”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 316, cod (SO01LAO06): DCI
BROLUCIZUMABUM

Indicatii terapeutice

Brolucizumab este indicat la adulti pentru tratamentul:

a) degenerescentei maculare legata de varsta (DMLV), forma neovasculara (umeda),
exclusiv in scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceasta
indicatie, se codifica la prescriere prin codul 414 (conform clasificérii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala.

b) afectarii acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD), exclusiv in
scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceastd indicatie, se
codifica la prescriere prin codul 417 (conform clasificarii internationale a maladiilor
revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala)

Criterii de excludere si contraindicatii
— Hipersensibilitate la substanta activa brolucizumab sau la oricare dintre excipienti
— Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata
— Inflamatie intraoculara activa, severa
1. Doze si Mod de administrare
Brolucizumabum se administreaza numai sub forma de injectii intravitreene.

Brolucizumabum trebuie administrat de catre un medic oftalmolog cu experienta 1n injectarea
intravitreana.

a. Degenerescenta maculara legata de varsta (DMLYV) forma neovasculara (umeda)
a.1 Initierea terapiei- incarcare

Doza recomandata este de brolucizumab 6 mg (echivalent cu 0,05 ml solutie), administrata ca
injectie intravitreand, la interval de 4 saptdmani (lunar) pentru primele 3 doze.

Alternativ, 6 mg brolucizumab (0,05 ml solutie) pot fi administrate la intervale de 6 saptamani
pentru primele 2 doze. Se recomandd efectuarea unei evaluari a activitatii bolii la 12
saptdmani (3 luni) de la initierea tratamentului. Poate fi administratd o a treia doza in functie

de activitatea bolii evaluata pe baza acuitatii vizuale si/sau parametrii anatomici la sdptdmana
12.

Se recomandd sd se efectueze o evaluare a activitatii bolii la 16 saptdmani (4 luni) de la
Tnceperea tratamentului

a.2 terapia de intretinere

Dupa ultima doza de incarcare, medicul poate personaliza intervalele de tratament in functie
de activitatea bolii, evaluatd dupa acuitatea vizuala si/sau parametrii anatomici.

La pacientii fara semne de boala activa, trebuie avut in vedere tratamentul la intervale de 12
saptamani (3 luni). La pacientii cu semne de activitate a bolii, trebuie avut in vedere
tratamentul la intervale de 8 saptdmani (2 luni).



Daca pacientii sunt tratati cu un regim de tip ,,tratament si extindere” si nu existd semne de
activitate a bolii, intervalele de tratament pot fi prelungite progresiv panad cand semnele de
activitate a bolii reapar.

Intervalul de tratament ar trebui sa fie prelungit sau scurtat cu nu mai mult de 4 saptamani (1
lund) odata.

Exista date limitate privind intervalele de tratament mai lungi de 20 saptamani(5 luni).

Intervalul dintre administrarea a douda doze de Brolucizumabum in timpul tratamentului de
intretinere nu trebuie sa fie mai scurt de 8 saptamani ( 2 luni)

Daca parametrii vizuali si anatomici indicd faptul ca pacientul nu are beneficii in urma
tratamentului continuu, administrarea Brolucizumabum trebuie intrerupta.

b. Afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD)
Doza recomandatd de Brolucizumab este de 6 mg Brolucizumab, echivalent cu 0,05 ml
solutie.
Tratamentul cu Brolucizumab se administreaza la interval de 6 saptamani pentru primele 5
administrari consecutive.

Ulterior, medicul va personaliza intervalele de tratament In functie de activitatea bolii,
evaluatd dupa acuitatea vizuald si/sau parametrii anatomici. La pacientii fara semne de boala
activa, trebuie avut in vedere tratamentul la intervale de 12 sdptamani (3 luni). La pacientii cu
semne de activitate a bolii, trebuie avut in vedere tratamentul la intervale de 8 saptamani (2
luni).

Dupa 12 luni de tratament, la pacientii care nu prezinta activitate a bolii, pot fi avute in vedere
intervale de tratament de pana la 16 saptdmani (4 luni)

Daca parametrii vizuali si anatomici indica faptul cd pacientul nu are beneficii Tn urma
tratamentului continuu, administrarea Brolucizumabum trebuie intrerupta.

In cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreaza, intervalul de administrare
a tratamentului trebuie scdzut In mod corespunzator.

IV. Monitorizare

Imediat dupa injectarea intravitreanda, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea presiunii
intraoculare.

Dupa injectarea intravitreand, pacientii trebuie instruiti sd raporteze fara intarziere orice
simptome sugestive de endoftalmitd (ex. durere oculara, inrosirea ochiului, fotofobie, vedere
incetosata).

Nu este necesara monitorizarea intre administrari.



Monitorizarea activitatii bolii poate include examen clinic, teste functionale sau tehnici
imagistice (ex. tomografie in coerenta optica sau angiofluorografie).

V. Prescriptori:

Tratamentul se initiaza si se continua de catre medicul din specialitatea de oftalmologie.”



