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Eylea (aflibercepts)

Eylea parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Eylea un kapec tas lieto?

Eylea ir zales, ko lieto, lai pieaugusiem pacientiem arstétu:

e senilas (vecuma) makulas dedeneracijas (SMD) mitro formu, kas skar tiklenes centralo daju (ko
déve par makulu) acs mugurpusé. SMD mitro formu izraisa horoidala neovaskularizacija
(patologiska asinsvadu augSana zem makulas), ka rezultata var rasties Skidruma un asinu nopltde
un var veidoties pietikums;

e pasliktinatu redzi sakara ar makulas tusku (pietikumu), kas rodas, nosprostojoties vai nu
galvenajai vénai, pa kuru asinis tiek aizvaditas no tiklenes (So slimibu sauc par tiklenes centralas
vénas okllziju jeb CRVO), vai nu mazakajam sazarotam vénam (So slimibu sauc par tiklenes
sazaroto vénu okldziju jeb BRVO);

e pasliktinatu redzi sakara ar diabéta izraisitu makulas tsku;

e pasliktinatu redzi sakara ar miopijas izraisitu horoidalo neovaskularizaciju (smagu tuvredzibas
formu, kuras gadijuma acs abols turpina augt, k|ustot lielaks, neka tam jabat).

Eylea tiek lietotas ari priekslaikus dzimusiem zidainiem, lai arstétu priekslaicigi dzimuso bérnu
retinopatiju, kas var rasties, ja zidainis ir dzimis parak agri, un aci esosie asinsvadi neattistas normali,
izraisot tiklenes bojajumus. Eylea tiek lieto konkrétam slimibas stadijam: I zonai (1+, 2+, 3 vai 3+
stadija) un II zonai (2+ vai 3+ stadija), ka ari strauji progreséjosai, smagai slimibas formai, ko sauc
par agresivu aizmuguréjas retinopatijas slimibu.

Eylea satur aktivo vielu afliberceptu.
Ka lieto Eylea?

Eylea ir pieejamas pilnslircés vai flakonos, kas satur skidumu intravitrealai injicéSanai (injicésanai acs
stiklveida kerment, kas ir Zelejveida $kidrums acs ieksiené). Sis zales var iegadaties tikai pret recepti,
un tas drikst ievadit kvalificéts arsts ar pieredzi intravitrealu injekciju veiksana.
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Pieaugusajiem ievada Eylea ka 2 mg injekciju slimibas skartaja aci, atkartojot injekciju péc vajadzibas
ar ménesi ilgu vai ilgaku starplaiku. Injekciju veikSanas biezums ir atkarigs no arstétas slimibas un
pacienta atbildes reakcijas uz arstésanu.

Lai priekslaikus dzimusiem zidainiem arstétu priekslaicigi dzimuso bérnu retinopatiju, katra aci ievada
Eylea vienreiz&jas 0,4 mg injekcijas. Viena un taja pasa diena var injicét Sis zales viena aci vai abas
acis. Ja simptomi saglabajas, otru devu taja pasa aci drikst ievadit vismaz Cetras nedélas péc pirmas
devas. SeSu ménesu laika péc arstésanas uzsaksanas katra aci drikst ievadit ne vairak ka divas
injekcijas.

Papildu informaciju par Eylea lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Eylea darbojas?

Eylea aktiva viela aflibercepts ir inZenierijas cela ieglta olbaltumviela, kas ir izstradata ta, lai
piesaistitos vielai, ko dévé par asinsvadu endotélija augsanas faktoru A (VEGF-A), un blokétu tas
darbibu. Aflibercepts var piesaistities ari citam olbaltumvielam, pieméram, placentas augsanas
faktoram (PIGF). VEGF-A un PIGF ir iesaistiti patologiskas asinsvadu augsanas stimuléSana pacientiem
ar senilu makulas dedeneraciju, noteiktiem makulas tiskas veidiem, miopijas izraisitu horoidalo
neovaskularizaciju un priekslaicigi dzimuso bérnu retinopatiju. Blokéjot Sos faktorus, aflibercepts
mazina patologisku asinsvadu augSanu un kontrolé Skidruma nopladi un pietikumu.

Kadi Eylea ieguvumi atklati péetijumos?

