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Pavblu (aflibertsept)

Ulevaade ravimit Pavblu ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Pavblu ja milleks seda kasutatakse?

Pavblu on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste seisundite raviks:

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

e NOrknagevus makuladdeemi (turse) tottu, mis on pdhjustatud kas vorkkestataguse keskveeni
sulgusest (vorkkesta tsentraalveeni oklusioon, CRVO) vdi vdiksemate haruveenide sulgusest
(vorkkesta haruveeni oklusioon, BRVO).

e NOrknagevus diabeetilise (diabeedi pohjustatud) makulatédeemi tottu.
e Norknagevus miioopiaga (lihindgevusega) patsientidel koroidaalse neovaskularisatsiooni tottu.

Pavblu sisaldab toimeainet aflibertsepti ja on bioloogiline ravim. Pavblu on bioloogiliselt sarnane ravim.
See tdhendab, et Pavblu on védga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel on juba
ELis midgiluba. Pavblu vordlusravim on Eylea. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Kuidas Pavblut kasutatakse?

Pavblu on retseptiravim. Seda tohib manustada Uksnes kvalifitseeritud arst, kes on kogenud
intravitreaalses slstimises (silmasisesed sisted, sistimine silma klaaskehasse ehk siltjasse massi
silma sees). Ravimit turustatakse intravitreaalse slistelahusena.

Pavblut manustatakse intravitreaalse slistena haigesse silma. Sisteid korratakse vastavalt vajadusele
Uhekuuliste vdi pikemate intervallidega. Sistimise sagedus sdltub ravitavast seisundist ja patsiendi
ravivastusest.

Lisateavet Pavblu kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Pavblu toimib?

Pavblu 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 tlipi makulaarse 6deemi ja muiioopilise koroidaalse neovaskularisatsiooniga
patsientidel veresoonte ebanormaalset kasvu. Nende faktorite toime blokeerimisega véahendab
aflibertsept ebanormaalsete veresoonte kasvu ja reguleerib vedeliku leket ja turset.

Mis on uuringute pohjal Pavblu kasulikkus?

Laboriuuringud, milles vorreldi Pavblut Eyleaga, tdendasid, et Pavblu toimeaine on struktuuri, puhtuse
ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Eylea toimeainega. Uuringud toendasid ka, et Pavblu tekitab
organismis sarnase toimeainesisalduse kui Eylea.

Lisaks leiti uuringus, milles osales 579 AMD marja vormiga tdiskasvanut, et Pavblu oli sama efektiivne
kui Eylea. Selles uuringus suurenes 8-nddalase ravi jarel mdlemas riihmas keskmine tahtede arv, mida
patsiendid tundsid d@ra standardses nagemiskontrollis, ligikaudu 6,5 tahe vorra.

Et Pavblu on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Eyleaga tehtud aflibertsepti efektiivsusuuringuid
Pavbluga kordama.

Mis on Pavblu riskid?

Pavblu ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pohjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Eylea kdrvalndhtudega.

Pavblu kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Pavblu kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on néiteks sidekesta
verejooks (verejooks vdikestest veresoontest silma pinnal slistekohas), vorkkesta verejooks (verejooks
silma tagaosas), nagemiskadu ja silmavalu.

Muud sagedad korvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks klaaskeha (silma siltja
sisemuse) irdumine, kae (ladtse hagunemine), klaaskeha hdljumid (vaikesed osakesed voi tapid
nagemisvaljas) ja silma siser6hu suurenemine.

Moni korvalnaht voib olla raske. Rasked slistimisega seotud kdrvalndhud (esinenud vdhem kui

1 aflibertsepti stistel ligikaudu 2000st) on naiteks pimedus, endoftalmiit (silmasisene raske infektsioon
vOi podletik), kae, silma siserdhu suurenemine, klaaskeha verejooks (verejooks silma siltjas sisemuses,
mis pOhjustab ajutist ndgemiskaotust) ja klaaskeha voi vorkkesta irdumine.

Pavblut ei tohi kasutada patsiendid, kellel on teadaolev silma voi silmalimbruse infektsioon véi selle
kahtlus, voi patsiendid, kellel on raske silmasisene pdletik.

Miks Pavblu ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on Pavblu
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Eyleaga ning jaotub organismis
samamoodi. Lisaks naitas AMD marja vormi uuring, et Pavblu ja Eylea on ohutuse ja efektiivsuse
poolest selles seisundi ravis samavaarsed.
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Nende piisavate andmete pdhjal jareldati, et Pavblu toime on heakskiidetud naidustustel taiskasvanutel
sama kui Eylea oma. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Eylea korral, lletab Pavblu kasulikkus
sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks Kkiita.

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

Pavblu turustaja annab arstidele ajakohase teabematerjali, et minimeerida silmasisese siistimise riske,
ja patsientidele juhised, milles selgitatakse ravimi kasutamist, vajalikke ettevaatusabindusid ning
kuidas dra tunda raskeid kdrvalnahte ja millal on vaja kohe arsti poole pdérduda.

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

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Pavblu kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Pavblu oletatavaid
teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Pavblu kohta

Lisateave Pavblu kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pavblu.
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