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Lucentis (ranibizumab)
En oversigt over Lucentis, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lucentis, og hvad anvendes det til?

Lucentis er et leegemiddel til behandling af voksne med visse synsforstyrrelser, der skyldes
beskadigelse af nethinden (det lysfalsomme lag bagest i gjet), naermere betegnet dens centrum (der
ogsa kaldes makula eller den gule plet). Makula giver det skarpsyn, som man bruger i hverdagen,
f.eks. nar man farer motorkgretgj, laeser og genkender ansigter. Lucentis bruges til at behandle
falgende tilstande:

e den "vade" form af aldersbetinget makuladegeneration (AMD). Den vade form af AMD skyldes
sakaldt koroidal neovaskularisering (unormal dannelse af blodkar under nethinden, som kan afgive
vaeske og blod og medfare haevelse)

e andre synsforstyrrelser forbundet med koroidal neovaskularisering
e makulagdem (haevelse af makula) forarsaget af diabetes

e makulagdem forarsaget af okklusion (blokering) af venerne bag retina.

Hvordan anvendes Lucentis?

Lucentis fas som injektionsvaeske i fyldte sprgjter eller heetteglas til engangsbrug. Det gives ved
intravitreal injektion (injektion i glaslegemet, den geléagtige veeske i gjet). Det udleveres kun efter
recept og skal indgives af en gjenlaege med erfaring i intravitreal injektion.

Den anbefalede dosis Lucentis er 0,5 mg, givet som en enkelt intravitreal injektion. Intervallet mellem
to injektioner af Lucentis i det samme gje skal vaere pa mindst fire uger. Far hver injektion gives
lokalbedgvelse for at mindske eller forebygge eventuelle smerter ved injektionen, og gjet, gjenlaget og
huden omkring gjet desinficeres. Den fyldte sprgjte indeholder mere end den anbefalede dosis. Ved
forberedelse af injektionen skal leegen derfor trykke den overskydende meengde ud af sprgjten og
sgrge for at injicere den korrekte dosis.

Behandlingen med Lucentis indledes med én injektion hver maned, med regelmaessige kontroller af
patientens syn og bageste del af gjet, indtil det maksimale syn er ndet, og/eller der ikke er tegn pa
sygdomsaktivitet. Overvagnings- og behandlingsintervallerne skal derefter bestemmes af den laege,
der star for behandlingen, ud fra patientens tilstand og respons. Behandlingen med Lucentis bgr
ophgre, hvis patienten ikke har gavn af den.
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For mere information om brug af Lucentis, se indlaegssedlen eller kontakt leegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Lucentis?

Det aktive stof i Lucentis, ranibizumab, er et lille stykke monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof
er en type protein, der er designet til at genkende og binde til et saerligt mal (et antigen), som findes i
visse celler i kroppen.

Ranibizumab er designet til at binde til og blokere et stof, der kaldes vaskulaer endotelial vaekstfaktor A
(VEGF-A). VEGF-A er et protein, som far blodkarrene til at vokse og laekke vaeske og blod, der skader
den gule plet. Ved at blokere denne faktor mindsker ranibizumab veeksten i blodkarrene og begraenser
udsivningen og haevelsen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lucentis?
AMD

Tre hovedstudier af Lucentis omfattede 1 323 patienter med den vade form af AMD. Alle patienterne
var over 50 ar og var ikke tidligere blevet behandlet for vad AMD. To af studierne sammenlignede
Lucentis-injektion med en skininjektion (en procedure, som svarer til en injektion, hvor
injektionssprgjten saettes mod gjets overflade, men hvor der i virkeligheden ikke gives nogen
injektion). Patienterne kan ikke maerke, om de har faet Lucentis eller en skininjektionen. | det tredje
studie blev Lucentis sammenlignet med fotodynamisk terapi med verteporfin (en anden behandling for
AMD). Det primaere mal for virkning var eendringen af synet pa det pageeldende gje efter et ars
behandling, malt ved hjeelp af en almindelig synstavle. Hvis det antal bogstaver, patienterne kunne se,
var steget, var uaendret eller var mindsket med mindre end 15, blev patienternes synsstyrke
klassificeret som uden veaesentlig forringelse.

Lucentis var mere effektivt til at forebygge forringelse af synet end sammenligningspraeparaterne.
Efter ét ar oplevede mellem 94 % og 96 % af de AMD-patienter, der fik Lucentis hver maned, ingen
vaesentlige forringelser af synet, sammenholdt med 62 % af dem, der fik skininjektioner, og 64 % af
dem, der fik fotodynamisk terapi med verteporfin. Ogsa i et studie, hvor injektionerne blev givet
mindre hyppigt, forblev synet bedre hos patienter, der fik Lucentis, end hos patienter, der fik
skininjektioner. | de fagrste tre maneder af dette studie blev injektionerne givet hver maned og derefter
hver tredje maned.

