Signifikantné zisky zrakovej ostrosti V stadii AEFAIR™ :
udrZané pocas 96 tyZdhov s proaktivnym . a7 do 60% pacientov dosiahlo injekény interval 212 tyzdiiov do tyzdra 96
predizenym davkovanim® >40% pacientov dosiahlo injekény interval 16 tyzdrov do tyzdra 96
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Skratena informacia o lieku: Eylea 40 mg/ml injekény roztok v injekénej liekovke; Eylea 40 mg/ml, injekény roztok naplneny v injekénej striekacke Zlozenie lieku: Kazda injekéna liekovka
obsahuje 100 mikrolitrov, ¢o zodpoveda 4 mg afliberceptu. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 90 mikrolitrov, ¢o zodpoveda 3,6 mg afliberceptu. Liekova forma: Injekény roztok.
Terapeutické indikacie: Eylea je indikovana dospelym na liecbu neovaskularnej (vihkej) vekom podmienenej degeneracie makuly (VPDM), poskodenia zraku spésobeného makularnym
edémom v dosledku okluzie sietnicovej Zily (vetvy sietnicovej zily BRVO alebo centralnej sietnicovej zily CRVO), poskodenia zraku spésobeného diabetickym makularnym edémom (DME) a
poskodenia zraku spésobeného choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii (myopicka CNV). Davkovanie a spdsob podavania: Len na intravitredlne podanie. Kazda injekéna liekovka/napl-
nena injekéna striekac¢ka sa ma pouzit len na lie¢bu jedného oka. Rozdelovanie viacerych davok z jednej injekénej liekovky/naplnenej injekénej striekacky méze zvysit riziko kontaminacie a
naslednej infekcie. Injekciu musi podavat iba kvalifikovany lekar so skisenostami s podavanim intravitrealnych injekcii. Odporucana dévka je 2 mg afliberceptu, ¢o zodpoveda 50 mikrolitrom.
VIhk& VPDM: Lie¢ba Eyleou sa zac¢ina jednou injekciou mesacne tromi po sebe nasledujlcimi davkami. Lie¢ebny interval sa potom predfii na 2 mesiace. Na zaklade posudenia zrakovych a/
alebo anatomickych vysledkov lekdrom, mozno liecebny interval zachovat na 2 mesiacoch alebo ho este viac prediiit’ pouzijuc rezim ,treat and extend" (podavanie a predlZzovanie intervalov
medzi podaniami), ked'sa intervaly medzi injekciami pred|zuju o 2 alebo 4 tyzdne tak, aby sa udrzali stabilné zrakové a/alebo anatomické vysledky. *Ak sa zrakové a/alebo anatomickeé vysled-
ky zhorsuju, interval medzi podaniami sa ma primerane skratit. Medzi injekciami nie je potrebné monitorovanie. Na zéklade posudenia lekarom byt méze plan monitorovacich navstev
Castejsi ako plan navstev, kedy je podavana injekcia. Lie¢ebny interval medzi injekciami dlhsi ako 4 mesiace *alebo kratsi ako 4 tyzdne sa neskimal. Makularny edém v désledku BRVO alebo
CRVO: Po pociato¢nej injekcii sa liek podava raz mesacne. Interval medzi 2 ddvkami nema byt kratsi ako 1 mesiac. Ak zrakové a anatomické vysledky ukazuju, Zze pokrac¢ovanie lie¢by nie je pre
pacienta prinosom, podavanie Eyley sa ma prerusit. Lie¢ba pokracuje mesaéne, do dosiahnutia maximalnej moznej zrakovej ostrosti a/alebo kym nie su pritomné prejavy aktivity ochorenia.
Méze byt potrebné podat 3 alebo viac injekcii v mesa¢nom intervale. Liecba potom moze pokracovat v rezime podavania a predlZovania intervalov medzi podaniami (treat and extend regi-
men) s postupne sa predlzujlcimi intervalmi lietby tak, aby sa udrzali stabilné zrakové a anatomické vysledky. Nie st viak k dispozicii dostatoéné tdaje na to, aby bolo mozné uréit dizku
intervalov. Ak sa zrakové a/alebo anatomické vysledky zhorsuju, interval medzi podaniami sa ma primerane skratit. Plan monitorovacich a lie¢ebnych navstev ma uréovat osetrujuci lekar na
zaklade individualnej odpovede pacienta. DME: liecba zacina jednou injekciou mesacne po dobu 5 po sebe nasledujtcich mesiacov, po ktorych sa pokracuje jednou injekciou kazdé 2 me-
siace. Medzi injekciami nie je potrebné monitorovanie. Po prvych 12 mesiacoch lie¢by Eyleou, a na zaklade zrakovych a/alebo anatomickych vysledkov, mozno lie¢ebny interval predizit tak,
ako je to pri rezime ,treat and extend” (podavanie a predlzovanie intervalov medzi podaniami), ked sa postupne predlzuju intervaly liecby tak, aby sa udrzali stabilné zrakové a/alebo anatom-
ické vysledky. Nie je vSak dostatok Udajov na to, aby sa dala stanovit dizka tychto intervalov. Ak sa zrakové a/alebo anatomické vysledky zhorsuju, interval medzi podaniami sa ma primerane
skratit. Plan monitorovacich navstev ma preto urcovat osetrujuci lekar a tieto navstevy mozu byt Castejsie ako samotné planované podavanie injekcii. Ak vizudlne a anatomické vysledky
naznacuju, ze pokracuijlica lietba neprinasa pacientovi prospech, lie¢ba sa ma ukon¢it. Choroidalna neovaskularizacia pri myopii: Podava sa jednorazova injekcia. Dalsie davky mozno podat,
