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Lucentis (ranibisumaab)
Ulevaade ravimist Lucentis ja ELis mutigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Lucentis ja milleks seda kasutatakse?

Lucentis on ravim, mida kasutatakse nende taiskasvanute raviks, kellel on teatud nagemisprobleemid
vorkkesta (valgustundlik kiht silmapdhjas), tapsemalt selle keskosa e kollastahni (makula) kahjustuste
tottu. Kollastahn annab kujutise, mida on vaja teravaks nagemiseks tavategevuste korral, naiteks
autojuhtimisel, lugemisel ja ndgude aratundmisel. Lucentist kasutatakse jargmiste haigusseisundite
raviks:

e vanusega seotud makuladegeneratsiooni (AMD) mérg vorm. AMD mérga vormi pdhjustab
soonkesta neovaskularisatsioon (ebanormaalsete veresoonte moodustumine vorkkesta taga)
kollastahni all; nendest vdib erituda vedelikku ja verd ning see vdib tekitada turse;

e muud soonkesta neovaskularisatsiooniga seotud nagemisprobleemid;
e diabeedist tingitud makulaarne 6deem (kollastahni turse);

e virkkestataguste veenide oklusioonist (ummistumisest) pdhjustatud makulaarne ddeem.
Kuidas Lucentist kasutatakse?

Lucentist turustatakse slstelahusena tihekordse kasutusega eeltaidetud slistaldes voi viaalides. Ravim
manustatakse intravitreaalse suUstina (sustina klaaskehasse, sultjasse vedelikku silmas). Lucentis on
retseptiravim ja seda tohib kasutada Uksnes kvalifitseeritud silmaarst, kellel on intravitreaalsete
sustide kogemus.

Lucentise soovitatav annus on 0,5 mg, mis manustatakse Uhe intravitreaalse sistina. Kahe samasse
silma tehtava sisti vahele peab jaama vahemalt neli nadalat. Enne iga slsti manustatakse lokaalset
anesteetikumi, et vdhendada v8i ennetada sistimisega kaasnevat valu, ning silm, silmalaug ja
silmaimbruse nahk desinfitseeritakse. Eeltaidetud slstlas on ravimit soovitatavast annusest rohkem,
seetdttu peab arst sisti ettevalmistamisel liigse koguse sustlast valja suruma.

Lucentise-ravi alguses tehakse uUks sust Uks kord kuus ning patsiendil kontrollitakse regulaarselt
nagemist ja silmapdhja seisundit, kuni saavutatakse maksimaalne nagemisteravus ja/vdi puuduvad
aktiivsed haigusnahud; ravi jalgimise ja sageduse maarab seejarel raviarst olenevalt patsiendi
seisundist ja ravivastusest. Ravi Lucentisega tuleb katkestada, kui see ei ole patsiendile enam kasulik.
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Lisateavet Lucentise kasutamise kohta vt pakendi infolehest v&i konsulteeri oma arsti vdi apteekriga.
Kuidas Lucentis toimib?

Lucentise toimeaine ranibisumaab on monoklonaalse antikeha véike fragment. Monoklonaalne antikeha
(teatud tiupi valk) tunneb ara kindla antigeeni (organismi teatud rakkudes leiduva spetsiifilise
sihtstruktuuri) ja seondub sellega.

Ranibisumaab seondub vaskulaarse endoteeli kasvuteguriga A (VEGF-A) ja blokeerib selle. VEGF-A on
valk, mis paneb veresooned kasvama ning eritama vedelikku ja verd, kahjustades kollastahni. Tegurit
blokeerides vahendab ranibisumaab veresoonte kasvu ja piirab vedeliku eritumist ja turset.

Milles seisneb uuringute pdhjal Lucentise kasulikkus?
Vanusega seotud makuladegeneratsioon (AMD)

Lucentise kolmes pdhiuuringus osales 1323 AMD mérja vormiga patsienti. Kdik patsiendid olid tle 50-
aastased ja nende marga AMD-d ei olnud enne ravitud. Kahes uuringus vorreldi Lucentist ndiva sustiga
(protseduur, mis sarnaneb Lucentise sistiga: slstal surutakse vastu silma pinda, kuid sistimist
tegelikult ei toimu). Patsiendid ei saa aru, kas nad said Lucentist vdi oli sUst Uksnes naiv. Kolmandas
uuringus vorreldi Lucentist verteporfiiniga tehtud fotodlinaamilise raviga (samuti AMD ravi).
Efektiivsuse pdhinaitaja oli haige silma ndgemisv8ime muutus aastase ravi jarel; nagemist kontrolliti
standardse téhetabeli abil. Nagemise olulise halvenemise puudumisena méaratleti olukord, kus nahtud
tahtede arv oli suurem, jéi samaks vo6i vahenes védhem kui 15 tahe vorra.

Lucentis ennetas nagemise halvenemist efektiivsemalt kui v8rdlusraviviisid. Aastase ravi jarel oli
patsiente, kelle nagemine oluliselt ei halvenenud, igal kuul Lucentist saanud AMD patsientide seas 94—
96%, naivat susti saanud patsientide seas 62% ja fotodiinaamilist ravi verteporfiiniga saanud
patsientide seas 64%. Uuringus, milles suste tehti harvem — esimese kolme kuu jooksul iga kuu ja
seejarel iga kolme kuu jarel — pusis Lucentist saanud patsientide ndgemine samuti parem kui nédivaid
sUste saanud patsientidel.

