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Vislyfa (ranibizumab)
Povzetek informacij o zdravilu Vislyfa v preprostem jeziku in zakaj je
odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vislyfa in za kaj se uporablja?

Vislyfa je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z dolo¢enimi tezavami z vidom, ki jih
povzrocCajo posSkodbe mreznice (na svetlobo obcutljiva plast v zadnjem delu ocCesa), zlasti njenega
osrednjega dela, imenovanega makula ali rumena pega. Makula zagotavlja vid, ki je potreben za
zaznavanje podrobnosti med vsakdanjimi opravili, na primer pri voznji avtomobila, branju in
prepoznavanju obrazov. Zdravilo Vislyfa se uporablja za zdravljenje:

e ,vlazne" oblike starostne degeneracije makule (AMD). Vlazno obliko starostne degeneracije makule
povzroca horoidalna neovaskularizacija (nenormalna rast krvnih Zil pod mreznico, iz katerih lahko
iztekata tekocina in kri, kar povzroci otekanje);

e makularnega edema (otekanja makule), ki ga povzroca sladkorna bolezen ali zapora mreznicnih
ven;

o proliferativne diabeti¢ne retinopatije (rast nenormalnih majhnih krvnih zZil v oesu, povezana s
sladkorno boleznijo);

e drugih tezav z vidom, ki so povezane s horoidalno neovaskularizacijo.

Zdravilo Vislyfa vsebuje ucinkovino ranibizumab in je biolosko zdravilo. Je ,podobno bioloSko zdravilo®,
kar pomeni, da je zelo podobno drugemu bioloSkemu zdravilu (,referencnemu zdravilu“), ki je ze
odobreno v EU. Referenc¢no zdravilo za zdravilo Vislyfa je zdravilo Lucentis. Za vec informacij o
podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Vislyfa uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Vislyfa je le na recept. Kot intravitrealno injekcijo (injekcijo v
steklovino, tj. Zelatini podobno tekocino v ofesu) ga mora injicirati ustrezno usposobljen zdravnik
oftalmolog, ki ima izkuSnje z dajanjem intravitrealnih injekcij.

Zdravljenje z zdravilom Vislyfa se za¢ne z eno injekcijo na mesec, z rednimi pregledi bolnikovega vida
in videza zadnjega dela ocCesa, dokler se ne doseze najboljsi mozen vid in/ali ni ve¢ znakov bolezni.
Med dvema injekcijama zdravila Vislyfa morajo preteci vsaj Stirje tedni. Zdravnik bo po oceni
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bolnikovega vida in glede na aktivnost bolezni prilagodil razmik med odmerki. Zdravljenje je treba
prekiniti, ¢e bolnik od njega nima koristi.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Vislyfa glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Vislyfa deluje?

Ucinkovina v zdravilu Vislyfa, ranibizumab, je vrsta protitelesa, ki se proizvaja v laboratoriju.
Protitelesa so beljakovine, ki prepoznajo dolocena prijemaliS¢a v telesu in se nanje vezejo.

Ranibizumab je bil zasnovan tako, da se veze na snov, imenovano vaskularni endotelijski rastni
dejavnik A (VEGF-A), in jo zavira. VEGF-A je beljakovina, ki spodbuja rast krvnih Zil in iztekanje
tekocCine in krvi iz njih, kar povzroca poskodbe makule. Ranibizumab z zaviranjem beljakovine VEGF-A
zmanjsuje rast krvnih zil ter nadzoruje iztekanje tekocine in krvi iz njih in otekanje.

Kaksne koristi zdravila Vislyfa so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Vislyfa primerjali z zdravilom Lucentis, so pokazale, da je
ucinkovina v zdravilu Vislyfa po zgradbi, Cistosti in biolosSkem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Lucentis. Studije so pokazale tudi, da zdravilo Vislyfa vzpostavi podobne ravni u¢inkovine v
telesu kot zdravilo Lucentis.

