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Lucentis (ranibizumabas)
Lucentis apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lucentis ir kam jis vartojamas?

Lucentis — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, turintys tam tikry regéjimo sutrikimy, kuriuos sukelia
tinklainés (galinéje akies dalyje esancio Sviesai jautraus audinio), bltent centrinés jos dalies,
vadinamos geltongja déme, pazeidimas. Geltonoji démé uztikrina regéjima, kad Zzmogus galéty atlikti
kasdienius darbus, pavyzdZiui, vairuoti, skaityti ir atpaZinti veidus. Lucentis gydomos S$ios ligos:

o $lapioji senatviné geltonosios démes degeneracija (SGDD). Slapigja SGDD sukelia gyslainés
neovaskuliarizacija (pakites po geltongja déme esanciy kraujagysliy augimas, dél kurio is jy gali
sunktis skystis ir kraujas ir pasireiksti tinimas);

e Kkiti su gyslainés neovaskuliarizacija susije regéjimo sutrikimai;
e diabeto sukelta geltonosios démés edema (pabrinkimas);

e uz tinklainés esanciy veny okliuzijos (nepraeinamumo) sukelta geltonosios démés edema.
Kaip vartoti Lucentis?

Lucentis tiekiamas vienkartiniuose uzpildytuose SvirkStuose arba flakonuose, injekcinio tirpalo forma.
Vaistas leidziamas j stiklakdnj (j drebucius panasy akies skystj). Sj vaista galima jsigyti tik pateikus
receptya, o injekcijq turi atlikti kvalifikuotas akiy gydytojas, turintis injekcijy i stiklakinj patirties.

Rekomenduojama Lucentis dozé yra viena 0,5 mg injekcija | stiklaklinj. Tarp dviejy Lucentis injekcijy i
ta pacia akj turi praeiti ne maziau kaip keturios savaités. Pries kiekvieng injekcijg pacientui suleidziama
vietinio poveikio anestetiko, siekiant sumazinti skausma, kurj gali sukelti injekcija, arba jo iSvengti, o
akis, akies vokas ir oda aplink akj dezinfekuojami. Uzpildytame Svirkste yra didesné nei
rekomenduojama vaisto dozé, todél ruosSdamasis atlikti injekcija, gydytojas turi iSSvirksti vaisto
pertekliy ir uztikrinti, kad pacientui bty susvirksta tinkama vaisto dozé.

Gydymas Lucentis pradedamas kas meénesj atliekant po vieng injekcija ir reguliariai tikrinant paciento
regéjima bei galinés akies dalies iSvaizda, kol regéjimas maksimaliai pageréja ir (arba) nelieka ligos
aktyvumo pozymiy; tada gydantis gydytojas turéty nustatyti tikrinimo ir injekcijy intervalus,
atsizvelgdamas | paciento bikle ir atsakq | gydyma. Nesant teigiamo poveikio pacientui, gydyma,
Lucentis reikéty nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Lucentis vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Lucentis?

Lucentis veiklioji medziaga ranibizumabas yra nedidelé monokloninio antik@ino dalis. Monokloninis
antiklinas — tai antiklinas (tam tikros rsies baltymas), kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty tam
tikrg kai kuriy organizmo lasteliy pavirsiuje esancig tiksline struktlirg (antigengq) ir prie jos prisijungtu.

Ranibizumabas sukurtas taip, kad jungtysi prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo
faktoriumi A (KEAF-A), ir ji slopinty. KEAF-A yra baltymas, dél kurio poveikio kraujagyslés auga, i$ jy
prasisunkia skystis ir kraujas, ir dél to pazeidziama geltonoji démé. Blokuodamas sj augimo faktoriy,
ranibizumabas slopina kraujagysliy augima, kontroliuoja skyscio ir kraujo prasisunkimg bei pabrinkima.

