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Eylea (aflibercept)

Prehlad o lieku Eylea a preco bol povoleny v EU

Co je liek Eylea a na ¢o sa pouziva?

Eylea je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s:

e tzv. vlhkou formou vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD), ¢o je choroba, ktora postihuje
centralnu Cast sietnice (nazyvanu makula) na o¢nom pozadi. VIhka forma AMD je spésobena
neovaskularizaciou chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod makulou), pricom moéze
presakovat tekutina a krv a spdsobovat opuch,

e poskodenie zraku spésobené makularnym edémom (opuchom makuly), ku ktorému dochadza po
upchani hlavnej zily privadzajacej krv zo sietnice (tzv. oklUzia centralnej sietnicovej zily, CRVO)
alebo mensich vetiev hlavnej zily (tzv. oklUzia vetvy sietnicovej zily, BRVO),

e poskodenie zraku sp6sobené makularnym edémom v dosledku cukrovky,

e posSkodenie zraku spO6sobené choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii (zavaznym typom
kratkozrakosti, pri ktorej o¢na bulva stdle rastie a stdva sa dlhsou, ako by mala byt).

Liek Eylea sa takisto pouziva na lieCbu predcCasne narodenych deti s retinopatiou pred¢asne narodenych
deti (ROP), ochorenim oka, ktoré sa mdze vyskytnut v pripade predéasného narodenia dietata, ked sa
cievy v oku nevyvinl normalne, ¢o spésobuje poSkodenie sietnice. Liek Eylea sa pouziva len pre
konkrétne stadia ochorenia: zéna I (Stadium 1+, 2+, 3 alebo 3+), zéna II (Stadium 2+ alebo 3+), ako
aj rychlo postupujlca zadvazna forma ochorenia nazyvanda agresivna posteriérna retinopatia (AP-ROP).

Liek Eylea obsahuje lieCivo aflibercept.

Ako sa liek Eylea pouziva?

Liek Eylea je dostupny ako naplnené injekéna striekacka alebo injek¢na liekovka s roztokom na
intravitrealne injek¢né podanie (injekcia do sklovca, rosolovita tekutina vo vnutri oka). Vydaj lieku je
viazany na lekdrsky predpis a musi ho podat len kvalifikovany oény lekar so skisenostami s podavanim
intravitrealnych injekcii.
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Liek Eylea sa u dospelych podava ako 2 mg injekcia do postihnutého oka, opakovane podla potreby v
intervaloch jedného mesiaca alebo dlhsich intervaloch. Frekvencia podavania injekcii zavisi
od lie¢eného ochorenia a od odpovede pacienta na liecbu.

Pri lieCbe predCasne narodenych deti s ROP sa liek Eylea podava ako jedna 0,4 mg injekcia do kazdého
oka. Méze sa vpichnlt do jedného oka alebo do oboch oéi v tej isty defl. Ak priznaky pretrvavajd, do
toho istého oka mozno podat druh( davku najskor 4 tyzdne po prvej ddvke. Do kazdého oka mozno
aplikovat aZ dve injekcie podas 6 mesiacov od zaciatku lieéby.

Viac informacii o pouzivani lieku Eylea si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Eylea Gcinkuje?

Liecivo lieku Eylea aflibercept je umelo vytvoreny protein, ktory bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na
latku nazyvanu vaskularny endotelidlny rastovy faktor A (VEGF-A) a blokoval jej ucinky. M6ze sa
naviazat aj na iné proteiny, napriklad na placentarny rastovy faktor (PIGF). VEGF-A a PIGF sa podielaju
na stimulacii abnormalneho rastu krvnych ciev u pacientov s AMD, niektorymi typmi makularneho
edému, choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii a ROP. Blokovanim tychto faktorov aflibercept
zmiernuje rast abnormalnych krvnych ciev a kontroluje presakovanie a opuchy.

Aké prinosy lieku Eylea boli preukazané v stadiach?

Vihka AMD

Liek Eylea sa skumal v dvoch hlavnych stadiadch zahfnajucich celkovo priblizne 2 400 pacientov

s vihkou formou AMD. V studiach sa porovnaval liek Eylea (podavany ako 0,5 mg kazdé Styri tyzdne,

2 mg kazdé styri tyzdne alebo 2 mg kazdych osem tyzdnov, vzdy po troch zaciato¢nych davkach
jedenkrat za mesiac) s ranibizumabom, dalsim liekom na liecbu AMD, ktory sa podaval injekéne do oka
kazdé styri tyzdne. Hlavnym meradlom udinnosti bol podiel pacientov, ktorym sa zachoval zrak
(definovany ako zhorSenie o menej ako 15 pismen v standardnom teste zrakovej ostrosti) po prvom
roku liecby. V oboch studiach sa skimalo aj zachovanie Ucinku v druhom roku lie¢by, pocas ktorého
bol pocet injekcii a ¢as medzi podaniami injekcii prispd6sobeny stavu zraku a zmenam v oku.