Koroidal neovaskularisering

Ved koroidal neovaskularisering, som ikke er forbundet med vad AMD, er behandling med Lucentis
blevet undersggt i to hovedstudier af hver ét ars varighed. | begge var det primaere mal for virkning
gendringen af synet malt ved hjaelp af en almindelig synstavle. | det ene studie blev Lucentis
sammenlignet med verteporfin PDT hos 277 patienter med koroidal neovaskularisering forbundet med
patologisk neersynethed. Patienter, der fik Lucentis, kunne efter de farste tre maneder i gennemsnit se
8-9 bogstaver mere end dem, der fik fotodynamisk terapi med verteporfin.

| det andet studie, der omfattede 178 patienter med koroidal neovaskularisering forbundet med andre
tilstande, blev Lucentis sammenlignet med en skininjektion. Efter to maneders behandling kunne de
patienter, der fik Lucentis, i gennemsnit se ca. 10 bogstaver mere end dem, der fik skininjektioner.

I begge studier bevaredes synsforbedringen under hele forlgbet.
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Diabetisk makulagdem

Ved diabetisk makulagdem blev behandling med Lucentis undersggt i to hovedstudier med i alt

454 patienter. | det fgrste studie blev Lucentis sammenlignet med en skininjektion. Det andet studie
sammenlignede Lucentis givet enten alene eller som tilleegsbehandling til laserfotokoagulation (en type
laserbehandling) med laserfotokoagulation alene.

Lucentis var mere effektivt til at forbedre synet end sammenligningsbehandlingerne. | det farste
studie, der varede et ar, kunne de patienter, der fik Lucentis, se ca. 6 bogstaver mere end dem, der fik
skininjektioner. | det andet studie kunne de patienter, der fik Lucentis alene eller som
tilleegsbehandling til laserfotokoagulation, efter et ar se ca. 5 bogstaver mere end de patienter, der fik
laserfotokoagulation alene.

Makulagdem som fglge af retinal veneokklusion

Der blev set nzermere pa Lucentis til behandling af makulagdem som fglge af retinal veneokklusion i to
hovedstudier med i alt 789 patienter, hvor Lucentis blev sammenlignet med en skininjektion. | begge
studier var det primaere mal for virkning sendringen af synet i det pagseldende gje malt ved
sammenligning af antallet af bogstaver, som patienten kunne se ved behandlingsperiodens afslutning,
med antallet inden behandlingsstart.

Lucentis var mere effektivt end en skininjektion: |1 det ene studie kunne de patienter, som fik Lucentis i
en dosis pa 0,5 mg i seks maneder, se ca. 11 bogstaver mere end de patienter, der fik en
skininjektion, og 14 bogstaver mere i det andet studie.

Hvilke risici er der forbundet med Lucentis?

De hyppigste bivirkninger ved Lucentis (der kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) er gget
tryk i gjet, hovedpine, beteendelse i gjet, glaslegemelagsning (forskydning af glaslegemet i den bageste
del af gjet), nethindeblgdning (blgdning bagest i gjet), synsforstyrrelser, gjensmerter, pletter i
synsfeltet ("flyvende fluer"), konjunktival blgdning (blgdning forrest i gjet), gjenirritation,
fornemmelsen af at have noget i gjet, gget tareproduktion, gjenldgsbeteendelse, tarre gjne, rade gjne,
klge i gjnene, ledsmerter og betaendelse i naese og sveelg. | sjaeldne tilfselde kan der opsta betaendelse
i gjets indre strukturer, blindhed, alvorlig beskadigelse af retina og gra steer (uklarhed i gjets linse).
Den fuldsteendige liste over bivirkninger ved Lucentis fremgar af indleegssedlen.

Lucentis ma ikke anvendes hos patienter med infektion i gjet eller i gjenomgivelserne eller hos
patienter med en alvorlig beteendelsestilstand inde i gjet. Den fuldsteendige liste over begrsensninger
fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Lucentis godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Lucentis opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Lucentis?

Den virksomhed, der markedsfarer Lucentis, skal udarbejde informationsmateriale til patienterne, sa
de kan forberede sig pa behandlingen med Lucentis, genkende alvorlige bivirkninger og vide, hvornar
de skal sgge akut leegehjeelp.
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Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Lucentis. Som
for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Lucentis Igbende overvaget. Bivirkninger rapporteret
for Lucentis vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at beskytte

patienterne.
Andre oplysninger om Lucentis

Lucentis fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 22. januar 2007.

Yderligere information om Lucentis findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 08-2018.
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