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

Czym jest lek Rimmyrah i w jakim celu sie go stosuje

Rimmyrah jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z okreslonymi zaburzeniami wzroku
wywotanymi uszkodzeniem siatkdéwki (wrazliwej na Swiatto warstwy potozonej w tylnej czesci oka), a
konkretnie jej srodkowego obszaru, zwanego plamka z6tta. Plamka zétta odpowiada za widzenie
szczego6towe niezbedne w codziennych czynnosciach, takich jak prowadzenie pojazdéw, czytanie czy
rozpoznawanie twarzy. Lek Rimmyrah stosuje sie w leczeniu:

e wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang. age-related macular
degeneration, AMD). Wysiekowa posta¢ AMD jest spowodowana przez neowaskularyzacje
naczynidéwkowg (nieprawidtowy rozrost podsiatkéwkowych naczyn krwionosnych, co moze
prowadzi¢ do wysieku ptynu i krwi oraz obrzeku);

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

e retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej (zwigzanego z cukrzyca rozrostu nieprawidtowych matych
naczyn krwionosnych w oku);

e innych zaburzen wzroku zwigzanych z neowaskularyzacjg naczynidéwkowa.

Rimmyrah jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Rimmyrah jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w UE.
Lekiem referencyjnym dla leku Rimmyrah jest lek Lucentis. Dodatkowe informacje na temat lekéw
biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Rimmyrah jest ranibizumab.

Jak stosowaé lek Rimmyrah

Lek Rimmyrah podaje sie we wstrzyknieciu doszklistkowym (do ciata szklistego, czyli galaretowatego
ptynu wewnatrz gatki ocznej). Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany przez
wykwalifikowanego lekarza okuliste z doswiadczeniem w wykonywaniu wstrzyknie¢ doszklistkowych.
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Zalecana dawka leku Rimmyrah wynosi 0,5 mg w pojedynczym wstrzyknieciu. Odstep pomiedzy
dwoma wstrzyknieciami leku Rimmyrah do tego samego oka musi wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.

Terapia lekiem Rimmyrah 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 i (lub) ustapienia oznak choroby. Stosowanie leku Rimmyrah nalezy
przerwac, jezeli pacjent nie odnosi z niego korzysci.

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

Jak dziata lek Rimmyrah

Substancja czynna leku Rimmyrah, ranibizumab, to niewielki fragment przeciwciata monoklonalnego.
Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato specjalnie zaprojektowane, aby rozpoznawac
i wigzac¢ konkretny cel (tzw. antygen) wystepujacy w niektdrych komdrkach w organizmie.

Ranibizumab zaprojektowano tak, aby wigzat sie z czynnikiem wzrostu sréddbtonka naczyniowego typu
A (VEGF-A) i tym sposobem blokowat te substancje. VEGF-A to biatko, ktore wywotuje rozrost naczyn
krwionosnych i przepuszczanie krwi oraz innych ptyndw, co prowadzi do uszkodzenia plamki. Blokujac
VEGF-A, ranibizumab ogranicza rozrastanie sie naczyn krwionosnych oraz umozliwia kontrole ich
przepuszczalnosci i obrzeku.

Korzysci ze stosowania leku Rimmyrah wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréownujgce leki Rimmyrah i Lucentis wykazaty, ze substancja czynna leku
Rimmyrah wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej leku Lucentis pod wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach udowodniono réwniez, ze po zastosowaniu
leku Rimmyrah stezenie substancji czynnej w organizmie jest zblizone do wartosci uzyskiwanej po
podaniu leku Lucentis.

Ponadto w badaniu poréwnujacym leki Rimmyrah i Lucentis u 616 pacjentow z wysiekowg postacig
AMD wykazano podobng skutecznos¢ obu produktéw. Po 8 tygodniach leczenia $rednia liczba liter,
ktore pacjenci byli w stanie rozpozna¢ w standardowym badaniu wzroku, ulegta poprawie o 6 u
pacjentow otrzymujacych lek Rimmyrah i o 7 u pacjentdéw otrzymujacych lek Lucentis.

Z uwagi na to, ze lek Rimmyrah jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ranibizumabu przeprowadzonych dla leku Lucentis.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rimmyrah

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Rimmyrah i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane leku uznano za poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi leku referencyjnego
Lucentis.

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ranibizumabu (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe (cisnienie w oku), bol gtowy,
zapalenie ciata szklistego (stan zapalny wewnatrz oka), odtgczenie ciata szklistego (oddzielenie sie ciata
szklistego od tylnej czesci oka), krwotok siatkdwkowy (krwawienie w tylnej czesci oka), zaburzenia
widzenia, bol oka, mety w ciele szklistym (plamki w polu widzenia), wylew spojéwkowy (krwawienie w
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przedniej czesci oka), podraznienie oka, uczucie ciata obcego w oku, zwiekszone tzawienie, zapalenie
powiek, suchoé¢ oka, przekrwienie gatki ocznej (czerwone oczy), $wigd (swedzenie) oka, bdl stawdw
oraz zapalenie btony $luzowej nosa i gardta. W rzadkich przypadkach mogg wystgpié: zapalenie
wnetrza gatki ocznej (zakazenie wewnatrz oka), slepota, powazne uszkodzenie siatkowki i za¢ma
(zmetnienie soczewki).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rimmyrah w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Rimmyrah wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do leku Lucentis i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto badania z
udziatem pacjentéw z wysiekowg postaciag AMD wykazaty rdwnowaznos¢ lekéw Rimmyrah i Lucentis z
punktu widzenia skutecznosci i bezpieczenstwa.

Wszystkie te dane uznano za wystarczajgce, by stwierdzié, ze pod wzgledem skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania lek Rimmyrah bedzie zachowywat sie w zarejestrowanych wskazaniach w
taki sam sposob, jak lek Lucentis. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Lucentis — korzysci ze stosowania leku Rimmyrah przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rimmyrah

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rimmyrah w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Rimmyrah sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rimmyrah sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Rimmyrah

Dalsze informacje dotyczace leku Rimmyrah znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rimmyrah
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