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Leidbeiningar um notkun & aflibercept (Eylea)

A augndeild LSH verdur Eylea notad gegn votri hrérnun i augnbotnum.

Til ad byrja med verdur lyfid notad hja sjuklingum sem svara Avastin inndalingum med
6fullnaegjandi arangri.

Inngangur
Lyfid hefur verid skrad i Bandarikjunum [1] og midlaegt i Evropu og par med & islandi [2] og er
rédlagt i kliniskum leidbeiningum NICE [3].

Abending

Eylea er etlad fullordnum einstaklingum til medferdar a aldurstengdri (votri) ryrnun i midgrof
sjonu (age-related macular degeneration = AMD). [4]

Sjonskerding vegna sjonudepilsbjugs af voldum sykursyki (DME, diabetic macular oedema).

Frabendingar

pekkt ofnaeemi fyrir virka efninu aflibercept eda einhverju hjalparefnanna.
Syking i auga eda kringum auga, eda grunur um slika sykingu.

Alvarleg, virk bélga i auga. [4]

Arangur

Oryggi og verkun Eylea voru metin i tveimur slembirodudum, fj6lsetra, tviblindum rannséknum
med virkum samanburdi hja sjuklingum med vott AMD. Alls voru 2.412 sjuklingar
medhdndladir og metnir med tilliti til verkunar (1.817 med Eylea) i rannséknunum tveimur
(VIEW1 og VIEW?2). I hvorri rannsokn fyrir sig var sjuklingum slembiradad i hlutfallinu
1:1:1:1 til ad fylgja 1 af 4 skdommtunaraaetlunum:

1) Eylea gefid sem 2 mg & 8 vikna fresti i kjolfar 3 fyrstu manadarskammtanna (Eylea 2Q8);

2) Eylea gefid sem 2 mg a 4 vikna fresti (Eylea 2Q4);

3) Eylea gefid sem 0,5 mg a 4 vikna fresti (Eylea 0,5Q4); og

4) ranibizumab gefid sem 0,5 mg & 4 vikna fresti (ranibizumab 0,5Q4). [4]

A 6dru éri rannsoknarinnar fengu sjuklingar afram pann skammtastyrk sem peim var &tladur
samkvaemt upphaflegri slembirddun, en med breyttri skammtaazetlun i samreemi vid mat & sjon



og astandi vefja og hamarksbil & milli skammta var 12 vikur samkvaemt skilgreiningu i
adferdarlysingu. [4]

I badum rannséknunum var megin endapunkturinn pad hlutfall sjiklinga sem medhaéndladir voru
samkvaemt rannsoknaraztlun sem héldu sjén, en pad var skilgreint & pann héatt ad peir hefdu
misst feerri en 15 stafi i sjonskerpu i 52. viku midad vid grunngildi. [4]

[ 52. viku i VIEW1 rannsokninni héldu 95,1% sjuklinga i Eylea 2Q8 medferdarhépnum sjon
samanborid vid 94,4% sjuklinga i ranibizumab 0,5Q4 hopnum. Medferd med Eylea reyndist ekki
sidri og kliniskt sambeerileg vid pad sem fram kom hja ranibizumab 0,5Q4 hépnum. [4]

I 52. viku i VIEW?2 rannsékninni héldu 95,6% sjuklinga i Eylea 2Q8 medferdarhépnum sjon
samanborid vid 94,4% sjuklinga i ranibizumab 0,5Q4 hdpnum. Medferd med Eylea reyndist ekki
sidri og Kliniskt sambaerileg vid pad sem fram kom hja ranibizumab 0,5Q4 h6épnum. [4]

pad hlutfall sjuklinga sem hafdi beett minnst 15 stéfum vid sig fra grunngildi i viku 96
var 33,44% i Eylea 2Q8 hépnum og 31,60% i ranibizumab 0,5Q4 hépnum. [4]

