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Ranibizumab Midas (ranibizumab)
A Ranibizumab Midas-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Ranibizumab Midas és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ranibizumab Midas bizonyos, a retina (a szem hatso részében talalhato fényérzékel6 réteg),
pontosabban annak kdzponti teriilete, a makula karosodasa éaltal okozott latasproblémakban szenvedd
felnGttek kezelésére alkalmazott gyogyszer. A makula biztositja a részletek latasat az olyan
mindennapi feladatok soran, mint a vezetés, az olvasas vagy az arcok felismerése. A Ranibizumab
Midas-t az aldbbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e ,nedves” tipusu idéskori makuladegeneracié (AMD). Az AMD nedves formajat a chorioidedlis
érujdonképzOdés 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 makuladdéma
(makuladuzzanat).

e proliferativ diabéteszes retinopatia (rendellenes kis vérerek névekedése a szemben, ami a
cukorbetegséghez kothetd).

e egyéb, chorioidealis érdjdonképz6déshez tarsuld latasproblémak.

A Ranibizumab Midas hatdéanyaga a ranibizumab, és bioldgiai gyogyszer. ,Hasonlo bioldgiai gyogyszer”,
ami azt jelenti, hogy a Ranibizumab Midas nagymértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Ranibizumab Midas
referencia-gydgyszere a Lucentis. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok
itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Ranibizumab Midas-t?

A Ranibizumab Midas-t intravitrealis injekcidval kell beadni (befecskendezés az livegtestbe, a szem
kocsonyas folyadékaba). A gydgyszer csak receptre kaphatd, és kizardlag intravitrealis injekciok
alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 szemész szakorvos adhatja be.
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A Ranibizumab Midas-kezelést havonta egy injekcidval kell kezdeni, a beteg latasénak és a
szemfenéknek a rendszeres ellendrzése mellett, és a maximalis latasélesség eléréséig és/vagy addig
kell folytatni, amig mar nincs a betegség aktivitasara utald jel. A Ranibizumab Midas két, ugyanabba a
szembe adott injekcidja kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie. A Ranibizumab Midas-kezelést abba
kell hagyni, ha az a beteg szamara nem el6nyds.

Amennyiben a Ranibizumab Midas alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szlksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Ranibizumab Midas?

A Ranibizumab Midas hatdanyaga, a ranibizumab egy kis méret(i monoklonalis antitest. A monoklonalis
antitest olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos
sejtjeiben talalhatd (antigénnek nevezett) specifikus célpontot, és ahhoz k&étodjon.

A ranibizumabot Ugy alakitottak ki, hogy a vaszkularis endotelidlis névekedési faktor A (VEGF-A) nevd
anyaghoz kotddjon és azt blokkolja. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a véredények novekedését,
valamint a véredényekbdl folyadék és vér szivargasat idézi eld, karositva a makulat. A ranibizumab a
VEGF-A blokkolasaval csokkenti a véredények névekedését, valamint megfékezi a szivargast és a
duzzanatképz6dést.

Milyen el6nyei voltak a Ranibizumab Midas alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Ranibizumab Midas-t és a Lucentis-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Ranibizumab Midas hatdanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil
hasonlo6 a Lucentis hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Ranibizumab Midas
alkalmazasa hasonldé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Lucentis alkalmazasa.

Ezenkivil egy 477, életkorral 6sszefliggé makularis degeneraciéban szenvedd beteg bevonasaval
végzett vizsgalat megallapitotta, hogy a Ranibizumab Midas a Lucentis esetében tapasztalthoz hasonld
javulast eredményezett a betegségben. Ebben a vizsgalatban a szokasos szemvizsgalat soran a
betegek altal felismert betlik atlagos szama a Ranibizumab Midas-szal kezelt betegeknél 5-tel, a
Lucentis-t kapd betegeknél pedig 6-tal javult 8 hetes kezelést kdvetden.

Mivel a Ranibizumab Midas hasonlé bioldgiai gydgyszer, a ranibizumab hatdsossagéra és
biztonsdgossagara vonatkozdan a Lucentis-szel végzett vizsgalatokat a Ranibizumab Midas esetében
nem szlkséges maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Ranibizumab Midas alkalmazasa?

A Ranibizumab Midas biztonsagossagat értékelték, és az Gsszes elvégzett vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer, a Lucentis mellékhatasaihoz.

A Ranibizumab Midas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban taldlhatd.

A Ranibizumab Midas leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozill tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
szemnyomas emelkedése, a fejfajas, a szemgyulladas (vitritisz), az livegtestlevalds (a szem belsejét
kitolto folyadéknak a szemfenékrdl torténé levalasa), a retinavérzés (a szemfenék vérzése), a
lataszavar, a szemfajdalom, az livegtesti homaly (apré pontok a latotérben), a kot6hartya vérzése (a
szem ellls6 részének bevérzése), a szemirritacio, idegentest érzése a szemben, a fokozott
kénnytermelés, a szemhéjak gyulladasa (blefaritisz), a szemszarazsag, az okularis vérblség (a szemek
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fokozott vérellatasa, ami szemvorésséghez vezet), a szemviszketés, az izlleti fajdalom (arthralgia),
valamint az orr és a garat gyulladasa (nazofaringitisz). Ritkan endoftalmitisz (a szem belsé részének
gyulladasa), vaksag, a retina sllyos kdrosodasa és szilirkehalyog (a szemlencse homalyosodasa) is
el6fordulhat.

A Ranibizumab Midas nem alkalmazhaté a szem vagy a szem korili terilet fert6zése esetében, vagy ha
a szem bels0 részének sulyos gyulladasa all fenn.

Miért engedélyezték a Ranibizumab Midas forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Ranibizumab Midas szerkezete, tisztasdga és bioldgiai
aktivitdsa nagy mértékben hasonlit a Lucentis-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkiviil
egy, az életkorral 6sszefliggé makularis degeneracidval foglalkozd vizsgdlat kimutatta, hogy a
Ranibizumab Midas és a Lucentis egyenérték( a biztonsagossag és a hatékonysag szempontjabdl
ebben az alkalmazéasban.

Mindezeket az adatokat elegenddnek tekintették annak megallapitdsahoz, hogy a Ranibizumab Midas
az engedélyezett felhasznaldsaiban a Lucentis-ével azonos hatdsokkal fog jarni. Ezért az
Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Lucentis-hez hasonléan a Ranibizumab Midas el8nyei
meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a Ranibizumab Midas alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Ranibizumab Midas-t forgalmazo vallalat tajékoztatd csomagokat bocsat a betegek rendelkezésére,
hogy segitse 6ket a kezelésre vald felkésziilésben, a sulyos mellékhatasok felismerésében és annak
megismerésében, hogy mikor kell siirgls orvosi ellatast igénybe venni.

A Ranibizumab Midas biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Ranibizumab Midas alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informaciokat - hasonléan minden mas
gybgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ranibizumab Midas alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Ranibizumab Midas-szal kapcsolatos egyéb informacio

A Ranibizumab Midas-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranibizumab-midas
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