Soonkesta neovaskularisatsioon

Patsientidel, kelle soonkesta neovaskularisatsioon ei olnud seotud AMD marja vormiga, uuriti Lucentist
kahes pdhiuuringus (mdlemad kestsid Uks aasta). M6lemas uuringus oli efektiivsuse pdhinaitaja
nagemise muutus, mida kontrolliti standardse tahetabeli abil. Uhes uuringus vérreldi Lucentist ja
verteporfiiniga tehtud fotodiinaamilist ravi 277 patsiendil, kelle soonkesta neovaskularisatsioon oli
seotud patoloogilise mioopiaga (lihinagelikkuse raske vorm). Lucentist kasutanud patsiendid nagid
esimese 3 ravikuu jarel keskmiselt ligikaudu 8—9 tahte rohkem kui verteporfiiniga fotodiinaamilist ravi
saanud patsiendid.

Teises uuringus osales 178 patsienti, kelle soonkesta neovaskularisatsioon oli seotud muude
haigusseisunditega; Lucentist vorreldi ndiva sustiga. 2 ravikuu jarel nagid Lucentist saanud patsiendid
ligikaudu 10 tahte rohkem kui naivat ravi saanud patsiendid.

Mdlemas uuringus pusis nagemise paranemine kogu uuringu véltel.
Diabeedist tingitud makulaarne édeem

Diabeedist tingitud makulaarse 6deemi ravis uuriti Lucentist kahes p&hiuuringus, milles osales kokku
454 patsienti. Esimeses uuringus vOrreldi Lucentist naiva sustiga. Teises uuringus vorreldi Lucentise
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kasutamist ainsa ravimina vdi laserfotokoagulatsiooni (diabeedist pdhjustatud makulaarse 6édeemi
laserravi) lisaravina ning ainult laserfotokoagulatsioonravi.

Lucentis parandas nagemist efektiivsemalt kui vBrdlusraviviisid. Esimeses uuringus, mis kestis Uihe
aasta, nagid Lucentist saanud patsiendid ligikaudu 6 tahte rohkem kui naivaid slste saanud patsiendid.
Teises uuringus nagid patsiendid, kes said Lucentist ainsa ravimina v0i laserfotokoagulatsiooni
lisaravina, Uhe aasta jarel keskmiselt 5 tdhte rohkem kui tksnes laserfotokoagulatsioonravi saanud
patsiendid.

Vorkkesta veeni oklusioonist tingitud makulaarne 6deem

Vorkkesta veeni oklusioonist tingitud makulaarse 6deemi ravis uuriti Lucentist kahes p&hiuuringus,
milles osales kokku 789 patsienti; Lucentise toimet vorreldi naiva sisti toimega. Mdlemas uuringus oli
efektiivsuse pdhinéitaja haige silma nagemisvdime muutus: vorreldi patsiendi ndhtud tadhtede arvu
enne ravi ja ravi I8pus.

Lucentis oli efektiivsem kui naiv sist: Uhes uuringus nagid 6 kuud Lucentist annuses 0,5 mg saanud
patsiendid ligikaudu 11 tahte rohkem kui néivaid suste saanud patsiendid ja teises uuringus 14 tahte
rohkem kui naivaid suste saanud patsiendid.

Mis riskid Lucentisega kaasnevad?

Lucentise kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on silma siserdhu
suurenemine, peavalu, vitreiit (klaaskehapdletik), klaaskehairdumus, vbrkkesta (silma tagaosa)
verejooks, ndgemishéired, silmavalu, klaaskeha héljumid (laigud vaatevaljas), sidekesta (silma
eesosa) verejooks, silmaarritus, vodrkeha aisting silmas, pisaravoolus, blefariit (lauservapdletik),
silmakuivus, okulaarne hupereemia (silma liigveresus), silmakihelus, artralgia (liigesevalu) ja
nasofarungiit (ninaneelupdletik). Harva v8ib péarast ravi Lucentisega tekkida endoftalmiit
(silmasisemusepdletik), nagemiskaotus, vorkkesta raske kahjustus ja kae (laatse hagunemine).
Lucentise kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Lucentist ei tohi kasutada patsiendid, kellel vdib olla silma vi silmatimbruse nakkus voi raske
silmapdletik. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Lucentisele valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Lucentise kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise voib ELis heaks Kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Lucentise ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Lucentise tootja annab patsientidele teabepakme, mis aitab valmistuda raviks Lucentisega ning ara
tunda raskeid kdrvalnahte ja olukordi, mille puhul tuleb viivitamata pddrduda arsti poole.

Lucentise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele. Nagu kdigi
ravimite puhul, teostatakse Lucentise kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Lucentise kdrvaltoimeid
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Lucentise kohta

Lucentis on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 22. jaanuaril 2007.

Lisateave Lucentise kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2018.
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