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Eyluxvi (aflibercept)

Harsa generali lejn Eyluxvi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Eyluxvi u ghal xiex jintuza?

Eyluxvi huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’ adulti b":

o forma “mxarrba” ta’ degenerazzjoni makulari relatata mal-eta (AMD), marda li taffettwa |-parti
centrali tar-retina (msejha I-makula) fil-parti ta’ wara tal-ghajn. Il-forma mxarrba ta’ AMD hija
kkawzata minn neovaskularizzazzjoni korojdali (it-tkabbir anormali ta’ vazi tad-demm taht il-
makula), li tista’ tnixxi fluwidu u demm u tikkawza nefha;

e vista batuta minhabba edema makulari (nefha) li ssehh wara li jkun hemm imblukkar ta’ jew il-vina
principali li twassal id-demm mir-retina (maghrufa bhala okkluzjoni tal-vina tar-retina centrali,
CRVO) jew ta’ vini ta’ fergha izghar (maghrufa bhala okkluzjoni tal-vina tar-retina tal-fergha,
BRVO);

e vista indebolita minhabba edema makulari kkawzata mid-dijabete;

e vista indebolita minhabba neovaskularizzazzjoni korojdali mijopika (tip sever ta’ huqqas ta' vista
tal-boghod fejn il-bocca tal-ghajn tkompli tikber, u ssir itwal milli suppost).

Eyluxvi fih is-sustanza attiva aflibercept u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Eyluxvi huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija
awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Eyluxvi hija Eylea. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Eyluxvi?

Eyluxvi jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni intravitreali (injezzjoni fl-umur vitrijuz, il-fluwidu simili
ghall-geli fl-ghajn). Dan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn tabib ikkwalifikat
b’esperjenza fl-ghoti ta’ injezzjonijiet intravitreali.

Eyluxvi jinghata bhala injezzjoni fl-ghajn affettwata, u jigi ripetut kif xieraq f'intervalli ta’ xahar jew
aktar. Kemm-il darba jinghataw I-injezzjonijiet jiddependi mill-kundizzjoni li tkun ged tigi ttrattata u
mir-rispons tal-pazjent ghat-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Eyluxvi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Kif jahdem Eyluxvi?

Is-sustanza attiva f'Eyluxvi, |-aflibercept hija proteina mahduma li tfasslet biex tehel ma’ u timblokka I-
effetti ta’ proteina msejha fattur A ta’ tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF-A). Din tista’ tehel ukoll ma’
proteini ohra bhall-fattur tat-tkabbir tal-placenta (PIGF). II-VEGF-A u I-PIGF huma involuti fl-
istimulazzjoni tat-tkabbir anormali ta’ vazi f'pazjenti bl-AMD, ¢erti tipi ta’ edema makulari u n-
neovaskularizzazzjoni korojdali mijopika. Billi timblokka dawn il-proteini, I-aflibercept tnaggas it-
tkabbir tal-vazi tad-demm anormali u tikkontrolla t-tnixxija u n-nefha.

X’'inhuma I-benefic¢ji ta’ Eyluxvi li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Eyluxvi ma’ Eylea wrew li s-sustanza attiva f'Eyluxvi hija simili hafna ghal
dik f'Eylea f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’ Eyluxvi
jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’Eylea.

Barra minn hekk, studju li involva 431 pazjent b’AMD mxarrba wera li t-trattament b’Eyluxvi rrizulta
f'titjib li kien komparabbli ma’ dak li deher b’Eylea. Wara 8 gimghat ta’ trattament, I-ghadd medju ta’
ittri li I-pazjenti setghu jaghrfu fuq test standard tal-ghajnejn tjieb b’'madwar 6 ittri ghal dawk li
nghataw Eyluxvi meta mgabbel ma’ madwar 8 ittri ghal dawk |i nghataw Eylea.

Minhabba li Eyluxvi huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja tal-aflibercept |i saru b’Eylea ma
ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti kollha ghal Eyluxvi.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Eyluxvi?

Is-sigurta ta’ Eyluxvi giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha mwettqa, |-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ghal dawk ta’ Eylea.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Eyluxvi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Eyluxvi (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 20 persuna)
huma emorragija konguntivali (fsada mill-vazi zghar fuq il-wicc tal-ghajn fis-sit tal-injezzjoni),
emorragija retinali (fsada fuq wara tal-ghajn), vista mnaqqgsa, ugigh fl-ghajn, distakkament vitruz
(distakkament tas-sustanza simili ghall-geli fl-ghajn), katarretti (ticpir tal-lenti), partikoli fil-wi¢¢ vitruz
(partikoli jew tikek zghar fil-vista) u zieda fil-pressjoni intraokulari (zieda fil-pressjoni gol-ghajn).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Effetti sekondariji serji relatati mal-injezzjoni (li sehhew f’inqas
minn injezzjoni 1 minn kull 2,000 injezzjoni tal-aflibercept fl-istudji) jinkludu ghama, endoftalmite
(infezzjoni serja jew inffammazzjoni fl-ghajn), katarretti, zieda fil-pressjoni intraokulari, emorragija
vitruza (fsada fil-fluwidu simili ghall-geli fl-ghajn, li tikkawza telf temporanju tal-vista) u distakkament
vitruz jew retinali.

Eyluxvi ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom jew li huma mahsuba |li ghandhom infezzjonijiet
okulari jew periokulari (infezzjonijiet gewwa jew madwar I-ghajnejn), jew f'‘pazjenti li ghandhom
inffammazzjoni severa gewwa I-ghajn.

Ghaliex Eyluxvi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Eyluxvi ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Eylea u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju f'pazjenti b’AMD imxarrba wera li Eyluxvi u Eylea
huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effettivita f'dan I-uzu.
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Din id-data kollha tgieset bizzejjed biex jigi konkluz li Eyluxvi se jkollu |-istess effetti bhal Eylea fl-uzi
awtorizzati tieghu fl-adulti. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Eylea, il-
benefi¢¢ji ta’” Eyluxvi huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Eyluxvi?

Il-kumpanija li tgieghed Eyluxvi fis-suq se tipprovdi pakketti ta’ informazzjoni lill-pazjenti biex
tghinhom jippreparaw ghat-trattament, jaghrfu effetti sekondarji serji u jkunu jafu meta ghandhom
ifittxu attenzjoni urgenti mit-tabib taghhom. Se tipprovdi wkoll materjal ghat-tobba biex
jimminimizzaw ir-riskji assocjati mal-injezzjoni fl-ghajn.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Eyluxvi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Eyluxvi hija mmonitorjata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Eyluxvi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Eyluxvi

Eyluxvi inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fI-UE kollha fi

Aktar informazzjoni dwar Eyluxvi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eyluxvi.
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