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Ranibizumab Midas (ranibizumab)
Pfehled pro pripravek Ranibizumab Midas a proc¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Ranibizumab Midas a k c¢emu se pouziva?

Pripravek Ranibizumab Midas je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s urcitymi
onemocnénimi zraku, jez jsou zplsobena pogkozenim sitnice (svétlodivé vrstvy v zadni ¢asti oka),
konkrétné jeji centralni &asti zvané makula. Makula zajistuje vidéni nutné k rozpoznani detaill pFi
kazdodennich &innostech, naptiklad Fizeni, éteni a rozpoznavani obli¢ejl. Pfipravek Ranibizumab Midas
se pouziva k IéCbé téchto onemocnéni:

e ,vlhka" forma vékem podminéné makularni degenerace. Vihka forma vékem podminéné makularni
degenerace je zplisobena choroidalni neovaskularizaci (abnormalnim rlstem krevnich cév pod
’, .7 V. v v O v . . v O v o
sitnici, pri némz muze prosakovat tekutina i krev, coz muze zpusobovat otok),

o makularni edém (otok makuly) zplsobeny diabetem nebo okluzi (uzavfenim) Zil za sitnici,

« proliferativni diabeticka retinopatie (rlist abnormalnich krevnich cévek v oku v souvislosti
s diabetem),

e jind onemocnéni zraku spojena s choroidalni neovaskularizaci.

Pripravek Ranibizumab Midas obsahuje |éCivou latku ranibizumab a je to biologicky IéCivy pFipravek.
Jedna se o ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek, coZ znamena, ze pripravek Ranibizumab Midas je
velmi podobny jinému biologickému IéCivému pripravku (,referenénimu IéCivému pripravku®), ktery je
jiz v EU registrovan. Referen¢nim |éCivym prFipravkem pro pripravek Ranibizumab Midas je pripravek
Lucentis. Vice informaci o biologicky podobnych léCivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Ranibizumab Midas pouziva?

Pripravek Ranibizumab Midas se podava intravitrealni injekci (injekci do sklivce, coz je rosolovita
tekutina v oku). Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek musi byt podavan
kvalifikovanym ocCnim |ékafem, ktery ma zkusenosti s podavanim injekci tohoto typu.

Lécba pripravkem Ranibizumab Midas se zahajuje podanim jedné injekce kazdy mésic (pricemz se
provadi pravidelné kontroly zraku pacienta a vysetfeni o¢niho pozadi), dokud neni dosazeno maximalni
zrakové ostrosti a/nebo dokud nevymizi pfiznaky aktivity onemocnéni. Interval mezi dvéma injekcemi
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pfipravku Ranibizumab Midas do stejného oka musi byt nejméné ctyfi tydny. Pokud IéCba pfipravkem
Ranibizumab Midas neni pro pacienta pfinosna, je tfeba ji ukondit.

Vice informaci o pouzivani pripravku Ranibizumab Midas naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pfFipravek Ranibizumab Midas plisobi?

Léciva latka v pfipravku Ranibizumab Midas, ranibizumab, je stopovou soucasti monoklonalni
protilatky. Monoklonalni protilatka je typ bilkoviny, kterad byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky
cil (nazyvany antigen), ktery se nachazi v nékterych bunkach v téle, a navazala se na néj.

Ranibizumab byl navrzen tak, aby se navazal na latku zvanou vaskuldrni endotelidlni rlstovy faktor A
(VEGF-A) a zablokoval ji. VEGF-A je bilkovina, ktera zplsobuje, Ze krevni cévy rostou a prosakuje

z nich tekutina a krev, coZ vede k poSkozeni makuly. Blokovanim faktoru VEGF-A ranibizumab omezuje
rUst krevnich cév a reguluje prosakovani tekutin a otok.

