne za pritomnosti vnatrooéného zapalu. U pacientoy, -
orych dojde k tymto udalostiam, sa ma lie¢ba liekom Beovu ukonéit a tieto udalosti sa majd ihned' lie¢it. Pacienti majd byt pouceni, aby bezodkladne nahlésili akékolvek priznaky, ktoré
ukazuju na vyssie uvedené udalosti. Prechodné zvysenia vnitrooéného tlaku sa zistili v priebehu 30 mindt po podani intravitredlnej injekcie s inhibitormi vaskuldrneho endotelového rastového - . £
ktora (]VEGF), vratane brolucizumabu. Osobitné bezpecnostné opatrenie je potrebné u pacientov s nedostatoéné zviédanym glaukémom. Vnitroolny tlak aj perfizia ter¢a zrakového nervu
~ sa musia monitorovat a néleZite lie¢it. Pri brolucizumobeje moznost imunogenity. Pacientov je potrebné pouEit’, aby informovali svojho lekdra, ak u nich vzniknu priznaky ako bolest oka alebo :
stupnu;uce sa neprijemné pocity, zhorSujice sa scervenenie oka, neostré alebo zhorSené videnie, zvySeny pocet malych Ciastociek v zornom poli, alebo zvysend citlivost na svetlo. Brolucizumab
sanemd poduvct stbezne s |nym| anti-VEGF liekmi. Pri za¢ati I|ecby brolucizumabom je potrebnc opdtrnost u pacientov s rizikovymi faktormi pre trhliny v pigmentovom ep1te|| sietnice. Liecba
samd ukoan uosébs regmcltogennym odlicenim sietnice alebo makuldrnyml dierami 3. olebo 4. stupna Po |ntrcvﬁ:reo|ne] injekcii inhibitorov VEGF boli hlasene systemove nezmduce udofps

v
: pga%ntous VPMDs anamnézou mozgovej prihody, tranzitérnych |schem|ckych atakov alebo infarktu myokordu v priebehu poslednych 3 mesiaco
opotmosﬁ Tento liek obsohUJe menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, tj. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. Fertili
G¢innG antlkoncepcm pocas lie¢by brolucizumabom a aspoi jeden mesiac po poslednej dévke, ked'sa lie¢ba brolucizumabom ukon
C broluuzumeﬁu u grqwdnych S udne na zwerqtnch st nedostotocne z hladiska reprodukcne toxicity. Hoci systé
g(awdlteﬂpoklcl oca ) i
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