Preukazalo sa, Ze liek Eylea je z hladiska zachovania zraku u pacientov s vihkou formou AMD rovnako
ucinny ako ranibizumab: sthrnné vysledky oboch studii ukazali, Ze podiel pacientov, ktorym sa
zachovala zrakova ostrost, bol 96,1 % (517 z 538) pri lieku Eylea 0,5 mg podavanom kazdé Styri
tyzdne, 95,4 % (533 z 559) pri lieku Eylea 2 mg podavanom kazdé styri tyZzdne a 95,3 % (510 z 535)
pri lieku Eylea 2 mg podavanom kazdych osem tyzdnov, v porovnani s 94,4 % (508 z 538) pacientov
lieCenych ranibizumabom podavanym kazdé Styri tyZzdne. Pocas druhého roku lie¢by sa Géinnost vo
vSeobecnosti zachovala, pricom vacsina pacientov dostavala injekcie v intervale davkovania
predizenom na 10 tyZzdriov, hoci maly polet pacientov prileZitostne potreboval ¢astejsie injekcie
(napriklad raz za mesiac).

Daldimi vysledkami z podpornej $tudie sa preukézala G¢innost predizenych intervalov lie¢by
u pacientov s vihkou AMD.

Makularny edém po okluzii sietnicovej zily

Liek Eylea sa skumal aj v dvoch dalSich hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo

366 pacientov s makularnym edémom v dosledku CRVO. Injekcie lieku Eylea v davke 2 mg raz za
mesiac sa porovnavali so simulovanou injekciou. Dal$ia hlavna $ttdia zahffiala 181 pacientov

s makularnym edémom v dosledku BRVO, u ktorych sa porovnavali injekcie lieku Eylea v davke 2 mg
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raz za mesiac s laserovou liecbou. Hlavnym meradlom ucinnosti vo vSetkych stadiach bol podiel
pacientov, ktori odpovedali na liecbu a ktorych zrak sa zlepsil o 15 alebo viac pismen v teste zrakovej
ostrosti po 24 tyzdrioch lie¢by. Stldie tykajlce sa pacientov s makuldrnym edémom v ddsledku CRVO
skimali aj ucinky lieCby podavanej podla potreby po 24 tyZdnoch.

Liekom Eylea sa dosiahlo vyznamné zlepsenie zraku aj u pacientov s makularnym edémom v dosledku
CRVO a BRVO. Pri CRVO sa asi u 60 % pacientov dostavajucich liek Eylea zaznamenalo zlepSenie zraku
0 15 a viac pismen v teste zrakovej ostrosti v 24. tyzdni lieCby v porovnani so 17 % pacientov, ktori
dostavali simulovanu injekciu. LieCbou podavanou podla potreby sa prinos v prevaznej miere udrzal az
52 tyzdiov, hoci doslo k urCitym stratam, ak sa pacienti liecili a sledovali dlhsie, ako pocas uvedeného
obdobia. Pri BRVO sa asi u 53 % pacientov, ktorym sa podaval liek Eylea, zaznamenalo zlepSenie zraku
0 15 a viac pismen v teste zrakovej ostrosti v 24. tyzdni lieCby v porovnani s 27 % pacientov, ktori
dostavali laserovu lie¢bu. U¢inok lie¢by sa podarilo udrzat poéas 52 tyzdiiov, napriek menej ¢astému
podavaniu lieku Eylea medzi 24. a 52. tyzdiiom.

Diabeticky makularny edém

V dalSich dvoch hlavnych studidch sa porovnaval Ucinok lieku Eylea s laserovou lieCbou u 872
pacientov s diabetickym makuldrnym edémom. Liek Eylea bol podavany bud’ jedenkrat za mesiac,
alebo kazdy druhy mesiac po prvych piatich podaniach injekcie raz mesacne. V obidvoch studiach bola
hlavnym meradlom ucinnosti zmena poctu pismen, ktoré pacienti precitali v teste zrakovej ostrosti po
jednom roku lieCby.

U pacientov s diabetickym makuldarnym edémom bol priemerny pocet pismen, ktoré boli schopni
preditat v teste zrakovej ostrosti pred lie¢bou 59 az 60. U pacientov, ktori dostdvali liek Eylea raz
mesacne sa zrak zlepsil o priblizne 12 pismen, a u tych, ktori dostavali liek Eylea kazdy druhy mesiac,
o priblizne 11 pismen. Naopak, u pacientov, ktori dostavali laserovu liecbu, sa po roku zaznamenalo
zlepSenie len asi 0 1 pismeno.

