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poliszorbat 20, natrium dihidrogén foszfat monohidrat, dinatrium hidrogén foszfat heptahidrat, natrium klorid, szachar6z, injekciohoz valo viz. Terdpids javallat: Az Eylea felndtteknél a kovetkezok kezelésére javallott: neovaszkularis
(nedves) idGskori makuladegeneraci6 (AMD), latascsokkenés retinalis vena occlusio (RVO - retinalis vénas &g vagy vena centralis retinae elzarodasa) kovetkeztében kialakult macula oedema miatt, latascsokkenés diabeteses macula
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vonta egy injekci6 beadasa kdvet. Az egyes injekcidk beadasa kozott nem szikséges a beteg havi ellendrzs vizsgalata. Az Eylea val végzett kezelés elsé 12 hénapja utan, a latéasi és/vagy anatomiai eredmények alapjan, a kezelések
kozotti idGintervallum novelhetd, példaul kiterjesztett adagolasi rend (,treat-and-extend”) szerint, amelyben a kezelések kozott eltelt idotartamot fokozatosan novelik mindaddig, amig a Iatasi és/vagy anatémiai eredmények allandéak
maradnak. A rendelkezésre all6 adatok ugyanakkor nem elegenddek ahhoz, hogy kovetkeztetéseket le en levonni ezen idGtartamok hosszara vonatkozbéan. Amennyiben a latasi és/ivagy anatémiai eredmények romlanak, a kezelések
kozott eltelt idGtartamot ennek megfelelden csokkenteni kell. Ezért ebben az esetben a kezelGorvos hatarozza meg az ellendrz vizsgalatok idejét, amelyek lehetnek az injekciok beadasanal gyakrabban. RVO ( retinalis vénas ag vagy
vena centralis retinae elzarodasa): A kezdd injekciot kovetden a kezelést havonta egyszer adjak. Két adag beadasa kozotti intervallum nem lehet rovidebb egy honapnal. Amennyiben a latasi és anatomia eredmények azt mutatjak, hogy
a betegnek nem szarmazik eldnye a tovabbi kezelésbdl, az Eylea alkalmazasat abba kell hagyni. A havonta egyszer torténd kezelést a maximalis latasélesség eléréséig ésivagy addig kell folytatni, amig mar nincs a betegség aktivitasara
utal6 jel. Harom vagy tobb egymast kovetd, havonkénti injekciora lehet szilkség. A kezelés ezt kovetden a kiterjesztett adagolési rend (,treat-and-extend”) szerint folytathato, a kezelések kozotti idGszak fokozatos novelésével mindaddig,
amig a latasi és/vagy anatémiai eredmények stabilak maradnak, azonban a rendelkezésre allo adatok nem elegendGek ahhoz, hogy kovetkeztetni lehessen a kezelések kozotti intervallumok hosszara. Amennyiben a |atasi és/vagy ana
témiai eredmények romlanak, a elések kozotti intervallumot ennek megfelelben csokkenteni kell. A monitorozast és a kezelési rendet a kezelGorvosnak kell a beteg kezelésre adott egyéni valaszreakcitja alap meghataroznia.
