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Ahzantive (aflibercept)

Um resumo sobre Ahzantive e por que estd autorizado na UE

O que é Ahzantive e para que é utilizado?

Ahzantive é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com:

e aforma «humida» da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI), uma doenca que
afeta a parte central da retina (chamada macula) no fundo do olho. A forma hdmida da DMI é
causada pela neovascularizagdo coroideia (crescimento anormal de vasos sanguineos sob a
macula) que pode provocar derrame de fluido e sangue, causando inchago;

e perda da visdao devida a edema (inchaco) macular causado pelo bloqueio da veia principal que
transporta o sangue da retina (denominado oclusdo da veia central da retina, OVCR) ou pelo
bloqueio de ramificagbes mais pequenas (denominado oclusao de ramo da veia retiniana, ORVR);

e perda da visdo devida a edema macular causado pela diabetes;

e perda da visdo devida a neovascularizagdo coroideia associada a miopia patoldgica (um tipo grave
de miopia em que o globo ocular continua a crescer, atingindo um tamanho superior ao que
deveria ter).

Ahzantive contém a substancia ativa aflibercept e € um medicamento biossimilar; isto significa que
Ahzantive é altamente similar a outro medicamento bioldgico (medicamento de referéncia) ja
autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Ahzantive é Eylea. Para mais informagdes sobre
os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Ahzantive?

Ahzantive esta disponivel na forma de frascos para injetaveis que contém uma solugdo para injecdo
intravitrea (injecdo no humor vitreo, o liquido gelatinoso no interior do olho). O medicamento s6 pode
ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um médico qualificado e com
experiéncia na administracdo de injegdes intravitreas.

Ahzantive é administrado na forma de uma injegao no olho afetado, repetida, conforme apropriado, a
intervalos de um més ou mais. A frequéncia das injecGes depende da doenca a tratar e da resposta do
doente ao tratamento.
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Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Ahzantive, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Ahzantive?

A substancia ativa de Ahzantive, o aflibercept, € uma proteina produzida por engenharia genética que
foi concebida especificamente para se fixar a uma substéancia chamada fator de crescimento endotelial
vascular A (VEGF-A) e bloquear os seus efeitos. Pode também fixar-se a outras proteinas, como o fator
de crescimento placentar (PIGF). O VEGF-A e o PIGF estao envolvidos na estimulagdo do crescimento
anormal de vasos sanguineos em doentes com DMI, em certos tipos de edema macular e na
neovascularizagdo coroideia associada a miopia patoldgica. Ao bloquear estes fatores, o aflibercept
reduz o crescimento dos vasos sanguineos anormais e controla o derrame de fluido e o inchaco.

Quais os beneficios demonstrados por Ahzantive durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Ahzantive com Eylea mostraram que a substancia ativa de
Ahzantive é altamente similar a de Eylea em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os
estudos mostraram igualmente que a administracdo de Ahzantive resulta em niveis da substancia ativa
no organismo semelhantes aos observados com a administracdo de Eylea.

Além disso, um estudo que incluiu 434 doentes com DMI himida demonstrou que Ahzantive foi tdo
eficaz como Eylea. Neste estudo, o nimero médio de letras que os doentes conseguiram reconhecer
num teste ocular padrdao melhorou cerca de 7 letras no grupo Ahzantive e 6 letras no grupo Eylea apos
8 semanas de tratamento.

Uma vez que Ahzantive € um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir todos os estudos
sobre a eficacia de aflibercept realizados com Eylea para Ahzantive.

Quais sao os riscos associados a Ahzantive?

A seguranca de Ahzantive foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que
os efeitos secundarios do medicamento sdo idénticos aos do medicamento de referéncia Eylea.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo de Ahzantive, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 20 pessoas) associados
a Eylea sdo hemorragia conjuntival (sangramento dos pequenos vasos sanguineos na superficie do
olho no local da injecao), hemorragia da retina (sangramento no fundo do olho), perda da visdo, dor
no olho, descolamento do vitreo (descolamento da substéancia gelatinosa no interior do olho), catarata
(turvacdo do cristalino), flocos vitreos (pequenas particulas ou pontos na visdo) e aumento da pressdo
intraocular (aumento da pressao no interior do olho).

Os efeitos secundarios graves relacionados com a injegdo (que ocorreram em menos de 1 em cada
cerca de 2000 injecdes nos estudos) sdo cegueira, endoftalmite (infecdo grave ou inflamagdo no
interior do olho), cataratas, aumento da pressao intraocular, hemorragia do vitreo (hemorragia no
fluido gelatinoso no olho, causando perda temporaria da visdo) e descolamento do vitreo ou da retina.

Ahzantive é contraindicado em doentes que tém ou que se pensa terem infegdes oculares ou
perioculares (infecdes nos olhos ou em torno destes) ou em doentes com inflamagdo grave no interior
do olho.
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Por que esta Ahzantive autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Ahzantive apresenta uma estrutura, pureza e
atividade bioldgica altamente similares as de Eylea e que se distribui da mesma forma no organismo.
Além disso, um estudo em doentes com DMI humida demonstrou que Ahzantive e Eylea sao
equivalentes em termos de seguranca e eficacia nesta indicacdo.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Ahzantive terd os mesmos efeitos
qgue Eylea nos seus usos autorizados. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de
Eylea, os beneficios de Ahzantive sdo superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser
autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ahzantive?

A empresa que comercializa Ahzantive fornecera aos doentes pacotes informativos para os ajudar a
preparar-se para o tratamento, a reconhecer efeitos secundarios graves e a saber quando devem
procurar cuidados de saude urgentes. A empresa também fornecera material aos médicos para
minimizar os riscos associados a injecéo no olho.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendagdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Ahzantive.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Ahzantive sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ahzantive sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Ahzantive

A <data de emissdo da Autorizagao de Introdugdo no Mercado>, Ahzantive recebeu uma Autorizagao
de Introdugdo no Mercado, valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ahzantive
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