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Lucentis (ranibizumabum)
Prehled pro pripravek Lucentis a proC byl pripravek registrovan v EU.

Co je pripravek Lucentis a k cemu se pouziva?

Lucentis je lécCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych s urcitymi onemocnénimi zraku, jez
jsou zplsobena poskozenim sitnice (svétlocivé vrstvy v zadni ¢asti oka), konkrétné jeji centralni ¢asti
zvané makula. Makula zajidtuje vidéni nutné k rozpoznani detaill p¥i kazdodennich &innostech, jako je
Fizeni, &teni a rozpoznavani obli¢ejd. Pripravek Lucentis se pouziva k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e ,vlhka" forma vékem podminéné makularni degenerace. Vlhka forma vékem podminéné makularni
degenerace je zplsobena choroidalni neovaskularizaci (abnormalnim ristem krevnich cév pod
r . 7 V. v v O v . . . v O v o
sitnici, pri némz muze unikat tekutina i krev, coz muze zpusobovat otok),

e jind onemocnéni zraku spojena s choroidalni neovaskularizaci,
e makularni edém (otok makuly) zplsobeny diabetem,

e makuldrni edém zpUsobeny okluzi (zablokovanim) Zil za sitnici.
Jak se pripravek Lucentis pouziva?

Pripravek Lucentis je dostupny ve formé injekéniho roztoku v predplnénych injekénich stfikackach nebo
injek¢nich lahvi¢kach na jedno pouziti. Podava se intravitrealni injekci (injekci do sklivce, rosolovité
tekutiny v oku). Vydej 1éCivého pfFipravku je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek musi byt podavan
kvalifikovanym ocnim lékafem, ktery mé zkusenosti s podavanim injekci tohoto typu.

Doporucena davka pFipravku Lucentis je 0,5 mg ve formé jedné intravitredIni injekce. Odstup mezi
dvéma injekcemi pfipravku Lucentis do téhoz oka musi byt nejméné 4 tydny. Pfed kazdou injekci se
podava lokalni anestetikum ke zmirnéni nebo zabranéni bolesti vyvolané injekci, pricemz oko, ocni
vi¢ko a klZe kolem oka se dezinfikuji. Pfedplnéna injekéni stfikacka ma vétéi obsah neZ doporucena
davka, |ékar proto musi pfi pfipravé injekce vytlacit nadbytecny objem a zajistit podani spravné davky.

Lécba pripravkem Lucentis se zahajuje jednou injekci jednou za mésic s pravidelnymi kontrolami
pacientova zraku a stavu o¢niho pozadi (zadni Casti oka), dokud neni dosazeno maximalniho zlepSeni
zraku a/nebo dokud nevymizi znamky aktivity onemocnéni. Poté by mél osetfujici 1ékaF podle
pacientova onemocnéni a reakce na lé¢bu stanovit dalsi frekvenci sledovani a 1é¢by. Pokud lé¢ba
pripravkem Lucentis neni pro pacienta pfinosna, je treba ji ukoncit.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Lucentis naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Lucentis pisobi?

Léciva latka v pripravku Lucentis, ranibizumab, je stopovou soucasti monoklondlni protilatky.
Monoklonalni protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky
cil (nazyvany antigen), ktery se nachazi v nékterych bunikach v téle, a navazala se na néj.

Ranibizumab byl navrzen tak, aby se navazal na latku nazyvanou vaskularni endotelidlni rdstovy
faktor A (VEGF-A) a zablokoval ji. VEGF-A je bilkovina, kterad zplsobuje, Ze krevni cévy rostou

a prosakuje z nich tekutina a krev, coz vede k poSkozeni makuly. Blokovanim faktoru VEGF-A omezuje
ranibizumab rdst krevnich cév a reguluje prosakovani tekutin a otok.