Poleg tega je Studija, v katero je bilo vklju¢enih 600 oseb z vlazno obliko starostne degeneracije
makule, pokazala, da je zdravilo Vislyfa enako ucinkovito kot zdravilo Lucentis. V Studiji se je
povprecno Stevilo ¢rk, ki so jih bolniki lahko prepoznali na standardnem ocesnem testu, pri bolnikih,
zdravljenih z zdravilom Vislyfa, in bolnikih, ki so prejemali zdravilo Lucentis, po 12 mesecih
zdravljenja, izboljsalo za priblizno 11.

Ker je zdravilo Vislyfa ,podobno biolosko zdravilo", studij o ulinkovitosti in varnosti ranibizumaba,
izvedenih z zdravilom Lucentis, z zdravilom Vislyfa ni treba ponavljati.

Studije, izvedene z zdravilom Vislyfa, so podrobneje opisane v porocilu o oceni zdravila.

Kateri so nezeleni ucinki in omejitve, povezani z zdravilom Vislyfa?

Varnost zdravila Vislyfa je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih studij so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki zdravila Lucentis.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vislyfa glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki ranibizumaba (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 oseb) so povecan
intraokularni tlak (tlak v notranjosti ocesa), glavobol, vitritis (vnetje v oesu), odstop steklovine
(odluscenje steklovine od zadnjega dela oCesa), mreznicna krvavitev (krvavitev v zadnjem delu ocesa),
motnje vida, bolecine v oceh, delci v steklovini (pikice pred o¢mi), vezni¢na krvavitev (krvavitev v
sprednjem delu olesa), drazenje oci, oblutek tujka v oCesu, povecano solzenje, blefaritis (vnetje vek),
suho oko, oCesna hiperemija (vecji dotok krvi v oci, kar povzroci pordelost oci), oCesni pruritus
(srbenje), artralgija (bolecine v sklepih) in nazofaringitis (vnetje nosu in grla).

Nekateri manj pogosti nezeleni ucinki so lahko resni. Med njimi so endoftalmitis (okuZba notranjosti
oCesa), slepota, huda posSkodba mrezZnice in katarakta (zamegljenost lec).

Vislyfa (ranibizumab)
EMADOC-1829012207-55034 stran 2/3



Zdravila Vislyfa ne smejo uporabljati bolniki, ki utegnejo imeti vneto oko ali podrocje okoli oCesa, ali
bolniki s hudim vnetjem znotraj ocesa.

Zakaj je bilo zdravilo Vislyfa odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Vislyfa po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobno
zdravilu Lucentis in da se enako porazdeli po telesu.

Poleg tega je Studija pri vlazni obliki starostne degeneracije makule pokazala, da sta zdravili Vislyfa in
Lucentis enakovredni z vidika varnosti in ucinkovitosti.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da bo imelo zdravilo Vislyfa pri odobrenih
uporabah enake ucinke kot zdravilo Lucentis.

Zato je agencija menila, da koristi zdravila Vislyfa enako kot pri zdravilu Lucentis odtehtajo znana
tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vislyfa?

Podjetje, ki trzi zdravilo Vislyfa, bo za bolnike pripravilo informativno gradivo, ki jim bo pomagalo pri
pripravi na zdravljenje, prepoznavanju resnih nezelenih ucinkov in presoji, kdaj poiskati nujno
zdravnisko pomoc.

To gradivo bodo pristojni nacionalni organi dali na voljo na svojih spletnih mestih. Seznam teh
nacionalnih virov je na voljo na splethnem mestu agencije EMA.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vislyfa
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vislyfa stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Vislyfa, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vislyfa

Nadaljnje informacije o zdravilu Vislyfa, vklju¢no z navodilom za uporabo in porocilom o oceni, so na
voljo na spletni strani agencije:_ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vislyfa.

Za informacije o razpolozljivosti tega zdravila v svoji drZzavi se obrnite na pristojni nacionalni organ.
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