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Obtineti castiguri ale acuitatii vizuale (AV) neegalate si sustinute
prin administrarea extinsa proactiva a dozelor'™

O DATA LA 12 SAPTAMANI SI PESTE: Pana la 60% din pacientii
cu DMLVn au ajuns la un interval extins de administrare a
injectiilor =12 saptamani in Sdptamana 96 in studiul ALTAIR®

Eylea® este indicat la adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare legata de varsta forma neovasculara
DMLVn, al afectarii acuitatii vizuale determinate de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau Q E Y L E A
OVR centrald), al afectarii acuitatii vizuale determinate de edemul macular diabetic (EMD) si al afectdrii acuitatii vizuale V' efibercept solute nfectabi)

determinate de neovascularizarea coroidala miopica (NVCm). FIECARE LITERA CONTEAZA



DMLVn

CRESTERI ROBUSTE SI SUSTINUTE ALE AV IN ANUL 2 PRIN
ADMINISTRAREA EXTINSA PROACTIVA A DOZELOR'4¢

O DATA LA 12 SAPTAMANI SI PESTE: CASTIGURI ALE AV OBSERVATE IN
ANUL 1 SI ANUL 2 IN STUDIUL ALTAIR"®
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Saptamani

TRATATI CU VIZIUNE pentru castiguri ale AV de durata
prin administrarea extinsa a dozelor’

DMLVn = Degenerecenta maculara legatd de varsta, forma neovasculara,
AV = Acuitate vizuala,
AVOC = Acuitate vizuala optim corectata.

EXTINDERE CU
2 SAPTAMANI
(n=124 OCHI)

W EXTINDERE CU
4 SAPTAMANI
(n=123 OCHI)
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Experienta ~ ATLTAIR'S

DESCOPERIT! 0:40

INTERVAL DE 'I ZSAPTAMANI INTERVAL DE 'I 6 o
SI PESTE SAPTAMANI

ADMINISTRARE ADMINISTRARE

Pana la 60% din pacienti au ajuns >40% din pacienti au ajuns

la un interval de administrare la un interval de administrare

a injectiilor =12 saptamani pana a injectiilor de 16 saptamani pana in

in Saptamana 96: Saptamana 96:

+ 56,9% in grupul cu ajustare la 2 saptamani + 41,1% in grupul cu ajustare la 2 saptamani

+ 60,2% in grupul cu ajustare la 4 saptamani + 42,3% in grupul cu ajustare la 4 saptamani

PRIVITI INAINTE — REDUCEREA POVERII PENTRU DVS. SI PACIENTII DVS.
Eylea a determinat castiguri ale AV cu mai putine injectii in timp, in studii clinice
randomizate multiple, confirmate prin dovezi din viata reala'*¢’

QGC\EYLEA

(aflibercept solutie injectabild)
FIECARE LITERA CONTEAZA




EMD

EYLEA ESTE MEDICAMENTUL DE ELECTIE PENTRU EMD CONFORM GHIDURILOR

EURETINA LA PACIENTII CU AVOC <69 LITERE®*** LA MOMENTUL INITIAL

Eylea — Superior in Anul 1 la pacientii cu AVOC <69 litere la momentul initial fata de ranibizumab?®

MODIFICARE MEDIE A AV IN TIMP CONFORM AV LA MOMENTUL INITIAL®®
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B 2 mg Eylea B 0,3 mg ranibizumab
O META-ANALIZA A RETELEI COCHRANE A DEMONSTRAT CA;10<d

« Pacientii cu EMD au cu 30% mai multe sanse sa castige >3 linii cu Eylea fata de ranibizumab in Anul 1
- Toate rezultatele de eficacitate favorizeaza semnificativ Eylea fatd de ranibizumab in Anul 1

Eylea (+18,9) vs
ranibizumab (+14,2):
+4,7 litere; P=0,0003

Eylea (+18,9) vs
bevacizumab® (+11,8):
+7.1 litere; P=0,0001

Ghidurile EURETINA au inclus date din Protocolul T'in care doza de ranibizumab testata a fost de 0,3 mg (doza aprobata in SUA), in timp ce doza de ranibizumab in afara SUA

este de 0,5 mg. Schema de tratament testata in Protocolul T nu a inclus schema de administrare a produsului aprobata nici pentru Eylea nici pentru ranibizumab.

bBevacizumab nu este autorizat pentru utilizare in indicatii oftalmologice.

