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Eylea (aflibertsept)

Ulevaade ravimist Eylea ja ELis miligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Eylea ja milleks seda kasutatakse?

Eylea on ravim, millega ravitakse jargmiste seisunditega taiskasvanuid.

e Makula ealise degeneratsiooni (AMD) marg vorm. See haigus mdjutab vorkkesta keskosa ehk
kollastahni (makulat) silma tagaosas. AMD mérga vormi pdhjustab koroidaalne
neovaskularisatsioon, kui kollastahni all tekivad ebanormaalsed veresooned, millest vdib lekkida
vedelikku ja verd, mis vdib tekitada turse.

e Halvenev ndgemine makuladdeemi (turse) tdttu, mis on pdhjustatud kas vorkkestataguse
keskveeni sulgusest (vorkkesta tsentraalveeni oklusioon, CRVO) voi vdiksemate haruveenide
sulgusest (vorkkesta haruveeni oklusioon, BRVO).

e Halvenev nagemine diabeetilise (diabeedi pohjustatud) makuladédeemi tottu.

e Halvenev ndgemine mioopilise koroidaalse neovaskularisatsiooni tottu (Iihindgevuse raske vorm,
kui silmamuna jatkab kasvamist pikisuunas).

Eylead kasutatakse ka enneaegsusretinopaatiaga (ROP) enneaegsete imikute raviks. See silmahaigus
tekib, kui laps slinnib liiga vara ja silma veresooned ei arene normaalselt, mis kahjustab vorkkesta.
Eylead kasutatakse haiguse teatud raskusastmete korral (I tsoon - 1+, 2+, 3 v0i 3+ staadium,

IT tsoon — 2+ vOi 3+ staadium) ning haiguse kiiresti progresseeruva raske vormi, agressiivse
posterioorse retinopaatia korral.

Eylea sisaldab toimeainena aflibertsepti.
Kuidas Eylead kasutatakse?

Eylead turustatakse eeltdidetud slistaldes voi viaalides, mis sisaldavad intravitreaalse (silma
klaaskehasse) sistimise lahust. Eylea on retseptiravim. Seda tohib manustada liksnes kvalifitseeritud
ja intravitreaalses slstimises kogenud arst.
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Taiskasvanutel slstitakse Eylead annuses 2 mg haigesse silma ning stistimist korratakse vastavalt
vajadusele vahemalt Ghekuulise vahega. Sistimise sagedus soltub ravitavast seisundist ja patsiendi
ravivastusest.

Enneaegsusretinopaatiaga enneaegsete imikute raviks sustitakse Eylead annuses 0,4 mg kummassegi
silma. Seda tohib slstida tGhte vdi mdlemasse silma samal péeval. Kui simptomid pusivad, sistitakse
teine annus samasse silma vahemalt 4 nadalat pérast esimest annust. Ravi algusest alates voib
kummassegi silma teha kuni 2 sistet.

Lisateavet Eylea kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Eylea toimib?

Eylea toimeaine aflibertsept on modifitseeritud valk, mis on kavandatud seonduma vaskulaarse
endoteeli kasvufaktor A-ga (VEGF-A) ja blokeerima selle toime. Aflibertsept vdib seonduda ka teiste
valkudega, naiteks platsenta kasvufaktoriga (PIGF). VEGF-A ja PIGF stimuleerivad makula ealise
degeneratsiooni, teatud tllpi makulaédeemi, muoopilise koroidaalse neovaskularisatsiooni ning
enneaegsusretinopaatiga patsientidel veresoonte ebanormaalset kasvu. Nende faktorite toime
blokeerimisega vahendab aflibertsept ebanormaalsete veresoonte kasvu ja reguleerib vedeliku leket ja
turset.

Milles seisneb uuringute pohjal Eylea kasulikkus?

