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Eylea (aflibercept)

Um resumo sobre Eylea e porque esta autorizado na UE

O que é Eylea e para que é utilizado?

Eylea é um medicamento utilizado para tratar adultos com:

¢ aforma «himida» da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI), uma doenca que
afeta a parte central da retina (chamada mdécula) no fundo do olho. A forma himida da DMI é
causada pela neovascularizagdo coroideia (crescimento anormal de vasos sanguineos sob a
macula) que pode provocar derrame de fluido e sangue e causar inchacgo;

e perda da visao devida a edema (inchago) macular causado pelo bloqueio da veia principal que
transporta o sangue da retina (denominado oclusdo da veia central da retina, OVCR) ou pelo
bloqueio de ramificacbes mais pequenas (denominado oclusdo de ramo da veia retiniana, ORVR);

e perda da visdao devida a edema macular causado pela diabetes;

e perda da visdo devida a neovascularizagdo coroideia associada a miopia patoldgica (um tipo grave
de miopia em que o globo ocular continua a crescer, atingindo um tamanho superior ao que
deveria ter).

Eylea é também utilizado em recém-nascidos prematuros para tratar a retinopatia da prematuridade
(ROP), uma doenga ocular que pode ocorrer quando um bebé nasce demasiado cedo e os vasos
sanguineos no olho ndo se desenvolvem normalmente, causando danos a retina. Eylea é utilizado para
fases especificas da doenca: zona I (fase 1+, 2+, 3 ou 3+) e zona II (fase 2+ ou 3+), bem como na
forma grave da doenca designada por retinopatia posterior agressiva com progressado rapida.

Eylea contém a substancia ativa aflibercept.

Como se utiliza Eylea?

Eylea esta disponivel na forma de solucdo para injecdo intravitrea (injecdo no humor vitreo, o liquido
gelatinoso no interior do olho) em seringas pré-cheias ou frascos para injetaveis. O medicamento sé
pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um médico qualificado e com
experiéncia na administracdo de injecdes intravitreas.
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Nos adultos, Eylea é administrado sob a forma de injecdo de 2 mg no olho afetado, repetida, conforme
apropriado, a intervalos de um més ou mais. A frequéncia das injecdes depende da doenca a tratar e
da resposta do doente ao tratamento.

Para o tratamento da ROP em recém-nascidos prematuros, Eylea é administrado sob a forma de
injecdo Unica de 0,4 mg por olho. Pode injetar-se num sé olho ou em ambos os olhos no mesmo dia.
Se os sintomas persistirem, pode administrar-se uma segunda dose no mesmo olho com pelo menos
4 semanas de intervalo apos a primeira dose. Podem ser dadas até 2 injegGes por olho no periodo de
6 meses apds o inicio do tratamento.

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Eylea, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Eylea?

A substancia ativa de Eylea, o aflibercept, é uma proteina produzida por engenharia genética que foi
concebida especificamente para se fixar a uma substancia chamada fator de crescimento endotelial
vascular A (VEGF-A) e bloguear os seus efeitos. Pode também fixar-se a outras proteinas, como o fator
de crescimento placentar (PIGF). O VEGF-A e o PIGF estdo envolvidos na estimulacdo do crescimento
anormal de vasos sanguineos em doentes com DMI, em certos tipos de edema macular, na
neovascularizagdo coroideia associada a miopia patoldgica e na ROP. Ao bloquear estes fatores, o
aflibercept reduz o crescimento dos vasos sanguineos anormais e controla o derrame de fluido e o
inchago.

Quais os beneficios demonstrados por Eylea durante os estudos?

DMI himida

Eylea foi investigado em dois estudos principais que incluiram cerca de 2400 doentes com a forma
humida de DMI. Os estudos compararam Eylea (administrado na dose de 0,5 mg de quatro em quatro
semanas, 2 mg de quatro em quatro semanas ou 2 mg de oito em oito semanas, todas apos trés doses
mensais iniciais) com o ranibizumab, outro tratamento para a DMI, administrado na forma de injegao
intravitrea, de quatro em quatro semanas. O principal parametro de eficacia foi a percentagem de
doentes que mantiveram a visao (definida como a perda de menos de 15 letras num teste de visao
padrdo) apos o primeiro ano de tratamento. Estes dois estudos analisaram também a manutencado do
efeito no segundo ano de tratamento, durante o qual o nimero de injecdes e o intervalo entre as
mesmas foram ajustados em funcgao da visdo e das alteragdes no interior do olho.

