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انزع غطاء السرنجة (بدون تدوير أو لف) (انظر   -5

الشكل 2).
تخلص من غطاء السرنجة (انظر الشكل 3).  -6

IôHE’G Ö«côJ 30 × 1.3 سم في السرنجةG ثبت إبرة الحقن المعقمة  -7
بربطها بإحكام في قفل لوير (انظر الشكل 4).
انزع غطاء الإبرة بحرص بأن تسحبه مباشرة   -8

(انظر الشكل 5).
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á«FGƒ¡dG
امسك السرنجة في وضع رأسي.  -9

إذا كانت هناك أي فقاعات هوائية، اطرق   -10
بإصبعك على السرنجة برفق حتى ترتفع 

الفقاعات إلى أعلى (انظر الشكل 6).

áYô÷G §Ñ°V امسك السرنجة عند مستوى النظر، وادفع المكبس  -11
 IOGó°ùdG áÑb â– áaÉ◊G بحرص إلى أن تصطف

á«WÉ£ŸG مع علامة الجرعة (انظر الشكل 7).

سيتم بذلك طرد الهواء والمحلول الزائد ويتم ضبط   •
الجرعة عند 0.05 ملليلتر.
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ø≤◊Gيجب إجراء عملية الحقن تحت ظروف التعقيم
يتم غرس إبرة الحقن في التجويف الزجاجي   -12

على مسافة 3.5 إلى 4.0 مم خلف الحوف، مع تجنب 
خط التنصيف الأفقي ومع التصويب نحو مركز 

المقلة.
يتم الحقن ببطء إلى أن تصل السدادة المطاطية   -13
إلى قاع السرنجة وبذلك يكون الحجم المنصرف 

0.05 ملليلتر.
يجب تغيير موضع الحقن في الصلبة عند إعطاء   -14

الحقن اللاحقة.
بعد الحقن، لا تضع الغطاء على الإبرة ولا   -15

تخلع الإبرة من السرنجة. تخلص من السرنجة 
المستخدَمة مع الإبرة في وعاء التخلص من 

الأدوات الحادة أو طبقاً للمتطلبات المحلية.
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أحجام العبوات مختصة بالبلد.
ليس بالضرورة أن تكون جميع الأشكال متوافرة في البلاد.
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انظر العلبة الخارجية.
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- الدواء مستحضر يؤثر على صحتك، واستهلاكه خلافاً للتعليمات يُعرضّك للخطر.
لك  صرف  الذي  الصيدلي  وتعليمات  عليها،  المنصوص  الاستعمال  وطريقة  الطبيب،  وصفة  بدقة  - اتبع 

الدواء.
- الطبيب والصيدلي هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.

- لا تقطع من تلقاء نفسك مدة العلاج المحددة لك.
- لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب.

تحُفظ الأدوية بعيداً عن متناول أيدي الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب
اتحاد الصيادلة العرب

وهي تميل أن تكون مرتبطة بالجرعة وقد استمرت بصفة عامة حتى نهاية فترة العلاج. في الدراسة على 
مدى 26 أسبوعاً، زدات شدة الالتهاب مع عدد الحقن مما استدعى وقف الدراسة قبل الأوان. وقد شوهد دليل 
على الانعكاس خلال فترة التعافي. شوهد حدوث كتاركتا (عتامة العدسة) في بعض الحيوانات بعد فترة 
العدسة هي على الأرجح نتيجة ثانوية  التغيرات في  طويلة نسبياً من الالتهاب الشديد، مما يوحي بأن 
للالتهاب الشديد. شوهدت زيادة عابرة في الضغط داخل العين عقب إعطاء الحقنة داخل الجسم الزجاجي، 

بغض النظر عن الجرعة.
التغيرات الميكروسكوبية في أنسجة العين كانت جميعها مرتبطة بالالتهاب ولم تكن تدل على عمليات 
القرص  حُبيبية في  التهابية  العين. وقد لوحظت في بعض الحالات تغيرات  ضمور في أي من تكوينات 
البصري في بعض العيون. وتناقصت هذه التغيرات التي حدثت في القسم الخلفي، وفي بعض الأحيان 

اختفت تماماً، أثناء فترة التعافي.
عقب الحقن داخل الجسم الزجاجي، لم تُشاهَد أي علامات تدل على السُمية الجهازية مع تركيزات في المصل 
100 ضعف عن تلك المُشاهَدة مع الاستعمال العلاجي المعتاد في الإنسان. لم توجد أجسام  تزيد أكثر من 

مضادة لرانيبيزوماب في المصل وفي الجسم الزجاجي في جميع الحيوانات التي تلقت الدواء.
التوثيق قبل الإكلينيكي يغطي فقط التعرض الجهازي عقب الحقن داخل الجسم الزجاجي. لا توجد بيانات 

متاحة عن قدرة لوسينتيس على التطفير، أو السرطنة، أو السُمية المناعية، في الحيوانات.
للتعرض الجهازي  القرود الحامل مع مستويات قصوى  الزجاجي في  داخل الجسم  عند حقن رانيبيزوماب 
تساوي 0.9-7 أضعاف أسوأ حالات التعرُّض الإكلينيكي المُفترَضة، لم ينتج عن ذلك أي آثار سامة للمُضغة/ 
والجنين أو آثار مسخ، ولم يؤثر ذلك على وزن المشيمة أو تركيبها. غير أنه بناء على تأثيره الدوائي، يجب 

اعتبار رانيبيزوماب قادراً على إحداث المسخ والسُمية للمُضغة/ والجنين.
إن عدم حدوث آثار بواسطة رانيبيزوماب على تطوُّر المُضغة والجنين هو على الأرجح في الأساس بسبب 
عدم قدرة الجزء Fab على المرور عبر المشيمة. غير أنه قد ذُكرت حالة فيها كانت مستويات رانيبيزوماب 
المضاد  الجسم  بأن  يوحي  مما  الجنين،  مصل  في  متواجداً  رانيبيزوماب  وكان  الأم  مصل  في  مرتفعة 
لرانيبيزوماب عمل كبروتين ناقل (مع المنطقة Fc) لرانيبيزوماب، وبالتالي أدى إلى نقص تصفيته من 
مصل الأم وأتاح مروره عبر المشيمة. حيث أن دراسات تطور المُضغة والجنين قد تم إجراؤها في حيوانات 
ر نفاذية المشيمة تجاه الجزء Fab، لذلك يجب توخي الحذر عند  حامل بصحة جيدة، وحيث أن المرض قد يغيِّ

تقييم نتائج الدراسات.
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اللاتوافقات
نظراً لعدم وجود دراسات عن التوافق، فلا ينبغي مزج هذا المستحضر الدوائي مع المستحضرات الدوائية 

الأخرى.

العمر الرفي
لا ينبغي استعماله بعد تاريخ انتهاء الصلاحية (EXP =) المطبوع على العبوة.

احتياطات خاصة بالتخزين
يُحفَظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

ينبغي  لا  (2-8°م).  الثلاجة  في  تحُفَظ  الضوء.  من  المحتويات  الأصلية لحماية  عبوتها  في  تحُفَظ  القارورة: 
تجميدها في الفريزر.

السرنجة سابقة الملء: تحُفظ في العلبة المختومة في عبوتها الأصلية لحماية المحتويات من الضوء. تحُفَظ في 
الثلاجة (2-8°م). لا ينبغي تجميدها في الفريزر.

تعليمات خاصة بالاستعمال والتداول
لأسباب ميكروبيولوجية، يجب أن يتم استعمال محلول الحقن الجاهز للاستعمال فوراً بعد فتح القارورة 
تُستخدم  الاستعمال»).  طريقة  «الجرعة/  (انظر  المتبقي  المحلول  من  تخلص  الملء.  سابقة  السرنجة  أو 

القارورة الواحدة أو السرنجة الواحدة سابقة الملء لإعطاء جرعة واحدة فقط.

