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Var ref.: 26/01848-1

VURDERING AV BYTTBARHET

Legemiddel som skal
vurderes for bytte

Generika Biotilsvarende

X

Referanse

Kommentar

Preparatnavn

Mynzepli 40 mg/ml
injeksjonsvaeske, oppl@sning
i ferdigfylt sprgyte

Mynzepli 40 mg/ml
injeksjonsvaeske, opplasning
i hetteglass

Eylea 40 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplgsning i ferdigfylt sproyte

Eylea 40 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplasning i hetteglass

Swekegrunnlag

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

Er bioekvivalensstudier utfart?

Ja Biowaiver | Nei

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.
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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 (FcyRlla
binding, FcyRlIIb binding,
FcyRllla binding and
FcyRIlIb 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.
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Indikasjon

MYNZEPLI er indisert til
behandling av

- neovaskulaer (vat)
aldersrelatert
makuladegenerasjon
(AMD)

- nedsatt syn som
folge av
makulagdem
sekundeert til retinal
veneokklusjon
(grenvene RVO eller
sentralvene RVO)

- nedsatt syn som
falge av diabetisk
makulagdem (DME)

- nedsatt syn som
falge av myopisk

Eylea er indisert til behandling av

- neovaskulaer (vat)
aldersrelatert
makuladegenerasjon (AMD)

- nedsatt syn som fglge av
makulagdem sekundeert til
retinal veneokklusjon
(grenvene RVO eller
sentralvene RVO)

- nedsatt syn som fglge av
diabetisk makulagdem
(DME)

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

koroidal
neovaskularisering
(myopisk CNV)
Administrasjonsmate/legemiddelform | Injeksjon, opplagsning i Injeksjon, opplgsning i ferdigfylt
ferdigfylt sprayte. sprayte.

Injeksjon, opplgsning i
hetteglass.

MYNZEPLI skal kun brukes
til intravitreal injeksjon.
MYNZEPLI skal kun
administreres av en
kvalifisert lege med erfaring
med intravitreal injeksjon.

Injeksjon, opplgsning i hetteglass.

Eylea skal kun brukes til intravitreal
injeksjon. Eylea skal kun
administreres av en kvalifisert lege
med erfaring med intravitreal
injeksjon.

Er farmakologiske egenskaper like? | Ja Nei Hvis nei,

X spesifiser:
Kvalitativ Virkestoff Aflibercept* Aflibercept* *Fusjonsprotein som Er eventuelle
sammensetning *Fusjonsprotein som bestar bestar av deler av ekstracellulaere ulikheter klinisk

av deler av ekstracelluleere domener av human VEGF relevant?

domener av human VEGF (vaskulzer endotelial vekstfaktor)-

(vaskulaer endotelial reseptor 1 og -2, koblet til Fc-delen

vekstfaktor)-reseptor 1 og -2, | av humant IgG1 og produsert i

koblet til Fc-delen av humant | ovarieceller fra kinesisk hamster

IgG1 og produsert i (CHO-K1) ved bruk av rekombinant

ovariecellelinjer fra kinesisk DNA-teknologi.

hamster (CHO) ved bruk av

rekombinant DNA-teknologi.

Hjelpestoff Ferdigfylt sprayte: Ferdigfylt sprayte: Ja | Nei
L-histidin (spesifiser)
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L-histidinmono-
hydrokloridmonohydrat
Trehalosedihydrat
Poloksamer 188

Vann til injeksjonsvaesker

Polysorbat 20 (E 432)
Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat
(til pH-justering)
Dinatriumhydrogenfosfatheptahydrat
(til pH-justering)

Natriumklorid

Sukrose

Vann til injeksjonsveesker

Holdbarhet

2 ar.
Oppbevares i kjgleskap (2 °C
— 8 °C). Skal ikke fryses.

Uapnet hetteglass/uapnet
blister kan oppbevares
utenfor kjgleskap ved hayst
25 °C i opptil 24 timer.
Aseptisk teknikk brukes etter
at hetteglasset er apnet.

2ar.
Oppbevares i kjgleskap (2 °C - 8 °C).
Skal ikke fryses.

Far bruk kan det uapnede
hetteglasset/uapnet blisterpakning
oppbevares utenfor kjgleskap ved
hagyst 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 pa byttelisten i henhold
til retningslinjene

Sendes pa hgring da det er 1. biotilsvarende.

Hgring utstedt

Ja (dato)

Nei, ikke aktuelt.

22.01.2026
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Mynzepli — bruksanvisning for ferdigfylt sprayte:

Bruksanvisning for ferdigfyit spreyte:

For a klargjere den ferdigfylte sprevten, folg alle trinnene nedenfor.

1. Nar MYNZEPLI skal administreres, apnes esken og det sterile blisteret tas ut. Apne blisteret
forsiktig og pass pa at innholdet forblir sterilt. La spreyten ligge i det sterile brettet helt til du skal
sette den sammen.

