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VURDERING AV BYTTBARHET 
 

Legemiddel som skal 
vurderes for bytte 
Generika Biotilsvarende 

 

 x 

Referanse 
 
 

Kommentar 
 

Preparatnavn Mynzepli 40 mg/ml 
injeksjonsvæske, oppløsning 
i ferdigfylt sprøyte 
 
Mynzepli 40 mg/ml 
injeksjonsvæske, oppløsning 
i hetteglass 

Eylea 40 mg/ml injeksjonsvæske, 
oppløsning i ferdigfylt sprøyte 
 
Eylea 40 mg/ml injeksjonsvæske, 
oppløsning i hetteglass 

 

Søkegrunnlag Biotilsvarende søknad 
(Artikkel 10(4) i Direktiv No 
2001/83/EC) 

  

Ja Biowaiver Nei Er bioekvivalensstudier utført?  

x   

 Hvis nei, 
spesifiser: 

Bioekvivalensstudier The primary amino acid 
sequences of MYNZEPLI 
and Eylea have been shown 
to be identical. 
 
Study AVT06-GL-C01 was a 
Phase 3, randomized, 
double-masked, parallel-
group, multicenter, 
equivalence study evaluating 
the efficacy, safety, and 
immunogenicity of 
MYNZEPLI compared with 
Eylea in patients with 
neovascular AMD at least 50 
years old. As a secondary 
endpoint, the study evaluated 
systemic PK of MYNZEPLI 
and Eylea in a subset of 
participants to support 
demonstration of no clinically 
meaningful differences in 
systemic safety of the 
product. 

  



 
 
 

 
 
 

 
Although MYNZEPLI has 
highlighted similarity with EU-
Eylea and CN-Eylea batches 
for VEGFB186 binding; 2 
MYNZEPLI vials batches 
have shown a binding slightly 
higher than US-Eylea 
batches but it is not expected 
to have relevant impact on 
efficacy and safety. In 
addition it has been observed 
a higher Galectin-1 binding 
for MYNZEPLI batches than 
Eylea batches respectively. 
Nevertheless, the role of 
Galectin-1 binding in 
Aflibercept MoA is not 
thoroughly established 
therefore it is not expected to 
have any impact on safety or 
efficacy. 
Regarding Fc related 
activities, lower relative 
binding values (FcɣRIIa 
binding, FcɣRIIb binding, 
FcγRIIIa binding and 
FcγRIIIb binding) were 
observed for MYNZEPLI 
batches in comparison with 
EU- , US- and CN-Eylea 
batches. However, since 
MoA of aflibercept does not 
involve effector function 
therefore lower relative 
binding values of MYNZEPLI 
batches towards those 
targets are unlikely to impact 
efficacy and safety of 
MYNZEPLI treatment.  
Although some discrepancies 
have been underlined those 
are not considered to have 
any impact on the safety or 
efficacy of AVT06. Overall 
the demonstration of 
similarity performed by the 
applicant is considered 
acceptable. 



 
 
 

 
 
 

 
Indikasjon MYNZEPLI er indisert til 

behandling av 
- neovaskulær (våt) 

aldersrelatert 
makuladegenerasjon 
(AMD) 

- nedsatt syn som 
følge av 
makulaødem 
sekundært til retinal 
veneokklusjon 
(grenvene RVO eller 
sentralvene RVO) 

- nedsatt syn som 
følge av diabetisk 
makulaødem (DME) 

- nedsatt syn som 
følge av myopisk 
koroidal 
neovaskularisering 
(myopisk CNV) 

Eylea er indisert til behandling av  
- neovaskulær (våt) 

aldersrelatert 
makuladegenerasjon (AMD) 

- nedsatt syn som følge av 
makulaødem sekundært til 
retinal veneokklusjon 
(grenvene RVO eller 
sentralvene RVO) 

- nedsatt syn som følge av 
diabetisk makulaødem 
(DME) 

- nedsatt syn som følge av 
myopisk koroidal 
neovaskularisering 
(myopisk CNV). 