القارورة:
القارورة معقمة. لا تستخدم القارورة إذا كانت العبوة تالفة. لا يمكن ضمان تعقيم القارورة ما لم يكن خاتم 

العبوة سليماً. لا تستعمل القارورة إذا كان لون المحلول متغيراً، أو غائماً، أو يحتوي على شوائب.
المكونات التالية ذات الاستخدام الواحد لازمة لتحضير وإعطاء الحقنة داخل الجسم الزجاجي:

(G 18) إبرة ترشيح 5 ميكرومتر  •
سرنجة معقمة 1 ملليلتر ذات قفل لوير  •

إبرة حقن (G 30 × 13 مم)  •
هذه الأدوات غير مرفقة بعبوة لوسينتيس والتي تحتوي فقط على القارورة.

السرنجة سابقة الملء: سرنجة لوسينتيس سابقة الملء غير المفتوحة يمكن حفظها في درجة حرارة الغرفة 
(25°م) لمدة تصل إلى 24 ساعة قبل الاستعمال.
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السرنجة سابقة الملء مخصصة لاستخدام واحد فقط (انظر «الجرعة/ طريقة الاستعمال»).
السرنجة سابقة الملء معقمة. لا تستخدم السرنجة سابقة الملء إذا كانت العبوة تالفة. لا يمكن ضمان تعقيم 
إذا كان لون  الملء  العلبة مختومة وسليمة. لا تستعمل السرنجة سابقة  لم تكن  الملء ما  السرنجة سابقة 

المحلول متغيراً، أو غائماً، أو يحتوي على شوائب.
لتحضير لوسينتيس للحقن في الجسم الزجاجي، برجاء الالتزام بالتعليمات التالية:
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ملحوظة: يجب ضبط الجرعة عند 0.05 مل.
 á‚öùdG ∞°Uh
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¬LÉà– …òdG Ée:تأكد أن عبوتك تحتوي على  -1
سرنجة معقمة سابقة الملء في علبة مختومة  •
انزع الغطاء من فوق علبة السرنجة، وأخرج   -2

السرنجة بحرص مع استخدام أساليب التعقيم.
(لا توجد صورة)

á‚öùdG ¢üëa:3-  تأكد أن
غطاء السرنجة غير منفصل عن قفل لوير.  •

السرنجة غير تالفة.  •
محلول الدواء يبدو صافياً، وعديم اللون إلى أصفر   •

باهت ولا يحتوي على أي شوائب.
إذا لم تتحقق أي من النقاط المذكورة عاليه، تخلص   -4

من السرنجة سابقة الملء واستخدم أخرى جديدة.

نسبة المرضى الذين اكتسبوا
BCVA 27.3 %65.5 %61.9 %≥ 10 حروف، أو وصلوا إلى ≥ 84 حرفاً في

BCVA 14.5 %43.1 %38.1 %≥ 15 حرفاً، أو وصلوا إلى ≥ 84 حرفاً في
12 ô¡°ûdG

عدد الحقن حتى الشهر 12:
غير منطبق4.63.5المتوسط
غير منطبق4.02.0الوسيط

متوسط التغير في BCVA من الشهر 1 إلى الشهر 12 
بالمقارنة مع خط البداية (حروف)

غير منطبق12.8+12.5

نسبة المرضى الذين اكتسبوا
BCVA غير منطبق69.0 %69.5 %≥ 10 حروف، أو وصلوا إلى ≥ 84 حرفاً في

BCVA غير منطبق53.351.7 %≥ 15 حرفاً، أو وصلوا إلى ≥ 84 حرفاً في
* مجموعة ضبط للمقارنة حتى الشهر 3. المرضى الذين دخلوا بالتوزيع العشوائي في مجموعة vPDT تم 
السماح لهم بأن يتلقوا رانيبيزوماب ابتداء من الشهر 3 (في المجموعة 3، تلقى 38 مريضاً رانيبيزوماب 

.vPDT 0.00001 بالمقارنة مع مجموعة الضبط > p :(ًابتداء من الشهر 3 فصاعدا

(RADIANCE) 12 ô¡°ûdG ≈àM øeõdG ÈY ájGóÑdG §N øY BCVA Ò¨J §°Sƒàe    1-0 πµ°ûdG

BL = خط البداية؛ SE= الخطأ المعياري للمتوسط.
الشكل:

متوسط تغير VA عن SE ± BL (حروف)
رانيبيزوماب 0.5 مجم المجموعة 1 بناء على الاستقرار (عدد = 105)

رانيبيزوماب 0.5 مجم المجموعة 2 بناء على نشاط المرض (عدد = 116)
vPDT المجموعة 3 حتى الشهر 3 (عدد = 55)

المرضى الذين دخلوا بالتوزيع العشوائي في مجموعة vPDT تم السماح لهم بأن يتلقوا رانيبيزوماب ابتداء 
من الشهر 3 فصاعداً.

التحسن في حدة الإبصار كان مصحوباً بتناقص السُمك المركزي للشبكية.
شوهدت الفوائد التي يقوم المريض بالإبلاغ عنها في فروع العلاج باستخدام رانيبيزوماب أكثر من فرع 
الفرعية (الإبصار  القياسات  بة والعديد من  المُركَّ الدرجة  0.05) من حيث التحسن في   >  p (القيمة   vPDT

.VFQ-25 العام، الأنشطة القريبة، الصحة العقلية، والاستقلالية في أداء الوظائف) في الاستبيان
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الامتصاص/ التوزيع
عند إعطاء لوسينتيس بالحقن داخل الجسم الزجاجي مرة كل شهر لمرضى الضمور البقعي المرتبط بالسن 
رانيبيزوماب في  إلى تركيزات منخفضة من  عامة  ذلك بصفة  يؤدي  بأوعية جديدة،  (AMD) والمصحوب 
المصل. ويكون تركيز الذروة في المصل (Cmax) أقل بشكل واضح من التركيز الذي يثبط VEGF بنسبة 50 % 
(11-27 نانوجرام/ ملليلتر، طبقاً لما تم قياسه في أحد اختبارات التكاثر الخلوي). تتراوح تركيزات الذروة 
(Cmax) في المصل بصفة عامة من 0.46 إلى 1.76 نانوجرام/ ملليلتر، وتركيزات القاع (Cmin) في المصل من 
0.04 إلى 0.29 نانوجرام/ لتر. وكان تركيز الذروة (Cmax) في المصل متناسباً مع الجرعة عبر نطاق الجرعة 
0.05 إلى 1.0 مجم/ عين. التركيز في المصل في مرضى DME و RVO كان مماثلاً لنظيره في المرضى الذين 
AMD مصحوب بتكوين أوعية جديدة. بناء على تركيزات رانيبيزوماب في المصل، يبلغ متوسط  لديهم 
 AMD لديهم  الذين  المرضى  في  أيام   9 حوالي  الزجاجي  الجسم  من  رانيبيزوماب  لإطراح  النصفي  العمر 
مصحوب بتكوين أوعية جديدة. ومن المفترض أن تكون تركيزات رانيبيزوماب في المصل أقل 90000 مرة 

عن تركيزاته في الجسم الزجاجي.
الحرائك الدوائية في فئات خاصة

مرضى الضعف الكلوي
لم تجُرَ دراسات تطلعية على الحرائك الدوائية للوسينتيس في مرضى الضعف الكلوي. في تحليل فئوي 
للحرائك الدوائية في المرضى الذين لديهم AMD مصحوب بتكوين أوعية جديدة، كان لدى 68 % من المرضى 
 RVO مرضى  بين  من  شديد).   % 1.5 و  متوسط،   % 20 و  طفيف،   % 46.5) كلوي  200) ضعف   /136  = (عدد 
الذين تمت دراستهم، كان لدى 48.2 % من المرضى (عدد = 253/ 525) ضعف كلوي (36.4 % طفيف، و 9.5 %

لا  التقارير  في  المذكور  لرانيبيزوماب  الجهازية  التصفية  في  الانخفاض  وكان  شديد).   % 2.3 و  متوسط، 
يُعتد به إحصائياً.

