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Lucentis (ranibizumab)
A Lucentis nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Lucentis és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lucentis bizonyos, a retina (a szem hatsé részében talalhato fényérzékel6 réteg), pontosabban
annak kozponti tertlete, a makula karosodasa altal okozott latasproblémakban szenvedd feln6ttek
kezelésére alkalmazott gyogyszer. A makula biztositja a kdzponti latast, amelyre a részletek latasahoz
van szikség az olyan mindennapi feladatok soran, mint a vezetés, az olvasas vagy az arcok
felismerése. A Lucentis-t a kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmazzak:

e ,nedves” tipusu id6skori makuladegeneracié (AMD). Az AMD nedves formajat a chorioidealis
érujdonképzddés okozza (a retina mogotti vérerek rendellenes névekedése, amelynek hatasara a
vérerekbdl folyadék és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet);

e egyéb, chorioidealis érijdonképz6déshez tarsult latasproblémak;
e cukorbetegség altal okozott makulabdéma (makuladuzzanat);

e aretina mogotti vénak elzarédasa altal okozott makuladdéma.
Hogyan kell alkalmazni a Lucentis-t?

A Lucentis oldatos injekcié formajaban, egyszer hasznalatos el6retoltott fecskendében vagy injekcids
Uvegben kerl forgalomba. A gyogyszert intravitredlis (a szem kocsonyaszer(i (vegtestfolyadékaba
fecskendezett) injekcioban kell beadni. A gyégyszer csak receptre kaphato, és kizardlag intravitredlis
injekcidk alkalmazasaban tapasztalattal rendelkezd szemész szakorvos altal adhatd be.

A Lucentis ajanlott adagja 0,5 mg, egyetlen intravitrealis injekcioban beadva. Két Lucentis-injekcionak
ugyanabba a szembe t6rténé beadasa kozoétt legalabb négy hétnek kell eltelnie. Minden egyes injekcio
beadasa el6tt helyi érzéstelenitést kell adni az injekcid altal okozott esetleges fajdalom csokkentésére
vagy megel6zésére, valamint fertétleniteni kell a szemet, a szemhéjat és a szem korli bért. Az
el6retoltott fecskendd az ajénlott adagnal tébbet tartalmaz, ezért az orvosnak az injekcio
el6készitésekor a tébbletmennyiséget ki kell fecskendeznie, ligyelve a helyes adagolas betartasara.

A Lucentis-kezelést havonta egy injekcioval kell kezdeni, a beteg latasanak és a szemfenék
kinézetének rendszeres ellenb6rzése mellett, amig a latdsa a maximalis mértékben vissza nem tér,
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és/vagy a betegségnek nincsenek tinetei; a nyomon kdvetés és kezelés gyakorisagat ekkor a
kezel6orvos hatarozza meg, a beteg allapotatdl és a kezelésre adott valaszatdl fliggéen. A Lucentis-
kezelést abba kell hagyni, ha az a beteg szamara nem eldny0s.

Tovabbi informaciéért a Lucentis alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatét, vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lucentis?

A Lucentis hatéanyaga, a ranibizumab egy monoklonalis antitest kis darabja. A monoklonalis antitest
olyan antitest (fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos
sejtjeiben talalhatd (antigénnek nevezett) specifikus struktdrat, és ahhoz kotédjon.

A ranibizumabot Ggy alakitottak ki, hogy a vaszkularis endotelidlis névekedési faktor A (VEGF-A) nevl(
anyaghoz kotédjon és azt blokkolja. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a véredények névekedését,
valamint a véredényekbdl folyadék és vér szivargasat idézi eld, karositva a makulat. A ranibizumab
ennek a faktornak a blokkolasaval cstkkenti a véredények névekedését, valamint megfékezi a
szivargast és a duzzanatképzdidést.

Milyen elonyei voltak a Lucentis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
AMD

A Lucentis-szel végzett harom f6 vizsgalatban 1323, nedves tipusi AMD-ben szenved6 beteg vett
részt. Valamennyi beteg 50 évnél id6sebb volt, és korabban egyikliket sem kezelték nedves tipusu
AMD-vel. A vizsgdlatok kozil kettd a Lucentis-t az alinjekcioval (a Lucentis-injekcié beadasahoz
hasonld eljaras, amely soran egy fecskendét nyomnak a szem felliletére anélkiil, hogy tényleges
injekcidzas torténne) hasonlitotta 6ssze. A betegek nem tudjak megallapitani, hogy Lucentis-injekciét
kaptak-e vagy alkezelésben részesiltek. A harmadik vizsgalatban a Lucentis-t verteporfin fotodinamias
terapiaval (PDT, az AMD egy masik kezelése) hasonlitottdk 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd az érintett
szem latoképességének valtozasa volt egy évi kezelés utan, amelyet szokasos szemvizsgal6 tablaval
mértek. A betegeket akkor osztalyoztak ugy, hogy latasuk nem romlott jelentGsen, ha a latott bet(ik
szama nétt, nem valtozott, vagy kevesebb mint 15-tel csokkent.

A Lucentis az 6sszehasonlitd kezelésnél hatékonyabb volt a l1atdsromlas megel6zésében. Egy év
elteltével a havonta Lucentis-t kapé AMD betegek 94-96%-anal nem csokkent jelentésen a
latéképesség, szemben az alinjekciot kapé betegek 62%-0s, illetve a verteporfin PDT-vel kezelt
betegek 64%-0s aranyaval. A Lucentis-t kapd betegek latasa szintén jobb maradt az alinjekciot
kapokénal abban a vizsgélatban, amelyben ritkdbban adtak injekciét, az elsé harom hénapban
havonta, majd azt kévetéen haromhavonta.

