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Opuviz (aflibercept)

Prehlad o lieku Opuviz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Opuviz a na ¢o sa pouziva?

Opuviz je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito ochoreniami:

e tzv. vlhka forma vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD), Co je choroba, ktora postihuje
centralnu Cast sietnice (nazyvanu makula) na o¢nom pozadi. VIhka forma AMD je spésobena
neovaskularizaciou chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod makulou), pricom moéze
presakovat tekutina a krv a spdsobovat opuch,

e poskodenie zraku spésobené makularnym edémom (opuchom makuly), ku ktorému dochadza po
upchani hlavnej zily privadzajlucej krv zo sietnice (tzv. okllUzia centralnej retinalnej zily, CRVO)
alebo mensich vetiev hlavnej zily (tzv. oklUzia vetvy cetntralnej retindlnej zily, BRVO),

e poskodenie zraku sp6sobené makularnym edémom v dosledku cukrovky,

e poskodenie zraku sposobené neovaskularizaciou chorioidey v dosledku kratkozrakosti (zavaznym
typom kratkozrakosti, pri ktorej o¢na bulva stale rastie a stava sa dlhSou, ako by mala byt).

Liek Opuviz obsahuje lieCivo aflibercept a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek, ¢o
znamena, ze liek Opuviz je velmi podobny inému biologickému lieku (dalej len ,referencny liek"), ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Opuviz je liek Eylea. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Opuviz pouziva?

Liek Opuviz je dostupny vo forme injekénych liekoviek obsahujlcich roztok na intravitredlnu injekciu
(injekciu do sklovca, rosolovitej tekutiny vo vnutri oka). Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
a smie ho podat len kvalifikovany oény lekar so skisenostami s podavanim intravitrealnych injekcii.

Liek Opuviz sa podava vo forme injekcie do postihnutého oka, ktora sa podla potreby opakuje v
mesacnych alebo dlhsich intervaloch. Frekvencia podavania injekcii zavisi od lie¢eného ochorenia a
odpovede pacienta na liecbu.

Viac informacii o pouzivani lieku Opuviz si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Opuviz Gcinkuje?

Liecivo lieku Opuviz , aflibercept, je umelo vytvoreny protein, ktory bol navrhnuty tak, aby sa naviazal
na latku nazyvanu vaskularny endotelidlny rastovy faktor A (VEGF-A) a blokoval jej ucinky. M6ze sa
naviazat aj na iné proteiny, napriklad na placentarny rastovy faktor (PIGF). VEGF-A a PIGF sa podielaju
na stimulacii abnormalneho rastu krvnych ciev u pacientov s AMD, niektorymi typmi makularneho
edému a neovaskularizaciou chorioidey v dosledku kratkozrakosti. Blokovanim tychto faktorov
aflibercept zmierfiuje rast abnormalnych krvnych ciev a kontroluje presakovanie a opuchy.

Aké prinosy lieku Opuviz boli preukazané v stadiach?

V laboratéornych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Opuviz s liekom Eylea, sa preukazalo, Ze lieCivo
lieku Opuviz je velmi podobné liecivu lieku Eylea, pokial ide o Strukturu, cistotu a biologicky ucinok. V
studiach sa takisto preukazalo, ze podavanie lieku Opuviz vytvara v tele podobné hladiny lieCiva ako
pri podavani lieku Eylea.

Okrem toho, v stadii, na ktorej sa zGcastnilo 449 pacientov s vlhkou formou AMD, sa preukazalo, ze
liek Opuviz je rovnako U¢inny ako liek Eylea. V tejto studii pacienti dokazali rozpoznat pri $tandardnom
zrakovom teste po 8 tyzdnoch lie¢by v priemere o 7 pismen viac v oboch skupinach.

KedZe liek Opuviz je biologicky podobny liek, vSetky Studie Gcinnosti a bezpecnosti afliberceptu
uskutoénené s liekom Eylea sa v pripade lieku Opuviz nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku ?

Na zaklade posudenia bezpecnosti lieku Opuviz a vSetkych vykonanych stadii sa vedlajsie ucinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Eylea.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Opuviz a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Opuviz (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su spojivkova
hemoragia (krvacanie z malych krvnych ciev na povrchu oka v mieste injekcie), retindlna hemoréagia
(krvécanie v zadnej ¢asti oka), zhoréenie zraku a bolest oka. DalSie ¢asté vedlajsie Gcinky (ktoré mdzu
postihnlt az 1 osobu z 10) su odlUéenie sklovca (odlicéenie résolovitej latky vo vnltri oka), katarakta
(zahmlenie SoSoviek), zakaly sklovca (malé Castice alebo Skvrny vo videni) a zvySeny vnatroocny tlak
(zvyseny tlak vo vnutri oka).

Medzi zavazné vedlajsie Ucinky sUvisiace s injekciou (pozorované v studiach pri menej ako 1 z 2 000
injekcii) patria slepota, endoftalmitida (vazna infekcia alebo zépal vo vnutri oka), katarakta, zvyseny
vnutroocny tlak, krvacanie do sklovca (krvacanie do rosolovitej tekutiny v oku, ktoré spésobuje
docasnu stratu zraku) a odlUcenie sklovca alebo sietnice.

Liek Opuviz nesmu pouzivat pacienti, ktori maji alebo by mohli mat okuldrne alebo periokuldrne
infekcie (infekcie v oku alebo v jeho okoli), ani pacienti s tazkym zapalom vnutri oka.

Preco bol liek Opuviz povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Opuviz preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku Eylea a ze sa v tele distribuuje rovnakym spdsobom. Okrem toho sa v Studii s pacientmi s vihkou
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formou AMD preukazalo, ze lieky Opuviz a Eylea su z hladiska bezpecnosti a Ucinnosti v tejto indikacii
rovnocenné.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Opuviz bude mat pri
autorizovanych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Eylea. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Eylea, prinos lieku Opuviz je vaési nez identifikované rizika a ze mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Opuviz?

Spoloénost, ktord liek Opuviz uvadza na trh, poskytne pacientom informaéné bali¢ky s cielom pomdct
im pripravit sa na lieébu, rozpoznat zdvazné vedlajSie U¢inky a zistit, kedy vyhladat okamzitd pomoc
lekara. Takisto poskytne lekarom materiadl na minimalizovanie rizik spojenych s podavanim injekcie do
oka.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Opuviz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Opuviz sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Opuviz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Opuviz

Dalsie informécie o lieku Opuviz sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opuviz
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