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Eyluxvi (aflibercept)

Prezentare generala a Eyluxvi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Eyluxvi si pentru ce se utilizeaza?

Eyluxvi este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara (umeda), boala care
afecteaza partea centrald a retinei (numitd maculd), aflata in spatele globului ocular. DMLV forma
umeda se caracterizeaza prin aparitia neovascularizatiei coroidale (cresterea anormala a vaselor de
sange sub maculd), care poate duce la scurgeri de lichid si de sange si poate provoca umflaturi;

e tulburari de vedere cauzate de edeme (umflaturi) maculare determinate de blocarea venei
principale care transporta sangele de la retina (afectiune numita ocluzie a venei centrale a retinei,
OVCR) sau de blocarea unor ramuri venoase mai mici (afectiune numita ocluzie de ram venos
retinian, ORVR);

e tulburari de vedere cauzate de edem macular diabetic;

e tulburari de vedere cauzate de neovascularizatia coroidala miopica (o forma grava de miopie in
care globul ocular continua sa creasca, ajungand mai lung decat normal).

Eyluxvi contine substanta activa aflibercept si este un medicament biologic. Este un ,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Eyluxvi este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Eyluxvi
este Eylea. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Eyluxvi?

Eyluxvi este disponibil sub forma de solutie pentru injectie intravitreana (injectie in umoarea vitroasa,
lichidul gelatinos din interiorul ochiului). Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald si trebuie administrat de un medic specialist cu experienta in administrarea injectiilor
intravitreene.

Eyluxvi se administreaza sub forma de injectie in ochiul afectat, repetata, dupa caz, la intervale de o
lund sau mai mult. Frecventa administrarii injectiilor depinde de afectiunea tratata si de raspunsul
pacientului la tratament.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Eyluxvi, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Eyluxvi?

Substanta activa din Eyluxvi, afliberceptul, este o proteina obtinuta prin inginerie genetica, conceputa
pentru a se lega de o proteina numita factorul A endotelial de crestere vasculara (VEGF-A) si pentru a-i
bloca efectele. Se poate lega si de alte proteine, de exemplu de factorul placentar de crestere (PIGF).
VEGF-A si PIGF sunt implicati in stimularea cresterii anormale a vaselor de sédnge la pacientii cu DMLV,
cu anumite tipuri de edeme maculare si cu neovascularizatie coroidala miopica. Blocand aceste
proteine, afliberceptul reduce cresterea vaselor de sénge anormale si tine sub control scurgerile si
umflarea.

Ce beneficii a prezentat Eyluxvi pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care compara Eyluxvi cu Eylea au aratat ca substanta activa din Eyluxvi este
foarte similara cu cea din Eylea in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica. De
asemenea, studiile au aratat ca administrarea Eyluxvi produce in organism concentratii de substanta
activa similare cu cele observate la Eylea.

In plus, un studiu care a cuprins 431 de pacienti cu forma umeda de DMLV a demonstrat c3
tratamentul cu Eyluxvi a avut ca rezultat imbunatatiri comparabile cu cele observate la Eylea. Dupa 8
saptamani de tratament, numarul mediu de litere pe care pacientii le-au putut recunoaste la un test
oftalmologic standard s-a imbunatatit cu aproximativ 6 litere la cei carora li s-a administrat Eyluxvi,
fata de aproximativ 8 litere la cei carora li s-a administrat Eylea.

Deoarece Eyluxvi este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile cu privire la
eficacitatea afliberceptului efectuate pentru Eylea sa fie repetate pentru Eyluxvi.

Care sunt riscurile asociate cu Eyluxvi?

Siguranta Eyluxvi a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale Eylea.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Eyluxvi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Eyluxvi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 20)
sunt hemoragie conjunctivala (séngerare la nivelul vaselor mici de sange de pe suprafata ochiului, la
locul injectarii), hemoragie retiniand (sédngerare in partea din spate a ochiului), scaderea acuitatii
vizuale, durere oculara, dezlipire vitroasa (dezlipirea substantei gelatinoase din interiorul ochiului),
cataracta (opacifierea cristalinului), flocoane vitroase (mici particule sau pete in campul vizual) si
tensiune intraoculara crescuta (tensiune crescuta in interiorul ochiului).

Unele reactii adverse pot fi grave. Printre reactiile adverse grave asociate injectiei (care au aparut la
mai putin de 1 injectie din aproximativ 2 000 de injectii cu aflibercept administrate in studii) se numara
orbire, endoftalmita (infectie sau inflamatie intraoculara grava), cataractd, tensiune intraoculara
crescuta, hemoragie vitroasa (sangerari in lichidul gelatinos din ochi, care cauzeaza pierderea
temporara a vederii) si dezlipire vitroasa sau de retina.

Eyluxvi este contraindicat la pacienti care au sau sunt suspectati ca au infectii oculare sau perioculare
(infectii in interiorul sau in jurul ochilor) sau care au inflamatii intraoculare severe.
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De ce a fost autorizat Eyluxvi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Eyluxvi are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Eylea si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, un studiu efectuat pe pacienti cu forma
umeda de DMLV a aratat ca Eyluxvi este echivalent din punct de vedere al sigurantei si eficacitatii cu
Eylea in aceasta utilizare.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca Eyluxvi va avea aceleasi efecte
ca Eylea in utilizarile autorizate la adulti. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Eylea,
beneficiile Eyluxvi sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Eyluxvi?

Compania care comercializeaza Eyluxvi va furniza pacientilor pachete informative pentru a-i ajuta sa se
pregateasca pentru tratament, sa recunoasca reactiile adverse grave si sa stie cdnd sa solicite urgent
sfatul medicului. De asemenea, va furniza materiale pentru medici pentru a reduce la minimum
riscurile asociate injectarii in ochi.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Eyluxvi, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Eyluxvi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Eyluxvi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Eyluxvi

Eyluxvi a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la

Mai multe informatii despre Eyluxvi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eyluxvi.
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