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Stanovisko Ceské vitreoretinalni spoleénosti k realné
klinické aplikaci — zavedeni do Ié€by — afliberceptu v nové
molarni davce 8mg (Eylea, 114,3MG/ML INJ SOL
1X0,263ML+1FILTRJ)

Vybor CVRS na svém jednani, po zvazeni poradnich argumentd spolupracujicich
odbornikd ve vitreoretinalni problematice, po €etnych konzultacich se zastupci
jednotlivych aplikanich center a po jednani se zastupci VZP vydava nasleduijici
Stanovisko k zarazeni Eylea (aflibercept, 114,3MG/ML INJ SOL
1X0,263ML+1FILTRJ) do realné klinické praxe.

Eylea (aflibercept, 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRJ) je pfipravek
schvaleny v platnych indikaénich omezenich thrady (I0U) pro terapii vihké formy
vékem podminéné makularni degenerace (VPMD) a pro l1éCbu poskozeni zraku
zpusobeného diabetickym makularnim edémem.

U naivnich pacientt vstupuijicich do 1é&by je pouziti definovano jak 10U, tak SPC
pFipravku, tedy klasicky loading a nasledna aplikace dle doprovodnych texta.

U pfechodu z jiného preparatu (switch) z jinych molekul je terapie zahajena
loadingem a pokracuje standardné dle doprovodnych textd.

U pfechodu z pfipravku Eylea (2mg, 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML) na pfipravek
Eylea (8mg, 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRJ) je forma pfechodu pIné
v rukou indikujiciho Iékafe a mlze byt provedena bez loadingové intenzivni faze.

Tento nazor odborné verejnosti reprezentované Vyborem CVRS opirame o
nasledujici body:

a) V SPC LP EYLEA 8MG neni forma pfechodu z EYLEA 2MG na EYLEA 8MG
nijak specificky definovan.

b) Studie (Photon a Pulsar) prokazaly noninferiorni klinicky efekt obou latek s tim
rozdilem, ze nova molarni davka umoznuje az dvojnasobné prodlouzeni
léCebnych intervalu.
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Bezpecnost nové molarni davky je stejna jako u pavodni koncentrace.
Srovnavaci studie Eylea 2mg a 8mg neprokazaly zadny rozdil ve vyskytu
nezadoucich ucinku. (viz studie Photon a Pulsar)

Nedochazi ke zméné molekuly — IéCebna latka je stejna, liSi se pouze molarni
davkou. Medicinska uvaha nad davody k pfechodu na vy3$Si molarni davku
podporuje jednoznacné ne-loadingovy pfechod. Tento prevod terapie bude
evidentné zvazovan u pacient(, ktefi na IéCbu afliberceptem reaguji a je zde
tedy zjevna Sance na prodlouzeni IéCebnych intervall. Opétovny loading by
naopak mohl znamenat zbyte¢ny overtreatment s potencialnim rizikem
atrofizaCnich tendenci.

V okolnich evropskych zemich je tento pfechod praktikovan bez loadingové
faze (resp. je uvaha na formou pfechodu ponechana na lékafi a jeho
hodnoceni klinického nalezu). Dle informaci ze zemi, kde je EYLEA 8MG mg
jiz pouzivana, loadingova faze neni nutné aplikovana a navazujici 1éCba s
EYLEA 8MG se povazuje za pokraCovani |éCby stejnym preparatem s vysSi
koncentraci.

V extenzich registracnich studii PHOTON a PULSAR byla pouzita pro
pacienty puvodné |é€ené v rameni EYLEA 2MG pravé bezloadingova forma
elongace studie. JiZ byla prezentovana data z klinické studie PHOTON
Extension, ktera uvadéji 156tydenni data u pacientli s DME, ktefi byli IéCeni
afliberceptem 8mg. V rameni, kde byla 1é€ba zahajena afliberceptem 2mg,
byla v 96. tydnu moznost pfechodu z afliberceptu 2mg na aflibercept 8mg,
pficemz protokol pridélil 12tydenni davkovaci interval s moznosti interval dale
upravovat na zakladé nalezu pfi kontrolach. Ve 156. tydnu bylo mozno
konstatovat, Ze zrakova a anatomicka zlepSeni dosazena pfi fixnim davkovani
afliberceptem 2mg byla zachovana i pfi afliberceptu 8mg a 83 % pacientd
mélo injekéni intervaly 212 tydnd s maximalnim intervalem 24 tydn(.
Publikovani 156tydennich dat ze studie PULSAR Extension, ktera sledovala
ucinnost a bezpecnost afliberceptu 8mg u diagnézy VPMD, oekavame
zaCatkem unora 2025. Pfechod z afliberceptu 2mg na aflibercept 8mg byl i zde
bez loadovaci faze.

Farmakoekonomicka rozvaha jednoznacné podporuje pfechod na novou
koncentraci bez loadingové faze. Cena obou preparatu je stejna. PFi
potencialné delSich intervalech aplikaci afliberceptu 8mg by se jednalo o
jasnou usporu prostifedkl pfi zachovani IéCebného efektu.

Pfi formulaci tohoto naseho nazoru jsme vedeni snahou o co nejjasnéjsi vyklad
a formulaci odborného stanoviska.
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