Aceastd meta-analiza Cochrane a inclus date din Protocolul T'in care doza de ranibizumab testatd a fost de 0,3 mg (doza aprobatd in SUA), in timp ce doza de ranibizumab in
afara SUA este de 0,5 mg. Schema de tratament testata in Protocolul T nu a inclus schema de administrare a produsului aprobatd nici pentru Eylea nici pentru ranibizumab.
dMeta-analizd utilizand metodele Cochrane (bazate pe o cautare in baze de date efectuata in aprilie 2017) in studii clinice randomizate cu medicamente anti-VEGF la pacienti
cu EMD, axata pe cele trei medicamente utilizate cel mai frecvent: Eylea, ranibizumab si bevacizumab neautorizat. Analiza a cuprins 24 de studii si 6007 de pacienti in total.

Au fost evaluate in total 17 studii (4031 ochi) cu privire la castiguri de 3 sau mai multe linii pentru AV dupad 1 an.



EMD

PRELUATI INITIATIVA — CU CASTIGURI RAPIDE SI ROBUSTE
ALE AV DE LA INCEPUT?3®

VIVID: MODIFICAREA MEDIE A AVOC PANA IN SAPTAMANA 52
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Saptamana

Cresterea castigurilor de vedere realizata
cu toate cele 5 doze de initiere?*

¢In studiul clinic randomizat VIVID, pacientii au fost selectati pentru a li se administra Eylea 2 mg fie o data la 4 saptamani, fie o data la 8 saptamani
dupa 5 doze lunare, fie procedura de control cu laser. Din Sdptamana 24, dacd au fost indeplinite criteriile de tratament de salvare, pacientilor tratati
cu Eylea li s-a administrat tratament cu laser activ, iar pacientilor de control cu laser li s-au administrat 5 doze lunare de Eylea, urmate
de administrarea dozelor o dat la 8 saptamani. incepand cu Saptamana 100, pacientilor de control cu laser care nu au primit
tratament de urgentd cu Eylea li s-a administrat Eylea dupa cum a fost necesar conform criteriilor de repetare a tratamentului.

Saptamana 52

+10,7

B Eylea 2 mg administrat
o data pe luna
(4 saptamani) in primele
5 luni, urmat de o data
la 2 luni (n=135)

Fotocoagulare cu laser
administrata la nevoie,
nu mai des decat o data
la 12 saptamani (n=132)

QC\VEYLEA

(aflibercept solutie injectabild)
FIECARE LITERA CONTEAZA




ADMINISTRAREA DOZELOR
MERGETI MAI DEPARTE — PRIN ADMINISTRAREA EXTINSA

PROACTIVA A DOZELOR DE EYLEA!

v v v v
16 24 32 40 96
DMLVn —> ADMINISTRARE PROACTIVA A DOZELOR O DATA
LA 8 SAPTAMANI
INJECTII 9 9O O v v v v
OBLIGATORII 0 4 8 16 26 38 52 96
Saptamani X TR M A
3 injectii lunare P > T&E 2 SAPTAMANI
initiale cu Eylea
SN T&E 4 SAPTAMANI i
9 o 9
16 28 44 96
« Administrarea extinsa a dozelor de Intervalul maxim de tratament: 16 saptamani. Numai in scop
Eylea poate reduce povara tratamentului'’ ilustrativ, pentru pacientii care sunt intotdeauna eligibili
« Nu este necesara monitorizarea intre administrari pentru prelungirea intervalului de tratament.
EMD
INJECTII o o o o o EENdEHIGIY 77
OBLIGATORII 0 4 3 12 16 Q Q 9
Saptamani 24 32 40 96

5 injectii lunare
initiale cu Eylea DUPA 52 DE SAPTAMANI

Extindeti intervalul de tratament astfel incat rezultatele
T&E = Tratament si Extindere. vizuale si/sau anatomice sa fie mentinute stabile.



MECANISMUL DE ACTIUNE

MECANISM DE ACTIUNE UNIC, CUTINTE MULTIPLE

LEGARE PUTERNICA
Afinitate de legare

a VEGF de panala ~100
de ori mai mare decat cea
a ranibizumab™

EMD = Edem macular diabetic,

VEGF = Factor endotelial de crestere vasculard,

PGF = Factor de crestere placentar.

fBevacizumab nu este autorizat pentru utilizare in indicatii oftalmologice.

