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Ranibitsumabi Midas (ranibitsumabi)
Yleistiedot Ranibitsumabi Midas -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Ranibitsumabi Midas on ja mihin sita kdytetdaan?

Ranibizumab Midas on aikuispotilaille tarkoitettu ladke, jolla hoidetaan verkkokalvon (silman
takaseinda verhoavan valoherkan kalvon) ja erityisesti sen keskiosan, makulan, vaurioitumisesta
johtuvia ndkéongelmia. Makulan ansiosta silma erottaa pienet yksityiskohdat arkipaivaisissa toimissa,
esimerkiksi ajamisen, lukemisen ja kasvojen tunnistamisen yhteydessa. Ranibitsumabi Midasia
kaytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

e silmdnpohjan ikdrappeuman (AMD) kostea muoto, joka johtuu silman suonikalvon
uudissuonittumisesta (epanormaali kasvu verkkokalvon alapuolisissa verisuonissa, jotka voivat
vuotaa nestetta ja verta seka aiheuttaa turvotusta)

o diabeteksen tai suonikalvon takaisten suonten tukkeumasta johtuva makulaarinen 6deema
(makulan turvotus)

e proliferatiivinen diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva poikkeava pienten verisuonien
kasvu silméassa)

¢ muut suonikalvon uudissuonittumiseen liittyvat nakéongelmat.

Ranibitsumabi Midasin vaikuttava aine on ranibitsumabi, ja se on biologinen l&déke. Se on ns.
biologisesti samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettéd Ranibizumab Midas on hyvin
samankaltainen jonkin toisen biologisen lddkkeen (ns. viitevalmiste) kanssa, jolla on jo myyntilupa
EU:n alueella. Ranibitsumabi Midasin viitevalmiste on Lucentis. Lue lisda biologisesti samankaltaisista
laékevalmisteista.

Miten Ranibitsumabi Midasia kadytetdan?

Ranibitsumabi Midas annetaan injektiona lasiaiseen (injektio lasiaisnesteeseen, silmansisdiseen
hyyteldomaiseen nesteeseen). Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sita saa antaa
vain ldakari, jolla on kokemusta lasiaisensisaisisten injektioiden antamisesta.

Ranibizumab Midas-hoito aloitetaan antamalla yksi pistos kerran kuukaudessa, ja potilaan nako ja
silman takaseina tarkastetaan saanndllisin valein, kunnes suurin mahdollinen nadéntarkkuus on
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saavutettu ja/tai sairauden aktiivisuudesta ei enaa ole merkkeja. Samaan silmaan annettavien
Ranibitsumabi Midas -injektioiden antovalin on oltava vahintaan nelja viikkoa. Ranibitsumabi Midas -
hoito on lopetettava, jos potilas ei hyddy siita.

Lisatietoja Ranibitsumabi Midasin kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Ranibitsumabi Midas vaikuttaa?

Ranibitsumabi Midasin vaikuttava aine ranibitsumabi on pieni monoklonaalisen vasta-aineen osa.
Monoklonaaliset vasta-aineet (erds proteiinityyppi) tunnistavat elimistdn tietyissa soluissa esiintyvan
erityisen rakenteen (antigeeni) ja kiinnittyvat siihen.

Ranibitsumabi on suunniteltu kiinnittymaan verisuonikasvutekija A (VEGF-A) -nimiseen aineeseen ja
estdmaan sen toiminnan. VEGF-A on proteiini, joka saa verisuonet kasvamaan seka vuotamaan
nestetta ja verta, jolloin makula vaurioituu. Estamalléd VEGF-A-proteiinin toimintaa ranibitsumabi
vahentaa verisuonten kasvua ja hillitsee vuotoa ja turvotusta.

Mita hyotya Ranibitsumabi Midasista on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset, joissa Ranibitsumabi Midasia verrattiin Lucentisiin, ovat osoittaneet, etta
Ranibitsumabi Midasin vaikuttava aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta
aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Lucentisin vaikuttava aine. Tutkimukset ovat myds
osoittaneet, etta Ranibitsumabi Midas saa aikaan vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
elimistdssa kuin Lucentis.