مرضى الضعف الكبدي
لم تجُرَ دراسات نوعية.
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عند إعطاء رانيبيزوماب بالحقن داخل الجسم الزجاجي في كلتا العينين للقرود من فصيلة سينومولجس 
2.0 مجم/ عين مرة كل أسبوعين لمدة تصل إلى 26 أسبوع، أدى ذلك إلى  بجرعات بين 0.25 مجم/ عين و 

حدوث آثار في العين مرتبطة بالجرعة.
حدثت زيادات مرتبطة بالجرعة في التوهج والخلايا في الحجرة الأمامية بلغت ذروتها بعد يومين من الحقن. 
وقد انخفضت شدة الاستجابة الالتهابية بصفة عامة مع الحُقن اللاحقة أو أثناء التعافي، ولكنها لم تكن 
حول  للعكس  قابل  بؤري  شبكي  نزف  حدث  الخلفية،  الحجرة  في  الحالات.  جميع  في  تماماً  للعكس  قابلة 
الوريد، وقد حدث أساساً بعد الحقنة الأولى، كما حدث ارتشاح للخلايا والمواد الطافية في الجسم الزجاجي، 

12 ô¡°ûdG óæY èFÉàædG :RESTORE á°SGQódG    4-0 ∫hó÷G

(BCVA) رانيبيزومابالتغير في حدة الإبصار مع أفضل تصحيح
0.5 مجم

(عدد = 115)

رانيبيزوماب
0.5 مجم + 

ليزر
(عدد = 118)

ليزر

(عدد = 110)

متوسط التغير في BCVA (بالحروف) من الشهر 1 إلى 
(a)(الانحراف المعياري) الشهر 12 بالمقارنة مع خط البداية

(6.4) 6.1(7.9) 5.9(8.6) 0.8

متوسط التغير في BCVA (بالحروف) عند الشهر 12 
(a)(الانحراف المعياري) بالمقارنة مع خط البداية

 (a)(8.3) 6.8 (b)(11.8) 6.4(11.4) 0.9

43.215.5(c)37.4اكتساب ≥ 10 حروف في BCVA ( % من المرضى)

22.9(e)8.2(d)22.6اكتساب ≥ 15 حرفاً في BCVA ( % من المرضى)

0.0021 = p (e) ،0.0032 = p (d) ،0.0001 = p (c) ،0.0004 = p (b) ،0.0001 > p (a)

(RVO) علاج الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية المترتبة على انسداد الوريد الشبكي
تم تقييم أمان لوسينتيس وفاعليته الإكلينيكية في مرضى الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية 
الحجب،  مزدوجتي  التوزيع،  عشوائيتي  دراستين  في   (RVO) الشبكي  الوريد  انسداد  على  المترتبة 
كلتا  في   .(392 (عدد=   CRUISE والدراسة    (397 (عدد=   BRAVO الدراسة  هما  المموه:  بالعلاج  مضبوطتين 
الدراستين تلقى المرضى إما 0.3 مجم أو 0.5 مجم رانيبيزوماب، أو علاج مموه. في الدراسة BRAVO كان 
مسموحاً باستخدام التجلط الضوئي بالليزر كعلاج إنقاذي في أي وقت من الدراسة ابتداء من الشهر 3 في 

جميع فروع الدراسة. نتائج الدراستين BRAVO و CRUISE ملخصة في الجداول التالية:

12 ô¡°ûdG óæYh 6 ô¡°ûdG óæY èFÉàædG :BRAVO á°SGQódG    5-0 ∫hó÷G

العلاج التغير في حدة الإبصار
المموه

(عدد = 132)

رانيبيزوماب 
0.5 مجم

(عدد = 131)
(a)(بالحروف) عند الشهر 6 بالمقارنة مع خط البداية BCVA 18.3+ 7.3متوسط التغير في +
+ 18.3+ 12.1متوسط التغير في BCVA (بالحروف) عند الشهر 12 بالمقارنة مع خط البداية

61.1 %28.8 %نسبة المرضى الذين اكتسبوا ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار ( %) عند الشهر 6

60.3 %43.9 %نسبة المرضى الذين اكتسبوا ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار ( %) عند الشهر 12

34.4 %61.4 %نسبة المرضى الذين تلقوا علاجاً إنقاذياً بالليزر خلال 12 شهراً

0.0001 > p (a)

12 ô¡°ûdG óæYh 6 ô¡°ûdG óæY èFÉàædG :CRUISE á°SGQódG   6-0 ∫hó÷G

العلاج التغير في حدة الإبصار
المموه

(عدد = 132)

رانيبيزوماب 
0.5 مجم

(عدد = 131)
(a)(بالحروف) عند الشهر 6 بالمقارنة مع خط البداية BCVA 14.9+ 0.8متوسط التغير في +
+ 13.9+ 7.3متوسط التغير في BCVA (بالحروف) عند الشهر 12 بالمقارنة مع خط البداية

47.7 %16.9 %نسبة المرضى الذين اكتسبوا ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار ( %) عند الشهر 6

50.8 %33.1 %نسبة المرضى الذين اكتسبوا ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار ( %) عند الشهر 12

0.0001 > p (a)

كلتا  في   (CRT) للشبكية  المركزي  السمُك  في  انخفاضاً مستمراً  أبدوا  رانيبيزوماب  تلقوا  الذين  المرضى 
.CRUISE و BRAVO الدراستين

بالإضافة إلى التحسن في حدة الإبصار عقب استعمال رانيبيزوماب عند الشهر 6 والشهر 12، تم أيضاً 
 .(VFQ-25) تقييم جودة حياة المرضى باستخدام استبيان الوظيفة البصرية التابع للمعهد القومي للعيون
 p تم تقييم الفروق بين مجموعة رانيبيزوماب 0.5 مجم وبين مجموعة الضبط عند الشهر 6 وكانت قيم

بين 0.02 و 0.0002.
نتائج الدراسة HORIZON على مدى 12 شهراً وهي دراسة امتدادية للدراستين BRAVO و CRUISE (أي 24 

شهراً من خط بداية CRUISE / BRAVO) أظهرت ما يلي:
 BRVO كان له تأثير ضعيف على المرضى الذين لديهم HORIZON تقليل معدل تكرار العلاج في الدراسة
(انسداد الوريد الشبكي الفرعي)، الذين حافظوا على التحسن الابتدائي في حدة إبصارهم الذي شوهد في 

الدراسة BRAVO (+17.5 حرفاً عند 24 شهراً مع الجرعة 0.5 مجم ومتوسط 2.4 حقنة في السنة الثانية).
على نقيض ذلك، في المرضى الذين لديهم CRVO (انسداد الوريد الشبكي المركزي)، فإن تقليل معدل تكرار 
العلاج كان مصحوباً بتناقص ما تم اكتسابه في حدة الإبصار في الدراسة CRUISE  (+12 حرفاً عند 24 شهراً 

مع الجرعة 0.5 مجم ومتوسط 3.8 حقنة في السنة الثانية).

