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

Czym jest lek Ximluci i w jakim celu sie go stosuje

Ximluci jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z okreslonymi schorzeniami wzroku
wywotanymi uszkodzeniem siatkdwki (Swiattoczuta warstwa znajdujaca sie w tylnej czesci oka), a
konkretnie jej sSrodkowego obszaru, zwanego plamka. Plamka odpowiada za widzenie niezbedne do
dostrzegania szczegdétow podczas wykonywania codziennych czynnosci, takich jak prowadzenie
pojazddw, czytanie czy rozpoznawanie twarzy. Lek Ximluci stosuje sie w leczeniu:

e wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD, ang. age-related
macular degeneration). Wysiekowa posta¢ AMD jest wywotywana neowaskularyzacjq
naczyniowkowg (nieprawidtowy wzrost naczyn krwiono$nych ponizej siatkéwki, ktéry moze
prowadzi¢ do przecieku ptynu i krwi oraz obrzeku);

e obrzeku plamki spowodowanego cukrzyca lub niedroznoscig naczyn zylnych za siatkowka;

e retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej (wzrost nieprawidtowych matych naczyn krwionosnych w
oku, zwigzany z cukrzycq);

e innych zaburzen wzroku zwigzanych z neowaskularyzacjg naczynidowkowa.

Lek Ximluci jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Ximluci jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Ximluci jest Lucentis. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Ximluci jest ranibizumab.
Jak stosowac lek Ximluci

Lek Ximluci jest roztworem do wstrzykiwan, podawanym do ciata szklistego — galaretowatego ptynu
wewnatrz oka. Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza
okuliste majacego doswiadczenie w wykonywaniu wstrzyknie¢ do oka.

Leczenie rozpoczyna sie od podania jednego wstrzykniecia na miesiac, a nastepnie nalezy
przeprowadzad regularne kontrole wzroku pacjenta i badania tylnej czesci oka, az do uzyskania
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maksymalnej ostrosci widzenia i (lub) braku cech aktywnosci choroby. Odstep pomiedzy dwoma
wstrzyknieciami leku Ximluci do tego samego oka musi wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.
Stosowanie leku Ximluci nalezy przerwad, jezeli pacjent nie odnosi z niego korzysci.

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

Jak dziata lek Ximluci

Substancja czynna leku Ximluci, ranibizumab, jest niewielkim fragmentem przeciwciata
monoklonalnego. Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato zaprojektowane w taki
sposob, aby rozpoznawato okreslong strukture (zwana antygenem), wystepujacaq w niektérych
komorkach w organizmie i wigzato sie z nig. Ranibizumab zaprojektowano w taki sposdb, aby wigzat sie
z substancja okreslang jako srédbtonkowy czynnik wzrostu naczyn typu A (VEGF-A) i blokowat ja.
VEGF-A to biatko, ktére powoduje powiekszenie naczyn krwionosnych i przeciekanie z nich krwi oraz
innych ptyndéw, co prowadzi do uszkodzenia plamki. Blokujac VEGF-A, ranibizumab zmniejsza rozrost
naczyn krwionosnych i pozwala opanowac przeciekanie ptynow i obrzek.

Korzysci ze stosowania leku Ximluci wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Ximluci i Lucentis wykazano, ze substancja czynna w
leku Ximluci wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w leku Lucentis pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze podawanie leku Ximluci
prowadzi do podobnego stezenia substancji czynnej w organizmie, jak po podaniu leku Lucentis.

Ponadto w badaniu gtdwnym z udziatem 583 pacjentow z wysiekowg postacig zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem wykazano, ze lek Ximluci powoduje porownywalng poprawe stanu pacjenta, jak
w przypadku leku Lucentis. Po 8 tygodniach leczenia liczba liter, ktére pacjenci byli w stanie rozpozna¢
w standardowym badaniu wzroku, ulegta poprawie o 4,6 litery u pacjentéw przyjmujacych lek Ximluci i
0 6,4 litery u pacjentow przyjmujacych lek Lucentis. Poniewaz rdznica w liczbie liter, ktore pacjenci
mogli odczytaé, byta ponizej 3,5 (uprzednio okreslona miara pozwalajgca stwierdzi¢, czy dwa leki
przyniosty podobne korzysci), uznaje sie, ze oba leki majg porownywalne dziatanie.

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

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Ximluci

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

Najczestsze dziatania niepozgadane wptywajace na oko i zwigzane ze stosowaniem ranibizumabu
(mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bdl oka, przekrwienie oka (zwiekszony doptyw
krwi do oka, prowadzacy do zaczerwienienia oka), zwiekszone cisnienie srodgatkowe (cisnienie
wewnatrz oka), zapalenie ciala szklistego (zapalenie oka), odtaqczenie ciata szklistego (oddzielenie ciata
szklistego od tylnej czesci oka), krwotok w obrebie siatkowki (krwawienie w tylnej czesci oka),
zaburzenia widzenia, mety w ciele szklistym (plamki w polu widzenia), krwotok spojowkowy
(krwawienie w przedniej czesci oka), podraznienie oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, nasilone
tzawienie, zapalenie powiek, suchos¢ oka i swigd oka (swedzenie). Rzadziej wystepujace, ale
powazniejsze dziatania niepozadane obejmuja: wewnetrzne zapalenie oka, Slepote, powazne
uszkodzenie siatkdéwki oraz jatrogenng za¢me urazowg (zmetnienie soczewki spowodowane przez lek).
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Najczestsze dziatania niepozadane niewptywajace na oko to: bdl gtowy, zapalenie noso-gardta (stan
zapalny nosa i gardta) i bol stawdw.

Leku Ximluci nie wolno stosowac u pacjentéow z zakazeniem oka lub zakazeniem w okolicy oka, a takze
z ciezkim zapaleniem wnetrza oka. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem leku Ximluci znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ximluci w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Ximluci jest wysoce porownywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do
leku Lucentis i jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposéb. Ponadto w badaniu z udziatem
pacjentéw z wysiekowg postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem wykazano, ze
bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Ximluci sg takie same, jak w przypadku leku Lucentis.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajgce do stwierdzenia, ze lek Ximluci pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposob, jak lek Lucentis w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku
Lucentis — korzys$ci ze stosowania leku Ximluci przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ximluci

Firma, ktéra wprowadza lek Ximluci do obrotu dostarczy pakiety informacyjne dla pacjentéw, majace
poméc im w przygotowaniu sie do leczenia i rozpoznawaniu powaznych dziatan niepozadanych oraz
okreslajace sytuacje, w ktérych nalezy pilnie skonsultowac sie z lekarzem.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ximluci w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ximluci sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ximluci sa starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ximluci

Dalsze informacje na temat leku Ximluci znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ximluci
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