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Byooviz (ranibizumab)
A Byooviz-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Byooviz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Byooviz bizonyos, a retina (a szem hatsé részében talalhatd fényérzékelo réteg), pontosabban annak
kézponti teriilete, a makula karosodasa altal okozott latasproblémakban szenvedd felnéttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. A makula biztositja a részletek latadsat az olyan mindennapi feladatok soran,
mint a vezetés, az olvasas vagy az arcok felismerése. A Byooviz-t az alabbi betegségek kezelésére
alkalmazzak:

e ,nedves” tipusu id6skori makuladegeneraciéo (AMD); Az AMD nedves formajat a choroidalis
érujdonképzbédés okozza (a retina mogotti vérerek rendellenes névekedése, amelyekbdl folyadék
és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet).

e cukorbetegség vagy a retina mogotti vénak elzarddasa altal okozott makulabdéma
(makuladuzzanat);

o proliferativ diabéteszes retinopatia (rendellenes kis vérerek névekedése a szemben, ami
cukorbetegséghez kothetd);

e egyéb, choroidalis érujdonképzddéshez tarsuld latasproblémak.

A Byooviz ,hasonlé bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Byooviz nagy mértékben hasonlé egy,
az Eurodpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Byooviz referencia-gyégyszere a Lucentis. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt talalhatok.

A Byooviz hatdéanyaga a ranibizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Byooviz-t?

A Byooviz a szem kocsonyaszer(i livegtestfolyadékaba adandé oldatos injekcié. A gydgyszer csak
receptre kaphatd, és kizardlag a szembe adott injekcidok alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6
szemész szakorvos adhatja be.
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A kezelést havonta egy 0,5 mg-os injekcioval kell kezdeni, a beteg latasanak és a szemfenék
rendszeres ellenérzése mellett, és a maximalis |atasélesség eléréséig és/vagy addig kell folytatni, amig
mar nincs a betegség aktivitdsara utald jel. Két Byooviz-injekcidonak ugyanabba a szembe térténd
beadasa kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie. A Byooviz-kezelést abba kell hagyni, ha az a beteg
szamara nem el6nyés.

A Byooviz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Byooviz?

A Byooviz hatéanyaga, a ranibizumab egy monoklonadlis antitest kis darabja. A monoklonalis antitest
olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjeiben
talalhaté (antigénnek nevezett) specifikus célpontot, és ahhoz kétodjon.

A ranibizumabot Ugy alakitottak ki, hogy a vaszkularis endotelidlis névekedési faktor A (VEGF-A) nevd
anyaghoz két6djon és azt blokkolja. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a vérerek névekedését,
valamint a vérerekbdl folyadék és vér szivargasat idézi eld, karositva a makulat. A ranibizumab a
VEGF-A blokkolasaval csokkenti a vérerek ndovekedését, valamint megfékezi a szivargast és a
duzzanatképzddést.

Milyen el6nyei voltak a Byooviz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Byooviz-t és a Lucentis-t 0sszehasonlitd laboratériumi vizsgdlatok azt mutatték, hogy a Byooviz
hatéanyaga rendkiviil hasonlé a Lucentis hatéanyagdhoz a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Byooviz alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Lucentis adasa.

Ezenfelll egy 705, idéskori makuladegeneraciéban szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a
Byooviz a betegség hasonlé javulasat eredményezte, mint a Lucentis. Ebben a vizsgalatban a makula
terlletének duzzanata 4 hét elteltével atlagosan 108 mikrométerrel csokkent a Byooviz-zel, és

100 mikrométerrel a Lucentis-szel kezelt betegeknél. Egy év kezelés utan mindkét csoportban
korilbeltl 10-zel javult azon betlik szama, amelyeket a betegek a szokdsos szemvizsgalat soran
felismertek.

Mivel a Byooviz hasonld bioldgiai gyégyszer, a ranibizumab hatdsossagara és biztonsadgossagara
vonatkozoan a Lucentis-szel végzett vizsgalatokat a Byooviz esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Byooviz alkalmazasa?

A Byooviz biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydégyszer
mellékhatasai hasonlonak tekinthetdk a Lucentis referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A ranibizumab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
megnovekedett szembelnyomas, fejfajas, szemgyulladas (vitritisz), livegtestlevalas (a szem belsejét
kitoltd folyadéknak a szem hatsd részérdl torténd levalasa), retinavérzés (a szemfenék vérzése),
lataszavar, szemfajdalom, Gvegtesti homaly (apré pontok a latotérben), a kotéhartya vérzése (a szem
ellls6 részének bevérzése), szemirritacid, idegentest érzése a szemben, fokozott kénnytermelés, a
szemhéjak gyulladasa (blefaritisz), szemszarazsag, okularis vérblség (a szemek fokozott vérellatasa,
ami szemvorosséghez vezet), szemviszketés, izlleti fajdalom, valamint az orr és a garat gyulladasa
(nazofaringitisz). Ritkan endoftalmitisz (a szem bels6 részének gyulladasa), vaksag, a retina sulyos
karosodasa és sziirkehalyog (a szemlencse homalyosodasa) is el6fordulhat.
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A Byooviz nem alkalmazhaté a szem vagy a szem kortili terlilet fert6z6dése esetében, vagy ha a szem
bels6 részének sulyos gyulladasa all fenn. A Byooviz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett Gsszes
mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taladlhato.

Miért engedélyezték a Byooviz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
europai uniods kovetelményeknek megfelel6en a Byooviz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Lucentis-hez, és ugyanulgy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll az
idéskori makuladegeneraciéban szenved6 betegekkel végzett vizsgalatok igazoltak, hogy a Byooviz
ugyanolyan biztonsagos és hatékony ebben a javallatban, mint a Lucentis.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Byooviz a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Lucentis.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Lucentis-hez hasonléan a Byooviz alkalmazéaséanak
elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Byooviz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Byooviz-t forgalmazo vallalat tajékoztatdé csomagokat fog biztositani a betegek szamara, hogy
segitséget nyujtson nekik a kezelésre valo felkészlilésben, a sulyos mellékhatasok felismerésében, és
annak eldontésében, hogy mikor kell stirgésen orvoshoz fordulniuk.

A Byooviz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Byooviz alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Byooviz alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Byooviz-zel kapcsolatos egyéb informacio

A Byooviz-zel kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Byooviz.
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