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Lucentis (ranibizumabs)
Lucentis parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lucentis un kapec tas lieto?

Lucentis ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar noteiktiem redzes traucéjumiem, ko izraisa
bojajumi acs tiklengé (gaismu uztverosaja slani acs aizmuguréja dala), konkrétak, tas centralaja apvida,
ko déve par makulu. Makula nodrosina centralo redzi, kas vajadziga, lai saskatitu detalas, kas
nepiecieSamas ikdienas uzdevumu veikSanai, pieméram, transportlidzekla vadiSanai, lasiSanai un seju
atpaziSanai. Lucentis lieto Sadu slimibu arstésanai:

e ar vecumu saistitas makulas degeneracijas (VMD) mitro formu. VMD mitro formu izraisa horoidala
neovaskularizacija (anomala asinsvadu augsana zem tiklenes, kas var izraisit Skidruma un asins
nopladi, ka ar radit pietikumu);

e citus redzes trauc€jumus, kas saititi ar horoidalo neovaskularizaciju;
e makulas tusku (makulas pietikumu), ko izraisijis diabéts;

e makulas tisku, ko izraisijusi aiz tiklenes esoso vénu okllzija (nosprostojums).
Ka lieto Lucentis?

Lucentis ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés vai flakonos vienreiz&jai lietoSanai. Tas ievada
intravitrealas injekcijas veida (injicgjot stiklveida kermeni, t. i., Zelejveida skidruma ac). Lucentis var
iegadaties tikai pret recepti, un arstéSanu drikst uzsakt arsts ar pieredzi intravitrealu injekciju
ievadisana.

Ieteicama Lucentis deva ir 0,5 mg, ko ievada vienas intravitrealas injekcijas veida. Starplaiks starp
divam Lucentis injekcijam viena aci ir vismaz ¢etras nedélas. Pirms katras injekcijas tiek dots vietéjas
anestézijas Iidzeklis, lai samazinatu vai novérstu injekcijas izraisitas sapes, un acs, tas plakstins, ka ari
ada ap aci tiek dezinficéta. PilnSlirces saturs ir lielaks neka ieteikta deva, tapéc, gatavojoties injekcijai,
arstam jaizspiez liekais tilpums un janodrosSina pareizas devas injicésana.

Arsté&Sanu ar Lucentis sak ar vienu injekciju vienreiz ménesi, veicot regularas pacientu redzes un acs
aizmuguréjas dalas parbaudes, lidz ir sasniegta labaka iesp&jama redze un/vai vairs nav slimibas
aktivitates pazimju; uzraudzibas un arstéSanas intervalus nosaka arstéjosais arsts atkariba no pacienta
stavokla un atbildes reakcijas. Lucentis terapija japartrauc, ja pacients no tas negust labumu.
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Papildu informaciju par Lucentis lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lucentis darbojas?

Lucentis aktiva viela ranibizumabs ir mazs monoklonalas antivielas fragments. Monoklonala antiviela ir
antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai organisma atpazitu Tpasu struktiru (ko dévé par
antigénu), kas atrodas noteiktas organisma Siinas, un piesaistitos tai.

Ranibizumabs ir veidots, lai piesaistitos vielai, ko dévé par asinsvadu endotélija augSanas faktoru A
(VEGF-A), un to bloké&tu. VEGF-A ir olbaltumviela, kas veicina asinsvadu augSanu un Skidruma un asins
noplidi, bojajot makulu. Blok&jot So faktoru, ranibizumabs samazina asinsvadu augsanu un kontrolé
skidruma nopladi un pietikumu.

Kadi Lucentis ieguvumi atklati pétijumos?
VMD

Trijos Lucentis pamatpétijumos bija iesaistiti 1323 pacienti ar VMD mitro formu. Visiem pacientiem bija
vairak neka 50 gadu, un pirms tam VMD mitra forma nebija arstéta. Divos pé&tijumos Lucentis
salidzinaja ar injekcijas imitaciju (procediru, kas ir lidziga Lucentis injekcijai, bet taja adatu tikai
piespiez acs virsmai, neko neinjicéjot). Pacienti nevar noteikt, vai ir sanémusi Lucentis vai injekcijas
imitaciju. Tresaja pétijuma Lucentis tika salidzinatas ar verteporfina fotodinamisko terapiju (FDT, citu
VMD arstésanas veidu). Galvenais efektivitates raditajs bija slimibas skartas acs redzes izmainas péc
vienu gadu ilgas arstésanas, ko noteica, izmantojot standarta acu parbaudi ar burtu tabulu. Uzskatija,
ka pacientu redze nav nozimigi pasliktinajusies, ja burtu skaits, ko vini varéja saskatit, bija
palielinajies, palicis tads pats vai samazinajies par mazak neka 15 burtiem.

Lucentis novérsa redzes pasliktinasanos efektivak neka salidzinajuma terapija. PEc gada no 94 % lidz
96 % VMD pacientu, kuri katru ménesi sanéma Lucentis, nepieredz&ja nozimigu redzes
pasliktinasanos, salidzinot ar 62 % pacientu, kuriem veica injekcijas imitaciju, un 64 % pacientu, kurus
arstéja ar verteporfina FDT. Lucentis sanémuso pacientu redzes uzlabojums bija ari noturigaks neka
injekcijas imitaciju sanémuso pacientu redzes uzlabojums pétijuma, kura injekcijas ievadija retak —
vienreiz ménesi pirmajos tris ménesos un tad ik p&c trim ménesiem.

