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Mynzepli (aflibercept)

Pregled informacija o lijeku Mynzepli i zasto je odobren u EU-u

Sto je Mynzepli i za $to se koristi?

Mynzepli je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba:

e s ,vlaznom” senilnom makularnom degeneracijom (engl. age-related macular degeneration, AMD),
boleS¢u koja zahvada sredisnji dio mreznice (koji se naziva makula) u straznjem dijelu oka. Vlazni
oblik AMD-a uzrokovan je neovaskularizacijom Zzilnice (abnormalnim rastom krvnih Zila ispod
makule), Sto moze uzrokovati propustanje tekucine i krvi te oticanje.

e s osStecenjem vida zbog makularnog edema (oticanja) koje nastaje nakon zacepljenja glavne vene
koja odvodi krv iz mreznice (poznato pod nazivom okluzija srediSnje retinalne vene, CRVO) ili
manjih ogranaka vene (poznato pod nazivom okluzija ogranka retinalne vene, BRVO)

e s oStecenjem vida zbog makularnog edema uzrokovanog dijabetesom
e s ostecenjem vida zbog neovaskularizacije zZilnice kod osoba s miopijom (kratkovidnosScéu).

Mynzepli sadrzi djelatnu tvar aflibercept i bioloski je lijek. Radi se o ,bioslicnom lijeku”. To znaci da je
lijek Mynzepli visokog stupnja sli¢nosti s drugim bioloskim lijekom (,referentnim lijekom”) koji je vec
odobren u EU-u. Referentni lijek za lijek Mynzepli je Eylea. ViSe informacija o biosli¢nim lijekovima
potrazite ovdje.

Kako se Mynzepli primjenjuje?

Mynzepli se izdaje samo na recept i smije ga primjenjivati samo za to osposobljen lijecnik s iskustvom
u davanju intravitrealnih injekcija (koje se daju u staklasto tijelo, Zelatinastu tekucinu unutar oka).
Lijek je dostupan kao otopina za intravitrealnu injekciju u bocicama ili napunjenim Strcaljkama.

Mynzepli se primjenjuje kao intravitrealna injekcija u zahvaceno oko, a postupak se ponavlja prema
potrebi u razmacima od jednog mjeseca ili vise. UCestalost davanja injekcija ovisi o stanju koje se lijeci
i o tome kako bolesnik reagira na lijeCenje.

Za vise informacija o primjeni lijeka Mynzepli procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Mynzepli?

Aflibercept, aktivna tvar u lijeku Mynzepli, umjetno je proizveden protein dija je namjena vezivanje za
tvar pod nazivom vaskularni endotelni ¢imbenik rasta A (VEGF-A) i blokiranje njegovih ucinaka. Moze
se vezati i za druge proteine kao Sto je placentni ¢imbenik rasta (PIGF). VEGF-A i PIGF ukljuceni su u
stimulaciju abnormalnog rasta krvnih Zila u bolesnika s AMD-om, nekim vrstama makularnog edema i
neovaskularizacijom zilnice kod kratkovidnosti. Blokiranjem tih ¢imbenika aflibercept smanjuje rast
abnormalnih krvnih Zila te kontrolira istjecanje tekuéina iz krvnih Zila i oticanje.

Koje su koristi od lijeka Mynzepli utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Mynzepli i Eylea pokazala su da je djelatna
tvar u lijeku Mynzepli vrlo slicna onoj u lijeku Eylea u pogledu strukture, Cistoce i bioloSke aktivnosti.
Ispitivanja su pokazala i da se primjenom lijeka Mynzepli postizu sli¢ne razine djelatne tvari u tijelu
kao i primjenom lijeka Eylea.

Osim toga, ispitivanje koje je obuhvatilo 413 odraslih osoba s vlaznim oblikom AMD-a pokazalo je da je
lijek Mynzepli jednako ucinkovit kao i lijek Eylea. U tom ispitivanju prosjecan broj slova koja su
bolesnici uspjeli prepoznati na standardnom ispitivanju vida povecao se za oko Sest slova u obje
skupine lije¢enja nakon osam tjedana lijecenja.

Bududi da je lijek Mynzepli bioslican lijek, za njega nije potrebno ponavljati sva ispitivanja ucinkovitosti
aflibercepta provedena za lijek Eylea.

Koji su rizici povezani s lijekom Mynzepli?

Na temelju procjene sigurne primjene lijeka Mynzepli i svih provedenih ispitivanja, nuspojave lijeka
smatraju se usporedivima s onima za lijek Eylea.

Potpuni popis nuspojava i ogranicenja povezanih s lijekom Mynzepli potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Mynzepli (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu konjunktivalno
krvarenje (krvarenje iz malih krvnih Zila na povrsini oka na mjestu primjene injekcije), retinalno
krvarenje (krvarenje u straznjem dijelu oka), smanjena ostrina vida i bol u oku.

Druge Ceste nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu odignuce staklovine
(odignuce Zelatinaste tvari unutar oka), katarakta (zamucenje lece), plutajudi opaciteti u staklovini
(male Cestice ili mrlje u vidnom polju) i poviseni intraokularni tlak (poviseni tlak unutar oka).

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Ozbiljne nuspojave povezane s primjenom injekcije (koje su se
pojavile u manje od 1 na otprilike 2000 injekcija aflibercepta u ispitivanjima) jesu sljepoca,
endoftalmitis (ozbiljna infekcija ili upala unutar oka), katarakta, povisen tlak unutar oka, krvarenje u
staklovinu (krvarenje u zelatinastu tekucéinu u oku koje uzrokuje privremeni gubitak vida) i odignude
staklovine ili mreznice.

Mynzepli se ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju ili za koje se smatra da imaju okularne ili
periokularne infekcije (infekcije u ocima ili oko ociju) ili u bolesnika koji imaju teske upale unutar oka.

Zasto je lijek Mynzepli odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove,
Mynzepli ima strukturu, Cistocu i biolosku aktivnost vrlo sli¢nu lijeku Eylea te da se u tijelu rasporeduje
na isti nacin. Osim toga, ispitivanje provedeno u odraslih osoba s vlaznim oblikom AMD-a pokazalo je
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da su lijekovi Mynzepli i Eylea ekvivalentni u pogledu sigurnosti primjene i u¢inkovitosti u lijeCenju te
bolesti.

Svi ti podatci smatrali su se dovoljnima za zakljucak da ¢e u odobrenim primjenama u odraslih osoba
lijek Mynzepli djelovati jednako kao lijek Eylea. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Mynzepli, kao
i od lijeka Eylea, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Mynzepli?

Tvrtka koja lijek Mynzepli stavlja u promet dostavit ¢e azurirani edukacijski materijal za lijecnike (kako
bi se smanijili rizici povezani s davanjem injekcije) i bolesnike (kako bi se pruZile upute o nacinu
primjene lijeka, mjerama opreza pri primjeni i prepoznavanju ozbiljnih nuspojava te kako bi znali kada
potraziti hitnu lije¢ni¢ku pomoc).

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Mynzepli nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Mynzepli kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Mynzepli paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Mynzepli

Za lijek Mynzepli izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u.

ViSe informacija o lijeku Mynzepli dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mynzepli.
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