 

Administrasjonsmåte/legemiddelform Injeksjon, oppløsning i 
ferdigfylt sprøyte. 
 
Injeksjon, oppløsning i 
hetteglass. 
 
MYNZEPLI skal kun brukes 
til intravitreal injeksjon. 
MYNZEPLI skal kun 
administreres av en 
kvalifisert lege med erfaring 
med intravitreal injeksjon. 

Injeksjon, oppløsning i ferdigfylt 
sprøyte. 
 
Injeksjon, oppløsning i hetteglass. 
 
Eylea skal kun brukes til intravitreal 
injeksjon. Eylea skal kun 
administreres av en kvalifisert lege 
med erfaring med intravitreal 
injeksjon. 

 

Ja Nei Er farmakologiske egenskaper like? 
x  

 Hvis nei, 
spesifiser: 

Virkestoff Aflibercept* 
*Fusjonsprotein som består 
av deler av ekstracellulære 
domener av human VEGF 
(vaskulær endotelial 
vekstfaktor)-reseptor 1 og −2, 
koblet til Fc-delen av humant 
IgG1 og produsert i 
ovariecellelinjer fra kinesisk 
hamster (CHO) ved bruk av 
rekombinant DNA-teknologi.  

Aflibercept* *Fusjonsprotein som 
består av deler av ekstracellulære 
domener av human VEGF 
(vaskulær endotelial vekstfaktor)-
reseptor 1 og -2, koblet til Fc-delen 
av humant IgG1 og produsert i 
ovarieceller fra kinesisk hamster 
(CHO-K1) ved bruk av rekombinant 
DNA-teknologi. 

Er eventuelle 
ulikheter klinisk 
relevant? 

Kvalitativ 
sammensetning 

Hjelpestoff Ferdigfylt sprøyte: 
L-histidin 

Ferdigfylt sprøyte: Ja Nei 
(spesifiser) 



 
 
 

 
 
 

L-histidinmono-
hydrokloridmonohydrat 
Trehalosedihydrat 
Poloksamer 188 
Vann til injeksjonsvæsker 

Polysorbat 20 (E 432) 
Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat 
(til pH-justering) 
Dinatriumhydrogenfosfatheptahydrat 
(til pH-justering)  
Natriumklorid  
Sukrose  
Vann til injeksjonsvæsker 

  

Holdbarhet 2 år. 
Oppbevares i kjøleskap (2 °C 
– 8 °C). Skal ikke fryses. 
 
Uåpnet hetteglass/uåpnet 
blister kan oppbevares 
utenfor kjøleskap ved høyst 
25 °C i opptil 24 timer. 
Aseptisk teknikk brukes etter 
at hetteglasset er åpnet. 

2 år. 
Oppbevares i kjøleskap (2 °C - 8 °C). 
Skal ikke fryses. 
 
Før bruk kan det uåpnede 
hetteglasset/uåpnet blisterpakning 
oppbevares utenfor kjøleskap ved 
høyst 25 °C i opptil 24 timer. 

  

 
Vurdering i Assessment Report Based on the review of the submitted data, MYNZEPLY is considered biosimilar to 

Eylea. Therefore, a benefit/risk balance comparable to the reference product canbe 
concluded. 

Vurdering av medisinsk 
likeverdighet 

Produktene er av saksbehandler vurdert som medisinsk likeverdige. Det er 
profesjonelle sluttbrukere som skal injisere medisinen.  

Opptak på byttelisten i henhold 
til retningslinjene 

Sendes på høring da det er 1. biotilsvarende.  

Ja (dato) Nei, ikke aktuelt. 
 

Høring utstedt 

22.01.2026  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

 
 
 
Mynzepli – bruksanvisning for ferdigfylt sprøyte: 

 



 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

 
 
 
Eylea - bruksanvisning for ferdigfylt sprøyte: 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 



 
 
 

 
 
 

 
 
  



 
 
 

 
 
 
Mynzepli – bruksanvisning for hetteglass: 

 
 
  



 
 
 

 
 
 
Eylea - bruksanvisning for hetteglass: 
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