Horoidala neovaskularizacija

Horoidalas neovaskularizacijas gadijuma, ko izraisijis kads cits traucéjums, nevis VMD mitra forma,
Lucentis tika pétitas divos vienu gadu ilgos pamatpétijumos. Galvenais efektivitates raditajs bija redzes
izmainas, ko noteica, izmantojot standarta acu parbaudi ar burtu tabulu. Patologiskas miopijas
izraisitas horoidalas neovaskularizacijas (smaga veida tuvredzibas) gadijuma Lucentis tika salidzinatas
ar verteporfina FDT viena pétijuma, iesaistot 277 pacientus. Vid&ji péc pirmajiem 3 arstésanas
ménesiem Lucentis lietojusie pacienti varéja saskatit par 8 lidz 9 burtiem vairak neka pacienti, kurus
arstéja ar verteporfina FDT.

Otraja pétijuma tika iesaistiti 178 pacienti ar horoidalo neovaskularizaciju, ko izraisijusas citas
slimibas, un Lucentis salidzinaja ar injekcijas imitaciju. PEc 2 arstéSanas ménesiem Lucentis lietojusie
pacienti vidé&ji varéja saskatit apméram par 10 burtiem vairak neka pacienti, kuri sanéma injekcijas
imitaciju.

Abos pétijumos redzes uzlabojums tika uzturéts visa pé&tijuma gaita.
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Diabétiska makulas tuska

Diabétiskas makulas tuskas gadijuma Lucentis tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma
454 pacientus. Pirmaja pétijuma Lucentis salidzinaja ar injekcijas imitaciju. Otraja p€tijuma Lucentis,
kas lietotas atseviski vai ka papildterapija fotokoagulacijai ar |azera staru (diabétiskas makulas tliskas
arstésana, izmantojot lazera staru), salidzinaja ar tikai fotokoagulaciju ar lazera staru.

Lucentis uzlaboja redzi efektivak neka salidzinajuma terapija. Pirmaja pétijuma, kas ilga vienu gadu, ar
Lucentis arstétie pacienti varéja saskatit par apméram 6 burtiem vairak neka pacienti, kuri sanéma
injekcijas imitaciju. Otraja pétijuma pacienti, kuri Lucentis lietoja atseviski vai ka papildterapiju
fotokoagulacijai ar lazera staru, péc viena gada vidéji redz€ja par 5 burtiem vairak neka pacienti, kurus
arstéja, izmantojot tikai fotokoagulaciju ar lazera staru.

Makaulas tuska, ko izraisijusi aiz tiklenes esoso vénu oklizija

Makulas tliskas gadijuma, ko izraisijusi aiz tiklenes esoSo vénu oklizija, Lucentis tika aplikotas divos
pamatpétijumos, kuros bija iesaistiti kopuma 789 pacienti un Lucentis salidzinaja ar injekcijas
imitaciju. Galvenais efektivitates raditajs abos petijumos bija redzes izmainas slimibas skartaja aci, ko
novért€ja, salidzinot burtu skaitu, ko pacients varéja saskatit arstéSanas kursa beigas, ar burtu skaitu
pirms arstéSanas sakuma.

Lucentis bija efektivakas par injekcijas imitaciju: Lucentis 0,5 mg devu sanémusie pacienti seSu
meénesu laika varéja saskatit par 11 burtiem vairak neka pacienti, kas sanéma injekcijas imitaciju viena
pétijuma, un par 14 burtiem vairak otra pétijuma.

Kads risks pastav, lietojot Lucentis?

Visbiezakas Lucentis blakusparadibas (kas novérotas vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir paaugstinats
intraokularais spiediens (acs iekSéjais spiediens), galvassapes, vitrits (acs iekaisums), stiklveida
kermena atslanosanas (stiklveida kermena atdaliSanas no acs dibena), tiklenes asinosSana (asinosana
acs dibena), redzes trauc&jumi, sapes aci, izgulsné&jumi stiklveida kermeni (punktini redzes lauka),
konjunktivas asinosana (asinim pieplidusi acs), acs kairindjums, sveskermena sajdta aci, pastiprinata
asaru izdalisanas, blefarits (plakstinu iekaisums), acs sausums, okulara hiperémija (acs apsartums),
okularais prurits (acu nieze), artralgija (sapes locitavas) un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums).
Retos gadijumos novéro endoftalmitu (infekciju acs ieksiené), aklumu, smagu tiklenes bojajumu un
kataraktu (Iécas apdulkosanos). Pilns visu Lucentis izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Lucentis nedrikst lietot pacienti, kuriem var bat infekcija aci vai acs apvidu vai kuriem ir smags acs
iekaisums. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Lucentis ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Lucentis, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lucentis lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Lucentis, nodrosinas informativo materialu kopumu, lai palidzétu
pacientiem sagatavoties arstéSanai ar Lucentis, atpazit nopietnas blakusparadibas un zinat, kad
steidzami javérsas pie arsta péc palidzibas.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lucentis
lietoSanu. Tapat ka par visam zalém, dati par Lucentis lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Lucentis lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lucentis

2007. gada 22. janvari Lucentis sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Lucentis ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2018.08.
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