البصر  قصر  بسبب   (CNV) العين  مشيمية  في  جديدة  أوعية  تكوين  عن  الناتج  البصري  الضعف  علاج 
(PM) المرضَي

ناتج  بصري  ضعف  لديهم  الذين  المرضى  في  لوسينتيس  للدواء  الإكلينيكية  والفاعلية  الأمان  تقييم  تم 
عن CNV بسبب PM بناء على البيانات على مدى 12 شهراً للدراسة RADIANCE، وهي دراسة محورية، 
جرعة  إعطاء  من  مختلفين  نظامين  لتقييم  تصميمها  تم  الحجب،  مزدوجة  التوزيع،  عشوائية  منضبطة، 
(vPDT، فيسوداين   PDT 0.5 مجم بالحقن داخل الجسم الزجاجي بالمقارنة مع فيرتيبورفين  رانيبيزوماب 

كعلاج ديناميكي ضوئي).
تم توزيع 277 مريضاً بالتوزيع العشوائي إلى أحد الفروع التالية:

ه بناء على معايير «الاستقرار» والتي يتم تعريفها  المجموعة 1 (رانيبيزوماب 0.5 مجم، نظام الجرعة متوجِّ
بأنها عدم حدوث تغيير في BCVA بالمقارنة مع تقييمين شهريين سابقين)

ه بناء على معايير ”نشاط المرض“ والتي يتم تعريفها  المجموعة 2 (رانيبيزوماب 0.5 مجم، نظام الجرعة متوجِّ
 CNV بأنها حدوث ضعف بصري ناتج عن وجود سائل داخل الشبكية أو تحتها أو ارتشاح نشط بسبب آفة

(FA و/أو OCT والذي يتم تقييمه بواسطة
المجموعة 3 (vPDT - تم السماح للمرضى بأن يتلقوا رانيبيزوماب ابتداء من الشهر الثالث)

على مدى 12 شهراً من الدراسة، تلقى المرضى في المتوسط 4.6 حقنة (النطاق 1-11) في المجموعة 1، و 3.5 
حقنة (النطاق 1-12) في المجموعة 2. في المجموعة 2 (التي تلقى فيها المرضى النظام العلاجي الموصَى به 
بناء على نشاط المرض، انظر ”الجرعة/ طريقة الاستعمال“)، احتاج 50.9 % من المرضى إلى حقنة واحدة أو 
من المرضى إلى ست إلى   % 14.7 من المرضى إلى ثلاث إلى خمس حقن، واحتاج   % 34.5 حقنتين، واحتاج 
اثنتي عشرة حقنة على مدى فترة الدراسة أي 12 شهراً. في المجموعة 2، 62.9 % من المرضى لم يحتاجوا إلى 

أي حقن خلال الستة شهور الأخيرة من الدراسة.

النتائج الرئيسية للدراسة RADIANCE ملخصة في الجدول 0-7 والشكل 1-0

(RADIANCE) 12 ô¡°ûdGh 3 ô¡°ûdG óæY èFÉàædG    7-0 ∫hó÷G

1 áYƒªéŸG

 º› 0.5
ÜÉehõ«Ñ«fGQ

 IóM QGô≤à°SG

QÉ°üHE’G

(105 = OóY)

2 áYƒªéŸG

 º› 0.5
ÜÉehõ«Ñ«fGQ

¢VôŸG •É°ûf

(116 = OóY)

3 áYƒªéŸG

*vPDT
(55 = OóY)

3 ô¡°ûdG

متوسط التغير في BCVA من الشهر 1 إلى الشهر 3 
بالمقارنة مع خط البداية(a) (حروف)

10.5+10.6+2.2+

(b)(% ) 29 %34 %5 %الشهر 12اكتساب ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار
(% 35 ،% 22)

29 %33 %4 %الشهر 24
(% 35 ،% 23)

17.5+7.2 (14.4)-10.5 (16.6)الشهر 12متوسط التغير في حدة الإبصار(b) (حروف)
(20.2 ،14.8)

21.1+6.6 (16.5)-14.9 (18.7)الشهر 24
(24.2 ،18.1)

ق (التقسيم إلى طبقات) (a) بعد التطبُّ

0.01 > p (b)

24 ô¡°ûdGh 12 ô¡°ûdG óæY èFÉàædG :ANCHOR á°SGQódG    2-0 ∫hó÷G

فيرتيبورفينالتغير في حدة الإبصار
PDT

(عدد = 143)

رانيبيزوماب
0.5 مجم

(عدد = 140)

الفارق

 (a)(CI % 95)
(b)(% ) 33 %96 %64 %الشهر 12فقدان < 15 حرفاً في حدة الإبصار

(% 41 ،% 25)
25 %90 %66 %الشهر 24

(% 34 ،% 16)
(b)(% ) 35 %40 %6 %الشهر 12اكتساب ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار

(% 44 ،% 26)
35 %41 %6 %الشهر 24

(% 44 ،% 26)
21.1+11.3 (14.6)-9.5 (16.4)الشهر 12متوسط التغير في حدة الإبصار(b) (حروف)

(24.6 ،17.5)
20.7+10.7 (16.5)-9.8 (16.4)الشهر 24

(24.7 ،16.8)

ق (التقسيم إلى طبقات) (a) بعد التطبُّ

0.01 > p (b)

في   ،ANCHOR و   MARINA الدراستين  كلتا  في   12 الشهر  عند  عنه  الإبلاغ  تم  الذي  الإبصار  في  التحسن 
المرضى الذين تلقوا 0.5 مجم لوسينتيس أدى إلى فائدة للمرضى، بحسب القياسات الفرعية الثلاثة طبقاً 
لاستبيان الوظيفة البصرية التابع للمعهد القومي للعيون (VFQ-25)، التي تم إرساؤها سابقاً كنقاط انتهاء 
ثانوية للفاعلية (الأنشطة المرتبطة بالإبصار القريب والإبصار البعيد، وكذلك الأنشطة الأخرى المرتبطة 
إكلينيكية  0.5 مجم لوسينتيس وبين مجموعتي الضبط كانت ذات دلالة  الفروق بين  بالإبصار). جميع 

ويُعتد بها إحصائياً، وكانت القيم p بين 0.009 و < 0.0001.
تضمنت الدراسة PIER 184 مريضاً لديهم آفات CNV (مع أو بدون مكوِّنات نمطية). وقد تلقوا 

الجسم  داخل  بالحقن  علاجاً مموهاً  أو  الزجاجي،  الجسم  داخل  بالحقن  لوسينتيس  0.5 مجم  أو  0.3 مجم  إما 
الزجاجي، مرة كل شهر في الثلاثة شهور الأولى. تم إعطاء حقن إضافية من لوسينتيس مرة كل ثلاثة شهور. 
لوسينتيس،  يتلقوا  أن  المموهة  الحقنة  تلقوا  الذين  للمرضى  أيضاً  الممكن  من  كان   ،14 الشهر  من  ابتداء 
الذين  المرضى  تلقى  تكراراً.  أكثر  بشكل  لوسينتيس  حقن  إعطاء  الممكن  من  كان   19 الشهر  من  وابتداء 

يُعالجَون بلوسينتيس في الدراسة PIER 10 جرعات في المتوسط على مدى 24 شهراً.
 12 التغير في حدة الإبصار على مدى  بالفاعلية هي متوسط  وقد كانت نقطة الانتهاء الأساسية الخاصة 
شهراً. بعد الزيادة المبدئية خلال مرحلة الإعطاء الشهري للحقنة، حدث لدى المرضى تناقص في حدة الإبصار 
خلال مرحلة الحقن كل ثلاثة أشهر، وعادت إلى خط البداية بعد 12 شهراً. عند الشهر 24 كان معظم المرضى 
(82 %) الذين تلقوا لوسينتيس قد حافظوا على هذا التأثير. توحي البيانات المستمدة من عدد محدود من 
المرضى الذين تحولوا إلى استعمال لوسينتيس بعد أكثر من سنة من استعمال العلاج المموه، بأن البدء 

المبكر للعلاج يكون مصحوباً بحفاظ أفضل على حدة الإبصار.

