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Eiyzey (aflibercept)
Az Eiyzey-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Eiyzey és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Eiyzey az alabbi betegségekben szenvedos felnéttek kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e az idoskori makula-degeneracié (AMD) ,nedves” formaja, amely a szem hatso részében talalhato
retina kdzponti részét (a makulat) érinti. Az AMD nedves formajat a korioidealis érdjdonképzddés
(a makula alatti vérerek rendellenes névekedése) okozza, amelynek hatasara a vérerekbdl
folyadék és vér szivaroghat, ami duzzanathoz vezethet;

e makuladdéma (duzzanat) miatti latascsokkenés, amely a retindbdl vért szallité f6 véna
elzarddasanak (koézponti retinavéna-elzardédas, CRVO), illetve a kisebb mellékvénak elzarodasanak
(retina mellékvéna-elzarédas, BRVO) a kévetkezménye;

e cukorbetegség okozta makuladdéma miatti latascsokkenés;
e korioidealis érdjdonképzidés okozta latascsokkenés midpiaban szenvedbéknél (rovidlatéknal).

Az Eiyzey egy aflibercept nevi hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gyogyszer. ,Hasonlo bioldgiai
gyogyszer”; ez azt jelenti, hogy az Eiyzey nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). Az Eiyzey referencia-
gydgyszere az Eylea. A hasonld bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
taldlhatoék.

Hogyan kell alkalmazni az Eiyzey-t?

Az Eiyzey csak receptre kaphatd, és azt kizardlag olyan szakorvos adhatja be, aki tapasztalt az
intravitrealis injekcidk (a szemben |évd zselészer(l folyadékba, az livegtestbe beadott injekcidk)
alkalmazasaban. A gyogyszer intravitrealis injekcidhoz vald oldat formajaban, injekcids livegekben
vagy eloretoltott fecskenddkben kaphato.

Az Eiyzey-t az érintett szembe intravitrealis injekcidoként kell beadni, sziikség szerint havonta vagy
még hosszabb id6k6zonként ismételve. Az injekcidk beadasanak gyakorisaga a kezelt betegségtdl és a
beteg kezelésre adott gydgyszervalaszatdl fligg.
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Az Eiyzey alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Eiyzey?

Az Eiyzey hatéanyaga, az aflibercept egy mesterséges fehérje, amely a vaszkularis endotelidlis
novekedési faktor-A (VEGF-A) nevl anyaghoz kotddik, és gatolja annak hatasat. Mas fehérjékhez,
példaul a placentaris névekedési faktorhoz (PIGF) is képes kétédni. A VEGF-A és a PIGF a rendellenes
érnovekedés serkentésében jatszanak szerepet az AMD-ben, a makulaédéma egyes tipusaiban és a
midpia okozta korioidealis érdjdonképz6désben szenvedd betegeknél. E faktorok gatlasaval az
aflibercept csékkenti a rendellenes vérerek névekedését, valamint szabdlyozza a szivargast és a
duzzadast.

Milyen el6nyei voltak az Eiyzey alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Eiyzey-t és az Eylea-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutatték, hogy az Eiyzey
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld az Eylea
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy az Eiyzey alkalmazasa hasonld hatéanyagszinteket
eredményez a szervezetben, mint az Eylea adasa.

Ezenkivil egy 576, nedves AMD-ben szenvedé feln6tt bevonasaval végzett vizsgalatban az Eiyzey

ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint az Eylea. Ebben a vizsgalatban a szokdsos szemvizsgalat
soran a betegek altal felismert betlik atlagos szama mindkét kezelt csoportban koérilbelll 6 betlvel
javult 8 hetes kezelést kovetden.

Mivel az Eiyzey hasonld bioldgiai gyogyszer, az aflibercept hatdsossagara vonatkozéan az Eylea-val
végzett vizsgdlatokat az Eiyzey esetében nem sziikséges maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Eiyzey alkalmazasa?

Az Eiyzey biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonlonak tekinthet6k az Eylea referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

Az Eiyzey alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

Az Eiyzey leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a két6hartyavérzés
(a szem felszinén 1évo kis vérerekbdl eredd vérzés az injekcid beadasanak helyén), a retinalis vérzés (a
szem hatso részében fellépd vérzés), a csokkent latds és a szemfajdalom.

Egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az Givegtestlevalds (a szem
belsejét kitolto zselészer(i folyadék levalasa), a szirkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa), az
Uvegtesti homaly (kisméret(i lebegl részecskék vagy foltok a latétérben) és a fokozott
szembelnyomas.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Az injekcidéval kapcsolatos sulyos mellékhatasok (kortlbeliil
2000 aflibercept-injekciébdl kevesebb mint egynél jelentkezett a vizsgalatok soran) a latasvesztés, az
endoftalmitisz (a szem belsejének sulyos fertGzése vagy gyulladasa), a szurkehalyog, a megemelkedett
szembelnyomads, az livegtesti vérzés (vérzés a szem belsejében |évé kocsonyaszer(i folyadékban, ami
ideiglenes latasvesztést okoz) és az livegtest- vagy retinalevalas.
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Az Eiyzey nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél okularis vagy periokuléaris fert6zés
(szemfertGzés vagy szem korli fert6zés), illetve annak gyanuja all fenn, valamint akiknél sulyos
szemen bellli gyulladas all fenn.

Miért engedélyezték az Eiyzey forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen az Eiyzey a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkiviil hasonlé az Eylea-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil egy
nedves AMD-ben szenvedd felnbttekkel végzett vizsgalat azt igazolta, hogy az Eiyzey ugyanolyan
biztonsagos és hatékony, mint az Eylea ebben az alkalmazasban.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsahoz, hogy feln6tteknél az engedélyezett
alkalmazasokban az Eiyzey a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni,
mint az Eylea. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Eylea-hoz hasonldan az Eiyzey
alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eiyzey biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eiyzey-t forgalmazd vallalat naprakész oktatdanyagot fog biztositani az orvosok szamara a szembe
adott injekcidval kapcsolatos kockazatok minimalisra cstkkentése érdekében, valamint a betegek
szamara, utasitva 6ket a gydgyszer alkalmazasaval, az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedésekkel és
a sulyos mellékhatasok felismerésével kapcsolatban, valamint tajékoztatast nyujtva arrél, hogy mikor
kell siirgésen orvoshoz fordulniuk.

Az Eiyzey biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

Az Eiyzey alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Eiyzey alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Eiyzey-jel kapcsolatos egyéb informacio

Az Eiyzey az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Eiyzey-jel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eiyzey.
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