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Ahzantive (aflibercept)

Pregled zdravila Ahzantive in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ahzantive in za kaj se uporablja?

Ahzantive je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z:

e ,vlazno" obliko starostne degeneracije rumene pege, tj. boleznijo, ki prizadene osrednji del
mreznice (imenovan rumena pega) v zadnjem delu ocesa. Vlazno obliko starostne degeneracije
rumene pege povzrocCa horoidalna neovaskularizacija (nenormalna rast krvnih zil pod rumeno
pego), pri kateri lahko iztekata tekocina in kri, kar povzroci otekanje;

e okvaro vida zaradi makularnega edema (otekanja), ki je posledica zapore glavne vene, ki dovaja
kri iz o¢esne mreznice (tj. stanja, znanega kot zapora osrednje mrezni¢ne vene), ali manjsih ven v
mreznici (stanja, znanega kot zapora veje vene);

e okvaro vida zaradi makularnega edema, ki ga povzroca sladkorna bolezen;

e okvaro vida zaradi miopi¢ne horoidalne neovaskularizacije (resna oblika kratkovidnosti, pri kateri
zrklo Se naprej raste in postane daljse, kot bi smelo biti).

Zdravilo Ahzantive vsebuje udinkovino aflibercept in je ,podobno bioloSko zdravilo“, kar pomeni, da je
zelo podobno drugemu bioloskemu zdravilu (t. i. ,referen¢nemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v
Evropski uniji (EU). Referenc¢no zdravilo za zdravilo Ahzantive je zdravilo Eylea. Za vec informacij o
podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Ahzantive uporablja?

Zdravilo Ahzantive je na voljo v obliki vial, ki vsebujejo raztopino za intravitrealno injiciranje
(injiciranje v steklovino, tj. Zelatini podobno tekocino v oCesu). Predpisovanje in izdaja zdravila je le na
recept, injicirati pa ga mora usposobljen zdravnik, ki ima izkusnje z dajanjem intravitrealnih injekcij.

Zdravilo Ahzantive se daje z injiciranjem v prizadeto oko in po potrebi ponavlja v presledkih enega
meseca ali vel. Pogostost dajanja injekcije je odvisna od bolezni, ki jo zdravimo, in odziva bolnika na
zdravljenje.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Ahzantive glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Ahzantive deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ahzantive, aflibercept, je umetno vzgojena beljakovina, ki je bila zasnovana
tako, da se veze na snov, imenovano zilni endotelijski rastni dejavnik A (VEGF-A), in zavira njene
ucinke. VeZe se lahko tudi na druge beljakovine, kot je placentni rastni dejavnik (PIGF). VEGF-A in
PIGF sodelujeta pri spodbujanju nenormalne rasti krvnih Zil pri bolnikih s starostno degeneracijo
rumene pege, doloCenih vrst makularnih edemov in miopi¢ne horoidalne neovaskularizacije. Aflibercept
z zaviranjem teh dejavnikov zmanjsuje rast nenormalnih krvnih Zil ter nadzoruje iztekanje iz njih in
otekanje.

Kaksne koristi zdravila Ahzantive so se pokazale v studijah?

Laboratorijske studije, v katerih so zdravilo Ahzantive primerjali z zdravilom Eylea, so pokazale, da je
ucinkovina v zdravilu Ahzantive po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Eylea. Studije so pokazale tudi, da dajanje zdravila Ahzantive vzpostavi podobne ravni
ucinkovine v telesu kot zdravilo Eylea.

Poleg tega je Studija, v katero je bilo vkljuenih 434 bolnikov z vlazno obliko starostne degeneracije
rumene pege, pokazala, da je zdravilo Ahzantive enako ucinkovito kot zdravilo Eylea. V tej Studiji se je
povprecno Stevilo ¢rk, ki so jih bolniki lahko prepoznali na standardnem ocesnem testu, po osmih
tednih zdravljenja izboljsalo za priblizno sedem ¢rk v skupini, ki je prejemala zdravilo Ahzantive, in
Sest ¢rk v skupini, ki je prejemala zdravilo Eylea.

Ker je zdravilo Ahzantive podobno biolosko zdravilo, Studij o ucinkovitosti aflibercepta, izvedenih z
zdravilom Eylea, za zdravilo Ahzantive ni treba ponoviti.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ahzantive?

Varnost zdravila Ahzantive je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih Studij so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki referencnega zdravila Eylea.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Ahzantive glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki aflibercepta (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 20 bolnikov) so
krvavitev pod ocesno veznico (krvavitev iz majhnih krvnih zil na povrsini o¢esa na mestu injiciranja),
krvavitev v mreznici (krvavitev na oCesnem ozadju), poslabsanje vida, bolecCine v oCesu, odstop
steklovine (odstop Zelatini podobne snovi znotraj oCesa), katarakta (motnjava lece), motnjave v
steklovini (majhni delci ali pikice pred o¢mi) in povisan intraokularni tlak (povisan tlak v ocesu).

Resni nezeleni ucinki, povezani z injiciranjem (ki so se v Studijah pojavili pri manj kot 1 na priblizno
2 000 injekcij), so slepota, endoftalmitis (resne okuzbe ali vnetja znotraj oCesa), katarakte, povisan
tlak v ocesu, krvavitve v steklovino (krvavitve v Zelatini podobno snov znotraj ocesa, ki povzrocijo
zacasno izgubo vida) in odstop steklovine ali mreznice.

Zdravilo Ahzantive se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo ali utegnejo imeti ocesno ali obo¢esno
okuzbo (okuzbo v ocesu ali okolici oCesa), in bolnikih, ki imajo hudo vnetje ocesa.

Zakaj je bilo zdravilo Ahzantive odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Ahzantive po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju primerljivo
zdravilu Eylea in da se po telesu enako porazdeli. Poleg tega je Studija pri bolnikih z vlazno obliko

Ahzantive (aflibercept)
EMA/552094/2024 stran 2/3



starostne degeneracije rumene pege pokazala, da sta zdravili Ahzantive in Eylea pri tej indikaciji
enakovredni z vidika varnosti in ucinkovitosti.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da bo imelo zdravilo Ahzantive pri odobrenih
uporabah enake ucinke kot zdravilo Eylea. Zato je agencija menila, da koristi zdravila Ahzantive enako
kot pri zdravilu Eylea odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ahzantive?

Podjetje, ki trzi zdravilo Ahzantive, bo za bolnike pripravilo informativno gradivo, ki bo vsebovalo
informacije o pripravi na zdravljenje, nasvete za prepoznavanje resnih nezelenih ucinkov in stanj, ko
morajo poiskati nujno zdravnisko pomoc. Poleg tega bo zdravnikom zagotovilo gradivo za zmanjsanje
tveganj, povezanih z injiciranjem v oko.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Ahzantive
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Ahzantive stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Ahzantive, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Ahzantive

Za zdravilo Ahzantive je bilo <datum izdaje dovoljenja za promet z zdravilom> izdano dovoljenje za
promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Ahzantive so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ahzantive
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