SPECTRU LARG

Mecanism unic cu tinte
multiple, este singurul
anti-VEGF care blocheaza
toti receptorii VEGFR-1,
inclusiv VEGF-A si PGF"

Chiar si cu blocarea VEGF

completa de catre ranibizumab sau
bevacizumab,f PGF inca ar mai fi
disponibil pentru a lega VEGFR-1
permitand escaladarea in
continuare a inflamatiei in EMD'""31*

ACTIUNE DE
LUNGA DURATA

Inhibarea VEGF intraoculara
este cu pana la 2x mai lunga
decat ranibizumab'?

QC\EYLEA

(aflibercept solutie injectabild)
FIECARE LITERA CONTEAZA
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Informatii  Esentiale din  Rezumatul Caracteristicilor ~ Produsului  Denumirea  Comerciala a Medicamentului: Eylea 40 mg/ml solutie injectabila in flacon
Compozitia Calitativd si Cantitativa: 1 mililitru de solutie injectabila contine 40 mg aflibercept* (*Proteina de fuziune este formata din fragmente VEGF uman
(factor endotelial de crestere vasculard) din domeniile extracelulare ale receptorilor 1 si 2, fuzionate cu fragmentul Fc a IgG1 uman, obtinuta prin tehnologie ADN
recombinantd, in celule ovariene de hamster chinezesc (CHO) K1). Fiecare flacon contine 100 microlitri, echivalent cu aflibercept 4 mg. Acesta furnizeaza o cantitate
utilizabila pentru administrarea unei doze wunice de 50 microlitri, continand 2 mg aflibercept. Forma Farmaceutica: Solutie injectabila (injectie), sterild, limpede,
incolora pana la galben pal, izoosmotica. Date Clinice: Indicatii terapeutice Eylea este indicata la adulti pentru tratamentul: degenerescentei maculare legata de
varsta (DMLV) forma neovasculard (umedad), afectdrii acuitatii vizuale determinatda de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau OVR centrald),
afectarii acuitatii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD), afectarii acuitatii vizuale determinata de neovascularizatia coroidalda miopica (NVC
miopica). Contraindicatii Hipersensibilitate la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipienti. Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectatd.
Inflamatie intraoculara activa, severd. Doze si mod de administrare Eylea se administreaza numai sub forma de injectii intravitroase. Eylea trebuie administrat
numai de cdtre un medic oftalmolog cu experienta in administrarea injectiilor intravitroase. Doze DMLV forma umeda Doza recomandata de Eylea este de 2 mg
aflibercept, echivalent cu 50 microlitri. Tratamentul cu Eylea este initiat cu o injectie o data pe luna pentru trei administrari consecutive. Intervalul de tratament este
apoi prelungit la doua luni. Nu este necesara monitorizarea fintre administrdri. Pe baza interpretdrii de catre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor
anatomice, intervalul de tratament poate fi mentinut la doua luni sau extins suplimentar, cu un regim de tip ,tratament si extindere’, crescand intervalele de
injectare in incrementuri de 2 sau 4 saptdmani, astfel incat rezultatele vizuale si/sau anatomice sa fie mentinute stabile. TIn cazul in care rezultatele vizuale si/sau
anatomice se deterioreaza, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scazut in mod corespunzator, la un minim de doua luni in timpul primelor 12 luni de
tratament. Nu existd nicio cerintd pentru monitorizarea dintre injectari. In functie de evaluarea medicului, programul vizitelor de monitorizare poate avea o frecventd
mai mare decat cel al vizitelor pentru injectare. Nu au fost studiate intervale de tratament mai mari de patru luni. Edem macular secundar OVR (OVR de ram sau
OVR centrald) Doza recomandatd de Eylea este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 50 microlitri. Dupa injectarea initiald, tratamentul este administrat lunar.
Intervalul dintre 2 doze nu trebuie s& fie mai mic de o lund. In cazul in care rezultatele vizuale si anatomice indicd faptul c& pacientul nu beneficiazi de tratamentul
continuu, Eylea trebuie intrerupt. Tratamentul lunar continud pana cand se obtine acuitatea vizuala maxima si/sau nu existd semne de activitate a bolii. Poate fi
necesara administrarea o data la interval de patru sdptdmani, timp de trei luni consecutiv sau mai mult. Tratamentul poate fi continuat cu un regim de tip
