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Vislyfa (ranibizumab)
A Vislyfa-ra vonatkozd kozérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Vislyfa és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Vislyfa bizonyos, a retina (a szem hatso részében talalhato fényérzékel6 réteg), pontosabban annak
kozponti terilete, a makula karosodasa altal okozott latasproblémakban szenveds felnbttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. A makula biztositja a részletek latasat az olyan mindennapi feladatok soran,
mint a vezetés, az olvasas vagy az arcok felismerése. A Vislyfa-t az alabbi betegségek kezelésére
alkalmazzak:

e ,nedves” tipust idéskori makuladegeneracié (AMD). Az AMD nedves formajat a chorioidealis
értjdonképz6dés okozza (a retina mogotti vérerek rendellenes ndovekedése, amelyekbdl folyadék
és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet);

e cukorbetegség vagy a retina mogotti vénak elzarédasa altal okozott makuladdéma
(makuladuzzanat);

e proliferativ diabéteszes retinopatia (rendellenes kis vérerek novekedése a szemben, ami a
cukorbetegséghez kothet6).

e egyéb, chorioidealis érujdonképz6déshez tarsuld latasproblémak.

A Vislyfa egy ranibizumab nev(i hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gyogyszer. A Vislyfa ,hasonld
bioldgiai gydgyszer”, ami azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Vislyfa referencia-
gydgyszere a Lucentis. A bioldgiailag hasonlé gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
taldlhatoék.

Hogyan kell alkalmazni a Vislyfa-t?

A Vislyfa csak receptre kaphaté. A gydgyszert intravitrealis (a szem kocsonyaszer(i
Uvegtestfolyadékaba adandd) injekcid formajaban kell beadnia egy, az intravitrealis injekciok
alkalmazasaban jartas, képzett szemész orvosnak.
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A Vislyfa-kezelést havonta egy injekcioval 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 utalé jel. Két Vislyfa-injekcié k6zott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.
Az orvos a beteg latasanak és a betegség aktivitasanak értékelése utan modositja az adagok kézotti
idGintervallumot. A kezelést le kell allitani, ha az a beteg szdmara nem el6nyos.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Vislyfa?

A Vislyfa hatéanyaga, a ranibizumab egy laboratériumban elGallitott antitesttipus. Az antitestek olyan
fehérjék, amelyek felismernek bizonyos célpontokat a szervezetben, és azokhoz kétédnek.

A ranibizumabot Ugy alakitottak ki, hogy a vaszkularis endotelidlis névekedési faktor A (VEGF-A) nevl(
anyaghoz két6djon és azt blokkolja. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a véredények ndvekedését,
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
duzzanatképzdidést.

Milyen el6nyei voltak a Vislyfa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vislyfa-t és a Lucentis-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Vislyfa
hatéanyaga rendkiviil hasonld a Lucentis hatbanyagdhoz a szerkezete, tisztaséga és bioldgiai aktivitésa
tekintetében. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Vislyfa alkalmazasa hasonld hatdanyagszinteket
eredményez a szervezetben, mint a Lucentis alkalmazasa.

Ezenfellil egy 600, az AMD nedves formajaban szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalat azt
mutatta, hogy a Vislyfa ugyanolyan hatékony volt, mint a Lucentis. A vizsgalatban a betegek altal egy
standard szemvizsgalat soran felismert betlik atlagos szama kortlbelul 11-gyel javult mind a Vislyfa-
val, mind a Lucentis-szel kezelt betegeknél 12 honapos kezelést kdvetden.

Mivel a Vislyfa hasonlé bioldgiai gydgyszer, a ranibizumab hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozoban a Lucentis-szel végzett vizsgalatokat a Vislyfa esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

A Vislyfa-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékel6 jelentésében talalhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Vislyfa alkalmazasa?

A Vislyfa biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonldnak tekintheték a Lucentis mellékhatasaihoz.

A Vislyfa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Vislyfa leggyakoribb mellékhatasai (10 személy koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a szemnyomas
emelkedése, a fejfajés, a szemgyulladas (vitritisz), az (vegtestlevalds (a szem belsejét kitoltd
folyadéknak a szemfenékrdl torténé levalasa), a retinavérzés (a szemfenék vérzése), a lataszavar, a
szemfajdalom, az Uvegtesti homaly (aprd pontok a latétérben), a két6hartya vérzése (a szem elilsé
részének bevérzése), a szemirritacid, idegentest érzése a szemben, a fokozott kénnytermelés, a
szemhéjak gyulladasa (blefaritisz), a szemszarazsag, az okularis vérblség (a szemek fokozott
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vérelldtasa, ami szemvorésséghez vezet), a szemviszketés, az izlleti fajdalom (arthralgia), valamint az
orr és a garat gyulladdsa (nazofaringitisz).

Ritkabban egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Ezek k6zé tartozik az endoftalmitisz (a szem belsd
részének gyulladasa), a vaksag, a retina sulyos karosodasa és a sziirkehalyog (a szemlencse
homalyosodasa).

A Vislyfa nem alkalmazhaté a szem vagy a szem korli tertlet fert6z6dése esetében, vagy ha a szem
belsé részének sulyos gyulladasa all fenn.

Miért engedélyezték a Vislyfa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydégyszerekre vonatkozé
eurodpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Vislyfa szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Lucentis-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezenfellil egy nedves tipusi AMD-re vonatkozd vizsgalat azt igazolta, hogy a Vislyfa és a Lucentis a
biztonsdgossag és a hatdsossag tekintetében egyenértékliek.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
javallatokban a Vislyfa ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Lucentis.

Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Lucentis-hez hasonléan a Vislyfa el8nyei
meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a Vislyfa alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vislyfa biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Vislyfa-t forgalmazé vallalat tajékoztaté csomagokat fog biztositani a betegek szamara, hogy
segitséget nyujtson nekik a kezelésre valé felkészllésben, a sulyos mellékhatasok felismerésében, és
annak eldontésében, hogy mikor kell stirg6s orvosi ellatast igénybe venni.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. E nemzeti
forrasok listdja elérhetd az EMA honlapjan.

A Vislyfa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Vislyfa alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vislyfa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vislyfa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vislyfa-val kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtajékoztatdt és az értékels jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatdok:_ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vislyfa.

Amennyiben tdjékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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