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Vgenfli (afliberceptas)

Vgenfli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vgenfli ir kam jis vartojamas?

Vgenfli — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji:

e kuriems diagnozuota Slapioji senatviné geltonosios démés degeneracija (SGDD) - liga, kuri
pazeidzia uzpakalinéje akies dalyje esancig centrine tinklainés dalj (vadinama geltonaja déme).
Slapiaja SGDD sukelia gyslainés neovaskuliarizacija (nenormalus po geltonaja déme esanciy
kraujagysliy augimas), dél kurios gali prasisunkti skystis ir kraujas ir pasireiksti patinimas;

e kuriy regéjimas yra sutrikes dél geltonosios démés edemos (patinimo), atsirandancios uzsikimsSus
pagrindinei venai, kuria kraujas nuteka is tinklainés (centrinés tinklainés venos okliuzija, CTVO),
arba uzsikiméus smulkesnéms tinklainés venos $akoms (tinklaines venos $akos okliuzija, TVS0);

e kuriy regéjimas yra sutrikes dél diabeto sukeltos geltonosios démés edemos;

e kuriy regéjimas yra sutrikes deél gyslainés neovaskuliarizacijos, kai jie serga miopija
(trumparegyste).

Vgenfli sudétyje yra veikliosios medziagos aflibercepto ir tai yra biologinis vaistas. Vgenfli yra panasus
biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaista (,referencinj vaista"), kuris jau
registruotas ES. Referencinis Vgenfli vaistas yra Eylea. Daugiau informacijos apie panasius biologinius
vaistus rasite Cia.

Kaip vartoti Vgenfli?

Vgenfli galima jsigyti tik pateikus recepta, o injekcijq turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, turintis
injekcijy | stiklakdnj (j drebucius panasy akies skystj) patirties. Vaistas tiekiamas flakonuose arba
uzpildytuose Svirkstuose | stiklakiinj Svirks¢iamo tirpalo forma.

Vgenfli SvirkS¢iamas | pazeistos akies stiklaklinj. Injekcijas reikia kartoti pagal poreikj kas ménesj arba
reCiau. Injekcijy daznumas priklauso nuo gydomos ligos ir nuo paciento atsako | gydyma.

Daugiau informacijos apie Vgenfli vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Vgenfli?

Veiklioji Vgenfli medziaga afliberceptas yra bioinzinerijos bidu sukurtas baltymas, sumodeliuotas taip,
kad jungtusi prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo faktoriumi A (KEAF-A), ir jq
slopinty. Jis taip pat gali jungtis prie kity baltymy, kaip antai placentos augimo faktoriaus (PAF). KEAF-
A ir PAF stimuliuoja nenormaly kraujagysliy augima senatvine geltonosios démés degeneracija

(SGDD), tam tikry tipy geltonosios démés edema ir miopine gyslainés neovaskuliarizacija serganciy
pacienty akyse. Afliberceptui blokuojant Siuos faktorius, slopinamas nenormaliy kraujagysliy augimas ir
kontroliuojamas skyscio ir kraujo prasisunkimas bei patinimas.

Kokia Vgenfli nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Vgenfli buvo lyginamas su Eylea, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Vgenfli sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Eylea veikliaja medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Vgenfli pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Eylea.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 576 Slapigja SGDD serganciy suaugusiyju, nustatyta, kad
Vgenfli yra toks pat veiksmingas kaip Eylea. Atliekant Sj tyrima, po 8 gydymo savaiciy vidutinis raidziy,
kurias pacientai pajégé jZiareéti per standartinj regéjimo patikrinima, skaicius abiejose gydymo grupése
padidéjo mazdaug 6 raidémis.

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

Kokia rizika susijusi su Vgenfli vartojimu?

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

ISsamy visy Vgenfli Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Vgenfli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra junginés
hemoragija (kraujavimas iS smulkiyjy akies pavirsiuje esanciy kraujagysliy injekcijos vietoje),
tinklainés hemoragija (kraujavimas uzpakalinéje akies dalyje), regéjimo sutrikimas ir akies skausmas.

Kitas daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 10) yra stiklaklnio (akies
viduje esancios | drebucius panasios medziagos) atSoka, katarakta (leSiuko drumstis), stiklaklinio
drumstys (matomos nedidelés dalelés arba démés) ir padidéjes akispudis (spaudimas akies viduje).

Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali bati sunkis. Sunkus su injekcija susijes Salutinis poveikis
(pasireiskes atlikus maziau nei 1 injekcijg i$ mazdaug 2 000 tyrimy metu atlikty aflibercepto injekciju)
yra aklumas, endoftalmitas (sunki infekcija arba uzdegimas akies viduje), katarakta, padidéjes
akispidis, stiklakiinio kraujavimas (kraujavimas | akies drebuciy pavidalo skystj, sukeliantis laiking
regéjimo pablogéjima) ir stiklakiinio arba tinklainés atSoka.

Vgenfli negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta arba jtariama akiy arba apie akis esancios
srities infekcija, ir pacientams, kuriems nustatytas stiprus uzdegimas akies viduje.
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Kodél Vgenfli buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Vgenfli labai panasus | Eylea ir taip pat
kaip Sis vaistas pasiskirsto Zzmogaus organizme. Be to, su Slapigja SGDD serganciais pacientais atliktu
tyrimu nustatyta, kad savo saugumu ir veiksmingumu gydant Sig ligg Vgenfli ir Eylea yra lygiaverciai.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad blty galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
suaugusiyjy gydymo indikacijas vartojamo Vgenfli poveikis bus toks pat kaip Eylea. Todél Agentira
laikési nuomonés, kad, kaip ir Eylea, Vgenfli nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vgenfli
vartojima?

Vgenfli prekiaujanti bendrové pateiks gydytojams naujausig mokomajg medziaga, kad baty kuo labiau
sumazinta su injekcija | akj susijusi rizika, o pacientams - nurodymus, kaip vartoti $j vaistg, kokiy
atsargumo priemoniy imtis, kaip atpazinti sunky Salutinj poveikj ir zinoti, kada skubiai kreiptis pagalbos
L gydytoja.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vgenfli
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vgenfli vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Vgenfli Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vgenfli

Vgenfli buvo registruotas visoje ES.

Daugiau informacijos apie Vgenfli rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vgenfli.
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