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Lucentis (ranibizumab)
Sammanfattning av Lucentis och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lucentis och vad anvands det for?

Lucentis anvands for att behandla vuxna med vissa synproblem som orsakas av skador pa nathinnan
(det ljuskansliga skiktet i 6gats bakre del) och mer specifikt dess centrala del som kallas makulan.
Makulan ger det seende som behdvs for att urskilja detaljer vid vardagliga sysslor som bilkdérning och
lasning och for att kdnna igen ansikten. Sjukdomarna som Lucentis anvands for att behandla ar
foljande:

e Den vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) (&ldersforandringar i gula flacken).
Den vata formen av AMD orsakas av koroidal karlnybildning (onormal tillvaxt av blodkarl under
nathinnan, vilka kan lacka vatska och blod och orsaka svullnad).

e Andra problem med synen som har samband med koroidal karlnybildning.
e Makuladdem (svullnad i gula flacken) orsakat av diabetes.

e Makuladdem orsakat av ocklusion (tilltdppning) av venerna bakom nathinnan.
Hur anvands Lucentis?

Lucentis finns som en injektionsvatska, 16sning, i forfyllda sprutor eller injektionsflaskor, som ar foér
engangsbruk. Det ges som intravitreal injektion (injektion i glaskroppen, den gelliknande vatskan i
6gat). Lucentis ar receptbelagt och far bara ges av en kvalificerad dgonlakare med erfarenhet av att ge
intravitreala injektioner.

Den rekommenderade dosen Lucentis ar 0,5 mg som ges som en enda intravitreal injektion. Intervallet
mellan tva injektioner Lucentis i samma 6ga maste vara minst fyra veckor. Fore varje injektion ges
lokalbeddvning for att minska eller férhindra smarta i samband med injektionen, och 6gat, 6gonlocket
och huden runt 6gat desinficeras. Den forfyllda sprutan innehaller mer an rekommenderad dos. Darfor
maste lakaren avlagsna Overskottet nar dosen forbereds och se till att ratt dos injiceras.

Behandling med Lucentis inleds med en injektion varje manad, med regelbundna kontroller av
patientens synformaga och utseendet pa den bakre delen av 6gat, fram till dess att basta mojliga
synférmaga har uppnatts och/eller det inte langre finns nagra tecken pa sjukdom. Intervallerna for
overvakning och behandling ska darefter bestammas av den behandlande lakaren utifran patientens
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tillstdnd och svar pa behandling. Behandlingen med Lucentis ska avbrytas om patienten inte har nagon
nytta av den.

For att fa mer information om hur du anvander Lucentis, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lucentis?

Den aktiva substansen i Lucentis, ranibizumab, ar ett fragment av en monoklonal antikropp. Detta ar
en antikropp (ett slags protein) som har utformats for att kanna igen och binda till ett visst mal (ett sa
kallat antigen) som finns pa vissa av kroppens celler.

Ranibizumab har utvecklats for att binda till och blockera ett &mne som kallas vaskular endotelial
tillvaxtfaktor A (VEGF-A). VEGF-A ar ett protein som gor att blodkarlen véxer och lacker vatska och
blod, vilket skadar makulan. Ranibizumab minskar blodkarlstillvaxten och kontrollerar lackaget och
svullnaden genom att blockera VEGF-A.

Vilka fordelar med Lucentis har visats i studierna?
AMD

Tre huvudstudier med Lucentis har gjorts pa 1 323 patienter med den vata formen av AMD. Samtliga
patienter var aldre an 50 ar och hade inte behandlats for vat AMD tidigare. | tva av studierna
jamfordes Lucentis med en simulerad injektion (ett férfarande som liknar en injektion med Lucentis,
dar sprutan trycks mot 6gat men utan att ndgon injektion ges). Patienterna vet inte om de
behandlades med Lucentis eller det simulerade forfarandet. | den tredje studien jamfordes Lucentis
med fotodynamisk terapi (PDT) med verteporfin (en annan behandling mot AMD). Huvudeffektmattet
var synforandringen i det drabbade 6gat efter ett ars behandling och bedémdes genom en vanlig
synundersokning med syntavla. Patienternas syn bedémdes inte ha genomgatt ndgon markant
forsamring om antalet bokstéver som de kunde se 6kade, var oférandrat eller minskade med mindre
an 15.

Lucentis var effektivare &n jamforelsebehandlingarna nar det géllde att férhindra synférsamring. Efter
ett ar upplevde mellan 94 och 96 procent av de AMD-patienter som varje manad behandlades med
Lucentis ingen markant synférsamring, jamfért med 62 procent av dem som fick simulerade injektioner
och 64 procent av dem som behandlades med fotodynamisk terapi (PDT) med verteporfin. | en studie
dar injektionerna gavs mer sallan, namligen en gang i manaden under de tre férsta manaderna och
darefter var tredje manad, héll synforbattringen i sig battre hos patienterna som fick Lucentis &n hos
dem som fick simulerade injektioner.