Greinilega dré ar midgildi sjuklegrar nysedamyndunar i &du hja 6llum skammtahépum i badum
rannsoknum. [4]

A 68ru ari rannsoknarinnar var verkun almennt vidhaldid fram yfir sidasta mat i 96. viku. [4]

A 68ru ari rannsoknarinnar purftu 2-4% sjuklinganna ad 4 allar inndaelingar med manadar
millibili og pridjungur sjuklinga purfti ad fa a.m.k. eina inndaelingu med adeins eins manadar
millibili. [4]

Aukaverkanir

Algengustu augaverkanirnar (hja a.m.k. 5% sjuklinga sem medhdndladir voru med Eylea) voru
tarublaeding (26,7%), augnverkur (10,3%), losun glerhlaups (8,4%), drer (7,9%),

augngrugg (7,6%) og aukinn prystingur innan auga (7,2%). [4]

Sérstakar varudarradstafanir

Augnknattarbolga

Inndeeling i glerhlaup, medal annars med aflibercept, hefur tengst augnknattarbdlgu. Avallt skal
nota rétta smitgatartaekni vid inndalingu Eylea. Gefa skal sjuklingum tilmeeli um ad greina
tafarlaust fra einkennum sem bent geta til augnknattarbdlgu og veita videigandi medferd. [4]




Aukinn prystingur innan augans

Aukinn prystingur innan augans hefur komid fram innan 60 minutna eftir inndeelingu i glerhlaup,
medal annars med Eylea. Vidhafa skal sérstaka adgat hja sjuklingum med glaku sem ekki hefur
tekist ad medhondla negilega vel (gefid ekki inndeelingu med Eylea pegar prystingur innan
augans er > 30 mmHg). I 6llum tilvikum parf pvi ad hafa eftirlit med prystingi innan augans og
gegnfleedi i sjontaugarhdfoi og medhdndla a videigandi hatt. [4]

Onamisvaldandi ahrif

par sem um proteinlyf er ad reeda er hugsanlegt ad Eylea hafi 6neemisvaldandi ahrif. Radleggja a
sjuklingum ad tilkynna 61l einkenni bolgu i auga, t.d. verk, ljésfelni eda roda, sem geta verid
klinisk einkenni ofnaemis. [4]

Almenn hrif

Tilkynnt hefur verid um ahrif annars stadar i likamanum, m.a. bleedingar og segarek i slageedum,
eftir inndeelingu VEGF hemla i glerhlaup og hugsanlegt er ad pessi tilvik tengist homlun & virkni
VEGF. [4]

Annad
Eins og & vid um adrar medferdir i glerhlaup vid AMD sem vinna gegn VEGF, gildir
eftirfarandi:

e EKkKi hafa verid gerdar kerfisbundnar rannsdknir a 6ryggi og verkun pess ad veita
medferd med Eylea samtimis & baedi augu.

e Ahattupaettir i tengslum vid myndun rofs i litbekju sjonhimnu i kjéIfar medferdar vid
votu AMD sem vinna gegn VEGF, eru medal annars stort og/eda hatt los & litpekju
sjonhimnu. Pegar medferd med Eylea er hafin skal syna adgat hvad vardar sjuklinga med
bessa ahaettupeetti fyrir rofi i litpekju sjonhimnu.

e Sttdva skal medferd hja sjuklingum med sjénulos (rhegmatogenous retinal detachment)
eda 3. eda 4. stigs gotum i midgrof.

e Ef vart verdur vid sjonurof & ad heetta skommtun og ekki hefja medferd a ny fyrr en pad
er groid a fullnzegjandi hatt.

e Hetta 4 ad nota lyfid og ekki hefja notkun pess aftur fyrr en vid nasta aztlada skammt ef:

o minnkun verdur a bestu leidréttu sjonskerpu (best-corrected visual acuity, BCVA)
um >30 stafi borid saman vid sidustu malingu & sjonskerpu;

o Bleading verdur undir sjonu og nar inn i midju sjongrofar (fovea) eda ef
blaedingin er >50% af samanlogdu skemmda svadinu.

e Ekki & ad nota lyfid i 28 daga fyrir eda eftir dzetlada eda framkveemda skurdadgerd innan
auga. [4]

Skammtar og lyfjagjof
Radlagdour skammtur af Eylea er 2 mg af aflibercept, sem jafngildir 50 mikrolitrum.



