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Lucentis (ranibitsumabi)
Yleistiedot Lucentisista seka siitd, miksi se on hyvéaksytty EU:ssa

Mit& Lucentis on ja mihin sita kaytetaan?

Lucentis on aikuispotilaille tarkoitettu laake, jolla hoidetaan verkkokalvon (silman takaseinaa
verhoavan valoherkan kalvon) ja erityisesti sen keskiosan, makulan, vaurioitumisesta johtuvia
nakoongelmia. Makula mahdollistaa sellaisen n&dn, jolla voidaan erottaa pienet arkipaivaisissa toimissa
kuten ajamisessa, lukemisessa ja kasvojen tunnistamisessa tarvittavat yksityiskohdat. Lucentis-
ladkevalmistetta kaytetadn seuraavien sairauksien hoidossa:

e silméanpohjan ikdrappeuman (AMD) kostea muoto. Silméanpohjan ikdrappeuman kostean muodon
aiheuttaa silman suonikalvon uudissuonittuminen (verkkokalvon alapuolisten verisuonien
epanormaali kasvu. Niista voi vuotaa nestetta ja verta, mika voi aiheuttaa turvotusta.)

e muut suonikalvon uudissuonittumiseen liittyvat nakdongelmat
e diabeteksen aiheuttama makulaarinen 6deema (makulan turvotus)

e suonikalvon takaisten suonien tukkeuman aiheuttama makulaarinen 6deema.
Miten Lucentisia kaytetaan?

Lucentisia saa injektioliuoksena esitaytetyssa ruiskuissa tai injektiopulloissa, jotka ovat kertakayttoisia.
Lucentis annetaan lasiaisensisdisenda injektiona (lasiaisnesteeseen, joka on hyytelémaista nestetta
silmassa). Sita saa vain ladkarin maarayksesta, ja sita saa antaa vain lasiaisensisaisiin injektioihin
perehtynyt pateva silmalaakari.

Lucentisin suositusannos on 0,5 mg, joka annetaan lasiaisensisaisené kertainjektiona. Samaan silméan
annetun kahden Lucentis-injektion antovalin on oltava vahintdan nelja viikkoa. Ennen jokaista
injektiota silmé&, silmaluomi ja silmé&a ympéaroiva iho desinfioidaan ja annetaan paikallispuudutus
vahentaméaan ja ehkaisemaén injektiosta aiheutuvaa kipua. Esitaytetty ruisku sisaltda suositeltua
annosta enemman laaketta. Injektiota valmistellessaan ladkarin on poistettava ylimaarainen aine ja
varmistettava, etta injektoitava annos on oikea.

Lucentis-hoito aloitetaan injektiolla kerran kuussa, ja potilaan nakoé ja silman takaseina tarkastetaan
saanndllisin valein, kunnes potilas ndkee niin hyvin kuin mahdollista ja/tai sairauden aktiivisuudesta ei
enaa ole merkkeja. Sen jalkeen hoitava ladkari paattad, miten potilasta on seurattava ja kuinka usein
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héanelle on annettava hoitoa, potilaan tilan ja hoitovasteen perusteella. Lucentis-hoito on lopetettava,
jos potilas ei hyddy siita.

Lisatietoja Lucentisin kéytdsta saa pakkausselosteesta, ldakarilta tai apteekista.

Miten Lucentis vaikuttaa?

Lucentisin vaikuttava aine ranibitsumabi on monoklonaalisen vasta-aineen pieni osa. Monoklonaalinen
vasta-aine (eras proteiinityyppi) on kehitetty tunnistamaan elimiston tietyissa soluissa esiintyva
erityinen rakenne (antigeeni) ja kiinnittymé&an siihen.

Ranibitsumabi on suunniteltu kiinnittyma&n verisuonikasvutekiji A (VEGF-A) -nimiseen aineeseen ja
estdmaan sen toiminnan. VEGF-A on proteiini, joka saa verisuonet kasvavamaan, vuotamaan nestetta
ja verta, mika vaurioittaa makulaa. Estdmalla tamén tekijan toiminnan ranibitsumabi vidhentaa
verisuonten kasvua ja hillitsee vuotoa ja turvotusta.