Choroidalna neovaskularizacia pri myopii

Pri choroidalnej neovaskularizacii pri myopii sa liek Eylea skimal v hlavnej studii so 122 pacientmi,
v ktorej sa porovnaval liek Eylea so simulovanou injekciou. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena
poctu pismen, ktoré pacienti precitali v teste zrakovej ostrosti po 24 tyzdroch liecby.

V studii skimajucej choroidalnu neovaskularizaciu pri myopii pacienti v teste zrakovej ostrosti pred
zacliatkom lie¢by dokazali v priemere preditat priblizne 56 pismen. Pacienti, ktori dostavali liek Eylea,
dokazali po 24 tyzdfioch lie¢by preditat o 12 pismen viac, pri¢om u pacientov, ktori dostavali
simulovanu injekciu, klesol celkovy pocet precitanych pismen v priemere o 2.

Retinopatia pred¢asne narodenych deti

V studii zahfriajlucej 113 deti s ROP 24 tyzdinov po zaciatku liecby okolo 86 % pacientov, ktorym bol
podany liek Eylea, nemalo priznaky aktivneho ochorenia (t. j. Ziadne ochorenie, ktoré by si vyzadovalo
lieCcbu) a ziadne sStrukturdlne abnormality sietnice v porovnani s 82 % pacientov, ktori absolvovali
laserovu liecbu, dalsi typ lieCby ROP. Vacsine pacientov liecenych liekom Eylea bola podana len jedna
injekcia do kazdého oka.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Eylea?
NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Eylea (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 z 20 pacientov) su krvécanie

do spojovky (krvacanie malych krvnych ciev na povrchu oka v mieste injekcie), krvacanie do sietnice
(krvacanie v zadnej ¢asti oka), zhorSenie ostrosti zraku, bolest oka, odlG&enie sklovca (odlicéenie
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rosolovitej latky vo vnutri oka), katarakta (zahmlenie SoSoviek), zakaly sklovca (malé Castice alebo
skvrny vo videni) a zvyseny vnutroocny tlak (zvyseny tlak vo vnutri oka).

Medzi zavazné vedlajsie Ucinky suvisiace s injekciou (pozorované v studiach pri menej ako 1 z 2 000
injekcii) patria slepota, endoftalmitida (vazna infekcia alebo zapal vo vnutri oka), katarakta, zvyseny
vnutroocny tlak, krvacanie do sklovca (krvacanie do rosolovitej tekutiny v oku, ktoré sposobuje
docasnu stratu zraku) a odlucenie sklovca alebo sietnice. Zoznam vsetkych vedlajsich tcinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Eylea sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Eylea nesmU pouzivat pacienti, ktori maju alebo by mohli mat okuldrne alebo periokuldrne infekcie
(infekcie v oku alebo v jeho okoli), ani pacienti s tazkym zapalom vnutri oka. Zoznam vséetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Eylea povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky konstatovala, ze pri vlhkej forme AMD bol liek Eylea rovnako ucinny ako
ranibizumab z hladiska zachovania zrakovej ostrosti pacientov po prvom roku lie¢cby. Okrem toho
agentura usudila, ze liek Eylea bol prinosny v zlepSovani zrakovej ostrosti pacientov s makuladrnym
edémom v dbsledku CRVO, BRVO alebo cukrovky, ako aj u pacientov s choroidalnou
neovaskularizaciou pri myopii. Liek Eylea bol posudeny ako Ucinny na lie¢bu priznakov ROP, hoci
pretrvava neistota, pokial ide o jeho Ucinky dlhsie ako 2 roky po liec¢be. To sa vyriesi predlozenim
dodatoc¢nych Udajov. V pripade lieku Eylea sa nevyskytli Ziadne vyznamné ani neocakavané
bezpecnostné rizika. Agentura preto rozhodla, ze prinosy lieku Eylea su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Eylea?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Eylea na trh, poskytne aj aktualizované vzdeldvacie materidly lekarom
(na minimalizovanie rizik spojenych s podavanim injekcie do oka) aj pacientom (aby dokazali
rozpoznat akékolvek zédvazné vedlajsie Ulinky a vedeli, kedy maju vyhladat okamZitd pomoc lekara).

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eylea boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Eylea sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Eylea sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Eylea

Lieku Eylea bolo dfia 22. novembra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Eylea sa nachadzajl na webovej stranke agenttry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2022
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