12 ô¡°ûdG óæY èFÉàædG :PIER á°SGQódG    3-0 ∫hó÷G

العلاج التغير في حدة الإبصار
المموه

(عدد = 63)

رانيبيزوماب
0.5 مجم

(عدد = 61)

الفارق

 (a)(CI % 95)

(b)(% ) 499037فقدان < 15 حرفاً في حدة الإبصار
(52 ،23)

(b)(% ) 10132اكتساب ≥ 15 حرفاً في حدة الإبصار
(12 ،8-)

(b)16.3متوسط التغير في حدة الإبصار-
(22.3)

0.2-
(13.1)

14.7
(21.2 ،8.2)

ق (التقسيم إلى طبقات) (a) بعد التطبُّ

0.0001 > p (b)

تم إجراء الدراسة SAILOR من المرحلة 3ب في المرضى الذين لديهم CNV ناتجة عن AMD ممن ليست لديهم 
خبرة بالعلاج وممن سبق لهم أن تلقوا العلاج. وكانت الدراسة SAILOR دراسة متعددة المراكز على مدى سنة 
واحدة. وكان الهدف الأساسي من الدراسة هو تقييم معدل حدوث الآثار المناوئة العينية وغير العينية على 
مدى 12 شهراً من العلاج. تم إعطاء 2378 مريضاً، موزعين بالتوزيع العشوائي على مجموعتين، جرعة 0.3 
مجم أو 0.5 مجم لوسينتيس كل شهر لمدة ثلاثة شهور. ووفقاً للنتائج، كان ذلك متبوعاً بمزيد من العلاج 

على فترات لا تقل عن شهر واحد.
وغير  العينية  المناوئة  الآثار  معدل حدوث  إجمالي  المجموعتين سواء من حيث  توازن بين  عدم  يوجد  لم 
العينية، أو من حيث معدل حدوث السكتة الدماغية بصفة خاصة، والتي حدثت في 8 من بين 1169 مريضاً 
ممن تلقوا جرعات 0.3 مجم (0.7 %؛ CI % 95: 0.3 % إلى 1.3 %) وفي 15 من بين 1209 مريضاً ممن تلقوا جرعات 
معروفة  مخاطرة  عوامل  لديهم  الذين  المرضى  أن  المفترض  ومن   .(% 2 -  % 0.7  :CI % 95 (1.2 %؛  0.5 مجم 
(مثل التعرض سابقاً لسكتة دماغية أو نوبة إقفارية عابرة) هم أكثر قابلية للإصابة بسكتة دماغية أثناء 

استعمال لوسينتيس.

(DME) علاج الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية المصاحبة لمرض السكر
تم تقييم أمان لوسينتيس وفاعليته الإكلينيكية في مرضى الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية 
لديهم ضعف  مريضاً   345 إجمالي  تضمنت  التي   RESTORE الدراسة  في   (DME) السكر  لمرض  المصاحبة 
بصري ناتج عن DME. كانت الدراسة منقسمة إلى ثلاثة فروع: المرضى في الفرع 1 (عدد= 116) تم إعطاؤهم 
في البداية 0.5 مجم رانيبيزوماب بالحقن داخل الجسم الزجاجي كعلاج أحادي مع علاج مموه للتجلط الضوئي 
بالليزر. والمرضى في الفرع 2 (عدد= 118) تم إعطاؤهم في البداية 0.5 مجم رانيبيزوماب بالحقن داخل الجسم 
البداية تجلط ضوئي  في  إعطاؤهم  تم   (111 (عدد=   3 الفرع  في  والمرضى  بالليزر.  الزجاجي وتجلط ضوئي 

بالليزر كعلاج أحادي مع علاج مموه في شكل حقنة.
استمر العلاج باستخدام رانيبيزوماب بإعطاء حقن شهرية داخل الجسم الزجاجي، وتم وقفه عندما استقرت 
نقصت  عندما  العلاج  استئناف  تم  لوسينتيس.  استعمال  مع  متتالية  زيارات  ثلاث  في  الإبصار  حدة 
حقن  قبل  اليوم،  نفس  في  بالليزر  الضوئي  بالتجلط  العلاج  تكرار  تم   .DME تقدم  بسبب  الإبصار  حدة 

.ETDRS رانيبيزوماب بـ 30 دقيقة على الأقل، بناء على معالم
صة في الجداول التالية: النتائج ملخَّ

عتامة  كبسولية)،  (تحت  كتاركتا  الهدبي،  والجسم  القزحية  التهاب  القزحية،  التهاب  العنبية،  التهاب 
الكبسولة الخلفية، التهاب نقطي في القرنية، سحج في القرنية، تعتيم الخلط المائي، غشاوة في الإبصار، 
نزف في موضع الحقن، نزف في العين، التهاب (أرجي) في الملتحمة، إفراز من العين، مشاهدة ومضات، 

رهاب الضوء، عناء في العين، ألم في الجفون، وذمة في الجفون، احمرار الملتحمة.
غير شائع: التهاب داخل مقلة العين، غمير قيحي في غرفة العين الأمامية، نزف داخل غرفة العين الأمامية، 
اعتلال القرنية، التصاقات في القزحية، انصهار القرنية، وذمة في القرنية، خطوط في القرنية، ألم وتهيج 

في موضع الحقن، فقدان البصر، تهيج الجفون.

اضطرابات قلبية وعائية
الأحداث التجلطية الانصمامية الشريانية، التي طبقاً للتعريف الموضوع بواسطة اتحاد التجريبيين في 
العلاجات المضادة للصفيحات (1994)، وتشمل الوفاة لأسباب وعائية، واحتشاء عضلة القلب غير القاتل، 
 VEGF والسكتة الإقفارية غير القاتلة، والسكتة النزفية غير القاتلة، لها ارتباط بالتوافر الجهازي لمثبطات
عالية القوة. في السنة الأولى، كان معدل حدوث الأحداث التجلطية الانصمامية 2.3 %  في كلتا المجموعتين 
من المرضى الذين تلقوا لوسينتيس (0.3 و 0.5 مجم) بالمقارنة مع 1.3 % في مجموعة الضبط. وفي السنة 
في مجموعة   % 3.2 و  العلاجيتين  المجموعتين  كلتا  في   % 3.0 المعدل  كان   ،MARINA الدراسة  الثانية من 

الضبط.

اضطرابات تنفسية، وصدرية، ومنصفية
شائع: سعال.

اضطرابات هضمية
شائع: غثيان.

اضطرابات الجلد والأنسجة تحت الجلدية
غير شائع: تفاعلات أرجية (طفح، شرى، حكة، احمرار).

اضطرابات هيكلية عضلية
شائع جداً: ألم في المفاصل (12-8 %).

الفحوصات
ارتفاع الضغط داخل العين.

التفاعلية المناعية
مثلما يحدث مع جميع البروتينات العلاجية، هناك إمكانية بحدوث استجابة مناعية في المرضى الذين 
وُجدت  الذين  للمرضى  المئوية  النسبة  إلى  المناعية  التفاعلية  بيانات  تُشير  لوسينتيس.  يستعملون 
لديهم أجسام مضادة تجاه رانيبيزوماب في الاختبارات المناعية وكانت هذه البيانات معتمدة بشدة على 

حساسية ونوعية الاختبارات.
في الدراسات التي أُجريت في مرضى الضمور البقعي المرتبط بالسن (AMD) كانت المعدلات قبل العلاجية 
لوسينتيس  إعطاء  بعد  العلاجية.  المجموعات  في جميع   % 3-0 لوسينتيس  مناعية تجاه  تفاعلية  لحدوث 
بصفة شهرية لمدة 12 إلى 24 شهراً، وُجدت أجسام مضادة تجاه رانيبيزوماب في حوالي 1-8 % من المرضى 

الذين لديهم AMD مصحوب بتكوين أوعية جديدة.
المعدلات  كانت   (DME) السكر  لمرض  المصاحبة  البقعية  الوذمة  مرضى  في  أُجريت  التي  الدراسات  في 
قبل العلاجية لحدوث تفاعلية مناعية تجاه لوسينتيس 0-2 % في جميع المجموعات العلاجية. بعد إعطاء 
من   % 4-2 أجسام مضادة تجاه رانيبيزوماب في حوالي  وُجدت  12 شهراً،  لمدة  لوسينتيس بصفة شهرية 

.DME مرضى
في الدراسات التي أُجريت في مرضى انسداد الوريد الشبكي (RVO) كانت المعدلات قبل العلاجية لحدوث 
بصفة  لوسينتيس  إعطاء  بعد  العلاجية.  المجموعات  جميع  في   % 3-2 لوسينتيس  مناعية تجاه  تفاعلية 

.RVO شهرية لمدة 12 شهراً، وُجدت أجسام مضادة تجاه رانيبيزوماب في حوالي 4-5 % من مرضى
الدلالة الإكلينيكية لتفاعلية لوسينتيس المناعية غير واضحة في الوقت الحالي.

