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3 névember 2021

Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Beovu (brolucizumab): Uppfeerdar leidbeiningar til pess ad lagmarka pekkta
heettu & bolgu inni i auga (intraocular inflammation), ad medtalinni bolgu i
sjonusedum og/eda stiflu i sjbnusedum

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun kemur Novartis eftirfarandi upplysingum a
framfaeri:

Samantekt

e Bolga inni i auga, ad medtalinni bélgu i sjonuaedum og/eda stiflu i sjbnusedum, getur myndast
eftir fyrstu inndeelingu i glerhlaup med Beovu og hvenaer sem er medan & medferdinni stendur.
pessar aukaverkanir komu oftar fyrir i upphafi medferdar.

e Bolga inni i auga sast oftar hja sjuklingum sem myndudu maétefni gegn brolucizumabi medan a
medferdinni stdd. Bdlga i sjonusedum og/eda stifla i sjonuseedum eru dénsemismidladar
aukaverkanir.

e Hja sjuklingum sem fa bolgu inni i auga, ad medtalinni bélgu i sjonusedum og/eda stiflu i
sjonusedum, skal haetta medferd med Beovu og medhdndla aukaverkanirnar strax.

e Timi milli vidhaldsskammta af Beovu (eftir fyrstu 3 skammtana) a ekki ad vera styttri en 8 vikur.
Petta byggist a nidurstédum ur MERLIN rannsoékninni (sja nanar i kaflanum ,Forsaga“ hér a
eftir).

e Sjuklingar med sbgu um bdlgu inni i auga og/eda stiflu i sjdbnusedum arid fyrir medferd med
Beovu eru i heettu & ad f& bolgu i sjénusedar og/eda stiflu i sjbnusedar svo hafa skal naid eftirlit
med pessum sjuklingum.

e Konur eru i meiri ahaettu en karlar. Heerri tioni s&st einnig hja japdnskum sjuklingum.
e Upplysa skal sjuklinga um hvernig haegt er ad greina snemmkomin teikn og einkenni bolgu inni

i auga, bdlgu i sjonuaedum og stiflu i sjbnusedum og radleggja peim ad leita tafarlaust
leeknisadstodar ef grunur vaknar um pessar aukaverkanir.
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Forsaga Oryggisvandans

Brolucizumab (Beovu) er mannadlagad einstofna moétefni eetlad til medferdar vid nysedamyndandi
(votri) aldurstengdri hrérnun i augnbotnum.

Onaemismidladar aukaverkanir

Nidurstdédur rannsoknarinnar BASICHR0049 sem gerd var a verkunarmata lyfsins og byggist a
greiningum a blédsynum fra fimm sjiklingum med nyaedamyndandi aldurstengda hrérnun i
augnbotnum sem fengu medferd med Beovu og fengu i kjolfarid bolgu i sjonusedar og/eda stiflu i
sjonuaedar, teknar saman med heildarupplysingum um tengsl Onaemissvbrunar vegna
medferdarinnar og bolgu inni i auga, benda til orsakatengsla milli éneemissvorunar vegna
medferdarinnar gegn Beovu og Beovu-tengdrar ,bélgu i sjénuaedum og/eda stiflu i sjbnusedum,

venjulega med bélgu inni i auga til stadar®.

i rannsokninni voru bl6dsyni fengin hja ofangreindum fimm sjaklingum og fra sex
viomidunarsjiklingum sem héféu engin teikn/einkenni bélgu inni i auga medan peir voru enn a
medferd med Beovu. Bélga i sjonueedum og/eda stifla i sjonusedum var stadfest af Shadri
oryggisskodunarnefnd sem Novartis hafdi skipad pegar vabod komu fram og/eda af starfandi

augnleeknum sem sau um medferd pessara einstaklinga.

Synin voru skodud med tilliti til hugsanlegrar virkjunar 6naemissvorunarpatta gegn brolucizumabi,
par meo talid stadfesting a motefnum gegn lyfinu og svorun hlutleysandi métefna, kortlagning
samsaetugerda métefna gegn lyfinu og métefnavisa (epitope), stadfesting & T-frumu dnaemissvoérun
vid brolucizumabi og in vitro 6rvun blédflagnasamlodunar i heilblédi pegar brolucizumab og
VEGF-A eru til stadar. | synunum fra sjaklingunum fimm sem fengu aukaverkanirnar bélgu i
sjonuaedum og/eda stiflu i sjénuaedum greindist vessa- og frumubundid 6naemissvar gegn
brolucizumabi 3-5 manudum eftir sidasta skammt af Beovu og ad aukaverkunin atti sér stad.
Nidurstddurnar syndu ad til stadar var har titri métefna gegn lyfinu med fjdlklona og fjélbreytilegri
IgG drifinni svorun gegn margskonar B frumu métefnavisum & brolucizumab-sameindinni sem og
virkjun minnis T-frumna af voldum brolucizumabs (unstressed and heat- or mechanically-stressed
brolcizumab preparations).

