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Lucentis (ranibizumab)
Prehlad o lieku Lucentis a preco bol povoleny v EU

€o je liek Lucentis a na ¢o sa pouziva?

Liek Lucentis sa pouziva na liecbu dospelych s urcitymi zrakovymi problémami sp6sobenymi
poskodenim sietnice (svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka), konkrétne jej centralnej oblasti znamej
ako makula. Makula zabezpecuje zrakovu ostrost na videnie detailov pri kazdodennych ¢&innostiach, ako
je Soférovanie, Citanie a rozpoznavanie tvari. Liek Lucentis sa pouZziva na lieCbu tychto ochoreni:

e tzv. vlhkej formy vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD). Vihka forma AMD je sp6sobena
neovaskularizaciou chorioidey (abnormalnym rastom krvnych ciev pod sietnicou, pricom mdéze
presakovat tekutina a krv a spdsobovat opuch);

e inych problémov so zrakom suvisiacich s neovaskularizaciou chorioidey;
e makularneho edému (opuchu makuly) spésobeného cukrovkou;

¢ makularneho edému spdsobeného okllziou (zablokovanim) zZil za sietnicou.
Ako sa liek Lucentis pouziva?

Liek Lucentis je dostupny ako injekény roztok v naplnenych injekénych striekackach alebo injekénych
liekovkach na jednorazové pouzitie. Podava sa ako intravitrealna injekcia (injekcia do sklovca,
résolovitej tekutiny v oku). Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek musi podavat
kvalifikovany ocny lekar, ktory ma sklsenosti s podavanim intravitreadlnych injekcii.

OdporGc¢ana davka lieku Lucentis je 0,5 mg podavana ako jednorazova intravitrealna injekcia. Casovy
odstup medzi dvoma injekciami lieku Lucentis do rovnakého oka musi byt aspon $tyri tyzdne. Pred
kazdou injekciou sa poda lokalne anestetikum na zmiernenie alebo prevenciu bolesti v désledku
podania injekcie, pricom oko, o¢né viecko a koza okolo oka sa dezinfikuju. Naplnena injek¢na
striekacka obsahuje vacsiu davku, ako je odporicana davka, preto musi lekar pri priprave injekcie
odstranit nadbytoény objem a zaistit podanie spravnej davky.

Liecba liekom Lucentis sa zacne jednou injekciou raz za mesiac, pricom sa pravidelne kontroluje zrak
pacienta a vzhlad zadnej Casti oka, a trva dovtedy, kym sa nedosiahne maximalne zlepSenie zraku
a/alebo sa nevyskytuju Ziadne prejavy aktivity ochorenia. OSetrujlci lekar nasledne urci intervaly
kontrol a lieCby v zavislosti od ochorenia pacienta a odpovede na liecbu. Liecba liekom Lucentis sa ma
ukoncit, ak nie je pre pacienta prinosom.
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Viac informacii o pouzivani lieku Lucentis si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lucentis GcCinkuje?

Liedivo lieku Lucentis, ranibizumab, je malou ¢astou monoklonalnej protilatky. Monoklonalna protilatka
je protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala Specificky ciel' (nazyvany antigén)
nachadzajuci sa v niektorych bunkéach v tele a naviazala sa nan.

Ranibizumab bol vytvoreny tak, aby sa naviazal na latku nazyvanu vaskularny endotelialny rastovy
faktor A (VEGFA) a zablokoval ju. VEGFA je protein, ktory spdsobuje rast krvnych ciev a presakovanie
tekutiny a krvi, ¢o poskodzuje sietnicu. Ranibizumab zablokovanim tohto faktora znizuje rast krvnych
ciev a reguluje presakovanie a opuch.

Aké prinosy lieku Lucentis boli preukazané v studiach?
AMD

Do troch hlavnych Stadii lieku Lucentis bolo zahrnutych 1 323 pacientov s vihkou formou AMD. VSetci
pacienti boli starsi ako 50 rokov a dovtedy neboli lie¢eni na vihkd formu AMD. V dvoch Studiach sa
porovnaval liek Lucentis so simulovanou injekciou (postupom podobnym podaniu injekcie lieku
Lucentis, pri ktorom sa injekéna striekacka zatlaci oproti povrchu oka, ale v skutocnosti sa injekcia
nepoda). Pacienti nevedia urcit, ¢i dostali liek Lucentis alebo falo3nu injekciu. V tretej stadii sa
porovnaval liek Lucentis s fotodynamickou terapiou verteporfinom (PDT, inou liecbou AMD). Hlavnym
meradlom ucinnosti bola zmena stavu zraku postihnutého oka po roku lieCby na zaklade standardného
oc¢ného testu s tabulou s pismenami. Pacienti boli klasifikovani ako pacienti bez vyznamného zhor3enia
zraku vtedy, ak sa pocet pismen, ktoré boli schopni preditat, zvysil, zostal rovnaky, alebo sa znizil o
menej ako o 15.

Liek Lucentis bol ucinnejsi pri prevencii zhorSovania zraku ako porovnavacia liecba. Po jednom roku
nenastalo podstatné zhorSenie zraku u 94 % az 96 % pacientov s AMD, ktori dostavali liek Lucentis
kazdy mesiac, v porovnani so 62 % pacientov, ktori dostavali simulované injekcie a 64 % pacientov,
ktori boli lieCeni fotodynamickou terapiou verteporfinom. Zrak pacientov, ktori dostavali liek Lucentis,
zostal takisto lepSi ako zrak pacientov, ktori dostavali simulované injekcie v Stadii, v ktorej sa injekcie
podavali zriedkavejsie, a to raz za mesiac pocas prvych troch mesiacov a nasledne raz za tri mesiace.

