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Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2024_016 

Handelsnavn (virkestoff) Eylea (aflibercept) 

Virkningsmekanisme 
Hemmer vaskulær endotelial vekstfaktor A (VEGF-A) og placental 
vekstfaktor (PIGF) 

Regulatorisk status 
MT 05.01.2024. Kjent virkestoff med ny styrke (8 mg) og lengre 
doseringsintervall  

Aktuell indikasjon Behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert makuladegenerasjon 
(nAMD) 

Dosering 

Intravitreal injeksjon. Behandling innledes med 1 injeksjon (8 mg) per 
måned i 3 påfølgende doser. Injeksjonsintervaller kan deretter 
forlenges opptil hver 4. måned basert på legens vurdering av visuelle 
og/eller anatomiske utfall. Deretter kan behandlingsintervallene 
forlenges ytterligere opp til 5 måneder, for eksempel med et behandle-
og-forlenge doseringsregime, samtidig som stabile resultater på 
visuelle og/eller anatomiutfall opprettholdes. Hvis visuelle og/eller 
anatomiske utfall forverres, skal behandlingsintervallet forkortes 
tilsvarende basert på legens skjønn. Det korteste intervallet mellom 2 
injeksjoner er 2 måneder i vedlikeholdsfasen. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
Bayer AS 

Bakgrunn  Aflibercept i en lavere styrke (2 mg) og hyppigere dosering har over en 
lengre periode vært etablert behandling for nAMD. 
 
Effekt og sikkerhet av aflibercept 8 mg ved nAMD er undersøkt i den 
randomiserte, dobbeltblinde studien PULSAR. Dette var en non-
inferiority studie som sammenlignet aflibercept 8 mg hver 12. uke og 
hver 16. uke med aflibercept 2 mg hver 8. uke. Totalt 1009 pasienter 
ble behandlet i studien. Det primære effektendepunktet var endring fra 
baseline til uke 48 i BCVA (beste korrigerte synsskarphet). Behandling 
med aflibercept 8 mg hver 12. og hver 16. uke ble vist å være non-
inferior (ikke dårligere enn) behandling med aflibercept 2 mg hver 8. 
uke. 
 
Resultatene fra 3 kliniske studier CANDELA, PULSAR, PHOTON (N= 
1 217) viser at pasienter behandlet med aflibercept 8 mg har 
sammenlignbar sikkerhetsprofil med aflibercept 2 mg. 
 
Andre VEGF-A hemmere som er tilgjengelig for pasienter med nAMD:  

- Bevacizumab 
- Ranibizumab 
- Aflibercept 2mg 
- Faricimab 

 
Sykehusinnkjøp HF har avtaler på VEGF-A-hemmere i 
legemiddelanbudet antineovaskulariserende midler (våt AMD). 
Aflibercept 2 mg er inkludert i dette anbudet. 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Kliniske studier har vist at aflibercept 8mg hver 12. og 16. uke er non-
inferior (ikke dårligere enn) aflibercept 2mg hver 8.uke ved nAMD. 
Effekten er sammenlignbar, men med færre injeksjoner. 
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Aflibercept 2 mg og andre VEGF-A-hemmere er etablert behandling 
ved nAMD. En eventuell innføring av aflibercept 8 mg ved denne 
indikasjonen vil ikke påvirke antallet pasienter som får behandling. 
 
VEGF-A-hemmere, inkludert aflibercept 2 mg, inngår i 
legemiddelanbudet antineovaskulariserende midler (våt AMD).  

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en 
metodevurdering i liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av 
betydning for beslutningstaker. 

Kilde Preparatomtale: Eylea, INN-Aflibercept (europa.eu) 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

09.04.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent 
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke 
markedsførte legemidler.   

 

 
 

https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/eylea-epar-product-information_no.pdf
https://www.legemiddelsok.no/

