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Vislyfa (ranibizumabs)
Parskats vienkarsa valoda par Vislyfa un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vislyfa un kapec tas lieto?

Vislyfa ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar noteiktiem redzes traucéjumiem, ko izraisa bojajumi
acs tiklené (gaismu uztveroSaja slani acs aizmuguréja dala), konkrétak, tas centralaja apvidd, ko dévé
par makulu. Makula nodroSina centralo redzi, kas vajadziga, lai saskatitu detalas, kas nepiecieSamas
ikdienas uzdevumu veikSanai, pieméram, transportlidzekla vadiSanai, lasiSanai un seju atpazisanai.
Vislyfa lieto, lai arstétu:

e ar vecumu saistitas makulas degeneracijas (VMD) mitro formu. VMD mitro formu izraisa horoidala
neovaskularizacija (anomala asinsvadu augsSana zem tiklenes, kas var izraisit Skidruma un asins
nopludi, ka ari radit pietukumu);

e makulas tusku (makulas pietikumu), ko izraisa cukura diabéts, vai art vénu okliziju
(aizsprostojumus), kas atrodas aiz tiklenes;

e proliferativo diabéta retinopatiju (patologisku mazu asinsvadu augsanu aci, kas saistita ar
diabétu);

e citus redzes traucejumus, kas saititi ar horoidalo neovaskularizaciju.

Vislyfa satur aktivo vielu ranibizumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimég, ka Vislyfa ir loti lidzigas citam biologiskajam zalem (“atsauces zalem”), kas jau ir redistréetas
ES. Vislyfa atsauces zales ir Lucentis. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Vislyfa?

Vislyfa var iegadaties tikai pret recepti. Tas ievada intravitrealas injekcijas veida (injic€jot stiklveida
kerment, t. i., zelejveida skidruma act). To veic kvalificéts acu arsts, kuram ir pieredze sadu injekciju
veiksana.

Arsté8anu ar Vislyfa sak ar vienu injekciju katru ménesi, veicot regularas pacienta redzes parbaudes un
acs aizmugurejas dalas izmekl€jumus, Iidz ir sasniegta maksimala redze un/vai nav slimibas aktivitates
pazimju. Intervalam starp divam Vislyfa injekcijam jabat vismaz 4 nedélam. Arsts korigé intervalu
starp devam péc pacienta redzes un slimibas aktivitates novérté$anas. Arsté8ana japartrauc, ja
pacients no tas negust labumu.
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Papildu informaciju par Vislyfa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Vislyfa darbojas?

Vislyfa aktiva viela ranibizumabs ir laboratorija razotas antivielas veids. Antivielas ir proteini, kas
organisma atpazist un piesaistas konkrétiem mérkiem.

Ranibizumabs ir veidots, lai piesaistitos vielai, ko dévé par asinsvadu endotélija augsanas faktoru A
(VEGF-A), un to blokétu. VEGF-A ir olbaltumviela, kas veicina asinsvadu augsanu un skidruma un asins
nopltdi, bojajot makulu. Blok&jot VEGF-A, ranibizumabs samazina asinsvadu augsanu un kontrolé
skidruma noplidi un pietikumu.

Kadi Vislyfa ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pé&tijumos, salidzinot Vislyfa ar Lucentis, ir pieradits, ka Vislyfa aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga Lucentis aktivajai vielai. PEtljumos arl
pieradija, ka Vislyfa lietosana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka lietojot Lucentis.

Turklat pétijuma, kura piedalijas 600 cilvéki ar VMD mitro formu, tika pieradits, ka Vislyfa ir tikpat
efektivas ka Lucentis. Pétijuma vidé&jais burtu skaits, ko pacienti varé&ja atpazit standarta acu
parbaudé, péc 12 arstésanas ménesSiem uzlabojas par aptuveni 11 burtiem gan pacientiem, kurus
arst€ja ar Vislyfa, gan pacientiem, kuri lietoja Lucentis.

Ta ka Vislyfa ir biologiski lidzigas zales, ne visi ar Lucentis veiktie pétijumi par ranibizumaba efektivitati
un droSumu ir jaatkarto attieciba uz Vislyfa.

P&tijumi, kas veikti ar Vislyfa, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir ar Vislyfa saistitas blakusparadibas un ierobezojumi?

Vislyfa droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas uzskatamas par salidzinamam ar Lucentis blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas ranibizumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
paaugstinats intraokularais spiediens (acs ieksgjais spiediens), galvassapes, vitrits (acs iekaisums),
stiklveida kermena atslanosanas (stiklveida kermena atdaliSanas no acs aizmuguré), tiklenes asinosana
(asinoSana acs aizmuguré), redzes traucéjumi, sapes aci, izgulsn&jumi stiklveida kermeni (punktini
redzes lauka), konjunktivas asinoSana (asinoSana acs priekSpusé), acu kairindjums, sveskermena
sajlta acl, pastiprinata asaru izdaliSanas, blefarits (plakstinu iekaisums), acs sausums, okulara
hiperémija (palielinata asins pievade acij, kas izraisa acs apsartumu), acs nieze, artralgija (sapes
locitavas) un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums).

Retak, dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Tie ir endoftalmits (infekcija acs ieksieng), aklums,
nopietni tiklenes bojajumi un katarakta (I€cas apdulkojums).

Vislyfa nedrikst lietot pacienti, kuriem var bat acs vai acs apvidus infekcija vai kuriem aci ir smags
iekaisums.
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Kapeéc Vislyfa ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Vislyfa kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Lucentis un abas zales vienadi izplatas
organisma.

Turklat pétijuma par VMD mitro formu ir pieradits, ka Vislyfa un Lucentis ir lidzvértigas droSuma un
efektivitates zina.

Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Vislyfa redistrétajos lietoSanas veidos radis
tadu pasu ietekmi ka Lucentis.

Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Lucentis gadijuma, Vislyfa ieguvums parsniedz identificéto risku

un tas var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vislyfa lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Vislyfa, nodrosinas pacientiem informacijas paketi, lai palidzétu viniem
sagatavoties arstésanai, atpazit nopietnas blakusparadibas un zinat, kad meklét neatliekamu
medicinisko palidzibu.

Sos materialus valstu kompetentas iestades var darit pieejamus savas timekla vietnés. Nacionalo
repozitoriju saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Vislyfa
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Vislyfa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
VislyfalietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Vislyfa

Sikaka informacija par Vislyfa, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentlras timekla vietné:_ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vislyfa.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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