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Ranluspec (ranibizumab)
Pfehled pro pripravek Ranluspec a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Ranluspec a k cemu se pouziva?

Pripravek Ranluspec je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k Ié¢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
ginnostech, jako je Fizeni, teni a rozpoznavani obli¢ejl. U dospélych se pFipravek Ranluspec pouZiva
k [é¢bé téchto onemocnéni:

e ,vlhka" forma vékem podminéné makularni degenerace. Vihka forma vékem podminéné makularni
degenerace je zplsobena choroidalni neovaskularizaci (abnormalnim rdstem krevnich cév pod
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sitnici, pri némz muze prosakovat tekutina i krev, coz muze zpusobovat otok),

o makuldrni edém (otok makuly) zplisobeny diabetem nebo okluzi (uzavienim) Zil za sitnici,

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

e jind onemocnéni zraku spojend s choroidalni neovaskularizaci.

PFipravek Ranluspec obsahuje Iécivou latku ranibizumab a je to biologicky IéCivy pFipravek. Jedna se

o ,biologicky podobny" léCivy pripravek, coz znamena, ze pripravek Ranluspec je velmi podobny
jinému biologickému léCivému pfipravku (,referenénimu lécivému pripravku®), ktery je v EU jiz
registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Ranluspec je pripravek Lucentis. Vice informaci
o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Ranluspec pouziva?

Pripravek Ranluspec je dostupny ve formé injekce v predplnénych injekénich stfikackach nebo
injek¢nich lahvickach k jednorazovému pouziti. Podava se intravitredlni injekci (injekci do sklivce, coz
je rosolovita tekutina v oku). Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek musi
byt podavan kvalifikovanym ocnim lékafem, ktery ma zkusenosti s podavanim intravitrealnich injekci.

Doporucena davka pripravku Ranluspec je 0,5 mg v jedné injekci. Interval mezi dvéma injekcemi
pripravku Ranluspec podanymi do stejného oka ma byt alespon Ctyfi tydny.
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Lécba pripravkem Ranluspec se zahajuje podanim jedné injekce za mésic (pficemz se provadi
pravidelné kontroly zraku pacienta a vysSetfeni o¢niho pozadi (zadni ¢asti oka)), dokud neni dosazeno
maximalni zrakové ostrosti a/nebo dokud nevymizi znamky aktivity onemocnéni. Pokud IéCba
pfipravkem Ranluspec neni pro pacienta pfinosna, je tfeba ji ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ranluspec naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Ranluspec plsobi?

Léciva latka v pripravku Ranluspec, ranibizumab, je malou ¢asti monoklonalni protilatky. Monoklonalni
protilatka je typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky cil (zvany antigen), ktery
se nachazi v urcitych burikach v téle, a navazala se na néj.

Ranibizumab byl navrzen tak, aby se navazal na latku zvanou vaskularni endotelialni ristovy faktor A
(VEGF-A) a zablokoval ji. VEGF-A je bilkovina, kterd 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 a otok.

Jaké prinosy pfFipravku Ranluspec byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Ranluspec s pfipravkem Lucentis vyplynulo, ze léCiva
latka v pripravku Ranluspec je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pfipravku Lucentis. Studie rovnéz prokazaly, ze pfipravek Ranluspec vytvari podobné hladiny Iécivé
latky v téle jako pripravek Lucentis.

Ve studii, do které bylo zarfazeno 600 osob s vlhkou formou vékem podminéné makularni degenerace,
bylo navic zjiSténo, Ze pfi podavani pripravku Ranluspec dochazi ke zlepseni onemocnéni, které je
srovnatelné jako pfi podavani pripravku Lucentis. V této studii se primérny pocet pismen, které
pacienti dokazali rozpoznat pfi standardnim vysSetfeni zraku po 12 tydnech |é¢by, zvysil o priblizné

11 pismen jak u pacientl Ié¢enych pFipravkem Ranluspec, tak u pacientl, kterym byl podavan
pripravek Lucentis.

Jelikoz pripravek Ranluspec je biologicky podobny IéCivy pfipravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti ranibizumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Lucentis.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ranluspec?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pripravku Ranluspec a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referenéniho
IéCivého pFipravku Lucentis.

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Ranluspec je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky ranibizumabu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
zvysSeni nitrooc¢niho tlaku (tlaku uvnitf oka), bolest hlavy, vitritida (zanét v oku), odchlipeni sklivce
(oddéleni sklivce od zadni ¢asti oka), retinalni hemoragie (krvaceni v zadni Casti oka), poruchy zraku,
bolest oka, sklivcové vlocky (skvrny ve vyhledu), konjunktivalni hemoragie (krvaceni v predni ¢asti
oka), podrazdéni oka, pocit ciziho télesa v oku, zvysSené slzeni (vodnaté odi), blefaritida (zanét ocnich
vicek), suchost oka, o¢ni hyperemie (zvyseny pritok krve do oka, ktery vede k jeho zarudnuti), svédéni
oka, artralgie (bolest kloubl) a nazofaryngitida (z&nét nosohltanu). Vzacné se mize vyskytnout
endoftalmitida (infekce vnitfni ¢asti oka), slepota, zdvazné poskozeni sitnice a katarakta (zakal ¢ocek).
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PFipravek Ranluspec nesmi byt pouZivan u pacientt, ktefi mohou mit infekci v oku nebo kolem o¢i nebo
ktefi maji silny nitroocni zanét.

Na zakladé ceho byl pripravek Ranluspec registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Ranluspec vykazuje 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 Ranluspec a Lucentis jsou v ramci
tohoto pouziti z hlediska bezpecnosti a Ucinnosti rovnocenné.

VSechny tyto Udaje byly povaZovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pripravek Ranluspec bude
mit ve schvalenych pouzitich stejné Ucinky jako pfipravek Lucentis. Stanovisko agentury proto bylo
takové, ze stejné jako u pfipravku Lucentis pfinosy pfipravku Ranluspec prevysuji zjisténa rizika,

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Spolecnost, ktera pripravek Ranluspec dodava na trh, poskytne soubor informaci pro pacienty, ktery
jim pomUze pripravit se na Ié¢bu a rozpoznat zadvazné nezadouci Gcinky a informuje je, kdy maji
vyhledat okamzitou lékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Ranluspec, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ranluspec pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Ranluspec jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ranluspec

Dalsi informace o pripravku Ranluspec jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranluspec.

Ranluspec (ranibizumab)
EMA/26368/2026 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ranluspec

	Co je přípravek Ranluspec a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Ranluspec používá?
	Jak přípravek Ranluspec působí?
	Jaké přínosy přípravku Ranluspec byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Ranluspec?
	Na základě čeho byl přípravek Ranluspec registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Ranluspec?
	Další informace o přípravku Ranluspec