áYô÷G RhÉŒ

AMD الرطب، ومن  توجد تقارير عن حالات من التجاوز العارض للجرعة من الدراسات الإكلينيكية عن 
خبرة ما بعد التسويق. أكثر هذه الآثار المناوئة شيوعاً هي ألم العين وارتفاع الضغط داخل العين. إذا حدث 

تجاوز للجرعة، يجب مراقبة الضغط داخل العين وعلاجه إذا رأى الطبيب المعالج ضرورة لذلك.
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S01LA04 :ATC الكود
آلية المفعول

ز  المادة الفعالة في لوسينتيس (رانيبيزوماب) هي جزء من جسم مضاد (Fab) مأشوب أحادي النسيلة مُجهَّ
ه ضد عامل النمو A للبطانة الوعائية في البشر (VEGF-A). وهو  بما يلائم الاستعمال في البشر، وموَجَّ
ناتجة   – VEGF165 و VEGF121 مثل يرتبط بقابلية عالية مع VEGF-A وأشكاله المشابهة. الأشكال المشابهة – 
ارتباط  يؤدي  البروتيني.  الانحلال  ينتج عن   VEGF110 المشابه  الشكل  mRNA؛  التبادلي مع  الارتباط  عن 
 VEGFR-2 و VEGFR-1 ومع أشكاله المشابهة إلى تثبيط تنشيط مستقبلات VEGF-A رانيبيزوماب مع
خلايا  تكاثر  إلى   VEGFR-2 و   VEGFR-1 مستقبلات  تنشيط  يؤدي  الوعائية.  البطانة  خلايا  سطح  على 
في  تساهم  أنها  يُفترض  آثار  وجميعها  وعائي،  وتسرب  جديدة،  دموية  أوعية  وتكوين  الوعائية،  البطانة 
المرَضي  البصر  أوعية جديدة، وقصر  بتكوين  المصحوب   (AMD) بالسن  المرتبط  البقعي  الضمور  تدهور 
(PM)، والوذمة البقعية المصاحبة لمرض السكر (DME)، وانسداد الوريد الشبكي، الذي يؤدي إلى الضعف 

.(RVO) البصري

علاج AMD الرطب
دراسات،  ثلاث  في  الرطب،   AMD علاج  في  لرانيبيزوماب  الإكلينيكية  والفاعلية  الأمان  تقييم  تم 
عشوائية التوزيع، مزدوجة الحجب، في إجمالي 1323 مريضاً لديهم AMD مصحوب بتكوين أوعية جديدة 
في  للضبط  كفرع  المموه  العلاج  استخدام  تم   .(444  = عدد  الضبط:  مجموعات  879؛   = عدد  (لوسينتيس: 
الدراسة MARINA، بينما تم استخدام العلاج الديناميكي الضوئي (PDT) مع فيسوداين للضبط النشط 
في الدراسة ANCHOR. وقد انضم مرضى لديهم إصابات تصل إلى 12 مساحة قرصية في إجمالي الحجم، 
عمر  متوسط  وكان  (سنيلين).   320/20 و   40/20 بين  للدراسة  الخاضعة  العين  في  إبصارهم  حدة  وتتراوح 
المرضى 77 سنة. في التجارب الإكلينيكية، تم التنبيه على المرضى بأن يضعوا لأنفسهم قطرة للعين مضادة 

للجراثيم أربع مرات يومياً لمدة ثلاثة أيام قبل وبعد كل حقنة.

  (CNV) إجمالي 716 مريضاً لديهم تكوينات وعائية جديدة في مشيمية العين MARINA انضم إلى الدراسة
0.3 مجم  إما  الزجاجي مرة كل شهر  داخل الجسم  بالحقن  تلقوا  كامنة. وقد   CNV أو  نمطية بدرجة طفيفة 
فترة  خلال   .(238  = (عدد  مموه  علاج  أو   ،(240  = (عدد  لوسينتيس  مجم   0.5 أو   ،(238  = (عدد  لوسينتيس 
العلاج على مدى 24 شهراً، تلقى المرضى في المتوسط 22 معالجة من بين 24 معالجة ممكنة. نتائج الدراسة 
MARINA بعد 12 شهراً من العلاج تم أيضاً تأكيدها بصفة أساسية بعد 24 شهراً من العلاج (مرة كل شهر) 

في 90 % من المرضى.
تلقوا  CNV نمطية بدرجة سائدة. وقد  إصابات  لديهم  423 مريضاً  إجمالي   ANCHOR الدراسة  إلى  انضم 
بالحقن داخل الجسم الزجاجي مرة كل شهر إما 0.3 مجم لوسينتيس و PDT مموه (عدد = 143)، أو 0.5 مجم 
الجسم  داخل  بالحقن  مموه  علاج  أو   ،(140  = (عدد  مموه   PDT و  الزجاجي  الجسم  داخل  بالحقن  لوسينتيس 
الزجاجي وفيرتيبورفين PDT نشط (عدد = 143). وتم إعطاء أول جرعة من العلاج المموه أو فيرتيبورفين 
PDT النشط مع أول حقنة من لوسينتيس. وبعد ذلك تم إعطاء العلاج كل ثلاثة شهور في الحالات التي 
أظهر فيها تصوير الأوعية بالفلورسين استمرار أو انتكاس التسريب الوعائي في العين التي يتم دراستها. 
فيما يخص الدراسة ANCHOR، البيانات متاحة حتى نهاية الشهر 12. خلال هذه المدة، تلقى المرضى في 

المتوسط 12 حقنة من بين 13 حقنة ممكنة.
صة في الجداول التالية: النتائج ملخَّ
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(ETDRS ،بالحروف) العلاج المموهالشهرالتغير في حدة الإبصار

(عدد = 238)

رانيبيزوماب
0.5 مجم

(عدد = 240)

الفارق

 (a)(CI % 95)
(b)(% ) 32 %95 %62 %الشهر 12فقدان < 15 حرفاً في حدة الإبصار

(% 39 ،% 26)
37 %90 %53 %الشهر 24

(% 44 ،% 29)
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عند إعطاء حُقن داخل الجسم الزجاجي، فإنها قد تكون مصحوبة بالتهاب مُعدي داخل مُقلة العين وانفصال 
م عند إعطاء لوسينتيس. بالإضافة إلى ذلك، يجب مراقبة المريض  شبكي. يجب اتباع أساليب الحقن المعقَّ

خلال الأيام التي تعقب الحقن لإتاحة الفرصة للاكتشاف والعلاج المبكر للعدوى (انظر «الآثار المناوئة»).
شوهد ارتفاع مؤقت للضغط داخل العين خلال 60 دقيقة من حقن لوسينتيس. وقد تم الإبلاغ أيضاً عن حدوث 
الشبكي  الشريان  وإرواء  العين  داخل  الضغط  من  كل  مراقبة  يجب  العين.  داخل  للضغط  ارتفاع مستمر 

