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Rexatilux (ranibizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Rexatilux i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Rexatilux i w jakim celu sie go stosuje

Rexatilux jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z okreslonymi zaburzeniami wzroku
wywotanymi uszkodzeniem siatkéwki (wrazliwej na swiatto warstwy potozonej w tylnej czesci oka),

a konkretnie jej srodkowego obszaru, zwanego plamkga. Plamka odpowiada za widzenie szczegotowe
niezbedne w codziennych czynnosciach, takich jak prowadzenie pojazdéw, czytanie czy rozpoznawanie
twarzy. U osdéb dorostych lek Rexatilux stosuje sie w leczeniu:

e wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD). Wysiekowa posta¢ AMD jest
spowodowana neowaskularyzacjg naczynidwkowg (nieprawidtowym rozrostem podsiatkéwkowych
naczyn krwionosénych, ktéry moze prowadzi¢ do wysieku ptynu i krwi oraz obrzeku);

e obrzeku plamki spowodowanego cukrzyca lub niedroznoscig (zatorem) naczyn zylnych pod
siatkdwka;

e proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej (rozrostu nieprawidtowych matych naczyn krwionos$nych
w oku zwigzanego z cukrzycq);

e innych zaburzen wzroku zwigzanych z neowaskularyzacjg naczyniowkowa.

Substancja czynng zawartg w leku Rexatilux jest ranibizumab. Lek Rexatilux jest lekiem biologicznym.
Lek Rexatilux jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Rexatilux jest bardzo podobny do innego
leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Rexatilux jest lek Lucentis. Dodatkowe informacje

o lekach biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Rexatilux

Lek Rexatilux podaje sie we wstrzyknieciu doszklistkowym (do ciata szklistego, czyli galaretowatego
ptynu wewnatrz gatki ocznej). Lek wydawany na recepte. Lek musi podawac wykwalifikowany lekarz
okulista z doswiadczeniem w wykonywaniu wstrzyknie¢ doszklistkowych.

Stosowanie leku Rexatilux rozpoczyna sie od jednego wstrzykniecia miesiecznie, a nastepnie nalezy
przeprowadzac regularne kontrole wzroku pacjenta i badania tylnej czesci oka az do uzyskania
maksymalnej poprawy widzenia lub ustgpienia objawow choroby. Odstep pomiedzy dwoma
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wstrzyknieciami leku Rexatilux do tego samego oka musi wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.
Podawanie leku Rexatilux nalezy przerwac, jezeli pacjent nie odnosi z niego korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rexatilux znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rexatilux

Substancja czynna leku Rexatilux, ranibizumab, to niewielki fragment przeciwciata monoklonalnego.
Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato specjalnie opracowane, aby rozpoznawac
i wigzac konkretny cel (tzw. antygen) wystepujacy w niektérych komorkach w organizmie.

Ranibizumab opracowano tak, aby wigzat sie z czynnikiem wzrostu srédbtonka naczyniowego typu

A (VEGF-A) i tym sposobem blokowat te substancje. VEGF-A to biatko, ktdre wywotuje rozrost naczyn
krwionos$nych oraz wysiek krwi i innych ptynéw, co prowadzi do uszkodzenia plamki. Blokujac VEGF-A,
ranibizumab ogranicza rozrastanie sie naczyn krwiono$nych oraz umozliwia kontrole ich
przepuszczalnosci i obrzeku.

Korzysci ze stosowania leku Rexatilux wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych lek Rexatilux z lekiem Lucentis wykazano, ze substancja
czynna zawarta w leku Rexatilux jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku Lucentis
pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Rexatilux poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu
leku Lucentis.

Ponadto w badaniu z udziatem 546 0s6b z wysiekowg postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego

z wiekiem wykazano, ze po podaniu leku Rexatilux nastgpita poprawa stanu porownywalna z tq
obserwowang po zastosowaniu leku Lucentis. W tym badaniu $rednia liczba liter, ktore pacjenci byli
w stanie rozpoznac¢ w standardowym badaniu wzroku po 8 tygodniach leczenia, poprawita sie o 7 po
zastosowaniu leku Rexatilux i o mniej wiecej 8 po zastosowaniu leku Lucentis.

Z uwagi na to, ze lek Rexatilux jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do
leku Rexatilux wszystkich badan skutecznosci i bezpieczenstwa ranibizumabu przeprowadzonych dla
leku Lucentis.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Rexatilux

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Rexatilux i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Lucentis.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rexatilux znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem ranibizumabu (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe (cisnienie w oku), bél gtowy,
zapalenie ciata szklistego (zapalenie wewnatrz oka), odtaczenie ciata szklistego (oddzielenie sie ciata
szklistego od tylnej czesci oka), krwotok do siatkowki (krwawienie w tylnej czesci oka), zaburzenia
widzenia, bdl oka, mety ciata szklistego (plamki w polu widzenia), krwotok spojowkowy (krwawienie

w przedniej czesci oka), podraznienie oka, uczucie ciata obcego w oku, zwiekszone fzawienie, zapalenie
powiek (stan zapalny powiek), sucho$¢ oka, przekrwienie oczu (nadmierny doptyw krwi do oka,
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powodujacy jego zaczerwienienie), $wigd (swedzenie) oka, bdl stawdw oraz zapalenie nosogardta (stan
zapalny w obrebie nosa i gardta). W rzadkich przypadkach moga wystapi¢: zapalenie wnetrza gatki
ocznej (zakazenie wewnatrz oka), Slepota, powazne uszkodzenie siatkdwki i zaéma (zmetnienie
soczewki).

Leku Rexatilux nie wolno stosowac u pacjentow, u ktdrych moze wystepowac zakazenie oka lub okolic
oka lub u ktérych wystepuje ciezkie zapalenie wewnatrz oka.

Podstawy dopuszczenia leku Rexatilux do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych lek
Rexatilux jest bardzo podobny do leku Lucentis pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej i jest w taki sam sposob dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach dotyczacych
wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem wykazano, ze bezpieczenistwo

i skutecznos¢ leku Rexatilux sg rownowazne z bezpieczeristwem i skutecznoscig leku Lucentis w tym
wskazaniu.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Rexatilux
bedzie dziatat tak samo jak lek Lucentis w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii Agencji —
podobnie jak w przypadku leku Lucentis — korzysci ze stosowania leku Rexatilux przewyzszajg
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rexatilux

Firma, ktéra wprowadza lek Rexatilux do obrotu, dostarczy pacjentom pakiety informacyjne, aby
pomodc im przygotowac sie do leczenia oraz rozpoznawac powazne dziatania niepozadane i sytuacje,
w ktérych nalezy pilnie zgtosic¢ sie po pomoc medyczna.

Materiaty te mogq zosta¢ udostepnione przez witasciwe organy krajowe na ich stronach
internetowych. Wykaz tych zasobdw krajowych jest dostepny na stronie internetowej EMA.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rexatilux w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Rexatilux sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rexatilux sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Rexatilux

Lek Rexatilux otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE.

Dalsze informacje o leku Rexatilux, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rexatilux.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wiasciwym organem krajowym.
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