Jtratament si extindere’, crescand progresiv intervalul de administrare a tratamentului, astfel incat rezultatele vizuale si/sau anatomice sa fie mentinute stabile, insa
nu existd date suficiente pentru a concluziona referitor la durata acestui interval. In cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreazd, intervalul de
administrare a tratamentului trebuie scazut in mod corespunzator. Schema de monitorizare si tratament trebuie stabilita de catre medicul curant in functie
de raspunsul individual al pacientului. Monitorizarea activitatii bolii poate include examen clinic, teste functionale sau tehnici imagistice (ex. tomografie in coerenta
optica sau angiofluorografie). Edem macular diabetic (EMD) Doza recomandatda de Eylea este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 50 microlitri. Tratamentul cu
Eylea este inifiat cu o injectie o data pe lund, pentru 5 administrdri consecutive, urmat de o injectie la interval de 2 luni. Nu este necesard monitorizarea fintre
administrdri. Dupd primele 12 luni de tratament cu Eylea, si pe baza rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice, intervalul de tratament poate fi
extins, cu un regim de tip ,tratament si extindere’, crescdnd progresiv intervalul de administrare a tratamentului, astfel incat rezultatele functiei vizuale si/sau
anatomice si fie mentinute stabile; nu existd insd date suficiente pentru a concluziona referitor la durata acestui interval. In cazul in care rezultatele vizuale si/
sau anatomice se deterioreaza, intervalul de administrare a tratamentului trebuie scazut in mod corespunzator. Prin urmare, programul de monitorizare trebuie sa
fie stabilit de catre medicul curant si poate fi realizat cu o frecventd mai mare decat programul de injectii recomandat. Daca rezultatele vizuale si anatomice indica
faptul ca pacientul nu prezintd beneficii prin continuarea tratamentului, administrarea Eylea trebuie opritd. Neovascularizatia coroidala miopica Doza recomandata
de Eylea este de o singura injectie intravitroasa de 2 mg aflibercept echivalent cu 50 microlitri. Pot fi administrate doze suplimentare dacd rezultatele vizuale si/sau
anatomice indica faptul ca boala persistd. Recurentele trebuie tratate drept o noua manifestare a bolii. Programul de monitorizare trebuie stabilit de catre medicul
curant. Intervalul dintre 2 doze nu trebuie sa fie mai scurt de o luna. Grupe speciale de pacienti Insuficienta hepatica si/sau renald Nu s-au efectuat studii
specifice cu Eylea la pacienti cu insuficientd hepatica si/sau renala. Datele disponibile nu sugereaza necesitatea ajustarii dozei de Eylea la acesti pacienti. Varstnici
Nu sunt necesare precautii speciale. Exista experientd limitata privind utilizarea la pacienti cu varsta >75 ani cu EMD. Copii si adolescenti Siguranta si eficacitatea
administrdrii nu au fost stabilite la copii si adolescenti. Nu exista date relevante pentru utilizarea Eylea la copii si adolescenti pentru indicatile DMLV umeda, OVCR,
ORVR, EMD si NVC miopicd. Mod de administrare Injectiile intravitroase trebuie efectuate de catre un medic oftalmolog cu experienta in administrarea injectiilor
intravitroase, conform standardelor medicale si ghidurilor in vigoare. Trebuie sa se asigure conditii adecvate de anestezie si asepsie, inclusiv administrarea locala a
unui bactericid cu spectru larg (ex. povidona iodata aplicata la nivelul pielii perioculare, pleoapei si suprafetei oculare). Se recomanda dezinfectia chirurgicald
a mainilor, utilizarea manusilor sterile, a unor campuri sterile si a unui specul de pleoape steril (sau echivalent). Acul pentru injectare trebuie introdus la 3,540 mm
in spatele limbului, in cavitatea vitroasa, evitandu-se meridianul orizontal in directia centrului globului ocular. Se injecteaza un volum de 0,05 ml; pentru urmatoarele
injectari trebuie utilizata o alta zona sclerald. Imediat dupa injectarea intravitroasa, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea presiunii intraoculare. Dupd