المركزي وعلاجهما بالشكل المناسب (انظر «الآثار المناوئة»).
الدراسات  في  واحد  وقت  في  العينين  كلتا  في  لوسينتيس  استعمال  وفاعلية  أمان  بحث  يتم  لم 

التجريبية.
البيانات المحدودة عن استعمال لوسينتيس في كلتا العينين (ويشمل ذلك الإعطاء في نفس اليوم) لا توحي 

بزيادة مخاطرة الأحداث المناوئة الجهازية بالمقارنة مع الاستعمال في عين واحدة.
نمو  عامل  مثبطات  استعمال  عقب  شريانية  انصمامية  تجلطية  أحداث  بحدوث  كامنة  مخاطرة  هناك 
البطانة الوعائية (VEGF) بالحقن داخل الجسم الزجاجي. قد تكون المخاطرة أعلى في المرضى الذين يُعرَف 

أن لديهم عوامل مخاطرة بحدوث سكتة دماغية (مثلاً سكتة سابقة أو نوبة إقفارية عابرة).
في جميع المجموعات العلاجية. عقب   % 3-0 كان معدل وجود تفاعل مناعي تجاه لوسينتيس قبل العلاج 
الإعطاء بصفة شهرية، تم اكتشاف أجسام مضادة بمعايير منخفضة في 1-6 % من المرضى بعد 12-24 شهراً. 
هذه البيانات الخاصة بالمناعة تشير إلى النسبة المئوية للمرضى الذين أعطوا نتائج موجبة في اختبار 
الاختبار.  ونوعية  على حساسية  كبير  حد  إلى  معتمدة  البيانات  كانت  وقد  الكهربي.  الكيميائي  التألق 
الدلالة الإكلينيكية للتفاعلات المناعية تجاه لوسينتيس غير واضحة في الوقت الحالي. وردت تقارير عن 
حدوث التهاب في القزحية والتهاب في الجسم الزجاجي في بعض المرضى مع أعلى مستويات التفاعلية 

المناعية.
لم يتم بعد إجراء دراسات على استعمال لوسينتيس في المرضى الذين لديهم عدوى جهازية نشطة أو حالات 

متزامنة في العين مثل الانفصال الشبكي أو الثقب البقعي.
توجد خبرة محدودة في المرضى الذين لديهم نوبات سابقة من RVO والمرضى الذين لديهم RVO إقفاري. في 
المرضى الذين لديهم RVO مصحوب بعلامات إكلينيكية تدل على الفقدان الإقفاري للوظيفة البصرية بشكل 

غير قابل للعكس، لا يوصَى باستعمال العلاج.
بالليزر،  التجلط الضوئي  الذين سبق لهم تلقي  أُجريت دراسات على استعمال لوسينتيس في المرضى 
في  لوسينتيس  إعطاء  ينبغي  كان  إذا  بالليزر.  الضوئي  التجلط  مع  بالاشتراك  لوسينتيس  واستعمال 
الأقل من  دقيقة على   30 بعد  الحقنة  إعطاء  بالليزر، يجب  الضوئي  التجلط  فيه  يُجرَى  الذي  اليوم  نفس 

إجراء التجلط الضوئي بالليزر.
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لم تجُرَ أي دراسات نوعية على التآثرات.
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الحمل
لا توجد بيانات عن استعمال رانيبيزوماب في النساء الحوامل.

الدراسات التي أُجريت في القرود من فصيلة سينومولجس لم تُظهر أي آثار ضارة مباشرة أو غير مباشرة 
على الحمل أو على تطور المُضغة/ الجنين (انظر «البيانات قبل الإكلينيكية»). يؤدي رانيبيزوماب إلى 
تثبيط VEGF-A، وهو عامل جوهري في تكوين الأوعية الدموية الجديدة أثناء تطور المُضغة والجنين وتكوين 
المشيمة. التعرُّض الجهازي لرانيبيزوماب يكون منخفضاً عقب الاستعمال في العين. نظراً لآلية مفعوله، 
يجب اعتبار رانيبيزوماب قادراً على إحداث المسخ والسُمية للمُضغة/ الجنين، ولا ينبغي استعماله أثناء 
الحمل ما لم تكن هناك ضرورة واضحة. يجب على النساء اللاتي يرغبن في الحمل أن يتوقفن عن استعمال 

رانيبيزوماب لمدة ثلاثة شهور قبل أن يحملن.
النساء القادرات على الإنجاب

 30 العلاج، وحتى  أثناء  أن يستخدمن وسيلة فعالة لمنع الحمل  القادرات على الإنجاب  النساء  يجب على 
يوماً بعد انتهاء العلاج.

الإرضاع
لا يُعرفَ ما إذا كان لوسينتيس يُفرز في لبن الثدي. حيث أن العديد من المواد تُفرَز في لبن الثدي، وهناك 
إمكانية بحدوث امتصاص للدواء وإعاقة نمو الرضيع وتطوره، لذلك يوصى بالامتناع عن الإرضاع أثناء 

استعمال لوسينتيس.
الخصوبة

لم تجُرَ أبحاث عن تأثير لوسينتيس على خصوبة الذكور والإناث.
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قد يؤدي استعمال لوسينتيس إلى حدوث اضطرابات بصرية مؤقتة، مما قد يؤثر على القدرة على القيادة 
أو تشغيل الآلات (انظر «الآثار المناوئة»). يجب على المرضى الذين يتعرَّضون لهذه الآثار أن يمتنعوا عن 

قيادة السيارة أو تشغيل الآلات إلى أن تزول الاضطرابات البصرية المؤقتة.
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كان إجمالي 1315 مريضاً يمثلون فئة الأمان في الدراسات الإكلينيكية الثلاثة من المرحلة 3 التي تم إجراؤها 
عن علاج AMD الرطب. تلقى جميع المرضى العلاج باستخدام لوسينتيس لمدة 24 شهراً على الأقل. تلقى 

العلاج 440 مريضاً بالجرعة الموصى بها 0.5 مجم.
التهاب داخل المقلة، انفصال شبكي تشَرُّمي المنشأ،  الأحداث المناوئة الخطيرة المتعلقة بعملية الحقن هي: 

تمزق شبكي، كتاركتا رضحية ناتجة عن العلاج (انظر ”التحذيرات والاحتياطات“).
باستخدام  العلاج  تلقوا  الذين  المرضى  في  العين  داخل  الضغط  وارتفاع  العين  داخل  التهاب  أيضاً  شوهد 

لوسينتيس (انظر ”التحذيرات والاحتياطات“).
و   ،(MARINA)  FVF2598g الدراسات  أي   – الرطب   AMD على   3 المرحلة  من  المنضبطة  الدراسات  في 
(أعلى  أعلى  أدناه بمعدلات  المذكورة  المناوئة  الآثار  حدثت   –  (PIER)  FVF3192g و   ،(ANCHOR)  FVF2587g
بمقدار نقطتين مئويتين على الأقل) في مرضى AMD الرطب الذين تلقوا لوسينتيس 0.5 مجم عنها في 
لذلك تم   .(PDT فيرتيبورفين  أو  الآثار»]  «الخواص/  [انظر  (حقنة مموهة  الضبط  في مجموعات  المرضى 
اعتبار هذه التفاعلات أنها تفاعلات مناوئة ممكنة للدواء (ADRs). بيانات الأمان المذكورة أدناه تشمل أيضاً 
جميع الأحداث المناوئة التي يُشتبَه أنها على الأقل يمكن أن تكون ناتجة عن عملية الحقن أو عن المستحضر 

الدوائي في الـ 440 مريضاً في إجمالي المجموعات التي تلقت لوسينتيس 0.5 مجم في AMD الرطب.
(PM) ناتج قصر البصر المرَضي (CNV) فئة المرضى الذين لديهم تكوين أوعية جديدة في مشيمية العين

تمت دراسة أمان لوسينتيس في الدراسة الإكلينيكية RADIANCE على مدى 12 شهراً، والتي تضمنت 224 
مريضاً لديهم CNV ناتج عن PM وتلقوا رانيبيزوماب (انظر «الخواص/ الآثار»). تم الإبلاغ عن أحداث عينية 

وغير عينية في هذه التجربة بمعدل تكرار وشدة مماثلة لما شوهد في تجارب AMD الرطب.
معدلات التكرار: شائع جداً (≥ 10/1)؛ شائع (≥ 100/1 إلى < 10/1)؛ غير شائع (≥ 100/1 إلى < 1000/1)؛ نادراً 

(≥ 1000 إلى < 10000/1)؛ نادراً جداً (< 10000).
العدوى

شائع جداً: التهاب الأنف والبلعوم (16.4-12.5 %).
شائع: أنفلونزا، عدوى المسالك البولية.

