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Rexatilux (ranibizumab)
Prehlad o lieku Rexatilux v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

€o je liek Rexatilux a na ¢o sa pouziva?

Liek Rexatilux sa pouziva na liecbu dospelych s urcitymi zrakovymi problémami spésobenymi
poskodenim sietnice (svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka), konkrétne jej centralnej oblasti znamej
ako makula. Makula zabezpeéuje zrakovU( ostrost na videnie detailov pri kazdodennych &innostiach, ako
je Soférovanie, Citanie a rozpoznavanie tvari. U dospelych sa liek Rexatilux 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 spésobovat 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 Rexatilux obsahuje lieCivo ranibizumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, Ze liek Rexatilux je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Rexatilux je liek Lucentis. Viac informécii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Rexatilux pouziva?

Liek Rexatilux sa podava ako intravitrealna injekcia (injekcia do sklovca, rosolovitej tekutiny v oku).
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek musi podavat kvalifikovany oény lekar, ktory ma
skusenosti s podavanim intravitrealnych injekcii.

LieCba liekom Rexatilux 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
zraku a/alebo uZ nie st znadmky aktivity ochorenia. Casovy odstup medzi dvoma injekciami lieku
Rexatilux do rovnakého oka musi byt aspon Styri tyzdne. Liecba liekom Rexatilux sa ma ukondit, ak nie
je pre pacienta prinosom.
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Viac informacii o pouzivani lieku Rexatilux si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rexatilux ucinkuje?

Lie¢ivo lieku Rexatilux, ranibizumab, je malou ¢astou monoklonalnej protilatky. 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 spdsobuje rast krvnych ciev

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

Aky prinos lieku Rexatilux sa preukazal v studiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Rexatilux s liekom Lucentis, sa preukazalo, Ze
lieCivo lieku Rexatilux je velmi podobné liecivu lieku Lucentis, pokial ide o Struktiru, Cistotu

a biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Rexatilux sa v tele vytvara
podobna hladina lieCiva ako pri podavani lieku Lucentis.

Okrem toho sa v studii, na ktorej sa zUcastnilo 546 0s0b s vlhkou formou vekom podmienenej
makularnej degeneracie, zistilo, Ze liek Rexatilux viedol k zlepSeniu ochorenia, ktoré bolo porovnatelné
so zlepsenim pozorovanym pri pouzivani lieku Lucentis. V tejto Studii sa priemerny pocet pismen, ktoré
pacienti dokazali rozpoznat pri Standardnom teste zraku, po 6smich tyZdrioch lie¢by zlepsil priblizne

o 7 pismen pri pouziti lieku Rexatilux a priblizne o 8 pismen pri pouZiti lieku Lucentis.

KedZe liek Rexatilux je biologicky podobny liek, stddie Ucinnosti a bezpecnosti ranibizumabu
uskutoénené s liekom Lucentis sa v pripade lieku Rexatilux nemusia véetky opakovat.

Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Rexatilux a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Bezpecnost lieku Rexatilux sa vyhodnotila a na zdklade vSetkych vykonanych $tldii sa vedlajsie ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s Gcinkami referen¢ného lieku Lucentis.

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

Najcastejsie vedlajsie Ucinky ranibizumabu (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) su zvyseny
vnatrooény tlak (tlak v oku), bolest hlavy, vitritida (zdpal v oku), odlticéenie sklovca (oddelenie sklovca
od zadnej ¢asti oka), retindlna hemoragia (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, zvydena lakrimacia (tvorba siz), blefaritida (zapal
ocnych viecok), suché oko, o¢na hyperémia (zvysSeny pritok krvi do oka zapricifiujuci zacervenanie
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).

Liek Rexatilux sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori méZzu mat infekciu oka alebo oblasti okolo oka, ani
u tych, ktori maju zavazny vnuatroocny zapal.
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Predo bol liek Rexatilux povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Rexatilux preukazala velmi podobna struktira, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Lucentis a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa na zaklade studii vihkej
formy vekom podmienenej degeneracie makuly preukazalo, Ze lieky Rexatilux a Lucentis su z hladiska
bezpecnosti a Ucinnosti pri tomto pouziti rovnaké.

VSetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Rexatilux bude mat
pri schvédlenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Lucentis. Agentura preto usudila, ze tak, ako
v pripade lieku Lucentis, prinos lieku Rexatilux je vacsi nez identifikované rizika a ze moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

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

Spoloénost, ktord uvadza liek Rexatilux na trh, poskytne pacientom informaéné bali¢ky, ktoré im
pom0zu pripravit sa na lie¢bu, rozpoznat zdvazné vedlajsie U¢inky a zistit, kedy vyhladat okamzit(
lekarsku pomoc.

Tieto materialy spristupnia prislusné vnatrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej stranke EMA.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Rexatilux 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 Rexatilux sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Rexatilux sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rexatilux

Lieku Rexatilux bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rexatilux vratane pisomnej informéacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy
(hodnotiacich sprav) sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rexatilux.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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