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Vgenfli (aflibercept)

Sammanfattning av Vgenfli och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vgenfli och vad anvands det for?

Vgenfli &r ett ldkemedel som anvéands fér att behandla vuxna med fdljande tillstdnd:

o Den vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), en sjukdom som drabbar den
centrala delen av nithinnan (den s.k. gula flacken eller makulan) i 6gats bakre del. Den vata
formen av AMD orsakas av koroidal karlnybildning (onormal tillvaxt av blodkarl under makulan),
vilka kan lacka vatska och blod och pa sa vis orsaka svullnad.

e Synnedséttning till f6ljd av makulaédem (svullnad i gula flacken) som antingen beror pa blockering
av huvudvenen som for blod fran nathinnan (central retinal venocklusion, CRVO), eller pa
blodproppar i mindre grenvener i nathinnan (grenvensocklusion, BRVO).

e Synnedsattning till foljd av makulabdem som orsakas av diabetes.
e Synnedsattning till f6ljd av koroidal karlnybildning hos personer med myopi (kortsynthet).

Vgenfli innehller den aktiva substansen aflibercept och &r ett biologiskt lakemedel. Vgenfli &r en
biosimilar (liknande biologiskt |akemedel), vilket innebar att Vgenfli i hég grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Vgenfli
ar Eylea. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Vgenfli?

Vgenfli &r receptbelagt och maste ges av en kvalificerad lakare med erfarenhet av att ge intravitreala
injektioner (injektioner i glaskroppen, den geléliknande vatskan i 6gat). Lakemedlet finns som en
I6sning for intravitreal injektion i injektionsflaskor eller forfyllda sprutor.

Vgenfli ges som en intravitreal injektion i det drabbade 6gat, vilket upprepas efter behov med
intervaller p& en manad eller mer. Hur ofta injektionerna ges beror pa det tillstdnd som behandlas och
hur patienten svarar pa behandlingen.

For mer information om hur du anvander Vgenfli, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Vgenfli?

Den aktiva substansen i Vgenfli, aflibercept, ar ett protein som har modifierats for att fasta vid och
blockera effekterna av &mnet vaskulédr endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A). Den kan ocksa fasta vid
andra proteiner, sdsom placentatillvéxtfaktor (PIGF). Tillvaxtfaktorerna VEGF-A och PIGF medverkar till
att stimulera den onormala tillvédxten av blodkdrl hos patienter med AMD, vissa typer av makuladdem
och myopisk koroidal karlnybildning. Genom att blockera dessa @mnen minskar aflibercept tillvaxten av
onormala blodkarl och kontrollerar lackage och svullnad.

Vilka fordelar med Vgenfli har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Vgenfli jamférdes med Eylea har visat att den aktiva substansen i Vgenfli ar
mycket lik den i Eylea vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att det
produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Vgenfli och vid
behandling med Eylea.

Dessutom visade en studie pa 576 vuxna med vat AMD att VVgenfli var lika effektivt som Eylea. I denna
studie forbattrades det genomsnittliga antalet bokstaver som patienterna kunde kdnna igen vid en
vanlig synunderstkning med omkring sex bokstéver i bada behandlingsgrupperna efter atta veckors
behandling.

Eftersom Vgenfli ar en biosimilar behdver inte studierna om aflibercepts effekt som utférts med Eylea
utforas pa nytt med Vgenfli.

Vilka ar riskerna med Vgenfli?

Vgenfli sédkerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som Eylea ger upphov till.

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Vgenfli finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vgenfli (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar konjunktivalblédning (blédning fr&n de sma blodkérlen pa 6gats yta pa injektionsstallet),
nathinneblédning (blédning i 6gats bakre del), nedsatt syn och égonsmarta.

Andra vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar glaskroppsavlossning
(den geléliknande substansen i 6gat lossnar), katarakt (grumling av égonlinsen), glaskroppsgrumlingar
(sma partiklar eller flackar i synen) och 6kat intraokulart tryck (6kning av trycket i égat).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Allvarliga injektionsrelaterade biverkningar (har upptratt efter
mindre &n 1 av cirka 2 000 injektioner med aflibercept i studier) ar blindhet, endoftalmit (allvarlig
infektion eller inflammation i 6gat), katarakter, 6kat intraokulart tryck, glaskroppsblédning (blédning i
den geléliknande véatskan i 6gat, som orsakar tillfallig synforlust) och glaskropps- eller
nathinneavlossning.

Vgenfli far inte ges till patienter som har eller tros ha okuléra eller periokuldra infektioner (infektioner i
eller runt 6gonen), eller till patienter som har svara inflammationer inuti 6gat.
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Varfor ar Vgenfli godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Vgenfli i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Eylea och att de bada
ldkemedlen férdelas i kroppen pa samma sétt. Dessutom har en studie pa vuxna med vat AMD visat
att Vgenfli och Eylea &r likvardiga i frdga om sakerhet och effekt vid detta tillstand.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Vgenfli kommer att ha samma effekter som
Eylea vid dess godkanda anvandningar hos vuxna. EMA fann darfor att fordelarna med Vgenfli &r stérre
an de konstaterade riskerna, liksom fér Eylea, och att Vgenfli kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vgenfli?

Féretaget som marknadsfér Vgenfli kommer att tillhandah3alla aktuellt utbildningsmaterial for Idkare foér
att minimera riskerna i samband med injektionen i 6gat, och foér patienter for att ge instruktioner om
hur lakemedlet ska anvandas, forsiktighetsatgarder som ska vidtas och hur man kénner igen allvarliga
biverkningar och vet nar man ska sdka akut lakarvard.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Vgenfli har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vgenfli kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Vgenfli utvirderas noggrant och nodvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vgenfli

Vgenfli beviljades ett godkéannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Vgenfli finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vgenfli.
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