Neovaskularizacia chorioidey

Pri neovaskularizacii chorioidey, ktora nesuvisela s vihkou formou AMD, sa liek Lucentis skimal v
dvoch hlavnych stadiach trvajucich jeden rok. V obidvoch Studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti
zmena stavu zraku na zaklade Standardného ocného testu s tabulou s pismenami. V prvej stadii sa
porovnaval liek Lucentis s fotodynamickou terapiou verteporfinom u 277 pacientov s
neovaskularizaciou chorioidey stvisiacou s patologickou myopiou (silnou kratkozrakostou). Pacienti,
ktorym sa podaval liek Lucentis, boli schopni po prvych troch mesiacoch lie¢by priemerne precitat asi o
8 az 9 pismen viac ako pacienti lieceni fotodynamickou terapiou verteporfinom.

Na druhej $tadii sa zUcastnilo 178 pacientov s neovaskularizaciou chorioidey spojenou s inymi
ochoreniami a liek Lucentis sa porovnaval so simulovanou injekciou. Po dvoch mesiacoch lie¢by boli
pacienti, ktori dostavali liek Lucentis, schopni precitat v priemere asi o 10 pismen viac ako ti, ktori
dostavali simulovanu injekciu.
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V obidvoch studiach sa zlepsSenie zraku udrzalo pocas celého trvania Studie.
Diabeticky makularny edém

V pripade diabetického makularneho edému sa liek Lucentis skimal v dvoch hlavnych Studiach
zahrnajucich celkovo 454 pacientov. V prvej studii sa porovnaval liek Lucentis so simulovanou
injekciou. V druhej studii sa porovnaval liek Lucentis podavany samostatne alebo ako pridavna liecba k
laserovej fotokoagulacii (lieCbe diabetického makularneho edému s pouzitim laseru) s absolvovanim len
laserovej fotokoagulacie.

Liek Lucentis bol ucinnejsi pri zlepSovani zraku ako porovnavacie terapie. V prvej studii trvajucej jeden
rok boli pacienti, ktori dostavali liek Lucentis, schopni precitat asi o 6 pismen viac ako pacienti, ktori
dostavali simulované injekcie. V druhej Stadii boli pacienti, ktori dostavali liek Lucentis samostatne
alebo ako pridavnu lie¢bu k laserovej fotokoagulacii, schopni po jednom roku preditat v priemere o 5
pismen viac ako pacienti absolvujuci iba laserovi fotokoaguléaciu.

Makularny edém zapricineny oklaziou retinalnych zil

V pripade makularneho edému zapricineného okliziou retindlnych Zil sa liek Lucentis skiimal v dvoch
hlavnych studiach zahfiajucich celkovo 789 pacientov, v ktorych sa liek Lucentis porovnaval so
simulovanou injekciou. V obidvoch studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena stavu zraku v
postihnutom oku na zaklade porovnania pocétu pismen, ktoré bol pacient schopny precitat na konci
lie¢by, s poctom pismen, ktoré bol schopny preditat pred zacatim liecby.

Liek Lucentis bol uc¢innejsi ako simulovana injekcia: pacienti, ktori dostavali liek Lucentis v davke
0,5 mg pocas Siestich mesiacov, boli schopni precitat asi o 11 pismen viac ako pacienti, ktori dostavali
simulovanu injekciu v jednej Studii, a o 14 pismen viac v druhej Studii.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lucentis?

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Lucentis (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zvySenie
vnutroo¢ného tlaku (tlaku v oku), bolest hlavy, vitritida (zépal v oku), odli¢enie sklovca (oddelenie
sklovca od zadnej ¢asti oka), retindlna hemordgia (krvacanie v zadnej ¢asti oka), porucha zraku, bolest
oka, CiastocCky v sklovci (Skvrny vo vyhlade), konjunktivalna hemoragia (krvacanie v prednej Casti
oka), podrazdenie oka, pocit cudzieho telieska v oku, zvy$ena lakrimacia (produkcia siz), blefaritida
(zépal ocnych vieCok), suché oko, o¢na hyperémia (zacervenanie oka), o¢ny pruritus (svrbenie),
artralgia (bolest kibov) a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Zriedkavo sa méoze vyskytnut
endoftalmitida (infekcia vnuatri oka), slepota, vazne poskodenie sietnice a katarakta (zakal SoSovky).
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lucentis sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Lucentis sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori mdZzu mat infekciu oka alebo oblasti okolo oka, ani
u tych, ktori maju zavazny vnatroocny zapal. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lucentis povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Lucentis su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Lucentis?

Spolo¢nost, ktora vyraba liek Lucentis, poskytne pacientom informacné bali¢ky s cielom pomdct im
pripravit sa na lie¢bu liekom Lucentis, rozpoznat zdvazné vedlajSie G¢inky, ako aj situdcie, v ktorych je
potrebné urgentne vyhladat lekara.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lucentis boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Lucentis sa
neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lucentis sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lucentis

Lieku Lucentis bolo 22. januara 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Lucentis sa nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2018
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