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Eylea (aflibercept)
Az Eylea-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Eylea és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Eylea az alabbi betegségekben szenvedoé felnGttek kezelésére szolgald gyogyszer:

e az iddéskori makula-degeneraciéo (AMD) ,nedves” formaja, amely a szem hatsé részében taladlhato
retina kézponti részét (a makulat) érinti. A nedves AMD-t a choroidea érujdonképzddés (a makula
alatti vérerek rendellenes novekedése) okozza, amelynek hatasara a vérerekbdl folyadék és vér
szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet.

e makuladdéma (duzzanat) miatti lataszavar, amely a retindbodl vért szallité fé véna elzédrédasanak
(kézponti retinavéna-elzarédas, CRVO), illetve a kisebb mellékvénak elzarédasanak (retina
mellékvéna-elzarodas, BRVO) kovetkezménye;

e diabétesz okozta makulabdéma miatti latédszavar;

e myopia okozta choroidea érujdonképzddés (a rovidlatas egy sulyos tipusa, amelynél a szemgolyd
novekedése nem all le, igy a normalisnal hosszabba valik) miatti lataszavar.

Az Eylea-t a koraszlilott retinopatia kezelésére is alkalmazzék koraszll6tt csecseméknél. Ez egy
koraszuilotteknél kialakulé szembetegség, amely sordn a szemben 1évd vérerek nem fejlédnek
megfeleléen, ami retinakdrosodast idéz el6. Az Eylea-t a betegség bizonyos szakaszaiban alkalmazzak:
I. zéna (1+, 2+, 3 vagy 3+ stadium) és II. zéna (2+ vagy 3+ stadium), illetve a betegség agressziv
poszterior retinopatidnak nevezett, gyorsan elérehaladd, sulyos formaja esetén.

Az Eylea hatéanyaga az aflibercept.
Hogyan kell alkalmazni az Eylea-t?

Az Eylea eldretoltott fecskendbkben vagy az intravitrealis injekcidhoz (az Gvegtesti folyadékba, a szem
belsejében 1évo kocsonyaszer( folyadékba adott injekcidohoz) vald oldatot tartalmazo injekcids
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lvegekben kaphatd. A gydgyszer csak receptre kaphatd, és kizardlag intravitredlis injekciok
alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 szakorvos adhatja be.

Feln6tteknél az Eylea-t 2 mg-os injekcioként adjak be az érintett szembe szlikség szerinti id6k6zokben
(havonta vagy tobb havonta) ismételve. Az injekcié beadasanak gyakorisaga fligg a kezelt betegség
sulyossagatdl, valamint a betegnek a kezelésre adott valaszatdl is.

A koraszll6tt retinopatia kezelése esetén korasziilétt csecsemOknél az Eylea-t szemenként egyetlen,
0,4 mg-os injekcié formajaban alkalmazzak. Beadhatd egy szembe, vagy ugyanazon a napon mindkét
szembe is. Ha a tiinetek nem mulnak, az els6 ddzis utan legalabb 4 héttel egy masodik adag is adhaté
ugyanabba a szembe. A kezelés megkezdése utani 6 hdnapon bellil legfeljebb 2 injekcié adhatd be
szemenként.

Az Eylea alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Eylea?

Az Eylea hatdanyaga, az aflibercept olyan mesterséges (géntechnoldgiai Gton eldallitott) fehérje, amely
a vaszkularis endotelialis névekedési faktor A (VEGF-A) nevl anyaghoz kapcsoléddik, és gatolja annak
hatdsat. Mas fehérjékhez is kapcsolddhat, példaul a placentaris névekedési faktorhoz (PIGF-hez). A
VEGF-A és a PIGF a rendellenes vérérndovekedés serkentésében jatszanak szerepet az AMD-ben, a
makuladdéma egyes tipusaiban és myopia okozta choroidea neovaszkularizaciéban és korasziil6tt
retinopatidban szenvedd betegeknél. E faktorok gatlasaval az aflibercept csokkenti a rendellenes
vérerek névekedését, valamint szabalyozza a szivargast és a duzzadast.

Milyen elonyei voltak az Eylea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Nedves tipusi AMD

Az Eylea-t az AMD nedves formajaban szenvedd, 6sszesen korilbeliil 2400 betegnél, két f6
vizsgalatban tanulmanyoztak. A vizsgalatokban az Eylea-t (négyhetente 0,5 mg, négyhetente 2 mg
vagy nyolchetente 2 mg adagban adva, harom kezdeti, havonta adott adagot kévet6en)
ranibizumabbal hasonlitottak ¢ssze: ez egy masik, AMD elleni kezelés, amelyet szembe adott injekcid
formajaban, négyhetente alkalmaztak. A hatdsossag fo mutatdja azon betegek aranya volt, akik a
kezelés els6 éve utan megorizték latoképességliket (azaz a szokadsos szemvizsgalat soran az elolvasott
betlik szdma kevesebb mint 15-tel csékkent). Mindkét vizsgalatban a kezelés masodik évében a hatas
fennmaradasat is tanulmanyoztak, amikor az injekciok szamat és gyakorisagat a latas és a szemben
észlelt valtozasok alapjan modositottak.