gaktivitas monitorozasanak része lehet a klinikai vn/xya'ml valamint a funkcionalis vagy képalkoté médszerek alkalmazasa (pl. optikai koherencia tomografia vagy fluoreszcens angiografia). DMO: Az Eylea-kezelés havonta egy
injekcioval kezdddik, 6t egymast kovetd adagig, amelyet aztan 2 havonta egy injekcié beadasa kovet. Az egyes injekciok beadasa kozott nincs szikség ellendrzd vizsgalatra. Az Eylea val végzett kezelés elsd 12 honapja utén, a latasi
és/vagy anatomiai eredmények alapjan, a kezelések kozotti iddintervallum novelhetd, példaul kiterjesztett adagolasi rend (,treat-and-extend") szerint, amelyben a kezelések kozott eltelt idtartamot fokozatosan novelik mindaddig, almg
a latasi és/vagy anatémiai eredmények dllandéak maradnak. A rendelkezésre 4116 adatok ugyanakkor nem elegendéek ahhoz, hogy kévetkeztetéseket lehessen levonni ezen idétartamok hosszara vonatkozéan. Amennyiben a latasi és/
vagy anatémiai eredmények romlanak, a kezelések kozott eltelt idotartamot ennek megfelelden csokkenteni kell. Ezért ebben az esetben a kezelGorvos hatérozza meg az ellendrzs vizsgalatok idejét, amelyek lehetnek az injekciok be
adasanal gyakrabban. Ha a latasi és anatémiai eredmények alapjan a betegnek nem szarmazik eldnye a kezelés folytatasabol, az Eylea-kezelést abba kell hagyni. MCNV: Egyszeri intravitrealis injekcio. Tovabbi adagok adhatok, ha a
latasi ésivagy az anatomiai eredmények alapjan a betegség tovabbra is fennall. A kidjulas ugyanigy kezelendd, mint az tijonnan megnyilvanulé betegség. Az ellendrzések gyakorisagat a kezelSrorvosnak kell meghataroznia. A két dézis
kozott eltelt id6 nem lehet rovidebb egy ?vnnap'm' Ellenjavallatok: Az aflibercep ot hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység. Aktiv vagy gyanitott ocularis vagy periocularis fertdzés. Aktiv, stlyos intrao-
cularis gyulladas. Killénleges S az Az intravitrealis injekciozast kapcsolatba hoztak endophthalmitis kialakulasaval. Az aszeptikus injekcidzasi technika alkalmazasa elenged
hetetlen. Ezenkivill a gy6gyszer a\kahnf/esa umm héten a beteget monitorozni kell az esetlegesen kialakul6 fert6zés korai kezelésének biztositasa érdekében. A betegnek haladéktalanul jeleznie kell az endophthalmitis barmely tine:
tét. Az intravitrealis injekciozast kovets 60 percben az intraocularis nyomas emelkedését figyelték meg. Kalonleges el |4lvl‘.,yald(178\dp)\d\ kell eljarni rosszul kontrollalt glaucomaban szenvedd betegeknél (az Eylea beadasa tilos, amig az
intraocularis nyomas = 30 Hgmm). Mmm 2n esetben ellendrizni kell mind a szemnyomast, mind a latoidegfd perfuzi6jat, és megfelel kezelést kell alkaimazni. Immunogenitas el6fordulhat. A betegeknek el kell magyarazni, hogy jelez
26k, ha intraokularis gyulladas barmely jelét vagy tanetét észlelik, pl. fajdalom, fényker0lés vagy vorosség, amelyek a talérzékenységre utalé Klinikal jelek lehetnek. VEGF gatidk intravitrealis injekcijat kovetden jelentettek szisztémas
mellékhatasokat, beleértve nem szemészeti haemorrhagiakat és arterias thromboembolias ese ményeket. Mindkét szemnél egyidejiileg alkalmazott Eylea kezelés biztonsagossagat és hatasossagat szisztematikusan nem vizsgaltak. Nem
all rendelkezésre adat az Eylea és mas (szisztémas vagy ocularis) anti-VEGF gy6gyszer egyittes alkalmazasaval kapcsolatban. A nedves AMD kezelésére alkalmazott anti-VEGF kezelés utén jelentkezd retinalis pigment epithelium
szakadas kialakulasanak rizik6faktorai kozé tartozik a kiterjedt és/vagy magas, retinalis pigment epithelium levalas. Az Eylea terapia megkezdésekor elGvigyazatossaggal kell eljarni azon betegeknél, akik a retinalis pigment epithelium
szakadasa szempontjabél fenti rizikofaktorokkal rendelkeznek. A kezelést nem szabad alkalmazni rhegmatogen retinalevalasban, illetve 3-as vagy 4-es stadiuma maculalyukak esetén. Retinaszakadas esetén az adagot nem szabad
