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Lucentis (ranibizumab)
Um resumo sobre Lucentis e porque esta autorizado na UE

O que é o Lucentis e o que é que é utilizado?

Lucentis € um medicamento utilizado para tratar adultos com determinados problemas de visao
causados por danos na retina (a camada na parte posterior do olho sensivel a luz), e mais
especificamente, a sua regido central, conhecida como macula. A macula é responsavel pela visédo
central necesséria para ver os pormenores essenciais a realizacdo de tarefas quotidianas, tais como
conduzir, ler e reconhecer rostos. Lucentis é utilizado no tratamento das seguintes doencas:

e aforma huimida da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI). A forma hiumida da
DMI é causada pela neovascularizagéo coroideia (crescimento anormal de vasos sanguineos de tras
da retina que pode provocar derrame de fluido e sangue e causar inchacgo);

e outros problemas da visao relacionados com a neovasculariza¢do coroideia;
e edema macular (inchaco da macula) causado pela diabetes;

e edema macular causado pela oclusdo (bloqueio) das veias de tras da retina.
Como se utiliza o Lucentis?

O Lucentis esta disponivel na forma de solucéo injetavel em frascos e seringas pré-cheias, para
utilizac&o Unica. E administrado na forma de injecéo intravitrea (injecdo no humor vitreo, o liquido
gelatinoso no interior do olho). S6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado
por um médico oftalmologista qualificado e com experiéncia na administragdo de injecdes intravitreas.

A dose recomendada de Lucentis é de 0,5 mg, administrada numa injecao intravitrea Unica. O intervalo
entre as duas inje¢cdes de Lucentis no mesmo olho tem de ser pelo menos de quatro semanas. Antes
de cada injecdo, é administrado um anestésico local de forma a reduzir ou evitar a dor causada pela
injecdo. O olho, a palpebra e a pele em torno do olho sdo desinfetados. A seringa pré-cheia contém
uma quantidade superior & dose recomendada. Por conseguinte, ao preparar a injecdo, o médico deve
expelir o volume em excesso e assegurar a injecao da dose correta.

O tratamento com Lucentis é iniciado com uma inje¢éo todos os meses, com controlos regulares da
visdo do doente e da aparéncia da parte de tras do olho, até ser atingida a visdo maxima e/ou néo
haver sinais de atividade da doenca; os intervalos entre a monitorizacdo e os tratamentos devem ser
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determinados pelo médico consoante a condigcdo e a resposta do doente. O tratamento com o Lucentis
deve ser interrompido se o doente nao tiver beneficios com o0 mesmo.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Lucentis, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona o Lucentis?

A substancia ativa do Lucentis, o ranibizumab, é uma pequena porgdo de um anticorpo monoclonal.
Um anticorpo monoclonal € um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer e
ligar-se a uma estrutura especifica (chamada antigénio) que se encontra em determinadas células do
organismo.

O ranibizumab foi concebido para se ligar e bloquear uma substancia chamada fator A de crescimento
do endotélio vascular (VEGF-A). O VEGF-A é uma proteina que faz com que os vasos sanguineos se
desenvolvam e derramem fluido e sangue. Ao bloquear este fator, o ranibizumab reduz o crescimento
dos vasos sanguineos e controla o derrame de fluido e o inchaco.

Quais os beneficios demonstrados pelo Lucentis durante os estudos?
DMI

Trés estudos principais incluiram 1323 doentes com a forma himida de DMI. Todos os doentes tinham
idades superiores a 50 anos e nao tinham recebido qualquer tratamento anterior para a DMI himida.
Dois dos estudos compararam Lucentis com uma inje¢édo simulada (um procedimento semelhante a
injecdo com Lucentis, em que a seringa é encostada a superficie do olho mas nao é realizada qualquer
injecdo). Os doentes ndo conseguem determinar se receberam o Lucentis ou o procedimento simulado.
O terceiro estudo comparou o Lucentis com a terapéutica fotodinamica (TFD, outro tratamento para a
DMI) com verteporfina. O principal parametro de eficacia foi a alteracdo da visdo no olho afetado apods
um ano de tratamento, testada através de um teste de visdo padrdo com uma escala de letras.
Considerou-se que os doentes néo tinham sofrido uma deterioragéo significativa da visdo quando o
numero de letras que conseguiam ver tinha aumentado, permanecido igual ou diminuido em menos de
15.

O Lucentis foi mais eficaz na prevencédo de uma deterioragdo da visao do que o tratamento de
comparacdo. Apds um ano, entre 94 % e 96 % dos doentes com DMI que receberam Lucentis todos os
meses nao registaram uma deterioracao significativa da sua visdo, em comparacdo com 62 % dos que
receberam inje¢des simuladas e 64 % dos que foram tratados com TFD com verteporfina. A visdo dos
doentes que receberam Lucentis também se manteve melhor do que a visdo dos doentes que
receberam inje¢Bes simuladas num estudo em que as inje¢des foram administradas menos
frequentemente, uma vez por més nos primeiros trés meses e, posteriormente, uma vez de trés em
trés meses.

