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Afqlir (aflibersepti)

Yleistiedot Afglir-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Afqlir on ja mihin sita kaytetaan?

Afglir on laake, jolla hoidetaan aikuisia, joilla on

e silmanpohjan ikarappeuman (AMD) kostea muoto. Se on sairaus, joka vaikuttaa verkkokalvon
keskiosaan (makulaan) silman takaosassa. Silmanpohjan ikdrappeuman kostean muodon
aiheuttaa silman suonikalvon uudissuonittuminen (makulan alapuolisten verisuonien
epanormaali kasvu). Niista voi vuotaa nestetta ja verta, mika voi aiheuttaa turvotusta.

e Huonontunut ndkd makulaturvotuksen takia, kun se johtuu joko verkkokalvosta verta
kuljettavan paasuonen tukkeutumisesta (verkkokalvon keskuslaskimotukos) tai pienempien
haarautuvien suonten tukkeutumisesta (verkkokalvon laskimohaaran tukos).

e Huonontunut ndkd diabeteksen aiheuttaman makulaturvotuksen takia.

e Huonontunut nako likitaittoisuuden aiheuttaman suonikalvon uudissuonittumisen seurauksena
(vakava likinakéisyyden muoto, jossa silmamuna jatkaa kasvamista niin, etta se pitenee
liikaa).

Afglirin vaikuttava aine on aflibersepti, ja se on biologinen ladke. Kyseessa ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste, mika tarkoittaa sitd, etta Afglir on hyvin samankaltainen kuin toinen
biologinen ladke (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Afglirin viitevalmiste on Eylea.
Lue lisaa biologisesti samankaltaisista |Iddkevalmisteista.

Miten Afqglir-valmistetta kaytetdan?

Afglir-valmistetta saa liuoksena lasiaiseen annettavaa injektiota varten (lasiainen on hyytelémaista
nestettd silmassa). Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja sita saa antaa vain
pateva silmalaakari, jolla on kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista.

Afglir annetaan injektiona sairaaseen silmaan. Hoito toistetaan tarvittaessa kuukauden valein tai
useammin. Se, kuinka usein injektioita annetaan, riippuu hoidettavasta sairaudesta ja potilaan
hoitovasteesta.

Lisdtietoja Afglirin kaytosta saa pakkausselosteesta, |aakariltd tai apteekista.
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Miten Afqlir vaikuttaa?

Afglirin vaikuttava aine aflibersepti on muunneltu proteiini, joka kiinnittyy vaskulaariseen
endoteelikasvutekija A:han (VEFG-A) ja estda sen vaikutukset. Se voi kiinnittyd myés muihin
proteiineihin, kuten istukkakasvutekijaan (PIGF). VEGF-A ja PIGF osallistuvat verisuonten
epanormaalin kasvun stimulointiin potilailla, jotka sairastavat silm@npohjan ikarappeumaa, tiettyja
makulaturvotuksen tyyppeja seka likitaittoisuudesta aiheutuvaa suonikalvon uudissuonittumista.
Estamalla naiden proteiinien toiminnan aflibersepti vahentaa verisuonten epanormaalia kasvua ja
hillitsee vuotoa ja turvotusta.

Mita hyotya Afqglir-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Afglir- ja Eylea-valmistetta vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Afglirin vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Eylean
vaikuttava aine. Tutkimuksissa osoitettiin myds, etta Afglir tuottaa elimistéssa vastaavan pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta kuin Eylea.

Lisaksi tutkimus, johon osallistui 485 kosteaa silmanpohjan ikdrappeuman sairastavaa potilasta,
osoitti, etta Afglir oli yhta tehokas kuin Eylea. Tassa tutkimuksessa potilaiden tunnistamien kirjainten
keskimadrainen maara tavanomaisessa nakoétestissa parani noin seitsemalla kirjaimella kummassakin
ryhmassa kahdeksan viikon hoidon jalkeen.

Koska Afglir on biologisesti samankaltainen lddkevalmiste, kaikkia Eylealla tehtyja afliberseptin tehoa
koskevia tutkimuksia ei tarvitse toistaa Afglirin osalta.

Mita riskeja Afqlir-valmisteeseen liittyy?

Afglirin turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
laakkeen haittavaikutukset ovat rinnastettavissa viitevalmiste Eylean haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Afglirin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Afglirin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:std) ovat
sidekalvon verenvuoto (vuoto silman pinnalla olevista pienista verisuonista injektiokohdassa),
verkkokalvon verenvuoto (verenvuoto silman takaosassa), nadon heikkeneminen ja silmakipu. Muita
yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintdan 1 potilaalle 10:sta) ovat lasiaisen irtauma
(silman hyytelémaisen aineen irtauma), kaihi (mykion samentuma), lasiaiskellujat (ndkékentassa
leijuvat pienet hiukkaset tai pisteet) seka kohonnut silmanpaine.

Vakavia injektioon liittyvia haittavaikutuksia (joita on esiintynyt tutkimuksissa alle yhdessa injektiossa
noin 2 000:sta annetusta injektiosta) ovat sokeutuminen, endoftalmiitti (vakava infektio tai tulehdus
silmdssa), kaihi, kohonnut silmapaine, lasiaisverenvuoto (verenvuoto silman hyyteldmaiseen
aineeseen, mika aiheuttaa véliaikaisen naén menetyksen) ja lasiaisen tai verkkokalvon irtauma.

Afglir-valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on tai voi olla infektio silman sisa- tai ulkopuolella tai
vakava silmansisdinen tulehdus.

Miksi Afqlir on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta EU:n biologisesti samankaltaisia laakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Afglir on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltainen kuin Eylea ja jakaantuu elimistossa samalla tavalla. Lisaksi kostea silmanpohjan
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ikarappeumaa sairastavilla potilailla tehty tutkimus osoitti, ettd tdssa kaytdssa Afqlir- ja Eylea-
valmisteen turvallisuus ja teho vastaavat toisiaan.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvina paatelman tekemiseksi siitd, etta Afglir-valmiste vaikuttaa
samalla tavalla kuin Eylea hyvdksytyissa kayttdaiheissa. Ndin ollen lddkevirasto katsoi, etta Eylean
tavoin Afglir-valmisteen hyddyt ovat tunnistettuja riskejéa suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Afqlir-valmisteen turvallinen ja tehokas kaytto?

Afglir-valmistetta markkinoiva yhtio toimittaa potilaille tietopaketin, joka auttaa heita valmistautumaan
hoitoon, tunnistamaan vakavat haittavaikutukset ja sen, milloin on syyta hakeutua viipymatta
laakariin. Yhtié myo6s toimittaa |ddkareille materiaalia silmaan injektoimiseen liittyvien riskien
minimoimiseksi.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Afglirin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Afglir-valmisteen kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Afglir-valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Afqglir-valmisteesta

Lisda tietoa Afglir-valmisteesta on viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/medicines/human/EPARafqglir
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