AMD madrg vorm

Eylead uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales kokku ligikaudu 2400 AMD maérja vormiga patsienti.
Uuringutes vorreldi Eylead (mida manustati parast kolme esialgset igakuist annust kas 0,5 mg iga

4 nadala tagant, 2 mg iga 4 nadala tagant vdi 2 mg iga 8 nddala tagant) muu AMD-ravimi
ranibisumaabiga, mida sustiti silma iga 4 nadala tagant. Efektiivsuse pdhinditaja oli nende patsientide
osakaal, kellel sailis nagemine parast esimest raviaastat (madaratletud kui alla 15 tdhe ndagemise kaotus
standardses nagemiskontrollis). Mdlemas uuringus hinnati ka ravitoime pisimist teisel raviaastal, kui
siustide arvu ja sistimiste intervalli kohandati patsiendi nagemise ning silmasiseste muutustega.

Uuringutes selgus, et Eylea oli AMD marja vormiga patsientide nagemise sdilitamisel sama efektiivhe
kui ranibisumaab: mdlemas uuringus kokku oli ndgemise séilitanud patsiente iga nelja nadala tagant
0,5 mg Eylead saanute seas 96,1% (517 patsienti 538st), iga nelja nadala tagant 2 mg Eylead saanute
seas 95,4% (533 patsienti 599st) ja iga kaheksa nadala tagant 2 mg Eylead saanute seas 95,3%

(510 patsienti 535st) ning iga nelja nadala tagant ranibisumaabi saanute seas 94,4% (508 patsienti
538st). Ravi efektiivsus plsis Uldiselt ka teisel aastal. Enamik patsiente sai sliste pikema ajavahemiku,
10 nadala tagant, ehkki vdike arv patsiente vajas aeg-ajalt ka sagedamat slstimist (nt kord kuus).

Hilisemad toetava uuringu tulemused tdendasid pikendatud raviintervallide efektiivsust AMD marja
vormiga patsientidel.

Vorkkesta veeni oklusiooni pohjustatud makuladdeem

Eylead uuriti veel kahes pdhiuuringus, milles osales 366 CRVO pdhjustatud makuladdeemiga patsienti.
Eylea siistimist annuses 2 mg kord kuus v&rreldi néiva siistega. Uhes pdhiuuringus, milles osales 181
BRVO pohjustatud makuladdeemiga patsienti, vorreldi igakuiseid Eylea silisteid annuses 2 mg
laserraviga. Koigis uuringutes oli efektiivsuse pohinditaja nende patsientide osakaal, kellel
nagemisvoime paranes parast 24-nadalast ravi ndgemiskontrollis vahemalt 15 tahe vorra. CRVO
pohjustatud makuladédeemiga patsientide uuringutes vaadeldi ka 24-néadalasele ravile jargnenud
vajaduspdhise ravi efektiivsust.
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Eylea parandas oluliselt ka CRVO ja BRVO pdhjustatud makuladdeemiga patsientide ndgemisvdimet.
CRVO pdhjustatud makuladdeemi korral oli patsiente, kelle ndgemiskontrolli tulemused paranesid
vahemalt 15 tdhe vOrra, Eylead saanute seas kokku ligikaudu 60% ja naiva susti riihmas 17%. See
tulemus séilis enamasti kuni 52-nadalase vajadusp0hise ravi jarel, kuigi kauem ravitud ja jalgitud
patsientidel vois tdheldada mdningat ravi efektiivsuse vdhenemist. BRVO pohjustatud makuladdeemi
korral oli patsiente, kellel paranesid ndgemiskontrolli tulemused vdhemalt 15 tahe vorra, Eylead
saanute seas ligikaudu 53% ja laserravi korral 27%. M@ju pUsis 52 nadalat, kuigi Eylead sustiti 24.-
52. nadala vahel harvem.

Diabeedi pohjustatud makuladdeem

Veel kahes pohiuuringus, milles osales 872 diabeedi pdhjustatud makuladdeemiga patsienti, vorreldi
Eylea toimet laserraviga. Eylead manustati kas (ks kord kuus voi tiks kord iga kahe kuu tagant parast
esimest viit igakuist ststi. Molemas uuringus oli efektiivsuse pdhinaitaja parast Uiheaastast ravi
nagemiskontrollis loetavate tahtede arvu muutus.