Kokia Lucentis nauda nustatyta tyrimy metu?
SGDD

Trijuose pagrindiniuose Lucentis tyrimuose dalyvavo 1 323 pacientai, kuriems buvo diagnozuota
Slapioji senatviné geltonosios démés degeneracija (SGDD). Visi pacientai buvo vyresni nei 50 mety ir
dar negydyti nuo Slapiosios SGDD. Atliekant du is Siy tyrimy, Lucentis poveikis buvo lyginamas su
netikros injekcijos (atliekama | Lucentis injekcijg panasi procediira, kurios metus Svirkstas
prispaudziamas prie akies pavirSiaus, bet injekcija is tikryjy neatliekama) poveikiu. Pacientai nezino, ar
jiems is tikrujy susvirksta Lucentis, ar injekcija tik imituota. Trecio tyrimo metu Lucentis buvo
lyginamas su verteporfino fotodinamine terapija (FDT) — kitu SGDD gydymo badu. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo regéjimo ligos pazeista akimi pokytis po vieny gydymo metuy, kuris
vertintas atliekant standartinj regéjimo patikrinima su raidziy lentele. Buvo laikoma, kad paciento
regéjimas reikSmingai nepablogéjo, jeigu raidziy, kurias jie jziGréjo, skaicius padidéjo, nepakito arba
sumazéjo maziau nei 15 raidziy.

Lucentis buvo veiksmingesnis uz palyginamajj gydymo bida siekiant iSvengti regéjimo pablogéjimo. Po
vieny gydymo mety regéjimas buvo reikSmingai nepablogéjes 94—96 proc. SGDD serganciy pacienty,
kuriems kas ménesj buvo Svirks¢iamas Lucentis, ir 62 proc. pacienty, kuriems nebuvo atliekamos
tikros injekcijos, bei 64 proc. pacienty, kuriems buvo taikoma verteporfino FDT. Be to, atliekant
tyrima, kurio metu injekcijos buvo atliekamos reciau (pirmuosius tris ménesius — kas ménesj, véliau —
kas 3 ménesius), pacienty, vartojusiy Lucentis, regéjimas isliko geresnis negu pacienty, kuriems
nebuvo atliekamos tikros injekcijos.

Gyslainés neovaskuliarizacija

Lucentis poveikis gydant gyslainés neovaskuliarizacijg, nesusijusig su Slapigja SGDD, buvo tiriamas
atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriy kiekvienas buvo tesiamas vienus metus. Atliekant abu tyrimus,
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo regéjimo pokytis, kuris buvo vertinamas atliekant standartinj
regéjimo patikrinimg su raidziy lentele. Atliekant vieng tyrima, Lucentis buvo lyginamas su verteporfino
FDT, gydant 277 pacientus, kuriems buvo diagnozuota gyslainés neovaskuliarizacija, susijusi su
patologine miopija (sunkios formos trumparegyste). VidutiniSkai po pirmy 3 gydymo ménesiy Lucentis
gydyti pacientai pajégeé jzitréti mazdaug 8—9 raidémis daugiau nei pacientai, kuriems taikyta
verteporfino FDT.

Atliekant antrg tyrimg su 178 pacientais, kuriems buvo diagnozuota su kitomis ligomis susijusi
gyslainés neovaskuliarizacija, Lucentis poveikis buvo lyginamas su netikros injekcijos poveikiu. Po
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2 gydymo meénesiy, Lucentis gydyti pacientai pajégé jzidréti vidutiniSkai mazdaug 10 raidziy daugiau
nei pacientai, kuriems buvo atliekamos netikros injekcijos.

Atliekant abu tyrimus, pacienty regéjimas geréjo visg tyrimo laikotarpj.
Diabeto sukelta geltonosios démés edema

Lucentis poveikis gydant diabeto sukeltg geltonosios démés edema buvo tiriamas atliekant du
pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 454 pacientai. Atliekant pirma tyrimg, Lucentis poveikis
buvo lyginamas su netikros injekcijos poveikiu. Atliekant antrg tyrimq, Lucentis poveikis, jj Svirksciant
vieng arba kartu taikant lazerine fotokoaguliacija (diabeto sukeltos geltonosios demés edemos gydyma
lazeriu), buvo lyginamas su vienos lazerinés fotokoaguliacijos poveikiu.