Eylea medferd er hafin med einni inndaelingu & manudi prisvar i r6d og eftir pad er ein inndaling
gefin & 2 manada fresti. EkKi er porf a eftirliti & milli inndaelinga.

Eftir fyrstu 12 manudi medferdar med Eylea ma lengja bilid & milli notkunar i samraemi vid
sjonreenar og likamlegar nidurstddur. Sé pad gert a leeknirinn sem annast medferdina ad dkveda
tioni eftirlits og getur hun verid oftar en tidni inndeelinga. [4]

Lyfjagjof

Inndaelingar i glerhlaup skulu framkvaemdar samkvaemt leknisfreedilegum stddlum og
sampykktum notkunarradleggingum, af sérhaefdum laeekni sem reynslu hefur af pvi ad gefa
inndaelingar i glerhlaup. Almennt skal tryggja nagilega deyfingu og smitgat, m.a. med
stadbundnu 6rverudrepandi efni sem hefur breida verkun (t.d. povidon jodin borid & htd kringum
augad, augnlok og yfirbord augans). Melt er med ad sotthreinsa hendur og nota sefda hanska,
seeft lin og sefdan augnspegil. [4]

Stinga & sprautunalinni inn i glerhlaupid 3,5-4,0 mm aftan vid gleerubrdn (limbus), fordast laréttu
midlinu augans, og mida ad midju augnknattarins. Inndelingarrammalinu, 0,05 ml, er sidan
sprautad inn; nota atti adra stungustadi fyrir sidari inndeaelingar. [4]

Hafa skal eftirlit med sjuklingum strax eftir inndeelingu i glerhlaup med tilliti til aukins
augnprystings. Videigandi eftirlit getur falist i pvi ad fylgjast med gegnfladi i sjontaugarhofdi
eda nota spennumeeli. Seefdur astungublnadur skal vera til taks er & parf ad halda. [4]

I kjolfar inndaelingar i glerhlaup skal gefa sjuklingum tilmali um ad tilkynna tafarlaust um
einkenni sem kunna ad gefa til kynna augnknattarbdlgu (t.d. augnverk, augnroda, ljosfaelni,
pokusyn). [4]

Hvert hettuglas skal adeins nota til medferdar a einu auga. [4]

Hettuglasid inniheldur meira en radlagdan 2 mg skammt. Ekki a ad nota allt nytanlegt rammal
hettuglassins (100 mikrolitra). Sprauta & umframrammali Gt &dur en lyfid er gefid.

Ef 6llu rammalinu er sprautad inn getur pad leitt til ofskommtunar. Til ad sprauta loftbolunni ut
asamt umframrammali af lyfinu & ad prysta bullunni haegt inn par til hringlaga bran hins kupta
toppstykkis hennar ber vid svortu skommtunarlinuna & sprautunni (jafngildir 50 mikrélitrum, p.e.
2 mg af aflibercept). [4]

[ kjolfar inndaelingar & ad farga 6notudu lyfi. [4]
Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. I umsékninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdomar, feernismat og sjukddémsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd.



Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt. Agreiningi vardandi afgreidslu
umsoknar skal visad til framkvaemdastjora leekninga Landspitalans, til endanlegs Urskurdar.

Hofundur og abyrgdarmadur
Einar Stefansson, leeknir.

Leidbeiningarnar voru samdar i jandar 2014, endurskodadar i névember 2016 og verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en fyrr ef asteeda pykir til.
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