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Rimmyrah (ranibizumab)
A Rimmyrah-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Rimmyrah és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rimmyrah bizonyos, a retina (a szem hatso részében talalhato fényérzékelo6 réteg), pontosabban
annak kozponti terlilete, a makula karosodasa altal okozott latasproblémakban szenved6 feln6ttek
kezelésére alkalmazott gydgyszer. A makula biztositja a részletek latasat az olyan mindennapi
feladatok soran, mint a vezetés, az olvasas vagy az arcok felismerése. A Rimmyrah-t az alabbi
betegségek kezelésére alkalmazzak:

e ,nedves” tipusu idéskori makuladegeneracié (AMD). Az AMD nedves formajat a chorioidealis
érujdonképzOdés okozza (a retina mogotti vérerek rendellenes ndvekedése, amelyekbdl folyadék
és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet).

e cukorbetegség vagy a retina mogotti vénak elzarédasa altal okozott makulaédéma
(makuladuzzanat).

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

e egyéb, chorioidealis érdjdonképz6déshez tarsuld latasproblémak.

A Rimmyrah ,hasonlo bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Rimmyrah nagy mértékben hasonld
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyogyszer”). A Rimmyrah referencia-gydgyszere a Lucentis. A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

A Rimmyrah hatéanyaga a ranibizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Rimmyrah-t?

A Rimmyrah-t intravitredlis (a szem kocsonyaszer(i (vegtestfolyadékaba fecskendezett) injekcidban
kell beadni. A gydgyszer csak receptre kaphatd, és kizardlag intravitrealis injekcidk alkalmazéasaban
tapasztalattal rendelkezd szemész szakorvos adhatja be.
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A Rimmyrah ajanlott adagja 0,5 mg, egyetlen injekcidban beadva. Két Rimmyrah-injekcidonak
ugyanabba a szembe tortén6 beadasa kozott legaldbb négy hétnek kell eltelnie.

A Rimmyrah-kezelést havonta egy injekcidval kell kezdeni, a beteg latasanak és a szemfenéknek a
rendszeres ellen6rzése mellett, és a maximalis |atasélesség eléréséig és/vagy addig kell folytatni, amig
mar nincs a betegség aktivitdsara utald jel. A Rimmyrah-kezelést abba kell hagyni, ha az a beteg
szamara nem el6nyo0s.

A Rimmyrah alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatat, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rimmyrah?

A Rimmyrah hatdanyaga, a ranibizumab egy monoklonalis antitest kis darabja. A monoklonalis antitest
olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjeiben
talalhatd (antigénnek nevezett) specifikus célpontot, és ahhoz kotédjon.

A ranibizumabot Ugy alakitottak ki, hogy a vaszkularis endotelidlis névekedési faktor A (VEGF-A) nevl(
anyaghoz kotddjon és azt blokkolja. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a véredények novekedését,
valamint a véredényekbdl folyadék és vér szivargasat idézi el6, karositva a makulat. A ranibizumab a
VEGF-A blokkolasaval csokkenti a véredények névekedését, valamint megfékezi a szivargast és a
duzzanatképzddést.

Milyen el6nyei voltak a Rimmyrah alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rimmyrah-t és a Lucentis-t 6sszehasonlité laboratoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Rimmyrah
hatéanyaga rendkivil hasonld a Lucentis hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottdk, hogy a Rimmyrah alkalmazasa hasonld
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Lucentis.

Ezenfellil egy, a Rimmyrah-t és a Lucentis-t az AMD nedves formajaban szenved6 616 betegnél
Osszehasonlitd vizsgalat azt mutatta, hogy a két gydgyszer hatasossaga hasonld volt. 8 hetes kezelést
kovetOen a szokdsos szemvizsgalat soran a betegek altal felismert betlik atlagos szama 6-tal nétt a
Rimmyrah-val kezelt betegeknél, és 7-tel a Lucentis-t kapott betegeknél.

Mivel a Rimmyrah hasonlé bioldgiai gydgyszer, a ranibizumab hatdsossagara és biztonsagossagara
vonatkozodan a Lucentis-szel végzett vizsgalatokat a Rimmyrah esetében nem sziikséges
maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Rimmyrah alkalmazasa?

A Rimmyrah biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthetfk a Lucentis referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Rimmyrah alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Rimmyrah 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 Gvegtesti homaly (apro pontok a latotérben), a kétéhartya 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.

Miért engedélyezték a Rimmyrah forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Rimmyrah szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa
nagy mértékben hasonlit a Lucentis-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil az AMD
nedves formajaban szenvedd betegek bevonasaval végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Rimmyrah
hatdsossaga és biztonsdgossaga egyenérték(i a Lucentis hatdsossagaval és biztonsagossagaval.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jovahagyott javallatokban
a Rimmyrah a hatdsossag és a biztonsadgossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a
Lucentis. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Lucentis-hez hasonléan a Rimmyrah
elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a Rimmyrah alkalmazéasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Rimmyrah biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Rimmyrah alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rimmyrah alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatésokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rimmyrah-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rimmyrah-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rimmyrah
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