DCI AFLIBERCEPTUM
”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 265 cod (S01LA05): DCI AFLIBERCEPTUM

I. Indicatii
Afliberceptum este indicat la adul{i pentru tratamentul:

a. degenerescentei maculare legata de varstda (DMLV) forma neovasculara (umeda), exclusiv in
scopul identificarii §i raportdrii pacientilor efectiv tratati pe aceastd indicatie, se codifica la
prescriere prin codul 414 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala.

b. afectarii acuitatii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de
ram sau OVR centrald), exclusiv in scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe
aceastd indicatie, se codifica la prescriere prin codul 426 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boald).

c. afectarii acuitdfii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD), exclusiv in scopul
identificarii si raportarii paciengilor efectiv tratati pe aceasta indicatie, se codifica la prescriere prin
codul 426 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de
boald)

I1. Criterii de excludere
- Hipersensibilitate la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipienti
- Infectie oculara sau perioculard activa sau suspectata
- Inflamatie intraoculara activa, severa

II1. Doze si Mod de administrare

Afliberceptum se administreaza numai sub forma de injectii intravitreene.

Afliberceptum trebuie administrat numai de catre un medic oftalmolog cu experientd in administrarea
injectiilor intravitreene.

a. Degenerescenta maculara legata de varsta (DMLYV) forma neovasculara (umeda)

1. Doza recomandatd de Afliberceptum este de 2 mg , echivalent cu 50 microlitri.

2. Tratamentul cu afliberceptum este initiat cu o injectie o data pe lund pentru trei administrari
consecutive. Intervalul de tratament este apoi prelungit la doua luni.

3. Pe baza interpretarii de catre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice,
intervalul de tratament poate fi mentinut la doud luni sau extins suplimentar, cu un regim de tip
"trateaza si prelungeste”, crescand intervalele de injectare in incrementuri de 2 sau 4 saptamani,
astfel incat rezultatele vizuale si/sau anatomice si fie mentinute stabile. In cazul in care
rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreaza, intervalul de administrare a tratamentului
trebuie scazut in mod corespunzator.

In functie de evaluarea medicului, programul vizitelor de monitorizare poate avea o frecventi mai mare
decat cel al vizitelor pentru injectare.



Nu au fost studiate intervale de tratament intre injectari mai lungi de patru luni sau mai mici de 4
saptamani, conform rcp.

b. Afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular secundar ocluziei venei retinei
(OVR de ram sau OVR centrala)
Doza recomandata este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 50 microlitri.

Dupa injectarea initiald, tratamentul este administrat lunar. Intervalul dintre 2 doze nu trebuie sa fie mai
mic de o luna. Tratamentul lunar continud pana cand se obtine acuitatea vizuala maxima si/sau nu exista
semne de activitate a bolii.

Poate fi necesara administrarea o datd la interval de patru saptdmani, timp de trei luni consecutiv sau
mai mult. Tratamentul poate fi continuat cu un regim de tip "trateaza si prelungeste", crescand progresiv
intervalul de administrare a tratamentului, astfel incat rezultatele vizuale si/sau anatomice sa fie
mentinute stabile, insa nu exista 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.

c. Afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD)
Doza recomandata de Afliberceptum este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 50 microlitri.

Tratamentul cu Afliberceptum este initiat cu o injectie o datd pe luna, pentru 5 administrari consecutive,
urmat de o injectie la interval de 2 luni.

Dupa primele 12 luni de tratament cu Afliberceptum, si pe baza rezultatelor functiei vizuale si/sau
modificarilor anatomice, intervalul de tratament poate fi extins, cu un regim de tip "trateaza si
prelungeste", crescand progresiv intervalul de administrare a tratamentului de regula cu ajustari de 2
saptamani, astfel incat rezultatele functiei vizuale si/sau anatomice sa fie menginute stabile; nu exista
date suficiente pentru a concluziona referitor la durata acestui interval, datele fiind limitate pentru
intervale de tratament mai mari de 4 luni.

In cazul in care rezultatele vizuale si/sau anatomice se deterioreazd, 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 frecventa mai mare decat programul de injectii recomandat.

IV. Monitorizare
Imediat dupa injectarea intravitreeand, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea presiunii
intraoculare.



Dupa injectarea intravitreeand, pacientii trebuie instruifi sa raporteze fard intarziere orice simptome
sugestive de endoftalmita (ex. durere oculard, inrosirea ochiului, fotofobie, vedere incetosata).

Nu este necesara monitorizarea intre administrari.

Monitorizarea activitatii bolii poate include examen clinic, teste functionale sau tehnici imagistice (ex.
tomografie in coerentd optica sau angiofluorografie).

V. Prescriptori:
Tratamentul se initiaza si se continud de catre medicul in specialitatea oftalmologie.”