Lucentis buvo veiksmingesnis uz palyginamuosius gydymo bidus siekiant pagerinti pacienty regéjima.
Atliekant pirma tyrima, kuris buvo tesiamas vienus metus, Lucentis gydyti pacientai pajégé jziréti
maZdaug 6 raidémis daugiau nei pacientai, kuriems buvo atliekamos netikros injekcijos. Atliekant antrag
tyrima, vienu Lucentis arba Lucentis ir lazerine fotokoaguliacija gydyti pacientai po mety pajégé jzitréti
vidutiniskai 5 raidémis daugiau nei pacientai, kuriems taikyta tik lazeriné fotokoaguliacija.

Tinklainés veny nepraeinamumo sukelta geltonosios démés edema

Lucentis poveikis gydant tinklainés veny nepraeinamumo sukeltg geltonosios démés edema buvo
tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus su 789 pacientais, kuriy metu Lucentis poveikis buvo
lyginimas su netikros injekcijos poveikiu. Atliekant abu tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo regéjimo ligos pazeista akimi pokytis, kuris buvo vertinamas lyginant raidzZiy, kurias pacientas
pajégé jzitréti gydymo laikotarpio pabaigoje ir pries pradedant gydyma, skaiciy.

Lucentis buvo veiksmingesnis uz netikrg injekcija — atliekant vieng tyrima, 0,5 mg Lucentis dozémis
SesSis ménesius gydyti pacientai pajégé jzilréti mazdaug 11 raidziy daugiau, o atliekant kitg tyrima —
14 raidziy daugiau nei pacientai, kuriems buvo atliekamos netikros injekcijos.

Kokia rizika susijusi su Lucentis vartojimu?

Dazniausias Lucentis Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra padidéjes
akispldis, galvos skausmas, vitritas (akies uzdegimas), stiklakiinio atSoka (stiklakinio atsiskyrimas
nuo uzpakalinés akies dalies), tinklainés kraujavimas (kraujavimas uzpakalinéje akies dalyje), regéjimo
sutrikimas, akies skausmas, stiklakiinio drumstys (matomos kaip plaukiojancios démelés), junginés
kraujavimas (kraujavimas priekinéje akies dalyje), akies sudirginimas, svetimkinio akyje pojitis,
padidéjes asarojimas, blefaritas (akies voko uzdegimas), akies sausumas, akies hiperemija
(paraudimas), akies niezulys, artralgija (sgnariy skausmas) ir nazofaringitas (nosies ir gerklés
uzdegimas). Retais atvejais pacientams gali iSsivystyti endoftalmitas (infekcija akies viduje), aklumas,
rimtas tinklainés pazeidimas ir katarakta (lesiuko drumstis). ISsamy visy Lucentis Salutinio poveikio
reiskiniy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaisto negalima vartoti pacientams, kuriy akis ar sritis apie akj gali biti apimta infekcijos arba kuriems
iSsivystes sunkus vidinis akies uzdegimas. ISsamuy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Lucentis buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Lucentis nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lucentis
vartojima?

Lucentis gaminanti bendroveé parengs pacientams skirtus informacijos rinkinius, kad padeéty jiems
pasirengti gydymui Lucentis, atpazinti rimtg Salutinj poveikj ir suprasti, kokiais atvejais reikéty
nedelsiant kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lucentis
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai. Kaip ir visy vaistu, Lucentis vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lucentis Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lucentis

Lucentis buvo registruotas visoje ES 2007 m. sausio 22 d.

Daugiau informacijos apie Lucentis rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-08.
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