Public Summary SwissPAR vom 14.04.2020

Beovu® (Wirkstoff: Brolucizumab)
Erstzulassung in der Schweiz: 16.01.2020

Arzneimittel zur Behandlung von feuchter altersbedingter

Makuladegeneration (AMD).

Uber das Arzneimittel

Beovu enthalt den Wirkstoff Brolucizumab
und ist als Durchstechflasche oder Fertig-
spritze erhaltlich. Beovu darf nur von einem
qualifizierten Arzt bzw. qualifizierten Arztin
verabreicht werden. Beovu wurde am
16. Januar 2020 in der Schweiz flr die
Behandlung von feuchter altersbedingter
Makuladegeneration (AMD) zugelassen. Die
Makula befindet sich im hinteren Bereich

der menschlichen Netzhaut. Sie ist verant-
wortlich fur ein zentrales Sehvermdgen, das
bendtigt wird, um Details far
alltagliche Aufgaben wie Autofahren, Lesen
und Gesichter erkennen zu koénnen. Die
Krankheit verursacht den allmahlichen Ver-
lust dieses zentralen Sehvermdégens und
fUuhrt zu einem Verlust der Sehkraft in der
Mitte des Sichtfeldes.

Wirkung

Die  feuchte altersbedingte  Makula
degeneration wird verursacht durch ein un-
erwilnschtes Protein (genannt Vascular
Endothelial Growth Factor A; VEGF-A), wel-
ches Blutgefasse im Auge wachsen lasst und
FlUssigkeit und Blut austreten lasst. Dadurch
wird die Makula beschadigt und die Sehkraft
vermindert.

Beim Wirkstoff im Arzneimittel Beovu,
Brolucizumab, handelt es sich um einen
kleinen monoklonalen Antikorper (eine Art
Protein). Er wurde entwickelt, um sich an das
unerwlnschte Protein (ein Antigen ge-
nannt) zu heften und zu blockieren. So wird
die Neubildung von Blutgefassen und der
Austritt von FlUssigkeit aus den Gefassen ge-
hemmt.

Anwendung

Beovu ist erhaltlich als Durchstechflasche
oder Fertigspritze zum einmaligen Gebrauch
fur die Behandlung eines einzelnen Auges
bei erwachsenen Patientinnen und Patien-
ten. Beovu muss von einem qualifizierten

Arzt bzw. einer qualifizierten Arztin verab-
reicht werden. Es wird als Injektion in den
Glaskoérperraum im Augeninneren (intravit-
reale Injektion) angewendet. Die empfoh-
lene Einzeldosis betragt 6 mg. Zu Beginn
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werden drei Injektionen im Abstand von
4 Wochen verabreicht. Danach wird Beovu
alle 8 bis 12 Wochen injiziert, je nach Krank-
heitsaktivitat und Sehscharfe.

Die intravitreale Injektion muss unter steri-
len Bedinungen durchgefihrt werden. Vor

der Behandlung wird eine Anasthesie und
eine Desinfektion der Haut rund um das
Auge, des Augenlids und der Augenoberfla-
che durchgefiihrt. Danach kann das Arznei-
mittel langsam injiziert werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Beovu wurde in zwei
klinischen Studien wahrend zwei Jahren mit
etwa 1800 Patientinnen und Patienten un-
tersucht, die an der feuchten altersbeding-
ten Makuladegeneration (AMD) erkrankt
waren. Dabei wurde die Wirksamkeit von
Beovu im Vergleich mit einem Arzneimittel
untersucht, welches in der Schweiz fir die
gleiche Indikation bereits zugelassen ist.

Nach 48 Wochen wurde ein ahnlicher mittle-
rer Zugewinn an Sehscharfe fir Beovu wie
fur das Vergleichspraparat festgestellt.

Beide Studien untersuchten auch die Beibe-
haltung der Wirkung im zweiten Behand-
lungsjahr. Die Studien haben gezeigt, dass
ein Zugewinn an Sehscharfe auch nach zwei
Jahren unter Beovu nachweisbar war.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Beovu darf nicht angewendet werden bei
einer Uberempfindlichkeit gegenliber dem
Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe, bei
einer bestehenden oder mdglichen Infek-
tion im oder um das Auge oder bei einer
Entzindung im Augeninneren.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(bei mehr als 5 % aller mit Beovu behandel-
ten Patientinnen und Patienten) waren
verminderte Sehscharfe, Tribung der Au-
genlinse, Bindehautblutung und Mouches
volantes (kleine dunkle oder durchsichtige

Punkte, Flecken oder fadenartige Strukturen
im Gesichtsfeld). Seltener waren die folgen-
den schwerwiegenden unerwilinschten
Wirkungen (weniger als 1 % aller mit Beovu
behandelten Patientinnen und Patienten):
Endophthalmitis (gefahrliche Infektion im
Auge), Erblindung, Verschluss einer Netz-
hautarterie und Netzhautablosung.

Uber weitere mégliche unerwiinschte Wir-
kungen informiert Sie das medizinische
Fachpersonal oder die Fachinformation.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Swissmedic hat festgestellt, dass Beovu bei
Patienten mit feuchter AMD die Sehkraft
nachweislich verbessert. Die Sicherheit von
Beovu ist ahnlich wie bei vergleichbaren, in
der Schweiz zugelassenen Arzneimitteln.
Somit beurteilt Swissmedic das gesamte

Nutzen/Risiko-Verhaltnis von Brolucizumab
als positiv und hat das Arzneimittel Beovu
mit dem Wirkstoff Brolucizumab in oben ge-
nannter Indikation fur die Schweiz zugelas-
sen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachperso-
nal: Fachinformation Beovu

Weitere Fragen beantwortet das medizini-
sche Fachpersonal (Arzt/Arztin, Apotheker/
Apothekerin und andere).
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Der Stand dieser Information entspricht dem oben erwdhnten Datum. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein.

Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicherheit dieses Medikaments beeintrach-
tigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf wird die Arzneimittelinformation
angepasst.
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