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Pentru pacientii cu DMLV forma neovasculard’ Fas

VEDEREA ESTE O CAPODOPERA

in doud studii comparative directe vs aflibercept, Beovu®': Ss
« A demonstrat e@stiguri vizuale robuste, Haowk & Harrier sunt studii de

non inferioritate?” s
« A demonstrat resorbtie superioard a fluidului, fotd de comparator, aflibercept’ >t ’

- A mentinut majoritatea pacientilor in intervalul de dozare q12w imediat
dupd doza de incdrcare si padnd in sdptdmana 48°
« A demonstrat un profil de sigurantd bine tolerat®

BCVA=Acuitate vizuald cu corectie; ETDRS=Early Treatment Diabetic Retinopathy Study; q12w=interval de tratament la fiecare 12 séptdméni.

* Criteriul principal de eficacitate in studii a fost modificarea faté de valoarea initiald a acuitdtii vizuale cu corectie (AVCC) pand in
s@ptdména 48, mdsuratd cu ajutorul scorului de litere ETDRS , obiectivul principal fiind acela de a demonstra non-inferioritatea Beovu
fatd de aflibercept’

tObiectiv secundar in studiile HAWK si HARRIER, analizd de confirmare doar in studiul HAWK (valorile p unilateral pentru superioritatea
Beovu).>*

Referinte: 1. Beovu Rezumatul Caracteristicilor Produsului Feb 2021. 2. Dugel PU, Koh A, Ogura Y, et al; on behalf of the HAWK and
HARRIER Study Investigators. HAWK and HARRIER: Phase 3, multicenter, randomized, double-masked trials of brolucizumab for
neovascular age-related macular degeneration. Ophthalmology. 2020;127(1):72-123. 3. Dugel PU et al. Ophthalmology 2020;127:72-84 2.
4. Dugel PU, et al. Ophthalmology. 2017;124:1296-1304.
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. Beovu® Doz si administrare*

o Intervalul de administrare
Injectii* la 3 luni .................:. poate fiindividualizat in
* functie de activitatea bolii’

Evaluarea activitatiit bolii este
recomandatd la 16 saptamani
de lainitierea tratamentului’ La pacientii fara activitate a bolii,

se va luain considerare administrarea
. w7 - ~ °
la fiecare 12 saptamani

Dacd este detectatd activitatea bolii,
se va luain considerare administrare

. o d - ~ Y

la fiecare 8 saptamani’

Beovu nu trebuie administrat

. . . . pd pd e o

la intervale mai micide 8 saptamani
dupd primele 3 doze ("faza de incdrcare")?

Doza recomandaté de Beovu este de 6 mg (in 0.05 ml solutie)’

*Injectarea intravitreand. &

A
TActivitatea bolii evaluatd pe baza acuitétii vizuale si/sau parametrilor anatomici.’ Be Ovu

1. Beovu Rezumatul Caracteristicilor Produsului Feb 2021, disponibil aici. .
2. Comunicat de pres& Novartis 28 mai 2021, disponibil aici. br0|UCIZumab

Medicament eliberat pe bazéa de prescriptie medicald restrictiva - PR.
Acest material promotional este dedicat profesionistilor din domeniul sdn&tatii.

Informatii complete de prescriere sunt disponibile aici, https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/beovu-epar-
product-information_ro.pdf revizuite la data de 09/02/2021.

Pentru informatii medicale suplimentare v& rugdm sd contactati Novartis Pharma Services S.R.L. la adresa de e-mail
informatie.medicala@novartis.com

Este important sa raportati orice reactie adversé suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentelor, cdtre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand disponibil pe
pagina web a Agentiei (www.anm.ro) la rubrica Sectiuni Speciale/Raporteazd o reactie adversd.

Raportarea se poate efectua prin intermediul aplicatiei online sau utilizand “Fisa profesionistului din domeniul sdnatatii” care trebuie
completatd si trimisd cdtre: Centrul National de Farmacovigilentd, Str. Aviator Sdndatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania, fax nr:
+40213163497, tel:+40757117259, e-mail: adr@anm.ro.

Totodatd, evenimentele adverse se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la
urmdtoarele date de contact: Novartis Pharma Services Romdnia S.R.L., Telefon de farmacovigilent&: +40213104430, Fax:
+40213104029, e-mail: drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la adresa : www.report.novartis.com

Puteti s& raportati o reclamatie legatd de calitatea unui produs Novartis la urmdtoarele date de contact: email
«ga.romania@novartis.com », Telefon raportare reclamatii +4 031 2282033, Fax +4 021 31299 07 sau Telefon receptie +4 021 3129901.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/beovu-epar-product-information_ro.pdf
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-reports-one-year-results-phase-iii-merlin-study-evaluating-beovu-every-four-week-dosing-and-provides-update-beovu-clinical-program

Informatii abreviate de prescriere Beovu

WV Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul s@ndtatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate.