Eylea demonstrou ser tdo eficaz como o ranibizumab na manutengdo da visao nos doentes com DMI
humida: considerando os resultados dos dois estudos em conjunto, as percentagens de doentes que
mantiveram a visdo corresponderam a 96,1 % (517 em 538), 95,4 % (533 em 559) e 95,3 % (510
em 535) no caso, respetivamente, de 0,5 mg de Eylea de quatro em quatro semanas, 2 mg de Eylea
de quatro em quatro semanas e 2 mg de Eylea de oito em oito semanas, em comparagao com 94,4 %
(508 em 538) dos doentes tratados com o ranibizumab de quatro em quatro semanas. De um modo
geral, a eficacia manteve-se durante o segundo ano de tratamento, tendo a maioria dos doentes
recebido inje¢des num intervalo entre doses alargado de 10 semanas, apesar de um nimero pequeno
de doentes ter ocasionalmente necessitado de injecdes mais frequentes (por exemplo, mensalmente).

Os resultados subsequentes de um estudo de suporte indicaram a eficacia dos intervalos de
tratamento alargados em doentes com DMI humida.

Edema macular secundario a oclusdo da veia retiniana
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Eylea foi também investigado em dois outros estudos principais que incluiram um total de 366 doentes
com edema macular secundario a OVCR. As injegdes mensais de Eylea na dose de 2 mg foram
comparadas com uma injecdo simulada. Outro estudo principal que incluiu 181 doentes com edema
macular causado por ORVR comparou as injecdes mensais de Eylea na dose de 2 mg com o tratamento
com laser. Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a percentagem de doentes que
responderam ao tratamento e cuja visdo melhorou em 15 ou mais letras num teste de visdo apos

24 semanas de tratamento. Os estudos nos doentes com edema macular secundario a OVCR também
analisaram os efeitos do tratamento efetuado de acordo com a necessidade apds 24 semanas.

Eylea também melhorou significativamente a visdo em doentes com edema macular secundario a
OVCR e ORVR. Na OVCR, globalmente, cerca de 60 % dos doentes tratados com Eylea registaram uma
melhoria de 15 ou mais letras no teste de visdo a semana 24, comparativamente com 17 % dos
doentes que receberam as injecdes simuladas. O beneficio do tratamento efetuado de acordo com a
necessidade manteve-se, em larga medida, até 52 semanas, embora parte do beneficio pareca ter-se
perdido nos doentes tratados e seguidos durante periodos mais longos. Na ORVR, cerca de 53 % dos
doentes tratados com Eylea registaram uma melhoria de 15 ou mais letras no teste de visdo a

semana 24, comparativamente com 27 % dos doentes que receberam o tratamento com laser. Este
efeito manteve-se até 52 semanas, apesar de uma administracdo menos frequente de injecdes de
Eylea entre as semanas 24 e 52.

Edema macular diabético

Dois estudos principais adicionais que incluiram 872 doentes com edema macular diabético analisaram
o efeito de Eylea em comparacao com o tratamento com laser. Eylea foi administrado uma vez por
més ou de dois em dois meses apds as primeiras cinco injegdes mensais. O principal parametro de
eficacia nos dois estudos foi a alteracdo no nimero de letras que podia ser lido num teste de visdo
apd6s um ano de tratamento.

Nos doentes com edema macular diabético, o nimero médio de letras que conseguiam ler num teste

de visdo antes do tratamento era de cerca de 59 a 60; nos doentes tratados com Eylea mensalmente,
este nUmero aumentou cerca de 12 letras e, nos tratados com Eylea de dois em dois meses, cerca de
11 letras. Em comparacdo, nos doentes tratados com laser, a melhoria apés um ano foi de apenas

1 letra.