2. Bruk aseptisk teknikk og ta spreyten ut av det sterile blisteret.

3. For 4 ta av hetten pa spreyten skal du holde
sproyten 1 den ene hinden, mens du bruker
den andre hinden til A ta tak 1 sproytehetten
med tommel- og pekefinger. Merk: Du skal
vri (ikke knekke) spreytehetten av.

4 For 4 holde preparatet sterilt ma du unnga i trekke stempelet tilbake

5. Bruk aseptisk teknikk og skru
injeksjonskanylen godt fast pa tuppen av
Luer-lock-spreyten.
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6. Hold sproyten med spreytespissen pekende
oppover og kontroller om det er bobler 1

sprovten. Dersom det er bobler, banker du
forsiktig pa spreyten med fingeren til
boblene stiger til toppen.

BANKI!

7. Overfladig volum mé kasseres for administrering. Fjern alle boblene og overflodig legemiddel
ved a presse stempelet langsomt inn slik at basen pa det avrundede stempelet (ikke tuppen
av stempelet) er pi linje med doseringsstreken pa spreyten (tilsvarer
0,05 ml, dvs. 2 mg aflibercept).

Merk: Det er svert viktig & plassere stempelet i neyaktig posisjon, fordi en uriktig plassering av
stempelet kan fare til administrering av en hayere eller lavere dose enn det som er anbefalt.

Opplpsning etter at Avrundet
boblene og overfledig stempel
legemiddel er fjernet

Kant pd
avrundet
v, stempel

. Lufthobler
Doseringsstrek
Opplasning

Kantpa —
avrundet
stempel

Doserings-
strek

8. Stempelet presses forsiktig inn og med et konstant trykk under injisering. Tkke press yiterligere
nar stempelet har nadd bunnen av sproyten. Ikke administrer rester som er igjen i sproyten.

9. Den ferdigfylte spreyten er kun til engangsbruk. A bruke en ferdigfylt spreyte til 4 gi flere doser
kan gke risikoen for kontaminering og pafelgende infeksjon.
Tkke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.
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Eylea - bruksanvisning for ferdigfylt sproyte:

Evlea 114.3 mo/ml injeksjonsveeske, opplesning i ferdiofylt sprowie

Den ferdigfvlte spreyten med OcuClick-doseringssystemet er kun til engangsbruk og brukes kun til ett
oye. Opptrekking av flere doser fra en enkel ferdigfylt sproyte med OcuClick-doseringssystemet kan
oke risikoen for kontaminering og pafelgende infeksjon.

Skal ikke brukes dersom pakningen eller komponenter av denne er utlept, skadet eller har blitt tuklet
med. Sjekk etiketten pa den ferdigfvlte sprovien med OcuClick-doseringssystemet for i sikre at du har
den styrken av Eylea som du har tenkt 4 bruke. Dosen pa 8 mg krever bruk av Eylea 114.3 mg/ml
ferdigfylt sprayte.

Den intravitreale injeksjonen skal gjeres med en injeksjonskanyle pa 30 G = 2" (ikke inkludert). Bruk
av en mindre kanyle (heyere gauge) enn den anbefalte injeksjonskanylen pa 30 G = 2" kan fore til okt
injeksjonskraft.
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Beskrivelse av ferdigfylt sproyvte med integrert OcuClick-doseringssystem

sproytehette e ?

Luer-lis

—

stempelpropp »

907 visning

fingergrep
OecuClick
doseringssystem

stempelstang

referansemerking

1. | Klargjer

Nér Eylea 114.3 mg/ml skal administreres, 4pne esken og ta ut det sterile blisteret. Apne blisteret
forsiktig og pass pa at innholdet forblir sterilt.

La sprovten ligge 1 det sterile brettet til du er klar til a koble til injeksjonskanylen.

Bruk aseptisk teknikk nar trinn 2 t1l 9 utfores.

2. | Ta ut spreyten

Ta sproyten ut av det sterile blisteret.

3. | Kontroller sprayten og opplesningen

Bruk ikke den ferdigfylte sproyten hvis
- du oppdager synlige partikler, uklarhet eller misfarging

- en del av den ferdigfylte spreyten med OcuClick-doseringssystemet er skadet eller los
- sproytehetten er losnet fra Luer-lasen.
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4. | Bryt av sproytehetten

For 4 bryte av (1kke vr1 av) hetten pa sproyten
skal du holde spreyten i den ene handen, mens &_ N
du bruker den andre hinden til 4 ta tak i NEKK!

sproytehetten med tommel- og pekefinger. N7
Merk: Ikke trekk tilbake stempelstangen.

5. | Fest kanylen

Skru en 30 G * ¥2"-injeksjonskanyle godt fast til
tuppen av Luer-las-sproyten.

