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Eyluxvi (aflibersepti)

Yleistiedot Eyluxvista seka siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Eyluxvi on ja mihin sita kaytetaan?

Eyluxvi on |ddke, jota kdytetdaan aikuisilla seuraavien sairauksien tai oireiden hoitoon:

e silmdnpohjan ikdrappeuman (AMD) kostea muoto, joka vaikuttaa verkkokalvon keskiosaan
(makulaan) silman takaosassa. Silmdnpohjan ikdrappeuman kostean muodon aiheuttaa silman
suonikalvon uudissuonittuminen (makulan alapuolisten verisuonien epdanormaali kasvu). Niistd voi
vuotaa nestetta ja verta, mika voi aiheuttaa turvotusta.

e naon heikkeneminen makulaturvotuksen takia, joka johtuu joko verkkokalvosta verta kuljettavan
paasuonen tukkeutumisesta (verkkokalvon keskuslaskimotukos) tai pienempien haarautuvien
suonten tukkeutumisesta (verkkokalvon haaralaskimotukos).

¢ naodn heikkeneminen diabeteksen aiheuttaman makulaturvotuksen takia.

e naodn heikkeneminen likitaitteisuuden aiheuttaman suonikalvon uudissuonittumisen vuoksi (vakava
likindkdisyyden muoto, jossa silmamuna kasvaa liian pitkaksi).

Eyluxvin vaikuttava aine on aflibersepti, ja se on biologinen ladke. Eyluxvi on ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Eyluxvi on hyvin samankaltainen jonkin
toisen biologisen ladkkeen (ns. viitevalmisteen) kanssa, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Eyluxvin
viitevalmiste on Eylea. Lisaa tietoa biologisesti samankaltaisista |ddkevalmisteista on taalla.

Miten Eyluxvia kaytetdaan?

Eyluxvia on saatavana lasiaiseen annettavana injektionesteena (lasiainen on hyyteldmaista nestetta
silmassd). Eyluxvia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sita saa antaa vain pateva laakari, jolla on
kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista.

Eyluxvi annetaan injektiona hoidettavaan silmaan. Hoito toistetaan tarvittaessa kuukauden valein tai
useammin. Injektioiden antovali maaraytyy hoidettavan sairauden ja potilaan hoitovasteen mukaan.

Lisatietoja Eyluxvin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Miten Eyluxvi vaikuttaa?

Eyluxvin vaikuttava aine aflibersepti on muunneltu proteiini, joka on suunniteltu kiinnittymadan
verisuonikasvutekija A:han (VEFG-A) ja estamaan sen vaikutuksen. Se voi kiinnittyd myds muihin
proteiineihin, kuten plasentaaliseen kasvutekijaan (PIGF). VEGF-A ja PIGF osallistuvat verisuonten
epanormaalin kasvun stimulointiin potilailla, jotka sairastavat silmanpohjan ikdrappeumaa, tiettyja
makulaturvotuksen tyyppeja seka likitaitteisuuden aiheuttamaa suonikalvon uudissuonittumista.
Estamalla naiden proteiinien toiminnan aflibersepti vahentda verisuonten epanormaalia kasvua ja
hillitsee vuotoa ja turvotusta.

Mita hyotya Eyluxvista on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset, joissa Eyluxvia verrattiin Eyleaan, ovat osoittaneet, ettd Eyluxvin vaikuttava
aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin
Eylean vaikuttava aine. Tutkimukset ovat myds osoittaneet, etta Eyluxvi saa aikaan vastaavan
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa kuin Eylea.

Lisdksi tutkimuksessa, johon osallistui 431 silmanpohjan ikdrappeuman kosteaa muotoa sairastavaa
potilasta, todettiin, etta Eyluxvi-hoidon aikaansaamat parannukset olivat verrattavissa Eylean
aikaansaamiin parannuksiin. Tassa tutkimuksessa potilaiden tunnistamien kirjainten keskimaardinen
maara tavanomaisessa nakotestissa parani noin kuudella kirjaimella Eyluxvia saaneiden potilaiden
hoitoryhmassa kahdeksan viikon hoidon jdlkeen, kun Eyleaa saaneiden potilaiden tulokset paranivat
noin kahdeksalla kirjaimella.

Koska Eyluxvi on biologisesti samankaltainen laakevalmiste, afliberseptin tehoa koskevia tutkimuksia,
jotka on jo tehty Eylealla, ei tarvitse toistaa Eyluxvin osalta.

Mita riskeja Eyluxviin liittyy?

Eyluxvin turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
ldakkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa Eylean haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Eyluxvin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Eyluxvin yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle 20:std)
ovat sidekalvon verenvuoto (vuoto silman pinnalla olevista pienistd verisuonista injektiokohdassa),
verkkokalvon verenvuoto (verenvuoto silmdn takaosassa), nadon heikkeneminen, silmakipu,
lasiaisirtauma (silmansisdisen hyyteldomadisen aineen irtoaminen), kaihi (mykidon samentuma),
lasiaiskellujat (nakdkentassa leijuvat pienet hiukkaset tai pisteet) seka kohonnut silmanpaine.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Vakavia injektioon liittyvid haittavaikutuksia (joiden
esiintyvyys on véahemman kuin yksi tapaus noin 2 000:ta tutkimuksissa annettua aflibersepti-injektiota
kohti) ovat sokeutuminen, endoftalmiitti (vakava infektio tai tulehdus silmassé), kaihi, kohonnut
silmapaine, lasiaisverenvuoto (verenvuoto silman hyytelémadiseen aineeseen, mika aiheuttaa
valiaikaisen nadn menetyksen) ja lasiaisen tai verkkokalvon irtauma.

Eyluxvia ei saa antaa potilaille, joilla on tai voi olla infektio silman sisa- tai ulkopuolella tai vaikea
silmansisainen tulehdus.

Miksi Eyluxvi on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien EU:n
vaatimusten mukaisesti Eyluxvi on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
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samankaltainen kuin Eylea ja jakaantuu elimistossa samalla tavalla. Lisaksi silmanpohjan
ikdrappeuman kosteaa muotoa sairastavilla potilailla tehdyssa tutkimuksessa on osoitettu, etta Eyluxvi
ja Eylea ovat yhta turvallisia ja tehokkaita tassa kayttdaiheessa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina johtopaatoksen tekemiseen siitd, etta Eyluxvi vaikuttaa aikuisilla
samalla tavoin kuin Eylea hyvdksytyissa kdyttdaiheissa. Nain ollen virasto katsoi, ettd Eylean tavoin
Eyluxvista saatava hyoty on tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Eyluxvin turvallinen ja tehokas kaytto?

Eyluxvia markkinoiva yhti6é toimittaa potilaille tietopaketin, joka auttaa heita valmistautumaan hoitoon,
tunnistamaan vakavat haittavaikutukset ja tunnistamaan, milloin on syytd hakeutua viipymatta
Idakariin. Lisaksi yhti6 toimittaa ladkareille materiaalia riskien minimoimiseksi silmaan injektoimisen
yhteydessa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Eyluxvin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat my6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Eyluxvin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Eyluxvista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Eyluxvista

Eyluxvi sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan

Lisatietoja Eyluxvista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eyluxuvi.
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