Lisdksi tutkimuksessa, johon osallistui 477 silmanpohjan ikdrappeumaa sairastavaa henkiléa,
Ranibizumab Midasin todettiin parantaneen sairautta yhta hyvin kuin Lucentis. Tdssa tutkimuksessa
potilaiden tunnistamien kirjainten keskimaarainen maara tavanomaisessa nakdtestissa parani viidella
kirjaimella Ranibizumab Midas -hoitoa saaneilla potilailla ja kuudella kirjaimella Lucentisia saaneilla
potilailla kahdeksan viikon hoidon jalkeen.

Koska Ranibizumab Midas on biologisesti samankaltainen laékevalmiste, ranibitsumabin tehoa ja
turvallisuutta koskevia tutkimuksia, jotka on jo tehty Lucentisilla, ei tarvitse toistaa Ranibizumab
Midasin osalta.

Mita riskeja Ranibitsumabi Midasiin liittyy?

Ranibizumab Midasin turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan
katsoa, ettd lddkkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa viitevalmiste Lucentisin haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ranibitsumabi Midasin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ranibizumabin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat silmanpaineen kohoaminen, paansarky, lasiaistulehdus (tulehdus silmassad),
lasiaisirtauma (lasiaisen irtoaminen silmanpohjasta), verkkokalvon verenvuoto (verenvuoto
silmanpohjassa), ndkdhairidt, silmakipu, lasiaiskellujat (nakékentassa leijuvat pisteet), sidekalvon
verenvuoto (verenvuoto silman pinnalla), silmdn artyneisyys, vierasesineen tunne silmdssa, lisdantynyt
kyynelvuoto (silmien vetisyys), luomien tulehdus, silmien kuivuminen, silmien verekkyys (lisdantynyt
verenvirtaus silmaan, mika johtaa punoitukseen), silmien kutina, artralgia (nivelkipu) seka
nasofaryngiitti (nenan ja nielun tulehdus). Harvinaisia haittavaikutuksia ovat endoftalmiitti
(silmansisainen tulehdus), sokeutuminen, verkkokalvon vakavat vauriot ja kaihi (mykion samentuma).
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Potilaat, joilla voi olla silmdtulehdus, tulehdus silmaa ymparéivalla alueella tai vakava silmansisdinen
tulehdus, eivat saa kayttaa Ranibizumab Midasia.

Miksi Ranibitsumabi Midas on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien EU:n
vaatimusten mukaisesti Ranibizumab Midas on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta
aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Lucentis ja jakaantuu elimistéssa samalla tavalla. Lisaksi
silmanpohjan ikdrappeumaa koskevissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd Ranibizumab Midasin
turvallisuus ja teho vastaavat Lucentisin turvallisuutta ja tehoa tassa kayttéaiheessa.

Kaikkia naitd tietoja pidettiin riittavina johtopaattksen tekemiseen siita, ettd Ranibizumab Midas
vaikuttaa samalla tavalla kuin Lucentis hyvdksytyissa kdyttdaiheissa. Nain ollen virasto katsoi, etta
Lucentisin tavoin Ranibizumab Midasista saatava hy6ty on tunnistettuja riskejéa suurempi ja etta sille
voidaan myo6ntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ranibitsumabi Midasin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Ranibitsumabi Midasia markkinoiva yhtié toimittaa potilaille tietopaketin, joka auttaa heita
valmistautumaan hoitoon, tunnistamaan vakavat haittavaikutukset ja tietdmaan, milloin on syyta
aihetta hakeutua viipymatta laakariin.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ranibizumab Midasin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, my6s Ranibitsumabi Midasin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Ranibizumab Midasista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Ranibizumab Midasista

Lisatietoja Ranibizumab Midasista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranibizumab-midas
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