Chorioidealis érajdonképzodés

Nem nedves tipusti AMD-hez tarsitott chorioidealis érdjdonképzOdés esetében a Lucentis-t 2, egy évig
tartd f6 vizsgdlatban tanulmanyozték. A f6 hatékonysagi mutaté mindkét vizsgalatban a latoképesség
valtozéasa volt, amelyet szokasos szemvizsgalo tablaval mértek. Az egyik vizsgalatban a Lucentis-t
verteporfin PDT terapiaval hasonlitottak 6ssze 277, patologias midpiaval (a révidlatas egy sulyos
tipusa) tarsitott chorioidedlis érijdonképzédésben szenvedd betegnél. Atlagosan a kezelés elsd 3
hénapjaban a Lucentis-t kap6 betegek kortlbell 8-9 betlivel tobbet tudtak elolvasni, mint a
verteporfin PDT-vel kezelt betegek.
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A 178, mas betegséghez tarsitott chorioidedalis érdjdonképz6désben szenvedl beteg részvételével
végzett masodik vizsgalatban a Lucentis-t alinjekcidval hasonlitottédk dssze. 2 hdnap kezelést kovetden
a Lucentis-t kapd betegek atlagosan kortlbelll 10 betlivel tobbet tudtak elolvasni, mint az alinjekciot
kapo betegek.

Mindkét vizsgalatban a latasjavulas a vizsgalat folyaman végig fennmaradt.
Cukorbetegség altal okozott makuladdéma

Cukorbetegség altal okozott makulatdéma esetében a Lucentis-t két f6 vizsgalatban, 6sszesen 454
beteg bevonasaval vizsgaltak. Az els6 vizsgalatban a Lucentis-t alinjekcioval hasonlitottak 6ssze. A
masodik vizsgalatban a Lucentis 6nmagaban vagy lézeres fotokoagulacio (a cukorbetegség altal
okozott makuladdéma lézeres kezelése) kiegészitéseként torténé alkalmazasat a lézeres fotokoagulacio
6nmagaban torténd alkalmazasaval hasonlitottak ossze.

A Lucentis az 6sszehasonlitéd kezeléseknél hatékonyabban javitotta a latoképességet. Az els, egy évig
tart6 vizsgalatban a Lucentis-t kapd betegek korlbelll 6 betlvel tébbet tudtak elolvasni, mint az
alinjekciot kapo betegek. A méasodik vizsgalatban a Lucentis-t 6nmagaban vagy a lézeres
fotokoagulacio -kiegészitéseként kapd betegek egy év elteltével atlagosan 5 betlivel tobbet tudtak
elolvasni, mint a kizarélag Iézeres fotokoagulacioval kezelt betegek.

Retinavéna-elzarédas miatti makuladdéma

Retinavéna-elzardodas miatti makuladdéma vonatkozasaban a Lucentis-t, 6sszesen 789 beteg
bevonasaval, két f6 vizsgalatban hasonlitottéak 6ssze az alinjekcidval. A fé hatékonysagi mutatd
mindkét vizsgalatban az érintett szem latoképességének valtozasa volt, amelyet Ggy mértek, hogy
Osszehasonlitottdk azon betlik szamat, amelyeket a beteg a kezelési idGszak végén, illetve a kezelés
megkezdése elbtt el tudott olvasni.

A Lucentis hatékonyabb volt az alinjekcional: a Lucentis-t 0,5 mg-os adagban hat hdonapig kapo
betegek az egyik vizsgalatban koértlbelll 11 betlivel, mig a masik vizsgalatban 14 betlvel tobbet
tudtak elolvasni, mint az alinjekciét kap6 betegek.

Milyen kockazatokkal jar a Lucentis alkalmazasa?

A Lucentis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a szembelnyomas
fokozodasa, fejfajas, szemgyulladas (vitritisz), livegtestlevalas (a szem belsejét kitolt6é folyadéknak a
szem hatso részérdl torténd levalasa), retinavérzés (a szemfenék vérzése), lataszavar, szemfajdalom,
Uvegtesti homaly (aprd pontok a latétérben), a kotéhartya vérzése (a szem eliils6 részének
bevérzése), szemirritacio, idegentest érzése a szemben, fokozott kdnnytermelés, a szemhéjak
gyulladasa (blefaritisz), szemszarazsag, okularis vérblség (szemvorosség), szemviszketés, izlleti
fajdalom és az orr és a garat gyulladasa (nazofaringitisz). Ritkan endoftalmitisz (a szem bels6 részének
gyulladasa), vaksag, a retina sulyos karosodasa és sziirkehalyog (a szemlencse homalyosodasa) is
el6fordulhat. A Lucentis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A Lucentis nem alkalmazhat6 a szem vagy a szem kordili terilet fert6z6dése esetében, vagy ha a szem
bels6 részének sulyos gyulladasa all fenn. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.
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Miért engedélyezték a Lucentis forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Lucentis alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lucentis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lucentis-t gyarto vallalat tajékoztatdé csomagokat fog biztositani a betegeknek, hogy segitséget
nyuUjtson nekik a Lucentis-kezelésre valo felkészlilésben, a stlyos mellékhatasok felismerésében és,
hogy tudjak, mikor kell slirgésen orvoshoz fordulniuk.

A Lucentis biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban. A Lucentis alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat —
hasonléan minden mas gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Lucentis alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lucentis-szel kapcsolatos egyéb informacio

2007. januar 22-én a Lucentis megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacid a Lucentis gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2018.
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