Aflibercept pro intravitrealni podani -
varovani pred nespravnym pouzitim
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Aflibercept je 1écivou latkou obsazenou ve 2 rozdilnych 1éc¢ivych pripravcich - Eylea a
Zaltrap.

Pripravek Zaltrap je koncentrat pro infuzni roztok k intravenéznimu podani, je ur¢en k 1éché
dospélych pacientll s metastazujicim kolorektélnim karcinomem v kombinaci s dalsi chemoterapii.
Pripravek Zaltrap se v souladu s rozhodnutim o registraci - dle bodu 4.2, 4.3, 4.4 souhrnu udaju o
pripravku (SmPC):
https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/zaltrap-epar-product-information cs.p
df nesmi podavat formou intravitrealni injekce.

Pripravek Eylea je urCen pouze pro intravitrealni (nitroocni) injekci a podava se dospélym k 1é¢bé
vlhké formy vékem podminéné makularni degenerace, poruch zraku zpusobenych makuldrnim
edémem v dusledku okluze retinélni Zily, poruch zraku v dusledku diabetického makuladrniho edému
a poruch zraku v diisledku myopické chorioidalni neovaskularizace. Muze se podéavat I predc¢asné
narozenym détem k 1éCbé retinopatie nedonosenych. Musi byt poddvan pouze kvalifikovanym
lékarem, ktery ma zkuSenosti s aplikaci intravitrealni injekce. Pro jeho spravné pouzivani jsou
zavedeny edukacni materidly, urcené jak 1ékartm, tak pacientum (dostupné na
https://www.sukl.cz/leciva/em-aflibercept)

Kromé tohoho 1é¢ivého pripravku jsou pro lé¢bu podobnych indikaci ur¢eny také jiné 1écivé
pripravky urcené k podani nitroocni injekci s jinymi 1éCivymi latkami.

SUKL obdrzel informace o podani afliberceptu v rozporu s rozhodnutim o registraci (off-label), tj.
podani pripravku Zaltrap do oka s moznym dopadem takového podani na poskozeni oka.

SUKL upozoriiuje na nutnost nezaménovat 1é¢ivé pripravky Eylea a Zaltrap, které prestoze
obsahuji stejnou lécivou latku aflibercept, maji zcela rozdilny schvaleny zptiisob pouzivani.
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