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Rimmyrah (ranibisumaab)
Ulevaade ravimist Rimmyrah ja ELis miiligiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Rimmyrah ja milleks seda kasutatakse?

Rimmyrah on ravim, millega ravitakse tadiskasvanuid, kellel on teatud ndagemisprobleemid vorkkesta
(valgustundlik kiht silmapdhjas), tapsemalt selle keskosa ehk kollatdhni (maakuli) kahjustuste tottu.
Kollatahn annab kujutise, mida on vaja teravaks nagemiseks argitegevuste ajal, naiteks autojuhtimisel,
lugemisel ja nagude aratundmisel. Ravimit Rimmyrah kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

e maakuli ealise degeneratsiooni (AMD) marg vorm; AMD maé&rga vormi pohjustab soonkesta
neovaskularisatsioon (veresoonte ebanormaalne moodustumine vdrkkesta taga; neist vdib erituda
vedelikku ja verd ning voib tekkida turse);

e maakuli 6deem (turse), mis on pdhjustatud diabeedist vdi vorkkesta taga olevate veenide
oklusioonist (ummistumine);

e proliferatiivne diabeetiline retinopaatia (ebanormaalsete vaikeste veresoonte kasv silmas, mida
seostatakse diabeediga);

e muud soonkesta neovaskularisatsiooniga seotud nagemisprobleemid.

Rimmyrah on bioloogiliselt sarnane ravim. See tédhendab, et Rimmyrah on vaga sarnane teise
bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis milgiluba. Rimmyrahi vordlusravim on
Lucentis. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Rimmyrah sisaldab toimeainet ranibisumaabi.
Kuidas ravimit Rimmyrah kasutatakse?

Ravimit Rimmyrah manustatakse intravitreaalse slistena (slistena silma klaaskehasse). Rimmyrah on
retseptiravim ja seda tohib manustada Utksnes kvalifitseeritud silmaarst, kellel on intravitreaalse
sustimise kogemus.

Rimmyrahi soovitatav annus on 0,5 mg, mis manustatakse (ihekordse slistena. Kahe samasse silma
tehtava Rimmyrahi sliste vahele peab jaama vahemalt 4 nadalat.

Rimmyrahi-ravi alguses tehakse (ks slste Uks kord kuus ning kontrollitakse regulaarselt patsiendi
nagemist ja silma tagaosa seisundit, kuni saavutatakse maksimaalne nagemisteravus ja/voi puuduvad
aktiivsed haigusnahud. Ravi Rimmyrahiga tuleb katkestada, kui see ei ole patsiendile enam kasulik.
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Lisateavet Rimmyrahi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Rimmyrah toimib?

Rimmyrahi toimeaine ranibisumaab on monoklonaalse antikeha vaike fragment. Monoklonaalne
antikeha (teatud tudpi valk) on kavandatud dra tundma spetsiifilise antigeeni (organismi teatud
rakkudes leiduva sihtmargi) ja sellega seonduma.

Ranibisumaab on kavandatud seonduma vaskulaarse endoteeli kasvufaktoriga A (VEGF-A) ja selle
blokeerima. VEGF-A on valk, mis paneb veresooned kasvama ning eritama vedelikku ja verd,
kahjustades kollatéahni. VEGF-A-d blokeerides vahendab ranibisumaab veresoonte kasvu ja piirab
vedeliku eritumist ja turset.

Mis on uuringute pohjal Rimmyrahi kasulikkus?

Ravimit Rimmyrah vorreldi Lucentisega laboriuuringutes, mis téendasid, et Rimmyrahi toimeaine on
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest védga sarnane Lucentise toimeainega. Samuti téendasid
uuringud, et Rimmyrah tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Lucentis.

Lisaks naitas uuring, milles vorreldi ravimit Rimmyrah Lucentisega 616 patsiendil, kellel oli AMD maérg
vorm, et mdlemad ravimid olid sarnase efektiivsusega. Parast 8-néddalast ravi paranes standardses
nagemiskontrollis nahtud téhtede keskmine arv Rimmyrahiga ravitud patsientidel 6 ja Lucentist saanud
patsientidel 7 vorra.

Et Rimmyrah on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole kdiki Lucentisega tehtud ranibisumaabi efektiivsus-
ja ohutusuuringuid vaja Rimmyrahiga korrata.

Mis on Rimmyrahi riskid?

Rimmyrahi ohutust on hinnatud ja koigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalndhte vorreldavaks
vordlusravimi Lucentise kdrvalnahtudega.

Rimmyrahi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rimmyrahi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on silma
siserdhu suurenemine, peavalu, vitreiit (silmapoletik), klaaskeha irdumine, vorkkesta verejooks
(verejooks silma tagaosas), nagemishdired, silmavalu, klaaskeha hdljumid (tdpid vaatevaljas),
sidekesta verejooks (verejooks silma eesosas), silmaarritus, vdodrkeha tunne silmas, pisaravoolus,
blefariit (lauservapdletik), silmakuivus, okulaarne hiipereemia (silma liigveresus, mis p&hjustab
silmapunetust), silmakihelus, artralgia (liigesevalu) ja nasofaringiit (nina-neelupdletik). Harva voivad
parast ravi tekkida endoftalmiit (silmasisene infektsioon), ndgemiskaotus, vorkkesta raske kahjustus ja
kae (laatse hagusus).

Miks Rimmyrah ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Rimmyrah struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Lucentisega ning jaotub
organismis samamoodi. Lisaks on AMD maérja vormiga patsientide uuringud téendanud, et Rimmyrahi
efektiivsus ja ohutus on samavaarne Lucentise efektiivsuse ja ohutusega.

Nende piisavate andmete pohjal jareldati, et Rimmyrahi efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel samad kui Lucentise omad. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Lucentise korral, Uletab
Rimmyrahi kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Rimmyrahi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Rimmyrahi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Rimmyrahi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Rimmyrahi
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Rimmyrahi kohta

Lisateave Rimmyrahi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rimmyrah
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