Koroidal karlnybildning

For behandling av koroidal karlnybildning som inte har samband med vat AMD har Lucentis undersokts
i tvA huvudstudier som bada varade i ett ar. Huvudeffektmattet i bada studierna var synférandringen
och den beddmdes genom en vanlig synundersdékning med syntavla. | en studie jamférdes Lucentis
med fotodynamisk terapi (PDT) med verteporfin hos 277 patienter med koroidal karlnybildning som har
samband med patologisk myopi (en svar typ av narsynthet). Efter de tre forsta manadernas
behandling kunde patienterna som fick Lucentis i genomsnitt se omkring 8—9 bokstéaver fler &n de som
fick PDT med verteporfin.

Lucentis (ranibizumab)
EMA/554038/2018 Sida 2/4



| en andra studie pa 178 patienter med koroidal karlnybildning som har samband med andra tillstand
jamfordes Lucentis med en simulerad injektion. Efter tvd manaders behandling kunde patienterna som
fick Lucentis se i genomsnitt cirka 10 bokstaver fler &n de som fick en simulerad injektion.

I bada studierna holl synforbattringen i sig under studiens gang.
Makuladdem orsakat av diabetes

For behandling av makulatdem orsakat av diabetes undersoktes Lucentis i tva huvudstudier pa
sammanlagt 454 patienter. | den férsta studien jamfordes Lucentis med en simulerad injektion. | den
andra studien jamfordes Lucentis, som enda behandling eller som tillaggsbehandling till
laserfotokoagulation (en laserbehandling av makulabdem orsakat av diabetes), med
laserfotokoagulation som enda behandling.

Lucentis var effektivare nar det gallde att forbéattra synen an jamforelsebehandlingarna. | den forsta
studien, som varade ett ar, kunde patienterna som fick Lucentis se omkring sex bokstaver fler an de
som fick simulerade injektioner. | den andra studien kunde patienterna som fick Lucentis som enda
behandling eller som tillaggsbehandling till laserfotokoagulation efter ett ar se i genomsnitt fem
bokstaver fler &n de patienter som fick laserfotokoagulation som enda behandling.

Makuladdem orsakat av ocklusion av venerna bakom nathinnan

For behandling av makuladdem orsakat av ocklusion av venerna bakom nathinnan undersoktes
Lucentis i tvd huvudstudier med sammanlagt 789 patienter. | dessa studier jamfordes Lucentis med en
simulerad injektion. | bada studierna var huvudeffektmattet synférandringen i det drabbade 6gat,
vilket mattes genom att man jamférde hur manga bokstaver patienterna kunde se nar
behandlingsperioden var slut med hur manga bokstaver de kunde se innan behandlingen pabdrjades.

Lucentis var effektivare &n en simulerad injektion. De patienter som fick Lucentis i dosen 0,5 mg i sex
manader kunde se omkring 11 bokstaver fler an patienterna som fick en simulerad injektion i den ena
studien och 14 bokstaver fler i den andra studien.

Vilka ar riskerna med Lucentis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lucentis (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
forhojt intraokulart tryck (tryck inuti 6gat), huvudvark, vitrit (inflammation i 6gat),
glaskroppsavlossning (att glaskroppen lossnar fran bakre delen av 6gat), nathinneblédning (blodning i
o6gats bakre del), synrubbningar, 6gonsmarta, prickar/flackar i synfaltet, konjunktivalblédning
(blédning i 6gats framre del), égonirritation, kansla av en frammande kropp i 6gonen, 6kad
tarbildning, blefarit (inflammation i 6gonlocken), torrhet i 6gat, okular hyperemi (rétt 6ga), égonklada,
artralgi (ledsmarta) och nasofaryngit (inflammation i ndsan och halsen). Endoftalmit (en infektion inuti
6gat), blindhet liksom allvarliga skador p& nathinnan och gra starr (grumling av linsen) kan upptrada i
sallsynta fall. En fullstdndig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Lucentis finns i
bipacksedeln.

Lucentis far inte ges till patienter som kan ha en infektion i eller runt 6gat eller som har en allvarlig
inflammation i 6gat. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Lucentis godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Lucentis ar stdrre an riskerna och att
Lucentis kan godk&nnas for forséljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Lucentis?

Foretaget som tillverkar Lucentis kommer att forse patienterna med informationspaket sa att de lattare
kan férbereda sig infor behandling med Lucentis, k&nna igen allvarliga biverkningar och veta néar de
ska soka akut lakarvard.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lucentis har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lucentis
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Lucentis utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Lucentis

Den 22 januari 2007 beviljades Lucentis ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Lucentis finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2018.
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