Jaké pfFinosy pFipravku Ranibizumab Midas byly prokazany v pribéhu
studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Ranibizumab Midas s pfipravkem Lucentis vyplynulo,
ze |éciva latka v pripravku Ranibizumab Midas je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi
podobna lécivé latce v pfipravku Lucentis. Studie rovnéz prokazaly, ze podavani pfipravku
Ranibizumab Midas vytvari podobné hladiny lécivé latky v téle jako podavani pripravku Lucentis.

Ve studii, do které bylo zafazeno 477 osob s vékem podminénou makularni degeneraci, bylo navic
zjisténo, ze pfi podavani pfipravku Ranibizumab Midas dochazi ke zlepSeni onemocnéni, které je
srovnatelné se zlepsenim pozorovanym u pripravku Lucentis. V této studii se po osmi tydnech lécby
zvysil primérny podet pismen, kterd pacienti dokazali rozpoznat pfi standardnim vysetfeni zraku,

o 5 pismen u pacient{ |é¢enych pFipravkem Ranibizumab Midas a o 6 pismen u pacientl, kterym byl
podavan pripravek Lucentis.

Jelikoz pripravek Ranibizumab Midas je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tieba
opakovat studie ucinnosti a bezpecnosti ranibizumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Lucentis.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ranibizumab Midas?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Ranibizumab Midas a na zakladé vSech provedenych
studii jsou nezadouci ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky
referencniho 1éCivého pripravku Lucentis.

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Ranibizumab Midas je uveden v pfibalové
informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lucentis (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvyseni nitroocniho tlaku (tlaku uvnitf oka), bolest hlavy, vitritida (zanét v oku), odlouceni sklivce
(oddéleni sklivce od zadni ¢asti oka), retinalni krvaceni (krvaceni v zadni ¢asti oka), poruchy zraku,
bolest oka, sklivcové vlocky (skvrny ve vyhledu), spojivkové krvaceni (krvaceni v predni ¢asti oka),
podrazdéni oka, pocit ciziho téliska v oku, zvysené slzeni (vodnaté odi), blefaritida (zanét ocnich
vi¢ek), suchost oka, o¢ni hyperemie (zvyseny pritok krve do oka, ktery vede k jeho zarudnuti), pruritus
(sv&déni) oka, artralgie (bolest kloubl) a nazofaryngitida (z&nét nosu a krku). Vzacné se mize
vyskytnout endoftalmitida (infekce vnitfni ¢asti oka), slepota, zdvazné poskozeni sitnice a katarakta
(zakal Cocek).
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PFipravek Ranibizumab Midas nesmi byt pouzivan u pacient(, ktefi mohou mit infekci v oku nebo kolem
oc¢i nebo ktefi trpi tézkym nitroocnim zanétem.

Na zakladé ceho byl pripravek Ranibizumab Midas registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné

I&Civé pripravky bylo prokazano, Ze pFipravek Ranibizumab Midas ma velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pfipravek Lucentis a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie vékem
podminéné makularni degenerace navic prokdazala, Ze pripravky Ranibizumab Midas a Lucentis jsou

v rdmci tohoto pouZiti z hlediska bezpecnosti a Ucinnosti rovnocenné.

VSechny tyto Udaje byly povaZovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pripravek Ranibizumab Midas
bude mit ve schvalenych pouzitich stejné ucinky jako pripravek Lucentis. Stanovisko agentury proto
bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Lucentis pfinosy pfipravku Ranibizumab Midas prevysuji
zjisténa rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Ranibizumab Midas?

Spolecnost, ktera pripravek Ranibizumab Midas dodava na trh, poskytne soubor informaci pro
pacienty, ktery jim pomGze pripravit se na lé¢bu a rozpoznat zavazné nezaddouci G¢inky a informuje je,
kdy maji vyhledat okamzitou Iékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pfipravku Ranibizumab Midas, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ranibizumab Midas pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ranibizumab Midas
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ranibizumab Midas

Dalsi informace o pripravku Ranibizumab Midas jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranibizumab-midas.
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