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Opuviz (aflibercept)
Az Opuviz-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Opuviz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Opuviz az alabbi betegségekben szenvedd felnbttek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e az iddéskori makula-degeneracio (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 névekedése) okozza, amelynek hatasara a vérerekbdl folyadék és vér
szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet.

e makuladdéma (duzzanat) miatti lataszavar, amely a retindbodl vért szallité f6 véna elzédrédasanak
(kézponti retinavéna-elzarédas, CRVO), illetve a kisebb mellékvénak elzarédasanak (retina
mellékvéna-elzarodas, BRVO) kovetkezménye;

e diabétesz okozta makulabdéma miatti latédszavar;

e midpia okozta korioidealis érdjdonképz6dés (a rovidlatas egy sulyos tipusa, amelynél a szemgolyé
novekedése nem all le, igy a normalisnal hosszabba valik) miatti lataszavar.

Az Opuviz hatbéanyaga az aflibercept, és bioldgiai gydgyszer. ,Hasonld bioldgiai gydgyszer”; ez azt
jelenti, hogy az Opuviz nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett
masik biolégiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Opuviz referencia-gydgyszere az Eylea. A
hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az Opuviz-t?

Az Opuviz intravitrealis injekcidhoz (az Uvegtesti folyadékba, a szem belsejében |év6 kocsonyaszer(i
folyadékba adott injekcio) valo oldatot tartalmazo injekcids liveg formajaban kaphaté. A gydgyszer
csak receptre kaphatd, és kizarolag intravitrealis injekciok alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6
szakorvos adhatja be.
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Az Opuviz-t az érintett szembe adott injekcioként alkalmazzak, szlikség szerint havonta vagy még
hosszabb id6kdzonként ismételve. Az injekciok beadasanak gyakorisaga a kezelt betegségtdl és a
beteg kezelésre adott gydgyszervalaszatodl fligg.

Az Opuviz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Opuviz?

Az Opuviz hatbéanyaga, az aflibercept egy mesterséges fehérje, amely a vaszkularis endotelialis
novekedési faktor-A (VEGF-A) nevl anyaghoz kapcsolddik, és gatolja annak hatasat. Mas fehérjékhez,
példaul a placentaris névekedési faktorhoz (PIGF) is képes kapcsolddni. A VEGF-A és a PIGF a
rendellenes vérérndvekedés serkentésében jatszanak szerepet az AMD-ben, a makuladédéma egyes
tipusaiban és myopia okozta choroidea érijdonképz6désben szenved6 betegeknél. E faktorok
gatlasaval az aflibercept csokkenti a rendellenes véredények novekedését, valamint szabalyozza a
szivargast és a duzzadast.

Milyen elonyei voltak az Opuviz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Opuviz-t az Eylea-val 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Yesafili
hatdéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld az Eylea
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Opuviz alkalmazasa hasonld
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Eylea alkalmazasa.

Ezenkivil egy 449, nedves AMD-ben szenvedd beteg bevondsaval végzett vizsgdlatban az Opuviz
ugyanolyan hatasnak bizonyult, mint az Eylea. Ebben a vizsgalatban a szokasos szemvizsgalat soran a
betegek altal felismert betlik atlagos szama mindkét csoportban korilbelll 7 betlivel javult 8 hetes
kezelést kdvetben.

Mivel az Opuviz hasonld bioldgiai gydgyszer, az aflibercept hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozoan az Eylea-val végzett vizsgalatokat az Opuviz esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Opuviz alkalmazasa?

Az Opuviz biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdasai hasonlonak tekintheték az Eylea referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

Az Opuviz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Opuviz leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a kotéhartya
vérzése (vérzés az injekcid beadasanak helyén a szem felszinén |évl kis vérerekbdl), a retindlis vérzés
(vérzés a szem hatuljan), a cs6kkent latas és a szemfajdalom. Egyéb gyakori mellékhatdsok (10 beteg
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az (ivegtestlevalas (a szem belsejében 1év6 kocsonyaszerl anyag
levalasa), szlirkehalyog (a szemlencse elhomalyosodasa), livegtesti homalyok (apro részecskék vagy
foltok a latotérben) és a megemelkedett szembelnyomas (emelkedett nyomas a szemben).

Az injekcidval kapcsolatos sulyos mellékhatasok (2000 injekcidbdl kevesebb mint egynél jelentkezhet)
a latasvesztés, az endoftalmitisz (a szem belsé rétegeinek sulyos fert6zése vagy gyulladasa),
szlirkehalyog, megemelkedett szembelnyomas, lvegtesti vérzés (vérzés a szem belsejében Iévo
kocsonyaszerU folyadékban, amely ideiglenes latasvesztést okoz) és az livegtest- vagy retinalevalas.
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Az Opuviz nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél okularis vagy periokularis fert6zés
(szemfert6zés vagy szem korli fert6zés), illetve annak gyanuja all fenn, valamint akiknél sulyos
szemen bellli gyulladas all fenn.

Miért engedélyezték az Opuviz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
europai uniods kovetelményeknek megfeleléen az Opuviz szerkezete, tisztasédga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit az Eylea-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil egy nedves
AMD-ben szenveds betegekkel végzett vizsgalat kimutatta, hogy az Opuviz és az Eylea
biztonsagossaga és hatasossaga egyenértékl ebben a javallatban.

Mindezeket az adatokat elégségesnek taladltak annak megallapitdsdhoz, hogy az Opuviz az
engedélyezett javallataiban ugyanolyan hatdsokkal fog jarni, mint az Eylea. Ezért az Ugynokségnek az
volt a véleménye, hogy az Eylea-hoz hasonldan az Opuviz alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadhatd.

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

Az Opuviz-t forgalmazé vallalat tajékoztatd csomagokat fog biztositani a betegek szamara, hogy
segitséget nyujtson nekik a kezelésre valo felkészlilésben, a sulyos mellékhatasok felismerésében, és
annak eldontésében, hogy mikor kell siirgésen orvoshoz fordulniuk. A vallalat a szembe adott
injekciéval kapcsolatos kockazatok minimalizalasat célzé anyagokat is biztosit az orvosok szamara.

Az Opuviz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

Az Opuviz alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Opuviz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Opuviz-zal kapcsolatos egyéb informacio

Az Opuviz-zal kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opuviz
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