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Ranluspec (ranibizumab)
Prehlad o lieku Ranluspec a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ranluspec a na ¢o sa pouziva?

Liek Ranluspec sa pouziva na lie¢bu dospelych s urcitymi zrakovymi problémami sposobenymi
poskodenim sietnice (svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka), konkrétne jej centralnej oblasti znamej
ako makula. Makula zabezpeéuje zrakovl ostrost na videnie detailov pri kazdodennych &innostiach, ako
je Soférovanie, Citanie a rozpoznavanie tvari. U dospelych sa liek Ranluspec pouziva na liecbu:

e tzv. vlhkej formy vekom podmienenej degeneracie makuly (VPDM). Vlhka forma VPDM je
zapri¢inena neovaskularizaciou chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod sietnicou,
z ktorych mdze presakovat tekutina a krv a spdsobovat opuch),

e makularneho edému (opuchu makuly) zapri¢ineného cukrovkou alebo okltziou (zablokovanim) ciev
za sietnicou,

e proliferativnej diabetickej retinopatie (rastu abnormalne malych ciev v oku suvisiaceho
s cukrovkou),

e inych problémov so zrakom suvisiacich s neovaskularizaciou chorioidey.

Liek Ranluspec obsahuje lieCivo ranibizumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, ze liek Ranluspec je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Ranluspec je liek Lucentis. Viac informécii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Ranluspec pouziva?

Liek Ranluspec je dostupny ako injek¢ny roztok v naplnenych injekénych striekackach alebo injekénych
liekovkach na jednorazové pouzitie. Podava sa ako intravitrealna injekcia (injekcia do sklovca,
résolovitej tekutiny v oku). Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek musi podavat
kvalifikovany oCny lekar, ktory ma sklsenosti s podavanim intravitrealnych injekcii.

Odporuéana davka lieku Ranluspec je 0,5 mg podavana vo forme jednej injekcie. Casovy odstup medzi
dvoma injekciami lieku Ranluspec do rovnakého oka musi byt aspori Styri tyZdne.

Liecba liekom Ranluspec sa zacne jednou injekciou podavanou kazdy mesiac, pricom sa pravidelne
kontroluje zrak pacienta a jeho o¢né pozadie, a trva dovtedy, kym sa nedosiahne maximalne zlepsenie
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zraku a/alebo uz nie st znamky aktivity ochorenia. Lie¢ba liekom Ranluspec sa ma ukoncit, ak nie je
pre pacienta prinosom.

Viac informacii o pouzivani lieku Ranluspec si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Ranluspec uUcinkuje?

Liedivo lieku Ranluspec, ranibizumab, je malou ¢astou monoklonalnej protildtky. Monoklonalna
protilatka je druh proteinu, ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala Specificky ciel' (nazyvany antigén)
nachadzajuci sa v niektorych bunkach v tele a naviazala sa nan.

Ranibizumab bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na latku nazyvanu vaskularny endotelidlny rastovy
faktor A (VEGF-A) a zablokoval ju. VEGF-A je protein, ktory spOsobuje rast krvnych ciev

a presakovanie tekutiny a krvi, ¢o poskodzuje sietnicu. Zablokovanim VEGF-A ranibizumab obmedzuje
rast krvnych ciev a reguluje presakovanie a opuch.

Aké prinosy lieku Ranluspec boli preukazané v stuadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Ranluspec s liekom Lucentis, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Ranluspec je velmi podobné liecivu lieku Lucentis, pokial' ide o Struktiru, Cistotu a
biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukéazalo, Ze pri podavani lieku Ranluspec sa v tele vytvara
podobna hladina lieCiva ako pri podavani lieku Lucentis.

Okrem toho sa v studii, na ktorej sa ztUcastnilo 600 0s6b s vlhkou formou vekom podmienenej
makularnej degeneracie, zistilo, ze liek Ranluspec viedol k zlepseniu ochorenia, ktoré bolo
porovnatelné so zlepsenim pozorovanym pri pouzivani lieku Lucentis. V tejto Studii sa priemerny pocet
pismen, ktoré pacienti dokézali v standardnom teste zrakovej ostrosti preditat, zvysil priblizne o 11

u pacientov lieCenych liekom Ranluspec aj u pacientov, ktori dostavali liek Lucentis po 12 mesiacoch
liecby.

KedZe liek Ranluspec je biologicky podobny liek, stidie Gcinnosti a bezpecnosti ranibizumabu
uskutoénené s liekom Lucentis sa v pripade lieku Ranluspec nemusia vSetky opakovat.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ranluspec?

Bezpecnost lieku Ranluspec sa vyhodnotila a na zéklade vSetkych vykonanych $tadii sa vedlajsie
ucinky lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami referencného lieku Lucentis.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ranluspec a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie UCinky ranibizumabu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zvySeny
vnatrooény tlak (tlak v oku), bolest hlavy, vitritida (zdpal v oku), odltic¢enie sklovca (oddelenie sklovca
od zadnej ¢asti oka), retindlna hemordgia (krvacanie v zadnej ¢asti oka), porucha zraku, bolest oka,
zakaly sklovca (Skvrny vo videni), konjunktivalna hemoragia (krvacanie v prednej Casti oka),
podrazdenie oka, pocit cudzieho telieska v oku, zvysena lakrimacia (produkcia siz), blefaritida (zapal
ocnych viec¢ok), suché oko, o¢na hyperémia (zvyseny pritok krvi do oka zapriCifiujlci zaervenanie
oka), oény pruritus (svrbenie), artralgia (bolest kibov) a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla).
Zriedkavo sa mdze vyskytnut endoftalmitida (infekcia vnutri oka), slepota, vazne poskodenie sietnice
a katarakta (zakal SoSovky).
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Liek Ranluspec sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori mézu mat infekciu oka alebo oblasti okolo oka,
ani u tych, ktori maju zavazny vnutroocny zapal.

Precdo bol liek Ranluspec povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Ranluspec preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky ucinok ako

v pripade lieku Lucentis a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa v Studii
skimajucej vekom podmienend makularnu degeneraciu preukazalo, Ze lieky Ranluspec a Lucentis su
pri tomto pouziti rovhocenné, pokial ide o bezpecénost a Géinnost.

VSetky tieto Udaje sa povaZovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Ranluspec bude mat
pri schvéalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Lucentis. Agentura preto usudila, ze tak, ako

v pripade lieku Lucentis, prinosy lieku Ranluspec su vacsie nez identifikované rizika a Ze méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ranluspec?

Spoloénost, ktord uvadza liek Ranluspec na trh, poskytne pacientom informaéné bali¢ky, ktoré im
pomdzu pripravit sa na lie¢bu, rozpoznat zdvazné vedlajsie ¢inky a zistit, kedy vyhladat okamzit(
lekarsku pomoc.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ranluspec boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ranluspec sa neustéle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Ranluspec sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ranluspec

Dalsie informécie o lieku Ranluspec sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ranluspec
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