Mita hyotya Lucentis-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
Silménpohjan ikarappeuma

Kolmessa péaatutkimuksessa oli mukana 1 323 silménpohjan ikarappeuman (AMD) kosteaa muotoa
sairastavaa potilasta. Kaikki potilaat olivat yli 50-vuotiaita eivatka aikaisemmin olleet saaneet hoitoa
silmanpohjan ikarappeumaan. Kahdessa tutkimuksessa Lucentisia verrattiin lumeinjektioihin. Niissa on
kyse Lucentis-injektion kaltaisesta menettelystd, jossa ruisku painetaan silman pintaa vasten mutta
varsinaista injektiota ei anneta. Potilas ei tieda saiko han Lucentisia vai lumeinjektion. Kolmannessa
tutkimuksessa Lucentisia verrattiin fotodynaamiseen hoitoon verteporfiinilla (PDT, toinen silmapohjan
ikdrappeuman hoito). Tehon paaasiallisena mittana olivat muutokset sairaan silman nadssé, kun hoitoa
oli kestanyt vuoden. Tulokset saatiin vakiosilmatutkimuksella kirjaintaulun avulla. Potilaiden nakékyvyn
luokiteltiin olevan ei-merkitsevésti heikentynyt, jos he pystyivat ndkemaén aikaisempaa enemman
kirjaimia, saman verran kuin aikaisemmin tai alle 15 kirjainta vihemman kuin aikaisemmin.

Lucentis oli vertailuhoitoa tehokkaampi nakokyvyn heikentamisen ehkaisyssa. Vuoden hoidon jélkeen
94-96 prosenttia AMD-potilaista, jotka saivat Lucentisia joka kuukausi, eivat kokeneet merkitsevaa
nakokyvyn heikkenemistd. Lumeinjektion saaneilla vastaava luku oli 62 prosenttia ja fotodynaamista
hoitoa verteporfiinilla saaneilla se oli 64 prosenttia. Tutkimuksessa, jossa injektioita annettiin
harvemmin, Lucentisia saaneiden potilaiden nakokyky sailyi myds parempana verrattuna lumeinjektion
saaneisiin. Tassa tutkimuksessa injektiota annettiin ensin kuukausittain kolmen kuukauden ajan ja sen
jalkeen joka kolmas kuukausi.

Suonikalvon uudissuonittuminen

Sellaisen suonikalvon uudissuonittumisen osalta, joka ei liity silm&pohjan ikdrappeumaan, Lucentisia
tutkittiin kahdessa vuoden kestaneessa paatutkimuksessa. Molemmissa tutkimuksissa tehon
paaasiallisena mittana oli kirjaintaulun avulla tehdyn vakiosilmatutkimuksen osoittama muutos
nakokyvyssa. Yhdesséa tutkimuksessa Lucentisia verrattiin verteporfiinilla annettuun fotodynaamiseen
hoitoon 277 potilaalla, joilla oli patologiseen myopiaan (likitaittoisuuden vakava muoto) liittyva
suonikalvon uudissuonittuminen. Kolmen ensimmaéisen hoitokuukauden aikana Lucentisia saaneet
potilaat nakivat keskimaarin 8—9 kirjainta enemman kuin potilaat, jotka saivat fotodynaamista hoitoa
verteporfiinilla.
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Toisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 178 muihin sairauksiin liittyvasté suonikalvon
uudissuonittumisesta kérsivaa potilasta, Lucentisia verrattiin lumeinjektioon. Kahden hoitokuukauden
jalkeen Lucentisia saaneet potilaat nakivat keskimaarin 10 kirjainta enemman kuin lumeinjektion
saaneet.