Neovascularizacdo coroideia associada a miopia patolégica

Na neovascularizacdo coroideia associada a miopia patoldgica, Eylea foi estudado em 122 doentes num
estudo principal que comparou Eylea com uma injecdo simulada. O principal paréametro de eficacia foi a
alteracdo no numero de letras que podia ser lido num teste de visdo apds 24 semanas de tratamento.

No estudo na neovascularizagdo coroideia associada a miopia patoldgica, o nimero médio de letras que
os doentes podiam ler num teste de visdo antes do tratamento era de cerca de 56; os doentes tratados
com Eylea podiam ler, em média, mais 12 letras apds 24 semanas de tratamento, comparativamente
com uma diminuicdo, em média, de duas letras nos doentes que receberam a injegdo simulada.

Retinopatia da prematuridade

Num estudo que envolveu 113 recém-nascidos com ROP, 24 semanas apds o inicio do tratamento,
cerca de 86 % dos que receberam Eylea nao tinham sinais de doenca ativa (ou seja, nenhuma doenca
que necessitasse de tratamento) nem qualquer anormalidade estrutural na retina, em comparagdo com
82 % dos que receberam terapia laser, outro tipo de tratamento para a ROP. A maioria dos doentes
tratados com Eylea recebeu apenas uma injecdo em cada olho.
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Quais sao os riscos associados a Eylea?

Os efeitos secundarios mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 20 pessoas) associados
a Eylea sdo hemorragia conjuntival (sangramento dos pequenos vasos sanguineos na superficie do
olho no local da injegao), hemorragia da retina (sangramento no fundo do olho), perda da visdo, dor
no olho, descolamento do vitreo (descolamento da substancia gelatinosa no interior do olho), catarata
(turvacdo do cristalino), flocos vitreos (pequenas particulas ou pontos na visdo) e aumento da pressao
intraocular (aumento da pressao no interior do olho).

Os efeitos secundarios graves relacionados com a injecdo (que ocorreram em menos de 1 em cada
cerca de 2000 injecOes nos estudos) sao cegueira, endoftalmite (infecdo grave ou inflamagao no
interior do olho), cataratas, aumento da pressao intraocular, hemorragia do vitreo (hemorragia no
fluido gelatinoso no olho, causando perda temporaria da visdo) e descolamento do vitreo ou da retina.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Eylea, consulte o Folheto
Informativo.

Eylea é contraindicado em doentes que tém ou que se pensa terem infegdes oculares ou perioculares
(infecdes nos olhos ou em torno destes) ou em doentes com inflamagdo grave no interior do olho. Para
a lista completa de restricdes de utilizacdo, consulte o folheto informativo.

Porque esta Eylea autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que, na DMI humida, Eylea foi tdo eficaz como o
ranibizumab na manutencdo da visdo dos doentes apds o primeiro ano de tratamento. Além disso, a
Agéncia considerou que Eylea tem um efeito benéfico na melhoria da visdo dos doentes com edema
macular devido a OVCR, ORVR ou diabetes, bem como em doentes com neovascularizacdo coroideia
associada a miopia patoldgica. Eylea foi considerado eficaz no tratamento dos sintomas da ROP,
embora subsistam incertezas quanto aos seus efeitos apds 2 anos de tratamento, o que sera abordado
através da submissdo de dados adicionais. Nao se verificaram preocupacdes de seguranga
significativas ou inesperadas com Eylea. Por conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios de
Eylea sao superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Eylea?

A empresa que comercializa Eylea fornecera material educativo atualizado aos médicos (para
minimizar os riscos associados a injecdo ocular) e aos doentes adultos (para que estes possam
reconhecer qualquer efeito secundario grave e saibam quando devem consultar o seu médico com
urgéncia).

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Eylea.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Eylea sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Eylea sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Eylea

A 22 de novembro de 2012, Eylea recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.
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Mais informacoes sobre Eylea podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2022.
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