ak zrakové a/alebo anatomické vysledky ukazuju, Zze ochorenie pretrvava. Navrat stavu sa ma liecit ako novy prejav ochorenia. Plan monitorovacich navitev urci odetrujuci lekar. Interval med-
zi 2 ddvkami nema byt kratsi ako 1 mesiac. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo aflibercept alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Aktivna alebo suspektna o¢na alebo periokularna
infekcia. Aktivny zavazny vnutroo¢ny zapal. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Intraviteralne injekcie sa spajali s endoftalmitidou. Vzdy sa musia pouzivat primerané aseptické
injekéné postupy. Pocas tyzdna po podani injekcie ma byt pacient sledovany, ¢o umozni véasnu liecbu v pripade infekcie. Pacienti musia bez omeskanie hlasit akékolvek symptédmy nasvedcu-
juce endoftalmitide. Osobitna opatrnost je potrebna u pacientov s nedostatocne kontrolovanym glaukémom (nepodavajte injekciu pokym je vnutroocny tlak 230 mmHg). Vo véetkych pripa-
doch sa musi monitorovat a primerane manazovat vnutroo¢ny tlak aj perfuzia terca zrakového nervu. Je mozna imunogenita. Poucte pacientov, aby hlasili akékolvek znaky alebo symptomy
nasvedcujuce vnutroocnému zapalu, napriklad bolest, fotofébiu alebo zacervenanie, ktoré moézu byt klinickym priznakom hypersenzitivity. Po intravitredlnom pouziti inhibitorov VEGF sa
hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane mimoocného krvacania a arteridlnych tromboembolickych prihod. Bezpecnost a ucinnost pri sic¢asnom podani do oboch oci sa systematicky
neskumali. Nie su k dispozicii Udaje o si¢asnom pouzivani Eyley s inymi anti-VEGF liekmi (systémovymi alebo okularnymi). Rizikové faktory spojené so vznikom trhliny v pigmentovom epite-
li sietnice po lie¢be anti-VEGF pri vihkej VPDM zahfhaju rozsiahle a/alebo vysoké odlupenie pigmentového epitelu sietnice, preto je pri zacati lie¢by u takychto pacientov potrebna opatrnost.
Lie¢ba sa ma ukoncit u pacientov s regmatogénnym odlUpenim sietnice alebo makularnymi dierami 3. alebo 4. stupna. V pripade diery sietnice sa ma davkovanie prerusit az do dostatocného
zahojenia trhliny. Davka sa nema podat a v liecbe sa nema pokracovat skor ako pocas najblizsej planovanej navstevy v pripade poklesu najlepsie korigovanej zrakovej ostrosti (BCVA) o 230
pismen v porovnani s poslednym stanovenim zrakovej ostrosti alebo v pripade subretindlneho krvacania postihujuceho stred fovealnej oblasti, alebo ak rozsah krvacania je 250 % celkovej
plochy |ézie. Davka sa nema podat v priebehu 28 dni pred planovanym intraokuldrnym chirurgickym zakrokom a 28 dni po vykonani intraokularneho chirurgického zakroku. Eylea sa nema
pouzivat pocas gravidity, pokial potencialny prinos lietby neprevazi potencialne riziko pre plod. Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat U¢innu antikoncepciu pocas lie¢by a najmenej 3 me-
siace po poslednej intravitredlnej injekcii afliberceptu. Pre myopickd CNV nie su Ziadne skusenosti s Eyleou v lie¢be pacientov iného, ako azijského pévodu, taktiez pacientov, ktori uz podstu-
pili lie¢bu myopickej CNV ako aj pacientov s extrafovedlnymi léziami. Neziaduce Géinky: Velmi ¢asté:, znizena zrakova ostrost, *retindlne krvacanie, spojovkové krvacanie, bolest oka. Casté:
trhlina v pigmentovom epiteli sietnice, odlucenie pigmentového epitelu sietnice, degeneracia sietnice, krvacanie do sklovca, katarakta, kortikalna katarakta, nuklearna katarakta, subkapsular-
na katarakta, erézia rohovky, abrazia rohovky, zvyseny vnutroo¢ny tlak, rozmazané videnie, zakaly sklovca, odlucenie sklovca, bolest v mieste podania injekcie, pocit cudzieho telesa v ociach,
zvy$ené slzenie, opuch oc¢ného viecka, krvacanie v mieste podania injekcie, bodkovita keratitida, hyperémia spojoviek, okularna hyperémia. Menej casté: precitlivenost (pocas sledovania po
uvedeni lieku na trh boli hlasené precitlivenosti zahffiajuce vyrazku, svrbenie, Zihlavku a ojedinelé pripady zévaznych anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii), endoftalmitida, odlupenie si-
etnice, trhlina sietnice, irititida, uveitida, iridocyklitida, lentikularne opacity, porusenie epitelu rohovky, podrazdenie v mieste podania injekcie, abnormalne pocity v oku, podrézdenie ocného
viecka, zapal prednej ocnej komory, opuch rohovky. Zriedkavé: slepota, traumaticka katarakta, vitritida, hypopyon. U pacientov uzivajucich antitrombotické latky sa vyskytla zvysena incidencia
spojovkového krvacania.

*VSimnite si prosim zmenu v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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