Neovascularizacdo coroideia

Na neovascularizagdo coroideia ndo associada a DMI, Lucentis foi estudado em 2 estudos principais,
cada um deles com uma duracdo de um ano. O principal parAmetro de eficdcia em ambos foi a
alteracdo da visdo testada através de um teste de visdo padrdo com uma escala de letras. Um dos
estudos comparou o Lucentis com a terapéutica fotodindmica (TFD) com verteporfina em 277 doentes
com neovascularizagdo coroideia associada & miopia patoldgica (um tipo grave de miopia). Nos
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primeiros 3 meses de tratamento, em média, os doentes que receberam Lucentis conseguiam ver
cerca de 8-9 letras mais do que os que receberam TFD com verteporfina.

Um segundo estudo incluiu 178 doentes com neovascularizagdo coroideia associada a outras doencas,
e que comparou Lucentis com uma injegdo simulada. Ap6s 2 meses de tratamento, os doentes que
receberam Lucentis conseguiam ver, em média, cerca de 10 letras mais do que 0s que receberam o
tratamento simulado.

Em ambos os estudos, a melhoria da visdo manteve-se ao longo do estudo.
Edema macular diabético

No edema macular diabético, Lucentis foi estudado em dois estudos principais que incluiram um total
de 454 doentes. O primeiro estudo comparou Lucentis com uma inje¢do simulada. O segundo estudo
comparou Lucentis, administrado isoladamente ou como adjuvante da fotocoagulacéo laser
(tratamento do edema macular diabético utilizando um laser), com a fotocoagulacao laser
isoladamente.

Lucentis foi mais eficaz na melhoria da visdo do que os tratamentos comparadores. No primeiro
estudo, com a duragdo de um ano, os doentes que receberam Lucentis conseguiam ver cerca de 6
letras mais do que os que receberam inje¢cdes simuladas. No segundo estudo, os doentes que
receberam Lucentis isoladamente ou como adjuvante da fotocoagulacdo laser conseguiam ver, ao fim
de um ano, em média 5 letras mais do que os doentes que receberam fotocoagulagédo laser
isoladamente.

Edema macular causado pela oclusdo (bloqueio) das veias retinianas

No edema macular causado pela oclusdo da veia da retina, Lucentis foi analisado em dois estudos
principais que incluiram um total de 789 doentes, em que Lucentis foi comparado com uma injecao
simulada. Em ambos os estudos, o principal parametro de eficicia foi a alteragéo da visdo no olho
afetado, medida através da comparacédo entre o nimero de letras que o doente conseguia ver no final
do periodo de tratamento e 0 niumero que conseguia ver antes de iniciar o tratamento.

O Lucentis foi mais eficaz do que uma inje¢édo simulada: os doentes que receberam Lucentis 0,5 mg
durante seis meses conseguiam ver cerca de 11 letras mais do que os doentes que receberam uma
injecdo simulada num estudo, e 14 letras mais no outro estudo.

Quais sao os riscos associados a Lucentis?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Lucentis (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo aumento da pressao intraocular (pressdo no interior do olho), dor de cabeca, vitrite
(inflamagéo do olho), descolamento do vitreo (separacédo do vitreo da parte de tras do olho),
hemorragia retiniana (hemorragia na parte de tras do olho), perturbacgdo da visédo, dor ocular, flocos
vitreos (manchas na visédo), hemorragia da conjuntiva (hemorragia na parte frontal do olho), irritagdo
ocular, sensacgéo de corpo estranho no olho, lacrimejo aumentado (producao de lagrimas), blefarite
(inflamagéo das pélpebras), olho seco, hiperemia ocular (olho vermelho), prurido ocular (comichao),
artralgias (dores nas articulagfes) e nasofaringite (inflamacédo do nariz e da garganta). Em casos raros,
pode ocorrer endoftalmite (infecdo no interior do olho), cegueira, danos graves na retina e cataratas
(turvacao do cristalino). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Lucentis, consulte o Folheto Informativo.
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O Lucentis é contraindicado em doentes que possam ter infegcdo ocular ou periocular (zona a volta do
olho) ou com inflamacéo intraocular grave. Para a lista completa de restrigcdes de utilizacdo, consulte o
Folheto Informativo.

Por que esta o Lucentis autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Lucentis sdo superiores aos seus
riscos e o0 que o medicamento pode ser autorizado para utilizagcdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Lucentis?

A empresa que fabrica Lucentis fornecera pacotes informativos aos doentes para os ajudar a preparar-
se para o tratamento com Lucentis, a reconhecer efeitos secundarios graves e a saber quando devem
procurar auxilio médico com urgéncia.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Lucentis. Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utiliza¢do de
Lucentis sdo continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Lucentis séo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agfes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre o Lucentis

A 22 de janeiro de 2007, o Lucentis recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, véalida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre o Lucentis podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2018.
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