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Afqlir (aflibercept)

Prehled informaci o pfipravku Afglir a proc¢ byl registrovan v EU

Co je pripravek Afqlir a k ¢emu se pouziva?

Afglir je I1éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s témito onemocnénimi:

e ,vlhkou" formou vékem podminéné makularni degenerace, coz je onemocnéni postihujici
centralni oblast sitnice (zvanou makula) v zadni ¢asti oka. VIhka forma vékem podminéné
makularni degenerace je zplsobena choroidalni neovaskularizaci, tj. abnormalnim rlistem
krevnich cév pod makulou, ze kterych mize unikat tekutina i krev, coz mGze zplsobovat otok,

e poruchou zraku zplsobenou makularnim edémem (otokem), k némuz dochazi po zablokovani
bud’ hlavni zily privadéjici krev ze sitnice (tzv. okluze centralni retinalni zZily), nebo mensich
vétvi Zily (tzv. okluze vétve retindlni zily),

e poruchou zraku v disledku makularniho edému vyvolaného diabetem,

e poruchou zraku v disledku myopické choroidaIni neovaskularizace (zadvazného typu
kratkozrakosti, pfi némz ocni bulva neustdle roste a stava se delsi, nez by méla byt).

Pripravek Afglir obsahuje IéCivou latku aflibercept a je to biologicky IéCivy pfipravek. Jedna se

o ,biologicky podobny Iécivy pfipravek®, coz znamena, ze pripravek Afglir je velmi podobny jinému
biologickému léCivému pfipravku (,referencnimu |éCivému pFipravku®), ktery je v EU jiz registrovan.
Referenc¢nim IéCivym pFipravkem pripravku Afqlir je pfipravek Eylea. Vice informaci o biologicky
podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Afqlir pouziva?

Pripravek Afglir je k dispozici ve formé roztoku pro intravitrealni injekci (injekce do sklivce, coz je
rosolovita tekutina uvniti oka). Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis a pfipravek musi
byt podavan kvalifikovanym Iékaifem, ktery ma zkuSenosti s aplikaci injekci tohoto typu.

Pfipravek Afglir se podava injekci do postizeného oka, podle potifeby opakované v intervalech jednoho
nebo vice mésicl. Cetnost podavani injekci zavisi na 1é¢eném onemocnéni a na odpovédi pacienta na
I&éCbu.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Afglir naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Afqlir pisobi?

Léciva latka v pripravku Afglir, aflibercept, je protein (bilkovina) vyrobeny biologickym inzenyrstvim,
ktery byl navrzen tak, aby se vazal na latku zvanou cévni endotelidini rdstovy faktor A (VEGF-A) a
blokoval jeji Uginky. Vaze se také na dali proteiny, naptiklad na placentarni rlstovy faktor (PIGF).
Faktory VEGF-A a PIGF se podileji na podpofe abnormalniho rlstu krevnich cév u pacientd s vékem
podminénou makularni degeneraci, urcitymi typy makularniho edému a myopickou choroidalni
neovaskularizaci. Blokovanim téchto proteint aflibercept omezuje rist abnormalnich krevnich cév a
zamezuje prosakovani tekutiny a otoku.

Jaké prinosy pripravku Afqlir byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Afglir s pfipravkem Eylea vyplynulo, Ze 1éciva latka

v pripravku Afglir je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna IéCivé latce v pFipravku
Eylea. Studie rovnéz prokazaly, Ze pripravek Afglir vytvari podobné hladiny Iécivé latky v téle jako
pripravek Eylea.

Studie, do které bylo zafazeno 485 pacientd s vihkou formou vékem podmin&né makularni
degenerace, navic prokazala, ze pripravek Afglir je stejné ucinny jako pFipravek Eylea. V této studii se
primérny pocet pismen, které byli pacienti schopni rozpoznat pfi standardnim vysetteni zraku, po 8
tydnech 1écby v obou skupinach zvysil pfiblizné o 7 pismen.

Jelikoz pripravek Afglir je biologicky podobny IéCivy pripravek, nebylo pro néj tifeba opakovat studie
ucinnosti afliberceptu, které jiz byly provedeny pro pripravek Eylea.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Afqlir?

Byla vyhodnocena bezpecnost pripravku Afglir a na zakladé vsech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto pripravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referencniho l1éc¢ivého
pfipravku Eylea.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Afglir je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Afglir (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
konjunktivalni krvaceni (krvaceni z malych krevnich cév na povrchu oka v misté vpichu injekce),
retinalni krvaceni (krvaceni v zadni ¢asti oka), zhorseni zraku a bolest oka. Dalsimi Castymi
nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou odlouceni sklivce (oddéleni gelovité
latky uvnitf oka), katarakta (zakal Cocky), sklivcové vlocky (malé Castice nebo tecky ve vidéni) a
zvyseny nitroocCni tlak (zvysSeny tlak uvniti oka).

Zavazné nezadouci Ucinky souvisejici s podanim injekce (které se objevily u méné nez 1 z 2 000 injekci
podanych v ramci studii) zahrnuji slepotu, endoftalmitidu (téZzkou infekci nebo zanét uvnitf oka),
kataraktu, zvy$eny nitroo¢ni tlak, sklivcové krvaceni (krvaceni do rosolovité tkané v oku zplsobujici
docasnou ztratu zraku) a odlouceni sklivce nebo odchlipeni sitnice.

Pripravek Afglir se nesmi pouzivat u pacientl, ktefi trpi o¢nimi infekcemi nebo periokuldrnimi infekcemi
(infekcemi v ocich nebo v jejich okoli) nebo u nichz existuje podezreni na tyto infekce, a dale
u pacient, ktefi trpi zdvaznym zanétem uvniti oka.
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Na zakladé ceho byl pripravek Afqlir registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Afqlir ma velmi podobnou strukturu, distotu a biologickou
aktivitu jako pFipravek Eylea a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie u pacientl s vihkou
formou vékem podminéné makularni degenerace navic prokazala, ze pripravky Afglir a Eylea jsou

z hlediska bezpecnosti a ucinnosti v rdmci tohoto pouziti rovnocenné.

Vsechny tyto Udaje byly povazovény za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Afglir bude mit ve
schvalenych pouZzitich stejné Ucinky jako pfripravek Eylea. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze
stejné jako u pfipravku Eylea pFinosy pFipravku Afglir pfevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Afqlir?

Spolecnost, ktera pripravek Afglir dodava na trh, poskytne soubor informaci pro pacienty, ktery jim
pom0Ze pipravit se na lé¢bu a rozpoznat zavazné nezadouci G¢inky a informuje je, kdy maji vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc. Déle poskytne Iékaiiim vzdélavaci materidly, aby byla minimalizovana
rizika spojena s podanim injekce do oka.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Afglir, kteréd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Afglir pribézné sledovény. Podezfeni
na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Afglir jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Afqlir

Dalsi informace o pripravku Afglir jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPARafqlir.
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