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Eiyzey (aflibercepts)

Eiyzey parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Eiyzey un kapec tas lieto?

Eiyzey ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu:

e senilas (vecuma) makulas degeneracijas (SMD) mitro formu, kas skar tiklenes centralo dalu (ko
dévé par makulu) acs aizmuguréja dala. SMD mitro formu izraisa horoidala neovaskularizacija jeb
patologiska asinsvadu augSana zem makulas, ka dé] var rasties Skidruma un asinu nopldde un var
veidoties pietukums;

e pasliktinatu redzi sakara ar makulas tasku (pietikumu), kas rodas, nosprostojoties vai nu
galvenajai vénai, caur kuru asinis tiek aizvaditas no tiklenes (So slimibu sauc par tiklenes centralas
vénas okllziju (central retinal vein occlusion; CRVO)), vai nu mazakajam sazarotam vénam (So
slimibu sauc par tiklenes sazaroto vénu okllziju (branch retinal vein occlusion; BRVO));

e pasliktinatu redzi sakara ar diabéta izraisitu makulas tisku;
e redzes traucéjumus horoidalas neovaskularizacijas de€] cilvékiem ar miopiju (tuvredzibu).

Eiyzey satur aktivo vielu afliberceptu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lldzigas zales”, kas
nozimé, ka Eiyzey ir loti lidzigas citam biologiskajam zalem (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas
ES. Eiyzey atsauces zales ir Eylea. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Eiyzey?

Eiyzey var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst ievadit kvalificéts arsts ar pieredzi intravitrealu
injekciju (injekcijas stiklveida kermeni, t. i., Zelejveida Skidruma acs ieksiené) ievadiSana. Zales ir
pieejamas ka skidums intravitrealai injekcijai flakonos vai pilnslircés.

Eiyzey ievada intravitrealas injekcijas veida skartaja aci, péc vajadzibas atkartojot injekciju péc viena
ménesa vai ilgaka starplaika. Injekciju biezums ir atkarigs no arstétas slimibas un pacienta atbildes
reakcijas pret arstésanu.

Papildu informaciju par Eiyzey lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.
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Ka Eiyzey darbojas?

Eiyzey aktiva viela aflibercepts ir inZzenierijas cela iegita olbaltumviela, kas izstradata, lai piesaistitos
vielai, ko sauc par vaskularo endotélija augsanas faktoru A (vascular endothelial growth factor A;
VEGF-A), un blokétu tas iedarbibu. Aflibercepts var piesaistities ari pie citam olbaltumvielam,
pieméram, pie placentas augsSanas faktora (placental growth factor; PIGF). VEGF-A un PIGF ir iesaistiti
patologdiskas asinsvadu augsanas stimulacija pacientiem ar SMD, noteiktiem makulas tiskas veidiem
un miopisku horoidalu neovaskularizaciju. Blok&jot Sos faktorus, aflibercepts samazina patologisku
asinsvadu augsanu un kontrolé nopladi un pietdkumu.

Kadi Eiyzey ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Eiyzey ar Eylea, pieradija, ka Eiyzey aktiva viela péc struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Eylea aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradija, ka Eiyzey
lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Eylea lietoSana.

Turklat pétijuma, kura piedalijas 576 pieaugusie ar mitro SMD, tika konstatéts, ka Eiyzey ir tikpat
efektivas ka Eylea. Saja pétijuma vidé&jais burtu skaits, ko pacienti varéja atpazit standarta acu testsa,
abas terapijas grupas péc 8 nedélu ilgas arstésanas uzlabojas par aptuveni 6 burtiem.

Ta ka Eiyzey ir biologiski lidzigas zales, ar Eiyzey nav jaatkarto visi pétijumi par aflibercepta
efektivitati, kas veikti ar Eylea.

Kads risks pastav, lietojot Eiyzey?

Eiyzey droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas tiek uzskatitas par salidzinamam ar Eylea blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Eiyzey, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Eiyzey blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir konjunktivas
asinosana (asinosana no mazajiem asinsvadiem uz acs virsmas injekcijas vieta), tiklenes asinoSana
(asinosana acs aizmuguréja dala), redzes pasliktinasanas un acu sapes.

Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir stiklveida kermena
atslanosanas (Zelejveida vielas atdaliSanas aci), katarakta (acs Iécas apdulkosanas), izgulsn&jumi
stiklveida kerment (nelielas dalinas vai plankumi redzes lauka) un paaugstinats intraokularais spiediens
(paaugstinats spiediens aci).

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Nopietnas ar injekciju saistitas blakusparadibas (ko
pétljumos noveroja péc mazak neka vienas no apméeram 2000 aflibercepta injekcijam) ir aklums,
endoftalmits (nopietna acs abola infekcija vai iekaisums), katarakta, paaugstinats intraokularais
spiediens, stiklveida kermena asinosana (asinosSana acs zelejveida skidruma, kas izraisa islaicigu
redzes zudumu), ka ari stiklveida kermena vai tiklenes atslanosanas.

Eiyzey nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir acs vai periokularas infekcijas (infekcijas acis vai acu
apvidu) vai ir aizdomas par tam, vai pacientiem, kuriem aci ir smags iekaisums.

Kapéc Eiyzey ir registréetas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzigam zalém Eiyzey
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Eylea un abas zales vienadi izplatas

Eiyzey (aflibercepts)
EMA/53470/2025 Lpp. 2/3



organisma. Turklat pétijuma ar pieaugusajiem, kuriem ir SMD mitra forma, pieradija, ka Eiyzey un

......

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Eiyzey iedarbiba regdistréto indikaciju
gadijuma pieaugusajiem bis tada pati ka Eylea. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Eylea
gadijuma, Eiyzey ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Eiyzey lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Eiyzey, nodrosinas atjauninatus izglitojoSus materialus arstiem, lai
mazinatu ar injekciju aci saistito risku, un pacientiem, lai sniegtu noradijumus par zalu lietosanu,
piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro, un par to, ka atpazit nopietnas blakusparadibas, ka ari
informaciju par to, kad nekavéjoties javérsas pie arsta.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Eiyzey lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Eiyzey lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Eiyzey
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Eiyzey

Eiyzey sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Eiyzey ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eiyzey.
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