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Eylea (afliberceptas)

Eylea apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Eylea ir kam jis vartojamas?

Eylea - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji:

e sergantys Slapigja senatvine geltonosios démés degeneracija (SGDD) - liga, kuri pazeidzia galinéje
akies dalyje esancia centrine tinklaines dalj (vadinama geltonaja déme). Slapiaja SGDD sukelia
gyslainés neovaskuliarizacija (nenormalus po geltongja déme esanciy kraujagysliy, i$ kuriy gali
prasisunkti skystis ir kraujas ir kurios gali sukelti patinima, augimas);

e kuriy regéjimas yra sutrikes dél geltonosios démés edemos (patinimo), atsirandancios uzsikimsus |
tinklaine kraujg pernesanciai pagrindinei venai, t. y. atsiradus vadinamajam tinklainés centrinés
venos nepraeinamumui (TCVN), arba uZsikimSus smulkesnéms Sakos venoms (atsiradus
vadinamajam tinklainés $akos veny nepraeinamumui (TSVN));

e kuriy regéjimas yra sutrikes dél diabeto sukeliamos geltonosios démés edemos;

e kuriy regéjimas yra sutrikes dél miopinés gyslainés neovaskuliarizacijos (sunkios formos
trumparegysteés, kai akies obuolys toliau auga ir tampa ilgesnis nei turéty bati).

Eylea taip pat gydomi neisnesioti kidikiai, kuriems diagnozuota neiSnesioty naujagimiy retinopatija
(NNR) (akiy liga, kuri gali iSsivystyti, kldikiui gimus pirma laiko, kai sutrinka akiy kraujagysliy augimas
ir dél to pazeidziama tinklainé). Eylea skiriamas gydant tam tikry stadijy liga: I zonos (1+, 2+, 3 arba
3+ stadijos), II zonos (2+ arba 3+ stadijos), taip pat sparciai progresuojancig sunkios formos liga,
vadinama agresyvios formos uZpakalinés kameros retinopatija (angl. aggressive posterior retinopathy).

Eylea sudétyje yra veikliosios medziagos aflibercepto.

Kaip vartoti Eylea?

Eylea - tai uzpildyti Svirkstai arba flakonai su | stiklaklinj (j drebucius panasy skystj akies viduje)
Svirkéciamu tirpalu. Sio vaisto galima sigyti tik pateikus recepta, o sudvirksti vaista turi kvalifikuotas
gydytojas, turintis injekcijy j stiklakinj patirties.
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Gydant suaugusiuosius, Eylea SvirkS¢iamas | pazeistg akj po 2 mg ir injekcija kartojama pagal poreikj
ne mazesniais kaip ménesio intervalais. Injekcijy daznumas priklauso nuo ligos, kuri gydoma, ir nuo
paciento atsako | gydyma.

Gydant neiSnesiotus kiidikius, kuriems diagnozuota NNR, | kiekvieng akj atliekama viena 0,4 mg Eylea
injekcija. Tq pacia dieng vaisto gali biti susvirksta | vieng arba | abi akis. NeiSnykus simptomames,
praéjus ne maziau kaip 4 savaitéms po pirmosios dozés, | ta pacig akj galima susvirksti antrg vaisto
doze. Per 6 ménesius nuo gydymo pradzios | akj galima atlikti ne daugiau kaip 2 injekcijas.

Daugiau informacijos apie Eylea vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Eylea?

Veiklioji Eylea medziaga afliberceptas yra bioinZinerijos blidu sukurtas baltymas, sumodeliuotas taip,
kad jungtysi prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo faktoriumi A (KEAF-A), ir ja
slopinty. Jis taip pat gali jungtis prie kity baltymuy, kaip antai placentos augimo faktoriaus (PAF). KEAF-
A ir PAF stimuliuoja nenormaly kraujagysliy augima SGDD, tam tikry tipy geltonosios démés edema,
miopine gyslainés neovaskuliarizacija ir NNR serganciy pacienty akyse. Afliberceptui blokuojant Siuos
faktorius, slopinamas nenormaliy kraujagysliy augimas ir kontroliuojamas skyscio ir kraujo
pratekéjimas bei patinimas.

Kokia Eylea nauda nustatyta tyrimy metu?

Slapioji SGDD

Eylea buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug 2 400
pacienty, kuriems buvo diagnozuota Slapioji SGDD. Atliekant Siuos tyrimus, Eylea (kuris, susvirkstus
tris pirmines ménesines dozes, buvo SvirkS¢iamas po 0,5 mg kas keturias savaites, po 2 mg kas
keturias savaites arba po 2 mg kas astuonias savaites) buvo lyginamas su ranibizumabu - kitu vaistu
nuo SGDD, kuris buvo Svirks¢iamas | akj kas keturias savaites. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems per pirmus gydymo metus pavyko iSsaugoti regéjima (t. y. kurie per standartinj
regéjimo patikrinimg nebegaléjo jzitréti maziau nei 15 raidziy), dalis. Atliekant abu tyrimus, taip pat
buvo vertinama, ar vaisto poveikis isliko ir antraisiais gydymo metais, kuriais injekcijy skaicius ir laikas
tarp injekcijy buvo koreguojamas atsizvelgiant | paciento regéjima ir akyje jvykusius pokycius.