Az Eylea a nedves AMD-ben szenvedd betegek latasanak megGrzésében ugyanolyan hatékonynak
bizonyult, mint a ranibizumab: a két vizsgalat eredményeit egylitt értékelve a latasukat meg6rz6
betegek ardnya a négyhetente adott 0,5 mg Eylea esetében 96,1% (538-bdl 517), négyhetente adott
2 mg Eylea esetében 95,4% (559-bdl 533), nyolchetente adott 2 mg Eylea esetében pedig 95,3%
(535-bé6l 510) volt, szemben a négyhetente adott ranibizumabbal kezelt betegek 94,4%-aval (538-bdl
508). A kezelés masodik évében a hatdsossag altalaban fennmaradt: ebben az idészakban a betegek
tobbsége az injekcidkat megndvelt, 10 hetes adagolasi intervallumban kapta, bar néhany betegnél
idénként gyakoribb (példaul havi) injekcidkra volt sziikség.

Az ezt kovetd tovabbi vizsgalatok eredményei a megndvelt adagolasi intervallum hatékonysagat
jelezték a nedves tipusi AMD-ben szenvedd betegeknél.

Retinalis vénaelzarédas miatti makuladdéma

Eylea (aflibercept)
EMA/885871/2022 2/5



Az Eylea-t két tovabbi f6 vizsgalatban is tanulmanyoztdk, amelyekben 366, kézponti retinavéna-
elzarddast kovetd makuladdémaban szenvedd beteg vett részt. A havonként alkalmazott, 2 mg-os
Eylea injekcidkat alinjekcidkkal hasonlitottak 6ssze. Egy masik f6 vizsgalatban, amelyben 181, retina
mellékvéna-elzarédas miatti makulaédémaban szenved6 beteg vett részt, a havonta 2 mg-os adagban
alkalmazott Eylea-injekciot |ézerkezeléssel hasonlitottdk 6ssze. A hatdsossag f6 mutatdja valamennyi
vizsgalatban azon betegek aranya volt, akik reagaltak a kezelésre és latasuk javult, azaz a 24 hetes
kezelést kovetd szemvizsgalat soran legalabb 15 betlivel tobbet tudtak elolvasni. A kdzponti
retinavéna-elzarddast koveté makulabdémaban szenvedl betegekre irdnyuld vizsgalatokban a 24 hét
elteltével sziikség szerint végzett kezelések hatasait is tanulmanyoztak.

Az Eylea a kdzponti retinavéna-elzarddast, illetve a retina mellékvéna-elzardédast kovetd
makuladdémaban szenveds betegeknél is jelent6s latasjavulast eredményezett. Kézponti retinavéna-
elzarodas esetében, 0sszességében az Eylea-val kezelt betegek korilbellil 60%-a latott legalabb 15
betlivel tébbet a 24. héten végzett szemvizsgalat soran, szemben az alinjekciot kapd betegek 17%-
aval. A sziikség szerinti kezelések legfeljebb 52 héten at torténd alkalmazasa mellett a javulas
altalaban tartésnak bizonyult, ennél hosszabb id6n at torténd kezelés esetén viszont visszaesés volt
tapasztalhatd. Retina mellékvéna-elzarddas esetében az Eylea-val kezelt betegek kortlbelll 53%-a
latott legalabb 15 betlivel tobbet a 24. héten végzett szemvizsgélat soran, szemben a |ézerkezelésben
részesllt betegek 27%-aval. Ez a hatas 52 hétig maradt fenn, annak ellenére, hogy a 24. és az 52. hét
k6zo6tt az Eylea-t ritkabban alkalmaztak.

Cukorbetegség altal okozott makuladéma

Két tovabbi, 872 diabéteszes makuladdémaban szenvedd beteggel végzett f6 vizsgalatban az Eylea
hatdsat a lézerkezelés hatasaval vetették 6ssze. Az Eylea-t vagy havonta egyszer, vagy az els6 6t
honapban adott havonta egyszeri injekciét kovetéen minden masodik hdnapban alkalmaztak. A
hatasossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban az egyéves kezelést kévetéen a szemvizsgalat soran a
beteg altal elolvasott betlik szamanak valtozasa volt.

A diabéteszes makulabdémaban szenved6 betegek a kezelést megel6z6 szemvizsgalat soran atlagosan
korllbelll 59-60 bet(t tudtak elolvasni. Azok a betegek, akik havonta kaptak Eylea-t, korilbelil 12
betlivel tébbet, akik pedig kéthavonta, azok kortlbelll 11 betlivel tudtak tobbet elolvasni a kezelés
eredményeképpen. Ezzel szemben a lézeres kezelésben részeslildé betegek egy év utan csak egy
bet(ivel tudtak tobbet elolvasni.

