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Afqlir (afliberceptas)
Afglir apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Afqlir ir kam jis vartojamas?

Afglir - tai vaistas, skirtas gydyti suaugusiesiems:

e sergantiems ,Slapigja"“ senatvine geltonosios démés degeneracija (SGDD) - liga, kuri pazeidzia
akies dugne esancig centrine tinklainés dalj (vadinama geltonaja déme). Slapiaja SGDD sukelia
gyslainés neovaskuliarizacija (nenormalus kraujagysliy augimas po geltonaja déme), kai is$
kraujagysliy prasisunkiantis skystis ir kraujas gali sukelti tinimg;

e kuriy regéjimas sutrikes dél geltonosios démés edemos (patinimo), atsirandancios uzsikimsus
pagrindinei venai, kuria kraujas nuteka is tinklainés (tinklainés centrinés venos
nepraeinamumas, TCVN), arba uzsikimsus smulkesnéms Sakos venoms (tinklainés Sakos veny
nepraeinamumas, TSVN);

e kuriy regéjimas sutrikes dél diabeto sukeltos geltonosios démeés edemos;

e kuriy regéjimas sutrikes dél miopinés gyslainés neovaskuliarizacijos (stiprios trumparegystes,
kai akies obuolys toliau auga ir tampa ilgesnis nei turéety bati).

Afqglir sudétyje yra veikliosios medziagos aflibercepto ir tai yra biologinis vaistas. Afglir yra panasus
biologinis vaistas. Tai reiskia, kad jis labai panasus | kita biologinj vaistg (referencinj vaista), kuris jau
registruotas ES. Afglir referencinis vaistas yra Eylea. Daugiau informacijos apie panasius biologinius
vaistus rasite dia.

Kaip vartoti Afqlir?
Afqlir yra | stiklak@nj (j drebucius panasy akies skystj) leidziamas tirpalas. Sio vaisto galima jsigyti tik
pateikus receptq, o suleisti vaista turi kvalifikuotas gydytojas, turintis injekcijy j stiklakdnj patirties.

Afqglir vartojamas injekcijomis | pazeista akj, injekcijos kartojamos pagal poreikj kas ménesj ar dazniau.
Injekcijy daznumas priklauso nuo gydomos biiklés ir paciento organizmo reakcijos | gydyma.

Daugiau informacijos apie Afglir vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Afqlir?

Afqlir veiklioji medziaga afliberceptas yra bioinzinerijos bidu pagamintas baltymas, sumodeliuotas taip,
kad jungtysi prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo faktoriumi A (KEAF-A), ir ja
slopinty. Jis taip pat gali jungtis prie kity baltymuy, pavyzdziui, placentos augimo faktoriaus (PAF).
KEAF-A ir PAF stimuliuoja nenormaly kraujagysliy augimg senatvine geltonosios démeés degeneracija
(SGDD), tam tikry tipy geltonosios démés edema ir miopine gyslainés neovaskuliarizacija serganciy,
pacienty akyse. Slopindamas Siuos faktorius afliberceptas mazina nenormaliy kraujagysliy augima ir
padeda suvaldyti skyscio ir kraujo prasisunkimag bei patinima.

Kokia Afqlir nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Afglir buvo lyginamas su Eylea, nustatyta, kad savo struktiira,
grynumu ir biologiniu aktyvumu Afglir veiklioji medziaga labai panasi | Eylea veikliaja medziaga.
Tyrimai taip pat parode, kad vartojant Afglir susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija kaip
vartojant Eylea.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 485 Slapigja SGDD sergantys pacientai, nustatyta, kad Afglir
yra toks pat veiksmingas, kaip Eylea. Siame tyrime vidutinis raidZiu, kurias pacientai galéjo jzitréti per
standartinj akiy patikrinimg skaicius po 8 gydymo savaiciy abiejose grupése pageréjo mazdaug

7 raidemis.

Kadangi Afglir yra panasus biologinis vaistas, visy su Eylea atlikty aflibercepto veiksmingumo tyrimy
nereikia kartoti su Afglir.

Kokia rizika susijusi su Afqlir vartojimu?

Ivertinus Afglir sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliama referencinio vaisto Eylea.

ISsamy, visy Afglir Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Afqlir Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra junginés
hemoragija (kraujavimas i$ smulkiyjy akies pavirsiuje esanciy kraujagysliy injekcijos vietoje),
tinklainés hemoragija (kraujavimas is akies dugne esanciy kraujagysliy), regéjimo pablogé&jimas ir
akies skausmas. Kitas daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
stiklakiinio (akies viduje esancios | drebucius panasios medziagos) atSoka, katarakta (leSiuko
drumstis), stiklaklinio drumstys (matomos nedidelés dalelés arba démés) ir padidéjes akispudis
(spaudimas akies viduje).

Sunkus su injekcija susijes Salutinis poveikis (pasireiSkes maziau nei 1 injekcijos iS mazdaug 2 000
tyrimy metu atlikty injekcijy atveju) - aklumas, endoftalmitas (sunki infekcija arba uzdegimas akies
viduje), katarakta, padidéjes akispidis, stiklakiinio kraujavimas (kraujavimas | akies drebudiy pavidalo
skystj, sukeliantis laiking regéjimo pablogéjima) ir stiklaklinio arba tinklainés atSoka.

Afglir negalima vartoti esant infekcijai akies viduje arba aplink jg arba jtariant tokig infekcijq arba
esant stipriam uzdegimui akies viduje.

Kodél Afqlir buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Afglir labai panasus | Eylea ir taip pat
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kaip Sis vaistas pasiskirsto zmogaus organizme. Be to, su Slapigja SGDD sergancdiais pacientais atliktas
tyrimas parodé, kad pagal Sig indikacijg vartojami Afglir ir Eylea saugumo ir veiksmingumo poZiliriu yra
lygiaverdiai.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad biity galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamo Afglir poveikis bus toks pat, kaip Eylea. Todél Agentura laikési nuomonés, kad,
kaip ir Eylea, Afglir nauda yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Afqlir
vartojima?

Afglir prekiaujanti bendroveé parengs pacientams skirtus informacijos rinkinius, kad padeéty jiems
pasiruosti gydymui, atpazinti sunky Salutinj poveikj ir suprasti, kokiais atvejais reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja. Ji taip pat pateiks medziaga gydytojams, kuri padés sumazinti su injekcijomis | akj
susijusig rizika.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Afglir
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Afglir vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Afglir Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Afqlir

Daugiau informacijos apie Afglir rasite Agentiros svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPARafqglir
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