I synunum fra sjuklingunum i vidmidunarhopnum var métefnatitri gegn lyfinu lagur ef métefni voru
til stadar.
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Aukin heetta af skdmmtum & 4 vikna fresti & vidhaldstimanum

Novartis hefur einnig nylega skilad fyrstu tulkanlegu nidurstédum Gr CRTH258AUS04 (MERLIN)
rannsokninni.

MERLIN rannséknin er 2 ara, fjdlsetra, slembud, tviblindud fasa 3a rannsékn par sem lagt var mat
a oryggi og verkun brolucizumabs 6 mg sem gefid er & 4 vikna fresti samanborid vid aflibercept
2 mg sem gefid er & 4 vikna fresti, hja sjuklingum med nyaedamyndandi aldurstengda hrérnun i
augnbotnum med pralatan vokva i sjénu. Rannséknin er einungis gerd i Bandarikjunum og tekur til
sjuklinga med nysedamyndandi aldurstengda hrérnun i augnbotnum sem hoféu fengid medferd
aour og purftu 4 tidri medferd ad halda. Oftar var greint fra bolgu inni i auga, ad medtalinni bolgu i
sjonuaedum og stiflu i sjonuaedum, hja hopnum sem fékk brolucizumab 6 mg a 4 vikna fresti (9,3%)
en hja hopunum sem fengu brolucizumab 6 mg a 8 vikna fresti/12 vikna fresti (4,4%) i klinisku
fasa 3 lykilrannséknunum & nysedamyndandi aldurstengdri hrérnun i augnbotnum.

Aheettupeettir skilgreindir

Novartis gerdi afturskyggnar rannséknir an inngrips a kliniskri notkun (real-world evidence) hja
sjuklingum med nysedamyndandi (vota) aldurstengda hrérnun i augnbotnum til ad skilja betur
nygengi aukaverkana/vaboda fra pvi ad medferd med brolucizumabi er hafin og i allt ad 6 manudi.
Badar rannséknirnar samanstodu af afturskyggnri greiningu a stérum gagnabénkum um kliniska
notkun i Bandarikjunum, annars vegar IRIS Registry® [Rannsokn HEORUSV201342] og hins
vegar Komodo Healthcare Map™ [Rannsékn HEORUSV201368]. Greiningarnar voru gerdar
samhlida og voru pvi sem naest samhlj6da ad svo miklu leyti sem gognin leyfou.

Nidurstodur pessara afturskyggnu greininga hja sjuklingum med nyasedamyndandi aldurstengda
hrérnun i augnbotnum benda til pess ad sjuklingar med ségu um bélgu inni i auga og/eda stiflu i
sjonusedum &rid fyrir medferd med Beovu séu liklegri til ad f& svipadar aukaverkanir eftir inndaelingu
med Beovu samanborid vid sjiklinga med nysedamyndandi aldurstengda hrérnun i augnbotnum
sem ekki eru med ségu um slik tilvik.

Ad auki kom fram munur & milli kynja par sem aukin heetta a bolgu inni i auga (ad medtalinni bélgu
i sjbnusedum) og/eda stiflu i sjonuaedum hja konum kom fram i badum afturskyggnu rannséknunum
sem og i kliniskum rannséknum. Einnig kom fram haerri tioni hja japonskum sjuklingum.

Lyfjaupplysingar fyrir Beovu verda uppfaerdar til pess ad endurspegla nyjustu upplysingarnar og
pessar nyju leidbeiningar.
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Tilkynning aukaverkana

Tilkynnid aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun Beovu til Lyfjastofnunar:
www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf. umbodsmanns Novartis & islandi
i sima 535 7000 eda & tolvupdstfangid safety@vistor.is.

V Beovu er undir sérstoku eftirliti samkvaemt vidtekinni venju par sem pad er liffreedilegt lyf og
nylega komid & markad i Evropu.

Bréfid er sent til augnlaekna og sjukrahtsapéteka.

Viotakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Adrar upplysingar

Ef 6skad er frekari upplysinga méa hafa samband vid umbodsmann Novartis & islandi hja Vistor hf.

Virdingarfyllst,

F.h. Novartis & islandi

@m’/m waisd.

Eydis Erla Runarsdottir, vidskiptastjori
Novartis/Vistor hf.

Hoérgatuni 2, 210 Gardabeae

Simi 535 7000

eydis@vistor.is
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