Molemmissa tutkimuksissa parantunut nakoékyky sailyi koko tutkimuksen ajan.
Diabeteksen aiheuttama makulaarinen 6deema

Diabeteksen aiheuttamassa makulaarisessa 6deemassa Lucentisia tutkittiin kahdessa
paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensd 454 potilasta. Ensimmaisessa tutkimuksessa Lucentisia
verrattiin lumeinjektioon. Toisessa tutkimuksessa verrattiin Lucentisia yksinddn annettuna tai sen
antamista laserilla annetun fotokoagulaation (diabeteksen aiheuttaman makulaarisen 6deeman
laserhoito) lisdna pelkkaan laserfotokoagulaatioon.

Lucentis osoittautui nakékyvyn parantamisessa vertailtuja hoitoja tehokkaammaksi. Ensimmaisessa
vuoden kestaneessa tutkimuksessa Lucentisia saaneet potilaat nakivat noin kuusi kirjainta enemman
kuin lumeinjektioita saaneet. Toisessa tutkimuksessa pelkastadn Lucentisia saaneet tai laserilla
annetun fotokoagulaation lisana Lucentisia saaneet potilaat nékivat vuoden kuluttua keskimaarin viisi
kirjainta enemman kuin potilaat, jotka olivat saaneet pelkastdan laserfotokoagulaatiohoidon.

Suonikalvon suonien tukkeuman aiheuttama makulaarinen édeema

Suonikalvon takaisten suonien tukkeuman aiheuttaman makulaarisen 6deeman osalta Lucentisia
tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa, joissa oli mukana yhteensa 789 potilasta. Néissa tutkimuksissa
Lucentisia verrattiin valeinjektioihin. Molemmissa tutkimuksissa tehon p&aasiallisena mittana olivat
muutokset sairaan silman nakékyvyssa, ja niita tutkittiin vertailemalla, montako kirjainta potilas pystyi
nakemaan hoidon lopussa ja montako ennen hoidon aloittamista.

Lucentis oli lumeinjektiota tehokkaampi. Yhdessa tutkimuksessa Lucentisia 0,5 mg:n annoksena
kuuden kuukauden ajan saaneet potilaat ndkivat keskimaérin 11 kirjainta enemman kuin potilaat,
jotka saivat lumeinjektioita, ja toisessa tutkimuksessa vastaava luku oli 14 kirjainta enemman.

Mita riskeja Lucentisiin liittyy?

Lucentisin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintya yli yhdella potilaalla 10:std) ovat
silmanpaineen kohoaminen, paénsarky, lasiaistulehdus, lasiaisirtauma (lasiaisen irtoaminen
silmanpohjasta), verkkokalvon verenvuoto (verenvuoto silméanpohjassa), nakohairiot, silmékipu,
lasiaiskellujat (nakdkentassa leijuvat pisteet), sidekalvon verenvuoto (verenvuoto silmén pinnalla),
silman artyneisyys, vierasesineen tunne silmassa, lisddntynyt kyynelvuoto, luomien tulehdus, silmien
kuivuminen, silmien punaisuus, silmien kutina, nivelkipu sek& nenan ja nielun tulehdus. Harvinaisia
haittavaikutuksia ovat endoftalmiitti (siimamunan sisaosien tulehdus), sokeus, verkkokalvon vakavat
vauriot ja kaihi (mykion samentuma). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lucentisin
sivuvaikutuksista.

Lucentisia eivat saa kayttaa potilaat, joilla voi olla silméatulehdus tai tulehdus silmaa ymparoéivalla
alueella tai silmansisdinen vakava tulehdus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Lucentis on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Lucentisin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myontéda myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Lucentisin turvallinen ja tehokas kaytto?

Lucentisia valmistava yhti6 laatii potilaille tarkoitetun tietopaketin, joka auttaa heitd valmistautumaan
Lucentis-hoitoon, tunnistamaan vakavat haittavaikutukset ja tietamé&éan, milloin on aihetta hakeutua
viipymatta laakariin.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lucentisin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat myd6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kuten kaikkien ladkkeiden, myo6s Lucentisin kdyttoa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Lucentisista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki
tarvittavat toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Lucentisista

Lucentis sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 22. tammikuuta 2007.

Lisaa tietoa Lucentisista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2018.
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