injectarea intravitroasa, pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara intarziere orice simptome sugestive de endoftalmita (ex. durere oculard, inrosirea ochilui, fotofobie,
vedere incetosata). Fiecare flacon trebuie utilizat numai pentru tratamentul unui singur ochi. Extragerea dozelor multiple dintr-un singur flacon poate creste riscul
de contaminare si ulterior, infectie. Un flacon contine mai mult decat doza recomandata de 2 mg aflibercept. Volumul care poate fi extras dintr-un flacon (100
microlitri) nu se foloseste in totalitate. Volumul in exces se va elimina fnainte de injectare. Injectarea intregului volum al flaconului poate duce la supradozaj. Pentru
a elimina bulele de aer din flacon impreuna cu volumul in exces de medicament se va impinge pistonul astfel incat sa se alinieze baza cilindrica a acestuia cu linia
neagra de dozare a seringii (echivalent cu 50 microlitri ce contin 2 mg aflibercept). Dupd injectare, orice medicament neutilizat trebuie eliminat. Atentionari si
precautii speciale pentru utilizare Reactii asociate injectdrii intravitroase Injectiile intravitroase, inclusiv cele cu Eylea, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie
intraoculara, dezlipire regmatogena de retina, rupturd de retina si cataracta traumatica iatrogena. Atunci cand se administreaza Eylea, trebuie utilizate intotdeauna
tehnici de injectare aseptice adecvate. Pacientii trebuie monitorizati in timpul saptamanii dupa injectare, pentru a permite tratamentul precoce 1in cazul aparitiei
unei infectii. Pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara intarziere orice simptom care sugereaza o endoftalmita sau oricare dintre evenimentele mentionate mai
sus. S-au observat cresteri ale presiunii intraoculare in decurs de 60 de minute de la administrarea unei injectii intravitroase, inclusiv la cele cu Eylea. Sunt necesare
precautii speciale la pacienti cu glaucom insuficient controlat prin tratament (nu se injecteazd Eylea dacid presiunea intraoculard este > 30 mmHg). in toate cazurile,
atat presiunea intraoculard cat si perfuzia la nivelul radacinii nervului optic trebuie monitorizate si tratate corespunzator. Imunogenitate Deoarece este o proteind
folosita in scop terapeutic existd potential de imunogenitate in cazul administrdrii de Eylea. Pacientii ar trebui instruiti sa raporteze orice semn sau simptom de
inflamatie intraoculard, cum ar fi durere, fotofobie sau roseatd, care ar putea fi semne clinice atribuite hipersensibilitatii. Efecte sistemice Reactiile adverse sistemice
includ hemoragii, altele decat cele oculare, si evenimente tromboembolice arteriale, care au fost raportate dupda administrarea intravitroasa a inhibitorilor VEGF si
exista un risc teoretic ca acestea sa fie legate de inhibarea VEGF. Exista date limitate privind siguranta tratamentului la pacienti cu OVCR, ORVR sau EMD cu
antecedente de accident vascular cerebral sau accidente ischemice tranzitorii sau infarct miocardic in ultimele 6 luni. Precautie in cazul in care sunt tratati acesti
pacienti. Alte informatii Similar altor tratamente intravitroase anti-VEGF pentru DMLV forma umedd, OVCR, ORVR, EMD si NVC miopicd, urmatoarele informatii
sunt valabile: Siguranta si eficacitatea tratamentului cu Eylea administrat concomitent la ambii ochi nu au fost studiate in mod sistematic. Factorii de risc asociati
cu aparitia unei rupturi la nivelul epiteliului pigmentar al retinei dupa tratamentul anti-VEGF pentru DMLV umeda includ detasarea mare si/sau profundd a epiteliului
pigmentar al retinei. Initierea tratamentului cu Eylea trebuie efectuata cu precautie la pacientii care prezinta acesti factori de risc privind rupturile epiteliului pigmentar
al retinei. Tratamentul trebuie intrerupt la pacientii cu dezlipire regmatogend de retind sau cu perforati maculare in stadiul 3 sau 4. In cazul rupturii de reting
tratamentul trebuie intrerupt si nu trebuie reluat pana la vindecarea tesutului epitelial al retinei. Tratamentul trebuie intrerupt si nu trebuie reluat mai devreme de
momentul n care este programatda administrarea urmdtoarei doze in cazul: scddererii celei mai bune acuitati vizuale corectate (BCVA) cu =30 litere comparativ cu
ultima verificare a acuitatii vizuale, unei hemoragii subretiniene care a inclus centrul foveei, sau, dacd suprafata hemoragiei este >50% din toata aria lezata.
Tratamentul trebuie intrerupt si nu trebuie reluat mai devreme de 28 de zile inainte sau dupa planificarea sau efectuarea unei interventii chirurgicale intraoculare.
Grupe de pacienti pentru care exista date limitate Exista doar o experientd limitata privind tratamentul pacientiior cu EMD determinat de diabetul zaharat de
tip | sau al pacientilor diabetici cu o valoare a HbA1c >12% sau cu retinopatie diabetica proliferativa. Eylea nu a fost studiata la pacientii cu infectii sistemice active
sau la pacientii cu afectiuni concomitente ocular (ex. dezlipirea de retind sau gaura maculard). Nu exista experientda in ceea ce priveste tratamentul cu Eylea Ia
pacientii diabetici cu HTA necontrolatd. Aceasta lipsa a informatiilor trebuie luata in considerare de catre medic atunci cand trateaza acesti pacienti. Experienta
clinicd in tratamentul pacientilor cu OVCR cronic ischemic este limitatd. Tratamentul nu este recomandat la pacientii cu semne clinice de pierdere ireversibila
ischemica a functiei vizuale. Exista date «clinice limitate cu Eylea la pacientii cu retinopatie diabeticd. Pentru NVC miopicd, nu exista experienta privind utilizarea
Eylea in tratamentul pacientilor care nu apartin rasei galbene, al pacientilor la care s-a efectuat anterior tratament pentru NVC miopica si al pacientilor cu leziuni
extrafoveale. Femeile aflate la varsta fertilda trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupa ultima
injectie intravitroasa cu aflibercept. Sarcina Nu exisda date privind utilizarea aflibercept la femeile gravide. Eylea nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia
cazului in care beneficile potentiale depdsesc riscul potential pentru fat. Aldptarea Nu se cunoaste dacd aflibercept se excretda in laptele uman. Nu se poate
exclude un risc pentru sugari. Eylea nu este recomandatd in timpul aldptarii. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje Injectia cu
Eylea are o influenta minorda asupra capacitati de a conduce vehicule si de a folosi utilaje din cauza tulburarilor vizuale temporare asociate cu administrarea
injectiilor sau examinarea oculara. Pacientii nu trebuie sa conduca vehicule sau sa manipuleze utilaje pana cand functia lor vizualda nu s-a restabilit suficient. Reactii
adverse Populatia de siguranta a fost constituita din 3102 pacienti in opt studii clinice de faza Ill. Dintre acestia, 2501 pacienti au fost tratati cu doza recomandata
de 2 mg. Reactiile adverse oculare grave la nivelul ochiului evaluat in cadrul studiului, asociate cu procedura de injectare au aparut la mai putin de 1 din 1900
injectari intravitroase cu Eylea si au inclus orbire, endoftalmita, dezlipire de retind, cataractd traumatica, cataractd, hemoragie Vvitroasa, dezlipire de corp vitros si
cresterea presiunii intraoculare. Reactiile adverse observate cel mai frecvent (aparute la cel putin 5% dintre pacientii cdrora |i s-a administrat Eylea) au fost: hemoragie