Miopia okozta choroidea érajdonképzodés

A midpia okozta choroidea érujdonképzddés tekintetében az Eylea-t egy 122 betegre kiterjed6 f6
vizsgalatban tanulmanyoztadk, amelyben az Eylea-t alinjekcidval hasonlitottdk 0ssze. A hatasossag 6
mutatdja a 24 hetes kezelést kévetdé szemvizsgalat sordan a beteg altal elolvasott betlik szamanak
valtozasa volt.

A midpia okozta choroidea érujdonképzddéssel kapcsolatos vizsgdlatban a betegek a kezelést megel6z6
szemvizsgalat soran atlagosan korilbeliil 56 betlit tudtak elolvasni. Az Eylea-val kezelt betegek 24
hetes kezelés utan atlagosan 12 betlivel tobbet tudtak elolvasni, mig az alinjekciét kapo betegeknél az
elolvasott betlik teljes szdma atlagosan kettdvel csokkent.

Korasziilott retinopatia

Egy vizsgalatban, melybe 113, koraszil6tt retinopatidban szenved6 csecsemoOt vontak be, a kezelés
megkezdése utan 24 héttel az Eylea-t kapd betegek korllbellil 86%-anal nem voltak jelen az aktiv
betegség jelei (vagyis nem allt fenn naluk kezelést igényld betegség), és nem voltak lathatdk
szerkezeti rendellenességek a retindjukon, mig a koraszUlott retinopatia elleni egy masik kezelésben, a
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|ézeres kezelésben részeslilt betegek 82%-anal volt igy. A legtobb, Eylea-val kezelt beteg szemenként
csupan egy injekciot kapott.

Milyen kockazatokkal jar az Eylea alkalmazasa?

Az Eylea leggyakoribb mellékhatasai, melyek 20 beteg kozil legalabb 1-nél jelentkeznek, a
kotéhartyavérzés (bevérzés a szem felszinén 1éve kis vérerekbdl az injekcid helyén), retinalis vérzés
(vérzés a szem hatso részében), csokkent latas, szemfajdalom, livegtestlevalas (a szem belsejében
Iév6 kocsonyaszer( anyag levaldsa), szirkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa), livegtesti iszd
homalyok (apré részecskék vagy foltok a latétérben) és a megemelkedett szembelnyomas.

Az injekcidval kapcsolatos sulyos mellékhatasok (2000 injekcidébdl kevesebb mint egynél jelentkezhet)
a latasvesztés, az endoftalmitisz (a szem belsé rétegeinek sulyos fert6zése vagy gyulladasa),
szlirkehalyog, megemelkedett szembelnyomas, Uvegtesti vérzés (vérzés a szem belsejében 1évo
kocsonyaszer(i folyadékban, amely ideiglenes latasvesztést okoz) és az livegtest- vagy retinalevalas.
Az Eylea 6sszes mellékhatasanak teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhato.

Az Eylea nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél okularis vagy periokularis fert6zés (szemfertézés
vagy szem kortli fert6zés), illetve annak gyanuja all fenn, valamint sulyos szemgyulladas esetén. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Eylea forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy nedves tipusi AMD esetén a kezelés els6 évét
kévetben az Eylea ugyanolyan hatdsos volt a betegek latasanak megdrzésében, mint a ranibizumab. Az
Ugynokség ezenkiviil ugy vélte, hogy az Eylea jétékony hatassal volt a kézponti retinavéna-elzarédas,
a retina mellékvéna-elzarodas, illetve diabétesz miatti makuladdémaban és midpia okozta choroidea
érujdonképzOédésben szenvedl betegek latasara is. Az Eylea hatékonynak bizonyult a korasziil6tt
retinopatia tlineteinek kezelésében, bar tovabbra is fennalinak bizonytalansagok a hatasai tekintetében
a kezelés utan tobb mint 2 évet kévetben; ezt tovabbi adatok benyujtasaval fogjak kezelni. Az Eylea-
val kapcsolatban nem meriiltek fel stlyos vagy varatlan biztonsdgossagi aggalyok. Az Ugynékség
megallapitotta, hogy az Eylea alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Eylea-t forgalmazé vallalat naprakész oktatéanyagot fog biztositani az orvosoknak (a szembe adott
injekcidval kapcsolatos kockézatok minimalisra csokkentése érdekében), valamint a betegek szdmara
(hogy a betegek felismerhessék a sulyos mellékhatasokat, és tudjak, mikor kell stirgésen az
orvosukhoz fordulniuk).

Az Eylea biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén szerepelnek az alkalmazasi eldirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Eylea alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. Az Eylea alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.
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Az Eylea-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. november 22-én az Eylea az Eurdpai Unidé egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Eylea-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2022.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002392/human_med_001598.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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