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Ranibizumab Midas (ranibizumabas)
Ranibizumab Midas apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Ranibizumab Midas ir kam jis vartojamas?

Ranibizumab Midas - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, turintys tam tikry regejimo sutrikimuy,
kuriuos sukelia tinklainés (akies dugne esancio Sviesai jautraus audinio), bitent centrinés jos dalies,
vadinamos geltongja déme, pazeidimas. Geltonoji démeé uztikrina regéjima, biting tam, kad baty
galima jzidréti smulkias detales atliekant kasdienius darbus, pvz., vairuojant, skaitant ir atpazjstant
veidus. Ranibizumab Midas gydomos Sios ligos:

e Slapioji* su amziumi susijusi geltonosios démés degeneracija (angl. age-related macular
degeneration, AMD). élapiajq AMD sukelia gyslainés neovaskuliarizacija (pakites po tinklaine
esanciy kraujagysliy augimas, dél kurio i$ jy gali sunktis skystis ir kraujas ir pasireiksti tinimas);

o diabeto ar uz tinklainés esanciy veny, okliuzijos (nepraeinamumo) sukelta geltonosios démeés
edema (pabrinkimas);

e proliferuojanti diabetiné retinopatija (su diabetu siejamas pakitusiy labai smulkiy akies kraujagysliy
augimas);

e Kiti su gyslainés neovaskuliarizacija susije regéjimo sutrikimai.

Ranibizumab Midas sudétyje yra veikliosios medziagos ranibizumabo ir tai yra biologinis vaistas. Tai
yra panasus biologinis vaistas; tai reiskia, kad Ranibizumab Midas yra labai panasus | kitg biologinj
vaista (referencinj vaistq), kuris jau registruotas ES. Referencinis Ranibizumab Midas vaistas yra
Lucentis. Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Kaip vartoti Ranibizumab Midas?

Ranibizumab Midas $virké¢iamas | stiklakinj (j drebudius panasy akies skystj). Sj vaista galima jsigyti
tik pateikus receptg, o injekcijg turi atlikti kvalifikuotas akiy gydytojas, turintis injekcijy Svirkstimo |
stiklakunj patirties.

Gydymas Ranibizumab Midas pradedamas viena kas ménesj susvirks¢iama injekcija, reguliariai
tikrinant paciento regéjima ir galine akies dalj, kol regéjimas maksimaliai pageréja ir (arba) nelieka
aktyvios ligos pozymiy. Tarp dviejy Ranibizumab Midas injekcijy | ta pacig akj turi praeiti ne maziau
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kaip keturios savaités. Jei teigiamo poveikio pacientui néra, gydyma Ranibizumab Midas reikia
nutraukti.

Daugiau informacijos apie Ranibizumab Midas vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Ranibizumab Midas?

Veiklioji Ranibizumab Midas medZiaga ranibizumabas yra nedidelis monokloninio antikiino fragmentas.
Monokloninis antiklinas - tai tam tikros rsies baltymas, sumodeliuotas taip, kad atpazinty tam tikrg
kai kuriose organizmo lastelése esancig tiksline struktiirg (vadinama antigenu) ir prie jos prisijungty.

Ranibizumabas sukurtas taip, kad jungtysi prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo
faktoriumi A (angl. human vascular endothelial growth factor A, VEGF-A), ir jg slopinty. VEGF-A yra
baltymas, dél kurio poveikio kraujagyslés auga, is jy prasisunkia skystis ir kraujas, ir dél to
pazeidziama geltonoji démé. Slopindamas KEAF-A, ranibizumabas stabdo kraujagysliy augima ir
kontroliuoja skyscio ir kraujo prasisunkima bei pabrinkima.

Kokia Ranibizumab Midas nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Ranibizumab Midas buvo lyginamas su Lucentis, nustatyta, kad
savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ranibizumab Midas sudétyje esanti veiklioji medziaga
labai panasi | Lucentis veikligja medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Ranibizumab
Midas pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig
vartojant Lucentis.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 477 Zmonés, sergantys su amziumi susijusia geltonosios
déemeés degeneracija, nustatyta, kad vartojant Ranibizumab Midas pacienty biiklé pageréjo panasiai,
kaip vartojant Lucentis. Atliekant $j tyrima, po 8 gydymo savaiciy vidutinis raidziy, kurias pacientai
pajége jziaréti per standartinj regéjimo patikrinima, skaicius padidéjo 5 raidémis pacienty, kurie buvo
gydomi Ranibizumab Midas, grupéje ir 6 raidémis - pacienty, kurie buvo gydomi Lucentis, grupéje.

Kadangi Ranibizumab Midas yra panasus biologinis vaistas, visy su Lucentis atlikty ranibizumabo
veiksmingumo ir saugumo tyrimy nereikia kartoti su Ranibizumab Midas.

Kokia rizika susijusi su Ranibizumab Midas vartojimu?

Ivertinus Ranibizumab Midas sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto
Salutinis poveikis yra panasus | sukeliamg referencinio vaisto Lucentis.

ISsamy visy Ranibizumab Midas Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Ranibizumab Midas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
padidéjes akispldis, galvos skausmas, vitritas (akies uzdegimas), stiklaklnio atSoka (stiklak@nio
atsiskyrimas nuo uzpakalinés akies dalies), tinklainés kraujavimas (kraujavimas uzpakalinéje akies
dalyje), regéjimo sutrikimas, akies skausmas, stiklaklinio drumstys (matomos kaip plaukiojancios
démelés), junginés kraujavimas (kraujavimas priekinéje akies dalyje), akies sudirginimas, svetimkunio
akyje pojatis, padidéjes asarojimas, blefaritas (akies voko uzdegimas), akies sausumas, akies
hiperemija (padidéjés kraujo plidimas | akj, sukeliantis paraudimg), akies niezulys, artralgija (sgnariy
skausmas) ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Retais atvejais pacientams gali iSsivystyti
endoftalmitas (infekcija akies viduje), aklumas, sunkus tinklainés pazeidimas ir katarakta (leSiuko
drumstis).
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Ranibizumab Midas negalima vartoti pacientams, kuriy akis ar sritis apie akj gali bati apimta infekcijos
arba kuriems iSsivystes sunkus vidinis akies uzdegimas.

Kodél Ranibizumab Midas buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ranibizumab Midas labai panasus
Lucentis ir taip pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zzmogaus organizme. Be to, su amziumi susijusios
geltonosios démés degeneracijos tyrimas parodé, kad pagal Sig indikacijg vartojami Ranibizumab Midas
ir Lucentis yra lygiaverciai saugumo ir veiksmingumo poziriu.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad bty galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamas Ranibizumab Midas turi tokj patj poveikj kaip Lucentis. Todel Agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Lucentis, Ranibizumab Midas nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali
blti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ranibizumab Midas vartojimga?

Ranibizumab Midas prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtus informacijos rinkinius, sieckdama
padéti jiems pasirengti gydymui, atpazinti sunky Salutinj poveikj ir suprasti, kokiais atvejais reikéty
nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Ranibizumab Midas vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ranibizumab Midas vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Ranibizumab Midas sSalutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ranibizumab Midas

Daugiau informacijos apie Ranibizumab Midas rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranibizumab-midas.
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