conjunctivala (25,%), scdderea acuitatii vizuale (11%), durere oculard (10%), cataracta (8%), cresterea presiunii intraoculare (8%), dezlipire de corp vitros (7%) si flocoanele
intravitroase (7%). Datele privind siguranta, descrise mai jos, includ toate reactiile adverse provenite din cele opt studii clinice de faza Il in indicatile DMLV
forma umeda, OVCR, ORVR, EMD si NVC miopica, cu o posibilitate rezonabild de cauzalitate legata de procedura de injectare sau de medicament. Foarte
frecvente (=1/10): Tulburari oculare: scaderea acuitatii vizuale, hemoragie conjunctivala, durere oculara Frecvente (=1/100 si <1/10): Tulburari oculare: ruptura
epiteliului  retinian pigmentar*, dezlipirea epiteliului retinian pigmentar, degenerare retiniand, hemoragie vitroasd, cataracta, cataracta corticald, cataracta nuclears,
cataracta subcapsulard, eroziune corneeana, abraziune corneand, cresterea presiunii intraoculare, vedere incetosatd, flocoane intravitroase, dezlipire de corp vitros,
durere la locul de injectie, senzatie de corpi straini la nivel ocular, hiperlacrimatie, edem palpebral, hemoragie la locul de injectie, keratita punctata, hiperemie
conjunctivala, hiperemie oculard. Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100): Tulburari ale sistemului imunitar: hipersensibilitate***, Tulburdri oculare: endoftalmita**,
dezlipire de retind, ruptura de retind, iritd, uveita, iridociclitd, opacitati lenticulare, defecte ale epiteliului corneean, iritatie la locul de injectie, senzatie anormald fin
ochi, blefaritd, congestie a camerei anterioare, edem corneean Rare (=1/10000 si <1/1000): Tulburari oculare: cecitate, cataractd traumatica, vitrita, hipopion.
* tulburari cunoscute a fi asociate cu DMLV forma umeda. Observate numai in studiile efectuate la pacienti cu DMLV forma umeda. ** endoftalmite de cultura
pozitiva si cultura negative *** inclusiv reactii alergice. Similar tuturor proteinelor terapeutice, existda un risc potential de imunogenitate in cazul administrarii Eylea.
Raportarea Reactiilor Adverse Suspectate: Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la: Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator Sanatescu Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro
Lista excipientilor Polisorbat 20, Dihidrogenfosfat de sodiu monohidrat (pentru ajustarea pH-ului) Hidrogenfosfat disodic heptahidrat (pentru ajustarea pH-ului),
Clorura de sodiu, Sucroza, Apa pentru preparate injectabile Incompatibilitati: acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente Perioada de
valabilitate: 2 ani Precautii speciale pentru pdstrare: A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata: Bayer AG,
51368 Leverkusen, Germania. Numarul(ele) Autorizatiei de Punere pe Piata: EU/1/12/797/002 . Data Ultimei Reautorizari: 13 lulie 2017. Data Revizuirii Textului:
Mai  2019. Pentru informatii complete consultati Rezumatul  Caracteristicilor ~ Produsului,  disponibil pe  website-ul  Agentiei Europene a Medicamentului
http://www.ema.europa.eu. Acest medicament se elibereazd pe baza de prescriptie medicald restrictiva - PR. Informare Medicala - Pentru intrebari medicale
despre acest Eylea (aflibercept) va rugam sa ne contactati la adresa: medical-info-ro@bayer.com Acest material promotional este destinat profesionistilor din
domeniul sanatatii.
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DESCH|DET| CALEA — CU EYLEA Obtineti castiguri ale AV