Mitra SMD

Eylea tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma aptuveni 2400 pacientu ar senilas makulas
degeneracijas mitro formu. P&tljumos salidzinaja Eylea (ievadot pa 0,5 mg ik péc ¢etram nedélam, pa
2 mg ik péc ¢etram nedélam vai pa 2 mg ik péc astonam nedélam, visos gadijumos péc tris
sakotné&jam ikménesa devam) ar ranibizumabu, kas ir citas zales senilas makulas dedeneracijas
arstésanai un ko ievada injekciju veida aci ik péc ¢etram nedélam. Galvenais efektivitates raditajs bija
to pacientu ipatsvars, kuriem saglabajas redze (ko definé ka zudumu par mazak neka 15 burtiem
standarta redzes parbaudgé) péc pirma arstésanas gada. Abos pétijumos vértéja ari iedarbibas
saglabasanos otraja arstésanas gada, kura laika injekciju skaitu un starplaiku starp injekcijam
pielagoja atkariba no redzes un aci notikusajam parmainam.

Tika pieradits, ka pacientiem ar mitro SMD Eylea saglaba redzi tikpat efektivi ka ranibizumabs. Vért&jot
abu pétijumu rezultatus kopa, to pacientu 1patsvars, kuriem saglabajas redze, bija 96,1 % (517 no
538), 95,4 % (533 no 559) un 95,3 % (510 no 535), dodot attiecigi 0,5 mg Eylea ik péc Cetram
nedélam, 2 mg Eylea ik péc Cetram nedélam un 2 mg Eylea ik péc astonam nedélam, salidzinajuma ar
94,4 % (508 no 538) pacientu, kurus arst&ja ar ranibizumabu ik péc &etram nedélam. ArstéSanas
otraja gada efektivitate kopuma saglabajas, lielaka dala pacientu sanéma injekcijas ar ilgaku 10 nedé€lu
starplaiku starp devam, lai gan nelielam skaitam pacientu dazkart bija nepiecieSamas biezakas
injekcijas (pieméram, reizi ménesi).

Turpmakie rezultati no atbalsta pétijuma liecindja par pagarinatu arstéSanas starplaiku efektivitati
pacientiem ar mitro SMD.

Makulas tuska péc tiklenes venas okluzijas

Eylea tika pétitas ari divos citos pamatpétijumos, iesaistot 366 pacientus ar makulas tisku péc CRVO.
Eylea injekcijas pa 2 mg vienreiz ménesi tika salidzinatas ar neistu zalu injekciju. Cita pamatpétijuma,
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iesaistot 181 pacientu ar BRVO izraisitu makulas tisku, ikménesa Eylea 2 mg injekciju iedarbibu
salidzinaja ar lazera terapiju. Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars,
kuru redze acu parbaudé bija uzlabojusies par 15 vai vairak burtiem péc 24 nedélu ilgas arstésanas.
P&ttljumos, iesaistot pacientus ar makulas tisku péc CRVO, analiz€ja ari arstésanas rezultatus péc

24 ned€lam atkariba no vajadzibas.

Ar Eylea panaca ievérojamu redzes uzlabosanos ari pacientiem ar makulas tisku péc CRVO un BRVO.
CRVO gadijuma kopuma redzes parbaudé 24. ned€la apméram 60 % pacientu, kurus arst€ja ar Eylea,
redze bija uzlabojusies par 15 burtiem vai vairak, salidzinot ar 17 % pacientu, kuri sanéma injekcijas
imitaciju. Ieguvums liela méra saglabajas lidz 52 nedélam, arst€jot péc vajadzibas, lai gan ieguvums,
skiet, dal&ji zuda, kad pacientus arstéja un apsekoja ilgak par So periodu. BRVO gadijuma kopuma
redzes parbaudé 24. ned€la apméram 53 % pacientu, kurus arstéja ar Eylea, redze bija uzlabojusies
par 15 burtiem vai vairak, salidzinot ar 27 % pacientu, kuri sanéma lazera terapiju. Si iedarbiba
saglabajas 52 ned€&|u garuma neatkarigi no retakas Eylea lietoSanas laika no 24. nedélas lidz

52. ned€lai.

Diabeéetiska makulas tuska

Divos citos pamatpétijumos, iesaistot 872 pacientus ar diabétisku makulas tiusku, salidzinaja Eylea
iedarbibu ar lazera terapiju. Pirmos piecus ménesus injicéja Eylea vienreiz ménesi un péc tam vienreiz
meénesi vai reizi divos ménesos. Galvenais efektivitates raditajs abos pé&tijumos bija izlasito burtu
skaita izmainas redzes parbaudé péc vienu gadu ilgas arstésanas.

Pacientiem ar diabé&tisko makulas tusku vid€jais burtu skaits, ko vini varéja izlasit redzes parbaudé
pirms arstésanas, bija apméram 59 lidz 60. Pacientiem, kuri sanéma Eylea vienreiz ménesi,
uzlabosanas bija par apméram 12 burtiem, bet tiem, kuri sanéma Eylea katru otro ménesi, par
apméram 11 burtiem. Savukart pacientiem, kurus arstéja ar lazeru, uzlaboSanas péc viena gada bija
tikai apméram par vienu burtu.