beadni és a kezelést nem szabad folytatni, amig a szakadast megfelelGen helyre nem allitottak. Az adagot nem szabad beadni és a kezelést nem szabad folytatni a kovetkezd tervezett kezelés el6tt abban az esetben, ha: a legjobb
korrigalt |atasélesség legalabb 30 betivel romlott a legutébb mért latasélességhez képest, ha subretinalis vérzés jelentkezik, amely érinti a fovea kozépss részét, vagy ha a vérzés terilete > a 16zi6 teljes teriiletének 50%-a. Az adagot
nem szabad beadni elvégzett vagy tervezett intraocularis mitétet megel6z6 vagy az azt kovets 28 napon beldl. Az Eylea nem hasznalhat6 terhesség soran, kivéve, ha az anyéra vonatkoz6 varhaté eldny nagyobb, mint a magzatot érintd
lehetséges kockazat. Fogamzoképes ndk esetén hatékony fogamzasgatlas ajanlott a kezelés alatt és az azt kovetd 3 honapban. Populaciok korlatozott adattal: Kevés tapasztalat all rendelkezésre ischaemias CRVO-ban és BRVO ban
szenvedd betegeknél. Azoknal a betegeknél, akiknél irreverzibilis funkc mnahs latasvesztés Klinikai tinetei észlelhetdk, a kezelés nem ajanlott. Csak korlatozott a tapasztalat azoknak a betegeknek a kezelésével kapcsolatban, akiknél
I-es tipusi diabetes miatt alakult ki DMO, akiknek a HbA1C értéke 12% feletti, valamint akik proliferativ diabeteses retinopathiaban szenvednek. Az Eylea t nem vizs Itak olyan betegeknél, akiknél aktiv szisztémas fertdzés zajlott
vagy egyidejlileg mas szembe! égik is fennallt, mint példaul re!matevélés vagy maculalyuk. Szintén nincs tapasztalat ner Ilitott hyperton niaban szenvedd diabeteses betegek Eylea kezelésével kapcsolatban. MCNV-ben nincs
tapasztalat a nem-azsiai szarmazasu betegek, a MCNV miatt korabban kezelésben részesilt betegek, illetve az extrafovealis 1éziokkal rendelkez6 betegek kezelésének vonatkozasaban. Az ilyen betegek kezelésénél a kezelGorvosnak
figyelembe kell vennie a vonatkozé informacié hianyat hatasok, Nagyon gyakori: Conjunctiva vérzés, csokkent |atasélesség, szemfajdalom. Gyakori: A retinalis pigment epithelium szakadasa, a retinalis
pigment epithelium levalasa, retina degeneratio, Ovegtesti vérzés, cataracta, cataracta corticalis, nuclearis cataracta, subcapsularis cataracta, cornea erosio, cornea abrasio, emelkedett intraocularis nyomas, homalyos I4tas, Gvegtesti
homalyok, (vegtesti hatsé hatarhartya levalas, az injekcio beadasi helyén fellépd fajdalom, idegentest érzés a szemben, fokozott kbnnyezés, palpebralis oedema, az injekcié beadasi helyén felléps vérzés, keratitis punctata, conjuncti
va hyperaemia, ocularis hyperaemia. Nem gyakori: tilérzékenység (a forgalomba hozatalt koveten jelentett tilérzékenységi reakciok, beleértve a kiatést, pruritust, urticariat és a silyos anaphilaxias/anaphilactoid reakciok izolalt
eseteit is), endophthalmitis, retinalevalas, retinaszakadas, a szemlencse elhomalyosodasa, cornea epithelium defectus, az injekcié beadasi helyén fellépd irritacio, rendellenes érzés a szemben, szemhéj irritacio, iritis, iridocyclitis,
uveitis, cornea oedema, elilsd csarnoki tagulat. Ritka: vaksag, traumas cataracta, vitritis, hypopyon. Gyn;.y\/mr soport-specifikus mellékhatasok: nagyobb a kockazata a conjuctiva bevérzésnek azoknal a betegeknél, akik antitromboti
kus kezelést kapnak. Az arterias thromboembolias események (ATE) olyan nemkivanatos események, amelyek lehetségesen osszeflggnek a szisztémas VEGF gatlassal. A VEGF gatlok intravitrealis alkalmazasa utan fennall az arterias
thromboembolias események, mint a stroke és a myocardialis infarctus kialakuldsénak elméleti kockazata.Immunogenitas lehetséges. Kizarélag orvosi rendelvényre (Sz). Termel8i 4r: 251.500 Ft. Brutt6 fogyasztéi ar: 276 734 Ft
Th-tdmogatas mértéke: 0%. A forgalomba hozatali engedély jogosultj Pharma AG, D-13342 Berlin, Németorszag. Helyi képviselet: Bayer Hungaria Kft., 1123 Budapest, Alkotés u. 50. Az i eldiras
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