robuste si sustinute'

Pacientii cu DMLVn

PANA LA INTERVAL DE 'I 2 SAPTAMANI

0 SI DUPA
60% ADMINISTRARE
DIN PACIENTI:
Eylea ofera castiguri de vedere robuste

au ajuns la un interval de si sustinute prin frecventa scazuta
administrare a injectiilor ainjectiilor'#~
>12 saptamani pana in
Saptamana 96 in studiul
ALTAIR™®
Pacientii cu EMD

CASTIGURI ALE AV: > > LITERE:
Cég.tigvuri supgrigare aIeA Castiguri de vedere rapide semnificative
AV fata c'JIeArar‘ublz‘umab oh din punct de vedere clinic cu Eylea
A”U|_1 3l castiguri ale AV_ n- de la prima doza care creste cu fiecare din
medie dupa 2 ani la pacientii cele 5 doze de initiere??

cu AVOC <69 litere?8o9h
la momentul initial

EURETINA = European Society of Retina Specialists.

9Ghidurile EURETINA au inclus date din Protocolul T in care doza de ranibizumab testata a fost de 0,3 mg (doza aprobata in SUA),
in timp ce doza de ranibizumab in afara SUA este de 0,5 mg. Schema de tratament testata in Protocolul T nu a inclus schema
de administrare a produsului aprobata nici pentru Eylea nici pentru ranibizumab.

hin Protocolul T, doza de ranibizumab testata a fost de 0,3 mg (doza aprobata in SUA), in timp ce doza de ranibizumab in afara
SUA este de 0,5 mg. Schema de tratament testata in Protocolul T nu a inclus schema de administrare a produsului aprobata
nici pentru Eylea nici pentru ranibizumab.

Administrarea extinsa
proactiva a dozelor
inseamna reducerea
poverii pentru clinica si
pentru pacientii dvs."*’

Tratamentul timpuriu si
intensiv ofera castiguri
de vedere excelente si de
neegalat, cu scaderea
poverii tratamentului
’I‘n timp1—3,9,16—18

GC\VEYLEA

(aflibercept solutie injectabild)
FIECARE LITERA CONTEAZA