Luer-lis 5

6. | Lesne luftbobler

Hold spreyten med spreytespissen pekende
oppover og kontroller om det er bobler i
sproyten. Dersom det er bobler, banker du
forsiktig pa spreyten med fingeren til boblene
stiger til toppen.
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7. | Press ut luft og overtledig volum for 4 prime

Sprovten har ikke doseringsstrek, siden den er utformet for 4 stille inn dosen mekanisk, som
forklart 1 trinnene nedenfor.

Priming og innstilling av dosen ma utfores ved 4 folge trinnene nedenfor.

For a fjerne alle boblene og overtladig legemiddel, presses stempelet langsomt ned (venstre
bilde under) til den stopper, dvs. nar referansemerkingen pi stempelstangen ndr frem til
fingergrepet (hoyre bilde under).

Kontroller at
boblene er i
toppen, slik at
de kan presses
ut.

luftboble

Opplas
' ning
— fingergrep
helt
— nedirykt
stempel
s

referansemerking

stempelsiang y,
referansemerking \

8. | Stll inn dosen

WVri enden av stempelstangen 90 grader med
eller mot klokken til stempelstangens
referansemerking er rettet inn med sporet. Du
kan here et «klikks.

Merk: Ni er enheten klar til dosering. Tkke
trykk ned stempelstangen for innsetting 1 oyet.

merking

stempel-
stang
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9. | Administrer injeksjonen

Sett kanylen inn i det okulere injeksjonsstedet.
Injiser opplesningen ved 4 trykke ned f
stempelstangen til den stopper, dvs. til

referansemerkingen er helt inne 1 sporet.

referanse-
merking

Ikke péfer mer trvkk nér referansemerkingen
befinner seg 1 sporet. Det er normalt 4 se en liten
mengde restopplesning i sprayten.

10, | Den ferdigfylte sprevien er kun tiltenkt t1l engangsadmimistrering og engangsbruk.
Etter injeksjonen skal den brukte spreyiten kastes 1 en kanylebeotte.

Ikke anvendt legemiddel samt aviall bar destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.
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Mynzepli — bruksanvisning for hetteglass:

Bruksanvisning for hetteglass:

1. Taav plasthetten og desinfiser den ytre delen av
gummiproppen pa hetteglasset.

2. Filterkanylen (18 G 5 mikron) som felger med 1
esken, festes til en 1 ml ster1l Luer-lock-sproyte.

3. Stikk filterkanylen inn 1 nudten av hetteglassproppen til kanylen er stukket helt inn 1 hetteglasset og
spissen kommer 1 kontakt med bunnen eller kanten av hetteglassbunnen.

4. Bruk aseptisk teknikk og trekk hele innholdet i hetteglasset med MYNZEPLI opp i sproyten ved &
holde hetteglasset 1 opprett posisjon og litt pa skré for 4 forenkle opptrekkingen. Serg for at
filterkanylens skraskjarte spiss er nede i vaesken for 4 hindre at Iuft trekkes opp. Fortsett 4 holde

ede 1 vaesken.

Kanylespissens
\|skrakant
vender nedover

Opplgsning

5. Serg for at stempelstangen er trukket tilstrekkelig tilbake nar hetteglasset temmes slik at
filterkanylen temmes helt.

6.  Fjemn filterkanylen og kast den 1 henhold il gjeldende retningslinjer.
Merk: Filterkanylen skal ikke brukes til intravitreal injeksjon.
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Eylea - bruksanvisning for hetteglass:

5. | Trekk hele innholdet i hetteglasset med Eylea opp i spreyten ved & holde hetteglasset i opprett
posisjon og litt pa skra for a forenkle opptrekkingen. Serg for at filterkanylens skraskjeerte
spiss er nede 1 veesken for 4 hindre at luft trekkes opp. Fortsett 4 holde hetteglasset pa skra
under opptrekkingen slik at kanylens skriskjzrte spiss er nede i vaesken.

Opplasning I\tender nec!m'srl

6. Serg for at stempelstangen er trukket tilstrekkelig tilbake nir hetteglasset temmes, slik at
filterkanylen tommes helt. Eventuell gjenveerende losning etter injeksjonen skal kasseres.

7. Fjern filterkanylen og kast den 1 henhold til gjeldende retningslinjer.
Merk: Filterkanylen skal ikke brukes til intravitreal injeksjon.

8. Skru en 30 G = ¥2"-injeksjonskanyle godt fast
tl tuppen av Luer-lock-sprayten.

9. Hold sprayten med spreytespissen pekende
oppover og kontroller om det er bobler i
sproyten. Dersom det er bobler, banker du
forsiktig pa spreyiten med fingeren til boblene
stiger til toppen.
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10. | For a fjerne alle boblene og overfledig legemiddel, presses stempelet langsomt inn slik at den
flate stempelkanten er pa linje med streken som markerer 0,07 ml pi spreyten.

Opplesning etter at boblene og
overfladig legemiddel er fjeret

Doseringssirek
for 0,07 ml

Flat
stempelkant
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