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Byooviz (ranibizumab)
Sammanfattning av Byooviz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Byooviz och vad anvidnds det for?

Byooviz ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med vissa synproblem som orsakas av
skador pa nathinnan (det ljuskansliga skiktet i 6gats bakre del) och mer specifikt dess centrala del som
kallas makulan (gula flacken). Makulan ger det seende som behévs for att urskilja detaljer vid
vardagliga sysslor som bilkdrning och lasning och for att kdnna igen ansikten. Byooviz anvdnds for att
behandla féljande:

o Den vata formen av 3ldersrelaterad makuladegeneration. Den vata formen av makuladegeneration
orsakas av koroidal karlnybildning (onormal tillvaxt av blodkarl under nathinnan, vilka kan lacka
vatska och blod och orsaka svullnad).

e Makuladédem (svullnad i gula flacken) orsakat av diabetes eller av ocklusion (tilltdppning) av
venerna bakom néathinnan.

o Proliferativ diabetisk nathinnesjukdom (tillvéxt av onormala sma blodkarl i 6gat, vilket &r
forknippat med diabetes).

e Andra problem med synen som har samband med koroidal karlnybildning.

Byooviz ar en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel), vilket innebar att Byooviz i hég grad liknar ett
annat biologiskt Idkemedel ("referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for
Byooviz ar Lucentis. Mer information om biosimilarer finns har.

Byooviz innehaller den aktiva substansen ranibizumab.

Hur anvdnds Byooviz?

Byooviz ar en injektionsvétska, 16sning for injektion i glaskroppen, den geléliknande vatskan i 6gat.
Lakemedlet ar receptbelagt och ska ges av en kvalificerad 6gonldkare med erfarenhet av att ge
injektioner i 6gat.

Behandlingen inleds med en injektion pa 0,5 mg varje manad, med regelbundna kontroller av
patientens syn och undersékning av den bakre delen av 6gat. Behandlingen fortsatter fram till dess att
patienten har basta méjliga syn och/eller inte l&ngre uppvisar ndgra tecken pa sjukdom. Intervallet
mellan tva injektioner av Byooviz i samma 6ga maste vara minst fyra veckor. Behandlingen med
Byooviz ska avbrytas om patienten inte har ndgon nytta av den.
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For mer information om hur du anvander Byooviz, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Byooviz?

Den aktiva substansen i Byooviz, ranibizumab, ar ett fragment av en monoklonal antikropp. En
monoklonal antikropp ar ett slags protein som har utformats fér att kdanna igen och binda till ett visst
mal (ett sa kallat antigen) som finns pd vissa av kroppens celler.

Ranibizumab har utformats for att binda till och blockera ett @mne som kallas vaskular endotelial
tillvaxtfaktor A (VEGF-A). VEGF-A ar ett protein som gor att blodkarlen vaxer och lacker vatska och
blod, vilket skadar makulan. Ranibizumab minskar blodkarlstillvaxten och kontrollerar lackaget och
svullnaden genom att blockera VEGF-A.

Vilka fordelar med Byooviz har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Byooviz jamfordes med Lucentis har visat att den aktiva substansen i Byooviz ar
mycket lik den i Lucentis vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
behandling med Byooviz leder till liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som vid
behandling med Lucentis.

I en studie pd 705 patienter med aldersrelaterad makuladegeneration fann man dessutom att
behandling med Byooviz gav jamforbara forbattringar av sjukdomstillstdndet som de som sdgs vid
behandling med Lucentis. I denna studie minskade svullnaden i omradet kring makulan efter fyra
veckor med i genomsnitt 108 mikrometer hos dem som fick Byooviz och med 100 mikrometer hos dem
som fick Lucentis. Antalet bokstdver som patienterna kunde kdnna igen vid en vanlig synundersdkning
dkade med omkring 10 i bada grupperna efter ett &rs behandling.

Eftersom Byooviz ar en biosimilar behdver inte alla studier om ranibizumabs effekt och sakerhet som
utférts med Lucentis utféras pa nytt med Byooviz.

Vilka ar riskerna med Byooviz?

Byooviz sakerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Lucentis ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av ranibizumab (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar forhojt intraokulart tryck (tryck inuti 6gat), huvudvark, vitrit (inflammation i 6gat),
glaskroppsavlossning (glaskroppen lossnar fran bakre delen av 6gat), nathinneblédning (blédning i
6gats bakre del), synrubbningar, 6gonsmarta, grumlingar i glaskroppen (prickar/flackar i synfaltet),
konjunktival blédning (blédning i 6gats framre del), 6gonirritation, kansla av en frammande kropp i
dgat, 6kad tarbildning, blefarit (inflammation i 6gonlocken), torrhet i 6gat, okular hyperemi (6kad
blodtillférsel till 6gat som leder till réda 6gon), 6gonkldda, artralgi (ledsmarta) och nasofaryngit
(inflammation i ndsan och halsen). Endoftalmit (en infektion inuti 6gat), blindhet liksom allvarliga
skador pa nathinnan och grd starr (grumling av linsen) kan férekomma i séllsynta fall.

Byooviz far inte ges till patienter som kan ha en infektion i eller runt 6gat eller som har en allvarlig
inflammation i 6gat. En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner foér Byooviz finns i
bipacksedeln.
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Varfor ar Byooviz godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Byooviz i enlighet med EU:s krav fér
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Lucentis och att det
fordelas i kroppen pa samma satt. Dessutom har studier pa patienter med aldersrelaterad
makuladegeneration visat att Byooviz sakerhet och effekt motsvarar Lucentis vid denna indikation.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Byooviz kommer att verka pa samma satt som
Lucentis vad galler effekt och sakerhet vid dess godkéanda anvandningar. EMA fann darfér att
fordelarna ar stoérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Lucentis, och att Byooviz kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Byooviz?

Féretaget som marknadsfér Byooviz kommer att tillhandahalla informationspaket till patienterna for att
de ska kunna forbereda sig fér behandlingen, kanna igen allvarliga biverkningar och veta nar de ska
soka akut lakarvard.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Byooviz har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Byooviz kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Byooviz utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Byooviz

Mer information om Byooviz finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Byooviz.
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