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Pavblu (aflibercept)
Przeglad wiedzy na temat leku Pavblu i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pavblu i w jakim celu sie go stosuje

Pavblu jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

e wysiekowaq postacig zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (ang. Age-related
Macular Degeneration, AMD), chorobg obejmujacg centralng czes¢ siatkowki (zwang plamkg
z6ttq) w tylnej czesci oka. Wysiekowa posta¢ AMD jest spowodowana neowaskularyzacjg
podsiatkdwkowa (nieprawidtowym wzrostem naczyn krwionosnych pod plamka z6ttg), ktére
moga prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku;

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi obrzekiem (opuchnieciem) plamki zéttej w nastepstwie
niedroznosci gtéwnej zyty odprowadzajacej krew z siatkéwki (zwanej niedroznoscig zyty
srodkowej siatkéwki, ang. Central Retinal Vein Occlusion, CRVO) lub mniejszych gatezi tej zyty
(zwanej zakrzepem gatezi zyty srodkowej siatkéwki, ang. Branch Retinal Vein Occlusion,
BRVO);

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki zéttej;

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi neowaskularyzacjg podsiatkdwkowag u oséb z
kréotkowzrocznoscia.

Substancjg czynng zawartg w leku Pavblu jest aflibercept. Lek Pavblu jest lekiem biologicznym. Lek
Pavblu jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Pavblu jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Pavblu jest lek Eylea. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajduja sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Pavblu

Lek wydawany na recepte. Lek Pavblu musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza majacego
doswiadczenie w wykonywaniu wstrzyknie¢ do ciata szklistego (galaretowatego ptynu wewnatrz oka).
Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzyknie¢ do ciata szklistego.
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Lek Pavblu podaje sie we wstrzyknieciu do ciata szklistego do chorego oka, powtarzanym w razie
potrzeby w odstepach co najmniej jednego miesigca. Czestotliwos¢ podawania dawki leku zalezy od
leczonego schorzenia i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pavblu znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pavblu

Aflibercept, substancja czynna leku Pavblu, jest produktem inzynierii biatkowej, majacym na celu
wigzanie i blokowanie dziatania substancji zwanej czynnikiem wzrostu srédbtonka naczyniowego A
(VEGF-A). Zwigzek ten moze takze przytaczac sie do innych biatek, takich jak tozyskowy czynnik
wzrostu (ang. Placental Growth Factor, PIGF). Czynniki VEGF-A i PIGF biorg udziat w stymulacji
nieprawidtowego wzrostu naczyn krwionosnych u pacjentéw z AMD, niektdrymi rodzajami obrzeku
plamki zoéttej i neowaskularyzacja podsiatkdwkowg wtérng do krétkowzrocznosci. Blokujac aktywnosc
tych czynnikéw, aflibercept zmniejsza intensywnos$¢ wzrostu nieprawidtowych naczyn krwionosénych i
umozliwia kontrole wysieku ptynéw oraz obrzeku.

Korzysci ze stosowania leku Pavblu wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Pavblu i Eylea udowodniono, ze substancja czynna
leku Pavblu jest bardzo podobna do substancji czynnej leku Eylea pod wzgledem struktury, czystosci i
aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réowniez, ze po zastosowaniu leku Pavblu poziom
substancji czynnej w organizmie jest podobny jak w przypadku leku Eylea.

Ponadto w badaniu z udziatem 579 0s6b dorostych z wysiekowg postacig AMD stwierdzono, ze lek
Pavblu jest rownie skuteczny jak lek Eylea. W badaniu tym po 8 tygodniach leczenia $rednia liczba
liter, ktore pacjenci byli w stanie odczyta¢ w standardowym badaniu wzroku, wzrosta o okoto 6,5 w obu
grupach.

Z uwagi na to, ze lek Pavblu jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do
leku Pavblu wszystkich badan skutecznosci afliberceptu przeprowadzonych dla leku Eylea.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Pavblu

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Pavblu i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za porownywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Eylea.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pavblu znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Pavblu (mogace wystgpi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: krwotok spojéwkowy (krwawienie z matych naczyn krwionos$nych na
powierzchni oka w miejscu wstrzykniecia), krwotok siatkdwkowy (krwawienie w tylnej czesci oka),
zmniejszona ostros$¢ widzenia i bdl oka.

Inne czeste dziatania niepozgadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdw) to: odtaczenie ciata
szklistego (oddzielenie sie galaretowatej substancji wewnatrz oka), zacma (zmetnienie soczewki), mety
w ciele szklistym (drobne czasteczki lub plamki w polu widzenia) oraz wzrost cisnienia srédgatkowego
(zwiekszone cisnienie wewnatrz oka).
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Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne. Powazne dziatania niepozadane zwigzane z
wstrzyknieciem (wystepujace rzadziej niz w 1 na 2000 wstrzyknie¢ afliberceptu w badaniach) obejmujq
$lepote, zapalenie wnetrza gatki ocznej (ciezkie zakazenie lub stan zapalny wewnatrz oka), zaéme,
wzrost ci$nienia srédgatkowego, krwotok do ciata szklistego (krwawienie do galaretowatego ptynu w
gafce ocznej, powodujace przemijajaca utrate wzroku) oraz odtaczenie ciata szklistego lub
odwarstwienie siatkowki.

Leku Pavblu nie wolno stosowac u pacjentdw z zakazeniami gatki ocznej lub jej okolicy (zakazenia oczu
lub wokot oczu), lub u ktérych istnieje podejrzenie takich zakazen, a takze u pacjentéw z ciezkim
stanem zapalnym wewnatrz oka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pavblu w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych lek
Pavblu jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnoséci biologicznej do leku Eylea i
jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposéb. Ponadto w badaniu wysiekowej postaci AMD
wykazano, ze leki Pavblu i Eylea sg rdwnowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci w tym
wskazaniu.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajgce do stwierdzenia, ze lek Pavblu bedzie
zachowywat sie w taki sam sposob, jak lek Eylea w zatwierdzonych wskazaniach u oséb dorostych.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Eylea - korzysci ze
stosowania leku Pavblu przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pavblu

Firma, ktéra wprowadza lek Pavblu do obrotu, dostarczy lekarzom aktualne materiaty edukacyjne w
celu zminimalizowania ryzyka zwigzanego ze wstrzykiwaniem leku do oka, a pacjentom - instrukcje
dotyczace stosowania leku, srodki ostroznosci, w jaki sposéb rozpoznawac powazne dziatania
niepozadane i kiedy nalezy pilnie skontaktowac sie z lekarzem.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pavblu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Pavblu sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pavblu sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Pavblu

Dalsze informacje dotyczace leku Pavblu znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pavblu.
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