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Vislyfa (ranibitsumabi)

Yleistajuiset yleistiedot Vislyfasta ja siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Vislyfa on ja mihin sitad kaytetaan?

Vislyfa on aikuispotilaille tarkoitettu ladke, jolla hoidetaan verkkokalvon (silman takaseinaa verhoavan
valoherkan kalvon) ja erityisesti sen keskiosan eli makulan vaurioitumisesta johtuvia nédkéongelmia.
Makulan ansiosta silma erottaa arkipaivaisissa toimissa tarvittavia pienia yksityiskohtia esimerkiksi
ajamisen, lukemisen ja kasvojen tunnistamisen yhteydessa. Vislyfaa kaytetdan seuraavien sairauksien
hoitoon:

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

e diabeteksesta tai suonikalvon takaisten suonten tukkeumasta johtuva makulaarinen 6édeema
(makulan turvotus)

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

e muut suonikalvon uudissuonittumiseen liittyvat nakéongelmat.

Vislyfan vaikuttava aine on ranibitsumabi, ja se on biologinen ladke. Se on ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Vislyfa on hyvin samankaltainen jonkin toisen
biologisen ladkkeen (ns. viitevalmiste) kanssa, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Vislyfan
viitevalmiste on Lucentis. Lisda tietoa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista on taalla.

Miten Vislyfaa kaytetdan?

Vislyfaa saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Vislyfa annetaan injektiona lasiaiseen (injektio
lasiaisnesteeseen, joka on hyytelomaista nestettd silmdssa), ja sen saa antaa vain pateva silmalaakari,
jolla on kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista.

Vislyfa-hoidon alussa annetaan yksi pistos kerran kuukaudessa, ja potilaan nakd ja silman takaosa
tarkistetaan saanndllisesti, kunnes suurin mahdollinen naéntarkkuus on saavutettu ja/tai sairauden
aktiivisuudesta ei ole merkkeja. Kahden Vislyfa-pistoksen antovdlin on oltava vahintdan nelja viikkoa.
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Ladkari muuttaa annosten valista aikaa arvioituaan potilaan nakdkyvyn ja sairauden aktiivisuuden.
Hoito on lopetettava, jos potilas ei hyddy siita.

Lisatietoja Vislyfan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Vislyfa vaikuttaa?

Vislyfan vaikuttava aine ranibitsumabi on laboratoriossa tuotettu vasta-aine. Vasta-aineet ovat
proteiineja, jotka tunnistavat tietyt kohteet elimistéssa ja kiinnittyvat niihin.

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. Estdmalld VEGF-A-proteiinin toiminnan ranibitsumabi
vahentaa verisuonten kasvua ja hillitsee vuotoa ja turvotusta.

Mita hyotya Vislyfasta on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset, joissa Vislyfaa verrattiin Lucentisiin, ovat osoittaneet, etta Vislyfan vaikuttava
aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin
Lucentisin vaikuttava aine. Tutkimukset ovat myd&s osoittaneet, ettd Vislyfa saa aikaan vastaavan
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistossa kuin Lucentis.

Lisdksi tutkimus, johon osallistui 600 silmanpohjan ikdrappeuman kosteaa muotoa sairastavaa
henkilda, osoitti, etta Vislyfa oli yhta tehokas kuin Lucentis. Tutkimuksessa potilaiden tunnistamien
kirjainten keskimaardinen maara tavanomaisessa nakotestissd parani noin 11 kirjaimella seka Vislyfa-
hoitoa saaneilla ettd Lucentisia saaneilla potilailla 12 kuukauden hoidon jalkeen.

Koska Vislyfa on biologisesti samankaltainen |aékevalmiste, ranibitsumabin tehoa ja turvallisuutta
koskevia tutkimuksia, jotka on jo tehty Lucentisilla, ei tarvitse toistaa Vislyfan osalta.

Vislyfalla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin ladkevalmisteen arviointiraportissa.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Vislyfaan liittyy?

Vislyfan turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
laékkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa Lucentisin haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Vislyfan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Vislyfan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat silmanpaineen kohoaminen, pdansarky, lasiaistulehdus (tulehdus silmassa),
lasiaisirtauma (lasiaisen irtoaminen silman takaosasta), verkkokalvon verenvuoto (verenvuoto silman
takaosassa), nakdhairidt, silmakipu, lasiaiskellujat (ndkdkentdssa leijuvat pisteet), sidekalvon
verenvuoto (verenvuoto silman pinnalla), silma-arsytys, vierasesineen tunne silmdssa, lisdantynyt
kyynelnesteen eritys (silmien vetisyys), luomitulehdus, kuivasilmaisyys, silmien verekkyys (lisaantynyt
verenvirtaus silmaan, mika aiheuttaa punoitusta), silmien kutina, nivelkivut seka nasofaryngiitti (nenan
ja nielun tulehdus).

Jotkin haittavaikutukset voivat harvinaisissa tapauksissa olla vakavia. Naihin kuuluvat endoftalmiitti
(silmansisainen tulehdus), sokeutuminen, verkkokalvon vakavat vauriot ja kaihi (mykion samentuma).
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Potilaat, joilla voi olla silmdtulehdus, tulehdus silmaa ymparoivalla alueella tai vaikea silmansisainen
tulehdus, eivat saa kayttaa Vislyfaa.

Miksi Vislyfa on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien EU:n
vaatimusten mukaisesti Vislyfa on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltainen kuin Lucentis ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla.

Lisdksi silmanpohjan ikarappeuman kosteaa muotoa koskevissa tutkimuksissa on osoitettu, etta Vislyfa
ja Lucentis ovat yhta turvallisia ja tehokkaita.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvina johtopaatdksen tekemiseen siitd, etta Vislyfa vaikuttaa samalla
tavoin kuin Lucentis hyvaksytyissa kayttdaiheissa.

Nain ollen virasto katsoi, ettd Lucentisin tavoin Vislyfasta saatava hyoty on tunnistettuja riskeja

suurempi ja etta sille voidaan my6ntéda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Vislyfan turvallinen ja tehokas kaytto?

Vislyfaa markkinoiva yhtio laatii potilaille tarkoitetun tietopaketin, joka auttaa heita valmistautumaan
hoitoon, tunnistamaan vakavat haittavaikutukset ja tietdmaan, milloin on syyta hakeutua viipymatta
laakariin.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat asettaa nama aineistot saataville

verkkosivustoillaan. Luettelo ndista kansallisista tietorekistereistd on EMAn verkkosivustolla.

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Vislyfan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Vislyfasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Vislyfasta

Lisatietoja Vislyfasta, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa_ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vislyfa.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteyttd kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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