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

Mita Ranivisio on ja mihin sita kaytetaan?

Ranivisio on aikuispotilaille tarkoitettu ladke, jolla hoidetaan verkkokalvon (silman takaseinaa
verhoavan valoherkan kalvon) ja erityisesti sen keskiosan, makulan, vaurioitumisesta johtuvia
nakoéongelmia. Makula mahdollistaa sellaisen ndkdkyvyn, jonka avulla voidaan erottaa pienet
yksityiskohdat arkipaivaisissa toimissa, kuten ajamisessa, lukemisessa ja kasvojen tunnistamisessa.
Ranivisiota kdytetdan seuraavien sairauksien hoitoon:

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

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

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

e muut suonikalvon uudissuonittumiseen liittyvat nakéongelmat.

Ranivisio on ns. biologisesti samankaltainen lddkevalmiste. Téma tarkoittaa sita, ettéd se on hyvin
samankaltainen kuin toinen biologinen lddke (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella.
Ranivision viitevalmiste on Lucentis. Lue liséa biologisesti samankaltaisista [dakevalmisteista.

Ranivision vaikuttava aine on ranibitsumabi.

Miten Ranivisio-valmistetta kdytetaan?

Ranivisio on 0,5 mg:n injektioliuos, joka annetaan silman hyyteldémaiseen nesteeseen,
lasiaisnesteeseen. Ladke on reseptivalmiste. Sen saa antaa vain pateva silmalaakari, jolla on
kokemusta injektioiden antamisesta silmaan.

Hoito aloitetaan yhdella injektiolla kerran kuussa, ja potilaan nakd ja silméan takaseina tarkistetaan
saanndllisin valein, kunnes potilas nakee niin hyvin kuin mahdollista ja/tai sairauden aktiivisuudesta ei
enaa ole merkkeja. Kahden samaan silmaan annetun Ranivisio-injektion antovalin on oltava vahintaan
nelja viikkoa. Ranivisio-hoito on lopetettava, jos potilas ei hyédy siita.
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Lisatietoa Ranivision kaytdstd saa pakkausselosteesta, [aakarilta tai apteekista.
Miten Ranivisio vaikuttaa?

Ranivision vaikuttava aine ranibitsumabi on monoklonaalisen vasta-aineen pieni osa. Monoklonaalinen
vasta-aine on tietyntyyppinen proteiini, joka on kehitetty tunnistamaan elimistdn tietyissa soluissa
esiintyva erityinen rakenne (antigeeni) ja kiinnittymaan siihen.

Ranibitsumabi on suunniteltu kiinnittymaé&n verisuonikasvutekija A (VEGF-A) -nimiseen aineeseen ja
estamaan sen toiminnan. VEGF-A on proteiini, joka saa verisuonet kasvamaan sekd vuotamaan
nestettd ja verta, jolloin makula vaurioituu. Estémalla VEGF-A-proteiinin toiminnan ranibitsumabi
vahentaa verisuonten kasvua ja hillitsee vuotoa ja turvotusta.

Mita hyotya Ranivisiosta on havaittu tutkimuksissa?

Ranivisiota ja Lucentisia vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Ranivision vaikuttava aine
on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Lucentisin.
Tutkimuksissa osoitettiin myds, ettd Ranivisio tuottaa vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
elimistdssa kuin Lucentis.

Lisdksi tutkimuksessa, johon osallistui 477 silmanpohjan ikdrappeumaa sairastavaa potilasta,
Ranivision todettiin parantaneen sairautta yhta hyvin kuin Lucentis. Tassa tutkimuksessa potilaiden
tunnistamien kirjainten keskimaarainen maara tavanomaisessa nakodtestissa parani viidella kirjaimella
Ranivisio-hoitoa saaneilla potilailla ja kuudella kirjaimella Lucentisia saaneilla potilailla kahdeksan
viikon hoidon jalkeen.

Koska Ranivisio on biologisesti samankaltainen lddkevalmiste, kaikkia Lucentisista tehtyja
ranibitsumabin tehoa ja turvallisuutta koskevia tutkimuksia ei tarvitse toistaa Ranivision osalta.

Mita riskeja Ranivisioon liittyy?

Ranivision turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella [ddkkeen
haittavaikutukset katsotaan verrattaviksi viitevalmiste Lucentisin haittavaikutuksiin.

Ranibitsumabin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle
10:std) ovatsilmanpaineen kohoaminen, paansarky, lasiaistulehdus (tulehdus silméassa), lasiaisirtauma
(lasiaisen irtoaminen silman takaosasta), verkkokalvon verenvuoto (verenvuoto silman takaosassa),
nakohairiot, silmakipu, lasiaiskellujat (pisteet ndkdkentdssad), sidekalvon verenvuoto (verenvuoto
silman etuosassa), silman artyneisyys, vierasesineen tunne silmassa, lisdantynyt kyynelvuoto (silmien
vetisyys), silmaluomien tulehdus, silmien kuivuminen, silmien verekkyys (lisdéantynyt verenvirtaus
silmaan, misté seuraa punoitusta), silmien kutina, nivelsarky (artralgia) seka nenan ja nielun tulehdus
(nasofaryngiitti). Harvinaisia haittavaikutuksia ovat endoftalmiitti (siimé@munan sisdosien tulehdus),
sokeus, verkkokalvon vakavat vauriot ja kaihi (mykién samentuma).

Ranivisiota eivat saa kayttaa potilaat, joilla on mahdollinen silmatulehdus, tulehdus silmaa
ympardivalla alueella tai vakava silmansisainen tulehdus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Ranivision haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Ranivisio on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan ldakevirasto katsoi, ettd EU:n biologisesti samankaltaisia lddkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Ranivisio on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
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hyvin samankaltainen kuin Lucentis ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla. Lisaksi tutkimukset
potilailla, joilla on silmanpohjan ikdrappeuma, ovat osoittaneet, ettd Ranivision turvallisuus ja teho
vastaavat Lucentisin turvallisuutta ja tehoa tassa kayttdaiheessa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvind johtopdatdksen tekemiseen siitd, ettd Ranivisio vaikuttaa tehon
ja turvallisuuden suhteen samalla tavoin kuin Lucentis hyvaksytyissa kayttdaiheissa. Nain ollen
ladkevirasto katsoi, etta Lucentisin tavoin Ranivision hydty on havaittuja riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ranivision turvallinen ja tehokas kaytto?

Ranivisiota markkinoiva yhtid toimittaa potilaille tietopaketin, joka auttaa heitd valmistautumaan
hoitoon, tunnistamaan vakavat haittavaikutukset ja tunnistamaan, milloin on syyta hakeutua
viipymattd hoitoon.

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

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Ranivision kayttoad koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ranivisiosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Ranivisiosta

Lisaa tietoa Ranivisiosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranivisio
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