Nustatyta, kad Eylea toks pat veiksmingas kaip ranibizumabas siekiant iSsaugoti Slapigja SGDD
serganciy pacienty regéjima: abiejy tyrimy rezultatai parode, kad regéjima pavyko iSsaugoti 96,1 proc.
(517 is 538) pacienty, kuriems Eylea buvo Svirks¢iamas po 0,5 mg kas keturias savaites, 95,4 proc.
(533 is$ 559) pacienty, kuriems Sis vaistas buvo SvirkSCiamas po 2 mg kas keturias savaites ir

95,3 proc. (510 i$ 535) pacienty, kuriems Eylea buvo Svirks¢iamas po 2 mg kas aStuonias savaites, o
pacienty, kuriems ranibizumabas buvo Svirks¢iamas kas keturias savaites, grupéje regéjima pavyko
iSsaugoti 94,4 proc. (508 iS 538) pacienty. Antraisiais gydymo metais Eylea i$ esmés buvo toks pat
veiksmingas; daugumai pacienty injekcijos buvo atliekamos ilgesniais nei 10 savaiciy intervalais, nors
nedidelei pacienty grupei retkarciais $j vaistg tekdavo Svirksti dazniau (pvz., kas ménesj).

Tolesni patvirtinamojo tyrimo rezultatai patvirtino ilgesniy gydymo intervaly veiksminguma gydant
Slapigja SGDD sergancius pacientus.

Geltonosios démés edema dél tinklainés venos nepraeinamumo

Eylea taip pat buvo tiriamas dar dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 366 pacientais, kuriems buvo
diagnozuota geltonosios démeés edema dél TCVN. Kas ménesj atliekamy 2 mg Eylea injekcijy poveikis
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buvo lyginamas su imitacinés injekcijos poveikiu. Atliekant kita pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo
181 pacientas, kuriems buvo diagnozuota TSVN sukelta geltonosios demes edema, buvo lyginamas kas
meénesj atliekamy Eylea 2 mg injekcijy ir gydymo lazeriu poveikis. Atliekant visus Siuos tyrimus,
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo dalis pacienty, kuriems po 24 gydymo savaiciy pasireiské
atsakas | gydyma ir kurie, atliekant regéjimo patikrinimag, jZiGréjo ne maziau kaip 15 raidziy daugiau,
nei anksciau. Atliekant Siuos tyrimus su pacientais, kuriems buvo diagnozuota TCVN sukelta
geltonosios démeés edema, taip pat vertintas gydymo pagal poreikj poveikis po 24 gydymo savaiciu.

Vartojant Eylea, taip pat reikSmingai pageréjo pacienty, kuriems buvo diagnozuota TCVN ir TSVN
sukelta geltonosios démés edema, regéjimas. Gydant TCVN, po 24 gydymo savaiciy atlikus regéjimo
patikrinimg nustatyta, kad regéjimo astrumas 15 ar daugiau raidziy pageréjo mazdaug 60 proc. Eylea
vartojusiy pacienty ir 17 proc. pacienty, kuriems buvo atliekamos imitacinés injekcijos. Gydymo pagal
poreikj nauda i$ esmés isliko iki 52-0s gydymo savaités, nors pastebéta, kad tokio gydymo nauda
pacientams, kurie buvo gydomi ir toliau stebimi ilgesnj laika, Siek tiek sumazéjo. Gydant TSVN, po 24
gydymo savaiciy atlikus regéjimo patikrinimg nustatyta, kad regéjimo astrumas 15 ar daugiau raidziy
pageréjo mazdaug 53 proc. Eylea vartojusiy pacienty ir 27 proc. pacienty, kuriems taikytas gydymas
lazeriu. 52-3 gydymo savaite toks vaisto poveikis iSliko, nepaisant to, kad nuo 24-os iki 52-0s savaités
Eylea buvo Svirks¢iamas rediau.

Diabeto sukelta geltonosios démés edema

Atliekant dar du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 872 pacientai, kuriems buvo diagnozuota
diabeto sukelta geltonosios demés edema, buvo lyginamas gydymo Eylea ir gydymo lazeriu poveikis.
Eylea buvo SvirksCiamas kartg per meénesj arba kas antrg ménesj po pirmy penkiy kas meénes;j atlikty
injekcijy. Atliekant abu tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo regéjimo patikrinimo metu
izidréty raidziy skaiciaus pokytis po vieny gydymo mety.

