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Yesafili (aflibercepts)

Yesafili parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Yesafili un kapéc tas lieto?

Yesafili ir zales, ko lieto, lai pieauguSajiem arstétu:

e senilas (vecuma) makulas dedeneracijas (SMD) mitro formu, kas skar tiklenes centralo dalu (ko
déveé par makulu) acs mugurpusé. SMD mitro formu izraisa horoidala neovaskularizacija jeb
patologiska asinsvadu augsana zem makulas, ka rezultata var rasties skidruma un asinu nopltde,
izraisot pietukumu;

e pasliktinatu redzi sakara ar makulas tlsku (pietukumu), kas rodas, nosprostojoties vai nu
galvenajai vénai, pa kuru asinis tiek aizvaditas no tiklenes (So slimibu sauc par tiklenes centralas
vénas okldziju jeb CRVO), vai nu mazakajam sazarotam vénam (So slimibu sauc par tiklenes
sazaroto vénu okluziju jeb BRVO);

e pasliktinatu redzi sakara ar diabéta izraisitu makulas tiusku;

e pasliktinatu redzi sakara ar horoidalo neovaskularizaciju, ko izraisa miopija (smaga tuvredzibas
forma, kuras gadijuma acs abols turpina augt, klustot lielaks, neka tam jabut).

Yesafili ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Yesafili ir loti lidzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas ES. Yesafili atsauces zales ir Eylea. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Yesafili satur aktivo vielu afliberceptu.
Ka lieto Yesafili?

Yesafili ir pieejamas flakonos, kas satur skidumu intravitrealai injicéSanai (injicESanai acs stiklveida
kermeni, kas ir zelejveida skidrums acs iekSiené). Zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst
ievadit kvalificéts arsts ar pieredzi intravitrealu injekciju veiksana.

Yesafili tiek ievaditas ka injekcija slimibas skartaja aci, ko péc vajadzibas atkarto ar ménesi ilgu vai
ilgaku starplaiku. Injekciju veikSanas biezums ir atkarigs no arstétas slimibas un pacienta atbildes
reakcijas uz arstésanu.

Papildu informaciju par Yesafili lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Yesafili darbojas?

Yesafili aktiva viela aflibercepts ir inZzenierijas cela ieglta olbaltumviela, kas izstradata, lai piesaistitos
vielai, ko sauc par vaskularo endotélija augsanas faktoru A (VEGF-A), un blokétu tas iedarbibu. Tas var
piesaistities ari citam olbaltumvielam, pieméram, placentas augSanas faktoram (PI/GF). VEGF-A un PIGF
ir iesaistiti asinsvadu patologiskas augsanas stimuléSana. Bloké&jot Sos faktorus, aflibercepts samazina
patologdisku asinsvadu augSanu un kontrolé nopldi un pietikumu.

Kadi Yesafili ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Yesafili ar Eylea, ir pieradits, ka Yesafili aktiva viela péc struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Eylea aktivajai vielai. PEtijumos ari pieradija, ka Yesafili
lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas limenus ka Eylea lietoSana.

Turklat pétijuma ar 355 pacientiem ar diabétisku makulas tisku tika pieradits, ka Yesafili nodrosinaja
lidzvértigus slimibas uzlabojumus tiem, kadus novéroja, lietojot Eylea. Saja pétijuma vidéjais burtu
skaits, ko pacienti varéja atpazit standarta acu parbaudg, péc 8 nedélu ilgas arstésanas uzlabojas par
aptuveni 7 burtiem abas grupas.

Ta ka Yesafili ir biologiski lidzigas zales, ar Eylea veiktie petijumi par afliberceptu efektivitati un
droSumu nav jaatkarto attieciba uz Yesafili.

Kads risks pastav, lietojot Yesafili?

Yesafili droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz veikto pétijumu, So zalu blakusparadibas ir
uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Eylea blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Yesafili, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Yesafili blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir konjunktivas
hemoragija (asinosana no nelieliem asinsvadiem acs virspusé injekcijas vieta), tiklenes hemoragija
(asinoSana acs aizmuguré), samazinata redze, sapes acis, stiklveida kermena atslanosanas (zelejveida
vielas atslanosanas acl), katarakta (Iécas apdulkoSanas), apdulkojumi stiklveida kermeni (mazi, tumsi
plankumi, kas kustas redzes lauka) un paaugstinats intraokularais spiediens (palielinats spiediens aci).

Nopietnas ar injekciju saistitas blakusparadibas (kas novérotas mazak neka 1 no aptuveni

2000 njekcijam pétijumos) ir aklums, endoftalmits (acs iekaisums), katarakta, paaugstinats
intraokularais spiediens, stiklveida kermena asinosana (asinosana acs zelejveida Skidruma, kas izraisa
islaicigu redzes zudumu) un stiklveida kermena vai tiklenes atslanosanas (tiklene tiek izstumta no
normala stavokla acs aizmuguré.).

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

Kapéc Yesafili ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lldzigam zalém Yesafili
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Eylea un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijumos ar pacientiem ar diabétisku makulas tisku ir pieradits, ka Yesafili
drosums un efektivitate Saja indikacija ir lldzvértiga Eylea droSumam un efektivitatei.
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Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Yesafili efektivitate un droSums
apstiprinatos lietosanas veidos biis tadi pasi ka Eylea. Tapéc adentlra uzskatija, ka, tapat ka Eylea
gadijuma, Yesafili ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Yesafili lietoSsanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Yesafili, nodrosinas pacientiem informativus materialus, lai palidzétu
viniem sagatavoties arstéSanai, atpazit nopietnas blakusparadibas un zinat, kad steidzami javérsas pie
arsta péc palidzibas. Tas ari nodrosinas materialus arstiem, lai samazinatu riskus, kas saistiti ar
injekciju aci.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas

jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Yesafili
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Yesafili lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Yesafili
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Yesafili

Sikaka informacija par Yesafili ir atrodama adentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yesafili.
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