”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 316 cod (S01LA06): DCI
BROLUCIZUMABUM

Indicatie terapeutica (face obiectul unui contract cost volum)
Brolucizumab (BEOVU) este indicat la adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare
legata de varsta (DMLV), forma neovasculard (umeda).
Exclusiv in scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceasta indicatie, se
codifica la prescriere prin codul 414 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boala.

II. Criterii de includere
Pacienti adulti cu afectiunile retiniene mentionate in RCP-ul produsului, respectiv
Degenerescenta maculara legata de varsta- forma neovasculara/umeda.

II1. Criterii de excludere/ Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa brolucizumab sau la oricare dintre excipienti
Infectie oculara sau perioculard activa sau suspectata
Inflamatie intraoculara activa, severa

IV. Tratament. Doze si Mod de administrare

Brolucizumab se administreaza numai sub forma de injectii intravitreene.

Brolucizumab trebuie administrat de catre un medic oftalmolog cu experientd in injectarea
intravitreana.

Doza recomandata este de brolucizumab 6 mg (echivalent cu 0,05 ml solutie), administrata ca
injectie intravitreana, la interval de 4 saptamani (lunar) pentru primele 3 doze. Ulterior,
medicul poate personaliza intervalele de tratament in functie de activitatea bolii, evaluata
dupad acuitatea vizuald si/sau parametrii anatomici.

Se recomanda sa se efectueze o evaluare a activitatii bolii la 16 sdptdmani (4 luni) de la
inceperea tratamentului. La pacientii fard semne de boald activd, trebuie avut in vedere
tratamentul la intervale de 12 saptdmani (3 luni). La pacientii cu semne de activitate a bolii,
trebuie avut in vedere tratamentul la intervale de 8 saptamani (2 luni). Intervalul dintre
administrarea a doud doze de Brolucizumab in timpul tratamentului de intretinere nu trebuie
sa fie mai scurt de 8 saptamani.

Dacd parametrii vizuali i anatomici indica faptul ca pacientul nu are beneficii in urma
tratamentului continuu, administrarea de Brolucizumab trebuie intrerupta.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Injectiile intravitreene s-au asociat cu endoftalmitd, inflamatie intraoculara, cataracta
traumaticd, desprindere retiniana, vasculitd retiniand si/sau ocluzie vasculara retiniana. Atunci
cand se administreaza Brolucizumab, trebuie Intotdeauna sa se foloseasca tehnici adecvate de
injectare aseptica.

Cresteri ale presiunii intraoculare. S-au observat cresteri tranzitorii ale presiunii intraoculare
la 30 minute de la injectarea intravitreana a inhibitorilor factorului endotelial de crestere
vasculara (VEGF), inclusiv brolucizumab.

Siguranta si eficacitatea brolucizumab administrat concomitent in ambii ochi nu au fost
studiate.



Deoarece aceasta este o proteind cu actiune terapeutica, existd potential de imunogenitate
asociat cu brolucizumab.

Nu existd date disponibile privind administrarea concomitenta a Beovu in asociere cu alte
medicamente

anti-VEGF administrate 1n acelasi ochi.

Au fost raportate efecte sistemice dupd utilizarea intravitreand, inclusiv hemoragii non-
oculare si evenimente tromboembolice arteriale dupd injectarea intravitreeana de inhibitori
VEQG, inclusiv brolucizumab.

Femeile cu potential fertil trebuie sd utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu brolucizumab si timp de minimum o lund de la ultima doza. Brolucizumab
nu este recomandat in timpul alaptarii.

VI. Monitorizarea tratamentului

Imediat dupa injectia intravitreeana, pacientii trebuie monitorizati pentru a se depista cresterea
tensiunii intraoculare.

Pacientii trebuie monitorizati pentru semne de inflamatie intraoculard, inclusiv vasculita
retiniand si/sau ocluzie vasculara retiniand, evenimente mediate imun. Pacientii carora li s-a
administrat Brolucizumab, cu antecedente medicale de inflamatie intraoculara si/sau ocluzie
vasculard retiniand (in 12 luni de dinaintea primei injectii cu brolucizumab), trebuie strict
monitorizati deoarece acestia prezintd un risc crescut de a dezvolta vasculitd retiniand si/sau
ocluzie vasculara retiniana.

Dupa injectia intravitreeana, pacientii trebuie instruiti sd raporteze imediat orice simptome
care sugereaza endoftalmita (de exemplu, durere oculara, inrosire oftalmica, fotofobie, vedere
incetosata).

Nu este necesara monitorizarea intre administrarile de initiere, dar medicul curant este cel
care decide frecventa monitorizarilor in functie de evolutia pacientului.

Monitorizarea activitatii bolii, respectiv a eficacitatii tratamentului poate include examen
clinic, teste functionale sau tehnici imagistice (ex. tomografie In coerentd optica maculara sau
angiofluorografie)

VII. Reactii adverse

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate (5-7%) au fost acuitate vizuald redusa, cataracta,
hemoragie subconjunctivala, si flocoane vitreene.

Reactiile adverse cele mai grave (<1%) au fost orbire, endoftalmita, ocluzia arterei retiniene,
si dezlipire de retina.

VIII. Criterii pentru intreruperea tratamentului
In administrarea de tratamente intravitreene cu medicamente anti-VEGF, administrarea dozei
trebuie amanata si terapia nu trebuie reluata mai devreme de urmédtorul tratament programat in
cazul:
e unei scaderi a acuitatii vizuale cu corectie (AVCC) > 30 litere comparativ cu ultima
evaluare a acuitatii vizuale;
e unei rupturi retiniene;
e unei hemoragii subretiniene care afecteaza centrul foveei, sau dacd suprafata
hemoragiei este > 50% din suprafata totala a leziunii;
e chirurgiei intraoculare efectuate sau planificate In precedentele sau urmatoarele 28
zile.



La pacientii care dezvolta inflamatia intraoculard, inclusiv vasculita retiniand si/sau ocluzia
vasculard retiniand, tratamentul cu Brolucizumab trebuie Intrerupt definitiv si evenimentele
trebuie tratate in mod prompt.

Tratamentul trebuie intrerupt temporar la subiectii cu dezlipire regmatogend de retind sau cu
perforatii maculare in stadiul 3 sau 4.

Dacd parametrii vizuali i anatomici indica faptul ca pacientul nu are beneficii in urma
tratamentului continuu, administrarea Brolucizumab trebuie intrerupta definitiv.

IX. Prescriptori
Tratamentul se initiaza si se continua de catre medicul in specialitatea de oftalmologie.”