PrieS gydyma pacientai, kuriems buvo diagnozuota diabeto sukelta geltonosios démés edema, per
regéjimo patikrinimg galéjo jzidréti mazdaug 59-60 raidziy; pacientai, kuriems Eylea buvo
Svirks¢iamas kas meénesj, galéjo jziaréti mazdaug 12 raidziy daugiau nei anksciau, o pacientai, kuriems
Eylea buvo Svirks¢iamas kas antrg meénesj, galéjo jziGréti mazdaug 11 raidZiy daugiau. Pacientai,
kuriems taikytas gydymas lazeriu, po mety galéjo jziGréti tik mazdaug 1 raide daugiau.

Miopiné gyslainés neovaskuliarizacija

Eylea poveikis gydant miopine gyslainés neovaskuliarizacijg buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj
tyrima, kuriame dalyvavo 122 pacientai; Elyea buvo lyginamas su imitacine injekcija. Pagrindinis
savaiciy.

Tiriant vaisto poveikj miopinei gyslainés neovaskuliarizacijai, pries gydyma pacientai per regéjimo
patikrinima galéjo jziGréti vidutiniSkai mazdaug 56 raides; po 24 gydymo savaiciy pacientai, kuriems
buvo Svirks¢iamas Eylea, galéjo jzitréti vidutiniSkai 12 raidziy daugiau, o pacientai, kuriems buvo
atliktos imitacinés injekcijos, - vidutiniSkai 2 raidémis maziau.

Neisnesioty naujagimiy retinopatija

Atliekant tyrimg su 113 naujagimiy, kuriems buvo diagnozuota NNR, praéjus 24 savaitéms nuo
gydymo pradzios, aktyvios ligos (t. y. ligos, kurig batina gydyti) pozymiy nenustatyta mazdaug

86 proc. Eylea gydomuy pacienty ir 82 proc. pacienty, kuriems taikytas gydymas lazeriu - kitas NNR
gydymo budas. Daugumai Eylea gydomuy_pacienty | kiekvieng akj buvo atlikta tik po vieng injekcija.
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Kokia rizika siejama su Eylea vartojimu?

Dazniausias Eylea Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra junginés
kraujavimas (smulkiy akies pavirSiaus kraujagysliy kraujavimas injekcijos vietoje), tinklainés
kraujavimas (kraujavimas uzpakalinéje akies dalyje), suprastéjes regéjimas, akies skausmas,
stiklakiinio (akies viduje esancios | drebucius panasios medziagos) atSoka, katarakta (leSiuko
sudrumstéjimas), stiklakiinio drumstys (zZitirédamas pacientas mato nedideles daleles arba démes) ir
padidéjes akispudis (spaudimas akies viduje).

Rimtas su injekcijomis susijes Salutinis poveikis (pasireiSkes atlikus maziau nei 1 injekcijg i$ mazdaug
2 000 tyrimy metu atlikty injekciju) - aklumas, endoftalmitas (rimta infekcija arba uzdegimas akies
viduje), katarakta, padidéjes akispidis, stiklaklnio kraujavimas (kraujavimas | akies drebuciy pavidalo
skystj, sukeliantis laiking regéjimo pablogéjimag) ir stiklakiinio arba tinklainés atSoka. ISsamy visy Eylea
Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Eylea negalima gydyti pacienty, kuriems nustatyta arba jtariama akiy arba apie akis esancios srities
infekcija, ir pacienty, kuriems nustatytas stiprus uzdegimas akies viduje. ISsamy_ visy apribojimy
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Eylea buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira atkreipe démesj | tai, kad po pirmy gydymo mety Eylea buvo toks pat
veiksmingas kaip ranibizumabas siekiant iSsaugoti Slapigja SGDD sergandiy pacienty regéjima. Be to,
Agentira laikési nuomonés, kad Eylea yra veiksmingas siekiant pagerinti pacienty, kuriems
diagnozuota TCVN, TSVN arba diabeto sukelta geltonosios démeés edema, taip pat miopiné gyslainés
neovaskuliarizacija, regejima. Nustatyta, kad Eylea yra veiksmingas gydant NNR simptomus, nors dar
yra tam tikry neaiSkumy dél Sio veisto poveikio praéjus daugiau kaip 2 metams po gydymo; Sis
klausimas bus iSsprestas pateikus papildomus duomenis. Gydant Eylea, neiskilo jokiy didesniy ar
nenumatyty susirtGpinima keliandiy klausimy dél Sio vaisto saugumo. Agentlira nusprendé, kad Eylea
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Eylea
vartojima?

Eylea gaminanti bendrové pateiks naujausig mokomajg medziagq gydytojams (siekdama sumazinti su
injekcijomis | akj susijusig rizika) ir suaugusiems pacientams (kad Sie pajégty atpazinti rimta Salutinj
poveikj ir zinoty, kokiais atvejais reikia nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytoja).

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Eylea
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Eylea vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Eylea Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Eylea

Eylea buvo registruotas visoje ES 2012 m. lapkricio 22 d.

Daugiau informacijos apie Eylea rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-11.
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