Jaké prinosy pripravku Lucentis byly prokazany v pribéhu studii?
Vékem podminéna makularni degenerace

Do tfi hlavnich studii pfipravku Lucentis bylo zafazeno 1 323 pacientl s vihkou formou vékem
podminéné makuldrni degenerace. V3ichni pacienti byli starsi 50 let a vihka forma vékem podminéné
makularni degenerace u nich dosud nebyla |é¢ena. Dvé studie porovnavaly pFipravek Lucentis

s placebo injekci (postupem podobnym podani injekce pripravku Lucentis, pfi némz se injekéni
stfikacka pfitlaci k povrchu oka, ale nedojde ke vpichu injekce). Pacienti nejsou schopni rozeznat, zda
jim byl podan pripravek Lucentis, nebo zda bylo podani pfipravku predstirdno. Treti studie srovnavala
pripravek Lucentis s fotodynamickou IéCbou verteporfinem (jinym typem lécby vékem podminéné
makularni degenerace). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména stavu zraku u postizeného oka po
roce lé¢by zjisténa pomoci standardniho vysetieni zraku prostiednictvim optotypl (tabulek s pismeny).
Jako pacienti bez vyznamného zhorseni zraku byly klasifikovany osoby, u nichz pocet spravné
prec¢tenych pismen zUstal stejny nebo se zvysil & poklesl o méné nez 15 pismen.

Pripravek Lucentis byl v prevenci zhorseni zraku G¢innéjsi nez srovnavaci lécba. Po jednom roce IéCby
nedoslo k Zadnému vyznamnému zhoreni zraku u 94 aZ 96 % pacientd s vékem podminénou
makularni degeneraci, kterym byl podavan pripravek Lucentis kazdy mésic, ve srovnani

s 62 % pacientd, kterym byly podavany placebo injekce, a s 64 % pacientd lé¢enych fotodynamickou
I[éCbou verteporfinem. Ve studii, ve které byly injekce aplikovany méné Casto, a to kazdy mésic po
dobu prvnich tfi mésicl a poté kazdé tfi mésice, zlstal zrak pacientd, kterym byl podavan pFipravek
Lucentis, rovnéz lepsi nez zrak pacientd, kterym byly podavany placebo injekce.

Choroidalni neovaskularizace

Pokud jde o choroidalni neovaskularizaci, ktera nesouvisi s vihkou formou vékem podminéné makularni
degenerace, pripravek Lucentis byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, pficemz obé studie trvaly

1 rok. V obou studiich byla hlavnim méfitkem Ucinnosti zména stavu zraku zjisténa pomoci
standardniho vySetieni zraku prostiednictvim optotypt. Jedna studie srovndvala piipravek Lucentis

s fotodynamickou lé&bou verteporfinem u 277 pacientd s choroidalni neovaskularizaci spojenou

s patologickou myopii (zavaznym typem kratkozrakosti). Po prvnich tfech mésicich 1éCby pacienti,
kterym byl podavan pripravek Lucentis, dokdazali spravné predist v priméru pfiblizné o 8-9 pismen vice
nez pacienti, ktefi podstoupili fotodynamickou Ié¢bu verteporfinem.

Druha studie zahrnovala 178 pacientl s choroidalni neovaskularizaci spojenou s jinymi onemocnénimi.
Tato studie srovnavala pripravek Lucentis s placebo injekci. Po dvou mésicich IéCby pacienti léCeni
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pfipravkem Lucentis dokazali spravné precist v priméru pfiblizné o 10 pismen vice neZ pacienti,
kterym byly podavany placebo injekce.

V obou studiich zlstalo zlep&eni zraku zachovano po celou dobu studie.
Diabeticky makularni edém

Pokud jde o diabeticky makularni edém, pfipravek Lucentis byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 454 pacient(. Prvni studie srovnavala pfipravek Lucentis s placebo
injekci. Druha studie srovnavala pripravek Lucentis podavany samostatné nebo jako doplnék

k laserové fotokoagulaci (Ié¢bé diabetického makularniho edému za pouziti laseru) s absolvovanim
pouze laserové fotokoagulace.