Diabeedi pohjustatud makuladdeemiga patsientide keskmine tédhtede arv ndgemiskontrollis enne ravi
oli 59-60; kord kuus Eylead saanud patsientidel suurenes see ligikaudu 12 tdhe vorra ja Eylead iga
kahe kuu tagant saanutel ligikaudu 11 tahe vorra. Laserravi saanud patsientidel paranes naitaja the
aasta parast ainult ligikaudu 1 téhe vorra.

Miioopiline koroidaalne neovaskularisatsioon

Muoopilise koroidaalse neovaskularisatsiooni ravis uuriti Eylead 122 patsiendiga pohiuuringus, kus
ravimit vorreldi ndiva slistega. MGlemas uuringus oli efektiivsuse pdhinéitaja pdrast 24-nadalast ravi
nagemiskontrollis loetavate tédhtede arvu muutus.

Muoopilise koroidaalse neovaskularisatsiooni uuringus suutsid patsiendid enne ravi lugeda
nagemiskontrollis keskmiselt ligikaudu 56 tahte. Parast 24-nadalast ravi suutsid Eylead saanud
patsiendid lugeda keskmiselt 12 tahte rohkem ja naivaid sliste saanud patsiendid keskmiselt 2 tahte
vahem.

Enneaegsusretinopaatia

Uuringus, milles osales 113 enneaegsusretinopaatiaga imikut, oli patsiente, kellel ei esinenud aktiivse
haiguse néhte (st puudus ravivajadus) ja puudusid vdrkkesta struktuuri anomaaliad, Eylead saanutest
86% ja laserteraapiat (samuti enneaegsusretinopaatia ravimeetod) saanutest 82%. Enamikule Eyleaga
ravitud patsientidest sistiti seda mdlemasse silma ainult iks kord.

Mis riskid Eyleaga kaasnevad?

Eylea kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 20st) on sidekesta
verejooks (verejooks vaikestest veresoontest silma pinnal slstekohal), vorkkesta verejooks (verejooks
silma tagaosas), nagemise halvenemine, silmavalu, klaaskeha irdumine, kae (laatse hagunemine),
klaaskeha héljumid (véikesed laigud vdi tapid vaatevaljas) ja silma siserdohu suurenemine.

Rasked sistimisega seotud kdrvalndhud (esinenud vahem kui 1 sistel ligikaudu 2000st) on naiteks
pimedus, endoftalmiit (silmasisene raske infektsioon voi pdletik), kae, silma siserdhu suurenemine,
klaaskeha verejooks (verejooks silma téitvasse geeljasse massi, mis vdib pdhjustada ajutist
nagemisvoime kaotust) ja klaaskeha voi vorkkesta irdumine. Eylea kdrvalnédhtude téielik loetelu on
pakendi infolehel.
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Eylead ei tohi kasutada patsiendid, kellel on teadaolev silma vdi silmaiimbruse infektsioon voi selle
kahtlus, voi patsiendid, kellel on raske silmasisene poletik. Piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Eylea ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet markis, et Eylea oli AMD madrja vormiga patsientide ndgemise sailitamisel esimese
raviaasta jarel sama efektiivhe kui ranibisumaab. Amet markis samuti, et Eylea aitas parandada CRVO,
BRVO voi diabeedi pohjustatud makuladdeemiga ja mioopilise koroidaalse neovaskularisatsiooniga
patsientide ndgemisvoimet. Eylea oli efektiivne enneaegusretinopaatia simptomite ravis, kuigi selle
toimega seotud maaramatusi esineb enam kui 2 aastat parast ravi; lahendatakse seda probleemi
lisateabe esitamisega. Eylea kasutamisel ei taheldatud olulisi vOi ootamatuid ohutusprobleeme.
Euroopa Ravimiamet otsustas, et Eylea kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Eylea ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Eylea turustaja annab ajakohase teabematerjali arstidele, et minimeerida silmasisese susti riske, ja
patsientidele, et nad oskaksid dra tunda raskeid kdrvalndhte ning teaksid, millal on vaja kohe
poorduda arsti poole.

Eylea ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Eylea kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Eylea kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Eylea kohta

Eylea on saanud mudtgiloa, mis kehtib kogu ELis, 22. novembril 2012.

Lisateave Eylea kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2022
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