Prezentare: Beovu 120 mg/ml solutie injectabild in seringd preumplutd. Un ml de solutie injectabild contine
brolucizumab 120 mg. Solutie apoasd, limpede pand la usor opalescentd, incolord pand la galben maroniu
deschis. Fiecare seringd preumplutd contine 19,8 mg brolucizumab in 0,165 ml solutie. Aceasta asigurd o
cantitate adecvatd pentru administrarea unei singure doze de 0,05 ml solutie contindnd 6 mg
brolucizumab. Indicatii: Beovu este indicat la adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare legatd
de véarstd (DMLV), forma neovasculard (umedd). Doze: Beovu trebuie administrat de un oftalmolog cu
experientd in injectarea intravitreand. Doza recomandatd este de brolucizumab 6 mg (0,05 ml solutie),
administratd ca injectie intravitreand, la interval de 4 sdptdmani (lunar) pentru primele 3 doze. Ulterior,
medicul poate personaliza intervalele de tratament in functie de activitatea bolii, evaluatd dupd acuitatea
vizuald si/sau parametrii anatomici. Se recomandd s& se efectueze o evaluare a activitatii bolii la 16
sdptédmani (4 luni) de la inceperea tratamentului. La pacientii fard semne de boal& activd, trebuie avut in
vedere tratamentul la intervale de 12 sdptdmani (3 luni). La pacientii cu semne de activitate a bolii, trebuie
avut in vedere tratamentul la intervale de 8 sédptdmani (2 luni). Mai departe, medicul poate stabili in mod
individual intervalele de tratament in functie de evolutia bolii. Dacé parametrii vizuali si anatomici indica
faptul cé pacientul nu are beneficii in urma tratamentului continuu, administrarea Beovu trebuie
intreruptd. Seringa preumplutd este numai pentru o singurd utilizare. Fiecare seringa preumplutd trebuie
utilizatd numai pentru administrarea tratamentului intr-un singur ochi. Contraindicatii: Hipersensibilitate
la substanta activd sau la oricare dintre excipienti. Pacientii cu infectii oculare sau perioculare active sau
suspectate. Pacientii cu inflamatii intraoculare active severe. Atentionéri/Precautii/Interactiuni: Reactii
aferente injectdrii intravitreene: Injectdrile intravitreene, inclusiv cele cu Beovu, s-au asociat cu
endoftalmitd, inflamatii intraoculare, cataractd traumaticd si dezlipire de retind. La administrarea Beovu
s au raportat vasculitd retiniand si/sau ocluzie vasculard retiniand, in general, in prezenta inflamatiei
intraoculare. La pacientii care dezvoltd aceste evenimente, tratamentul cu Beovu trebuie oprit definitiv si
evenimentele trebuie tratate in mod prompt. Pacientii trebuie atentionati s& raporteze fard intdrziere
oricare simptome care indicd evenimentele de mai sus. Cresteri ale presiunii intraoculare: S-au observat
cresteri tranzitorii ale presiunii intraoculare la 30 minute de la injectarea intravitreand a inhibitorilor
factorului endotelial de crestere vascularad (VEGF), inclusiv brolucizumab. Imunogenitate: Deoarece
aceasta este o proteind cu actiune terapeuticd, existd potential de imunogenitate asociat cu
brolucizumab. Utilizarea concomitentd a altor anticorpi anti-VEGF: Brolucizumab nu trebuie administrat
concomitent cu alte medicamente anti VEGF (cu utilizare sistemicd sau oftalmicd). Intreruperea utilizdrii:In
administrarea de tratamente intravitreene cu medicamente anti-VEGF, administrarea dozei trebuie
amanata si terapia nu trebuie reluatd mai devreme de urmdtorul tratament programat in cazul unei scaderi
a acuitdtii vizuale cu corectie (AVCC) 2 30 litere comparativ cu ultima evaluare, in cazul unei rupturi
retiniene, in cazul unei hemoragii subretiniene care afecteazd centrul foveei, sau dacd suprafata
hemoragiei este 2 50% din suprafata totald a leziunii, sau in cazul chirurgiei intraoculare efectuate sau
planificate in precedentele sau urmatoarele 28 zile. Rupturd la nivelul epiteliului pigmentar: La initierea
terapiei cu brolucizumab, trebuie procedat cu precautie la pacientii care prezintd factori de risc privind
rupturile epiteliului pigmentar al retinei. Dezlipire regmatogend de retind sau cu perforatii maculare:
Tratamentul trebuie intrerupt la subiectii cu dezlipire regmatogend de retind sau cu perforatii maculare in
stadiul 3 sau 4. Efecte sistemice dupd utilizarea intravitreeand: Au fost raportate efecte sistemice dupd
utilizarea intravitreand, inclusiv hemoragii non-oculare si evenimente tromboembolice arteriale dupd
injectarea intravitreeand de inhibitori VEGF. Fertilitatea, sarcina si aléptarea: Femeile cu potential fertil
trebuie sd utilizeze mdsuri contraceptive eficace in timpul tratamentului cu brolucizumab si timp de
minimum o lund de la ultima dozg, in cazul in care se intrerupe tratamentul cu brolucizumab. Brolucizumab
nu trebuie utilizat pe durata sarcinii, cu exceptia cazuluiin care beneficiul posibil depdseste riscul potential
pentru fat. Brolucizumab nu este recomandat in timpul aldptérii si aldptarea nu trebuie inceputé timp de
minimum o lund de la ultima dozd, in cazul in care se intrerupe tratamentul cu brolucizumab. Reactii
adverse. Reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost acuitate vizuald redusé (7,3%), cataractd
(7,0%), hemoragie conjunctivald (6,3%) si flocoane vitreene (5,1%). Reactiile adverse cele mai grave au fost
orbire (0,8%), endoftalmitd (0,7%), ocluzia arterei retiniene (0,8%) si dezlipire de retind (0,7%). Detinétor
APP: Novartis Europharm Limited - Irlanda. Data primei autorizéri: 13 februarie 2020. Data revizuirii
textului: Octombrie 2020. Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu. Raportarea reactiilor adverse
suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea
continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sén&tatii sunt rugati sa
raporteze orice reactie adversd suspectatd cdtre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro).