Pripravek Lucentis byl z hlediska zlepSeni zraku Gc¢innéjsi nez srovnavaci 1é¢by. V prvni studii, ktera
trvala rok, dokazali pacienti |éCeni pfipravkem Lucentis spravné precist pfiblizné o 6 pismen vice nez
pacienti, jimz byly podavany placebo injekce. Ve druhé studii pacienti, jimz byl podavan pfipravek
Lucentis samostatné nebo jako doplnék k laserové fotokoagulaci, dokazali po jednom roce spravné
predist v priméru o 5 pismen vice neZ pacienti, ktefi podstoupili pouze laserovou fotokoagulaci.

Makularni edém zpdsobeny okluzi sitnicovych Zil

V ptipadé makularniho edému zplsobeného okluzi sitnicovych Zil byl pfipravek Lucentis zkouman ve
dvou hlavnich studiich, které zahrnovaly celkem 789 pacientl a srovnavaly piipravek Lucentis

s placebo injekci. V obou studiich byla hlavnim méritkem G¢innosti zména stavu zraku u postizeného
oka zjistovana porovnanim poctu pismen, kterd pacient dokazal spravné predist na konci l1é¢by,

s poc¢tem spravné prectenych pismen pied zahajenim IéCby.

Pripravek Lucentis byl Gcinnéjsi nez placebo injekce: pacienti, ktefi uzivali pfipravek Lucentis v davce
0,5 mg po dobu 6 mésicli, dokazali spravné precist v prvni studii pfiblizné o 11 pismen vice nez
pacienti, jimZ byla podana placebo injekce, a ve druhé studii o 14 pismen vice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lucentis?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Lucentis (zaznamenanymi u vice neZz 1 pacienta z 10) jsou
zvy3eni nitroo¢niho tlaku (tlaku uvnitf oka), bolest hlavy, vitritida (zanét v oku), odlouceni sklivce
(oddéleni sklivce od zadni Casti oka), retindini krvaceni (krvaceni v zadni ¢asti oka), poruchy zraku,
bolest oka, sklivcové vlocky (skvrny ve vyhledu), spojivkové krvaceni (krvaceni v predni ¢asti oka),
podrazdéni oka, pocit ciziho téliska v oku, zvySené slzeni (tvorba slz), blefaritida (zanét oc¢nich vicek),
suchost oka, o¢ni hyperemie (zarudlé oko), pruritus (svédéni) oka, artralgie (bolest kloubl)

a nazofaryngitida (zanét nosu a krku). Vzacné se mize vyskytnout endoftalmitida (infekce vnitini ¢asti
oka), slepota, zavazné poskozeni sitnice a katarakta (zakal ¢ocek). Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
pfipravku Lucentis je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Lucentis nesmi byt pouZivan u pacient(, ktefi mohou mit infekci oka nebo oblasti kolem oka
nebo ktefi trpi zdvaznym zanétem oka. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lucentis registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe pfinosy pFipravku Lucentis prevysSuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lucentis?

Spole&nost, kterd pFipravek Lucentis dodava na trh, poskytne pacientim informacni bali¢ky, které jim
pomohou pfipravit se na Ié¢bu pripravkem Lucentis a uvédomit si zavazné nezadouci ucinky a informuji
je o tom, kdy vyhledat lékafskou pomoc.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Lucentis, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Jako u vSech lé¢ivych pFipravkd, Gdaje o pouzivani pFipravku Lucentis jsou
pribézné sledovany. Nezadouci G¢inky nahldsené v souvislosti s pfipravkem Lucentis jsou peclivé
hodnoceny a jsou udin&na vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Lucentis

PFipravek Lucentis obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. ledna 2007.

Dalsi informace k pripravku Lucentis jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018.
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