Miopijas izraisita horoidala neovaskularizacija

Miopijas izraisitas horoidalas neovaskularizacijas arstésana pétija Eylea viena pamatpétijuma ar
122 pacientiem, kura Eylea tika salidzinatas ar neistu injekciju. Galvenais efektivitates raditajs abos
pétijumos bija burtu skaita izmainas redzes parbaudé péc 24 ménesus ilgas arstésanas.

Miopijas izraisitas horoidalas neovaskularizacijas pétijuma vidéejais burtu skaits, ko pacienti pirms
arstéSanas saksanas varéja izlasit redzes parbaudes laika, bija apméram 56 burti, bet pacienti, kuri
sanéma Eylea, péc 24 nedélu ilgas arstésanas varégja izlasit vid&ji par 12 burtiem vairak, kamér
pacienti, kuriem ievadija neistu injekciju, var€ja izlasit vid&ji par diviem burtiem mazak.

Priekslaicigi dzimusu bérnu retinopatija

P&tljuma, kura piedalijas 113 zidaini ar priekslaicigi dzimusu bérnu retinopatiju, 24 nedélas péc
arstéSanas uzsaksanas aptuveni 86 % pacientu, kuri sanéma Eylea, nebija aktivas slimibas pazimju
(t. i., nebija slimibas, ko vajadzétu arstét) un nebija strukturalu patologiju tikleng, salidzinot ar 82 %
pacientu, kuriem tika izmantots cits priekslaikus dzimuso bérnu retinopatijas arstésanas veids -
lazerterapija. Lielaka dala ar Eylea arstéto pacientu sanéma tikai vienu injekciju katra acr.

Kads risks pastav, lietojot Eylea?

Visbiezakas Eylea blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 pacientiem) ir konjunktivas
asinosSana (asinoSana no mazajiem asinsvadiem uz acs virsmas injekcijas vieta), tiklenes asinosana
(asinoSana acs aizmuguréja dala), pasliktinata redze, sapes adci, stiklveida kermena atslanosanas (aci
esosas zelejveida vielas atslanosanas), katarakta (Iécas apdulkoSanas), sikas dalinas stiklveida
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kermeni (sikas dalinas vai plankumi redzes lauka) un paaugstinats intraokularais spiediens
(paaugstinats acs iekséjais spiediens).

Nopietnas ar injekciju saistitas blakusparadibas (ko novéroja mazak neka 1 no apméram

2000 injekcijam) ir aklums, endoftalmits (acabola iekS€jo apvalku smaga infekcija vai iekaisums),
katarakta, paaugstinats intraokularais spiediens, stiklveida kermena asinosana (asinoSana acs
zelejveida skidruma, kas izraisa pagaidu redzes zudumu), ka ari stiklveida kermena vai tiklenes
atslanosanas. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Eylea, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Eylea nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir acs vai periokularas infekcijas (infekcijas acu apvida) vai ir
aizdomas par tam, vai pacientiem, kuriem aci ir smags iekaisums. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit
zalu lietosanas instrukcija.

Kapeéc Eylea ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira néma véra, ka mitras SMD gadijuma Eylea péc pirma arstéSanas gada saglabaja
pacientu redzi tikpat efektivi ka ranibizumabs. Turklat Agentiira uzskatija, ka Eylea tapat uzlabo redzi
pacientiem, kuriem makulas tiska radusies CRVO, BRVO vai diabéta rezultata, ka ari pacientiem ar
miopijas izraisitu horoidalo neovaskularizaciju. Tika konstatéts, ka Eylea efektivi arsté priekslaicigi
dzimusSo bérnu retinopatijas simptomus, lai gan aizvien nav skaidra So zalu ietekme vairak neka divus
gadus péc arstésanas. Tas tiks pétits, iesniedzot papildu datus. Nebija nekadu bdtisku vai negaiditu
bazu par Eylea droSumu. Tapéc agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Eylea, parsniedz So zalu radito
risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Eylea lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Eylea, nodrosinas aktualizétus izglitojoSos materialus arstiem (lai
mazinatu risku saistiba ar injekcijam acr) un pacientiem (lai vini varétu atpazit nopietnas
blakusparadibas un zinatu, kad nekavéjoties javérsas pie arsta).

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Eylea lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Eylea lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Eylea lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Eylea

2012. gada 22. novembri Eylea sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Eylea ir atrodama agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2022. gada novembri.
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