اضطرابات الدم والجهاز الليمفاوي
شائع: أنيميا

اضطرابات الجهاز المناعي
شائع: تفاعلات حساسية مفرطة.

اضطرابات نفسية
شائع: قلق.

اضطرابات الجهاز العصبي
شائع جداً: صداع (15-8 %).

شائع: سكتة دماغية.
اضطرابات العين

(2.3-10 %)، انفصال الجسم الزجاجي  (10-18 %)، التهاب الجسم الزجاجي  شائع جداً: التهاب داخل العين 
(18-19 %)، نزف شبكي (25 %)، اضطرابات بصرية (6.6-10.5 %)، ألم في العين (27-32 %)، مواد طافية في 
الجسم الزجاجي (7-25 %)، نزف في الملتحمة (55-72 %)، تهيج العين (12-15 %)، الإحساس بجسم غريب في 

العين (12-15 %)، زيادة إفراز الدموع (10-14 %)، التهاب الجفون (8-11 %)، حكة (10-8.5 %).
شائع: ضمور الشبكية، خلل في الشبكية، انفصال شبكي، تمزق شبكي، انفصال ظهارة صبغة الشبكية، 
تمزق في ظهارة صبغة الشبكية، نقص حدة الإبصار، نزف في الجسم الزجاجي، خلل في الجسم الزجاجي، 
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المادة الفعالة: رانيبيزوماب
مونوهيدرات،  هيدروكلوريد  هيستيدين  هيستيدين،  هيدرات،  داي  تريهالوز  ألفا-  ألفا،  السواغات: 

بوليسوربات 20، ماء للحقن.
قد تختلف المعلومات في بعض البلاد.

IóMh πc ‘ ádÉ©ØdG IOÉŸG á«ªch Ê’ó«°üdG πµ°ûdG

ملليلتر   0.23 في  رانيبيزوماب  مجم   2.3 على  تحتوي  (قارورة  رانيبيزوماب  ملليلتر  مجم/   10 قارورة: 
محلول).

مجم   1.65 على  تحتوي  الملء  سابقة  (سرنجة  رانيبيزوماب  ملليلتر  مجم/   10 الملء:  سابقة  سرنجة 
رانيبيزوماب في 0.165 ملليلتر محلول).

áæµªŸG äÉeGóîà°S’G /∫Éª©à°S’G »YGhO

يوصى باستعمال لوسينتيس لعلاج:
الضمور البقعي الرطب المرتبط بالسن (AMD الرطب).  ·

.(DME) الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية المصاحبة لمرض السكر  ·
الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية المترتبة على انسداد الوريد الشبكي (انسداد الوريد الشبكي   ·

.(CRVO ،أو انسداد الوريد الشبكي المركزي ،BRVO ،الفرعي
الضعف البصري الناتج عن تكوين أوعية جديدة في مشيمية العين (CNV) بسبب قصر البصر المرَضي   ·

.(PM)

∫Éª©à°S’G á≤jôW /áYô÷G

الجرعة
لا يجوز إعطاء لوسينتيس إلا بواسطة متخص مؤهل في أمراض العيون لديه تعامل مع البنية التحتية 
 0.23 على  لوسينتيس  قارورة  تحتوي  الزجاجي.  الجسم  داخل  بالحقن  لوسينتيس  إعطاء  يتم  المناسبة. 
واحدة  مرة  للاستعمال  مخصص  منهما  وكل  ملليلتر.   0.165 على  الملء  سابقة  السرنجة  وتحتوي  ملليلتر 

فقط في مريض واحد.
الجرعة الموصى بها هي 0.5 مجم ويتم إعطاؤها في شكل حقنة واحدة داخل الجسم الزجاجي. هذا يقابل حقنة 

بحجم 0.05 ملليلتر. المدة بين حقنتين يجب ألا تقل عن شهر واحد. ويجب مراقبة المريض بصفة شهرية.

علاج الضمور البقعي الرطب المرتبط بالسن (AMD الرطب)
إذا لم يكن من الممكن إعطاء الحقن شهرياً على المدى الطويل، يمكن إعطاء العلاج كما يلي:

يتم إعطاء العلاج كل شهر باستمرار إلى أن يتم تحقيق أقصى حدة إبصار، أي عندما تستقر حدة الإبصار 
مع استعمال لوسينتيس على الأقل في ثلاثة تقييمات شهرية متتالية.

فقدان  تجدد  من  تأكيده  يتم  (والذي  المرض  نشاط  تجدد  إلى  المراقبة  تُشير  عندما  العلاج  استئناف  يتم 
حدة الإبصار، أو حدوث تغيرات مورفولوجية)، ويستمر العلاج إلى أن تستقر حدة الإبصار مع استعمال 

لوسينتيس على الأقل في ثلاثة تقييمات شهرية متتالية.

(DME) علاج الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية المصاحبة لمرض السكر
يتم إعطاء العلاج كل شهر باستمرار إلى أن يتم تحقيق أقصى حدة إبصار، أي عندما تستقر حدة الإبصار 

مع استعمال لوسينتيس على الأقل في ثلاثة تقييمات شهرية متتالية.
فقدان  تجدد  من  تأكيده  يتم  (والذي  المرض  نشاط  تجدد  إلى  المراقبة  تُشير  عندما  العلاج  استئناف  يتم 
حدة الإبصار، أو حدوث تغيرات مورفولوجية)، ويستمر العلاج إلى أن تستقر حدة الإبصار مع استعمال 

لوسينتيس على الأقل في ثلاثة تقييمات شهرية متتالية.

(RVO) علاج الضعف البصري الناتج عن الوذمة البقعية المترتبة على انسداد الوريد الشبكي
يتم إعطاء العلاج كل شهر باستمرار إلى أن يتم تحقيق أقصى حدة إبصار، أي عندما تستقر حدة الإبصار 

مع استعمال لوسينتيس على الأقل في ثلاثة تقييمات شهرية متتالية.
فقدان  تجدد  من  تأكيده  يتم  (والذي  المرض  نشاط  تجدد  إلى  المراقبة  تُشير  عندما  العلاج  استئناف  يتم 
حدة الإبصار، أو حدوث تغيرات مورفولوجية)، ويستمر العلاج إلى أن تستقر حدة الإبصار مع استعمال 

لوسينتيس على الأقل في ثلاثة تقييمات شهرية متتالية.

البصر  قصر  بسبب   (CNV) العين  مشيمية  في  جديدة  أوعية  تكوين  عن  الناتج  البصري  الضعف  علاج 
(PM) المرَضي

يتم بدء العلاج بحُقنة واحدة.
نشاط  مراقبة  العلاج.  من  مزيد  بإعطاء  يوصَى  المرض،  نشاط  على  تدل  علامات  عن  المراقبة  كشفت  إذا 
المرض قد تشمل الفحوصات الإكلينيكية مثل قياس حدة الإبصار، أو التصوير المقطعي للاتساق البصري 
(OCT)، أو تصوير الأوعية بالفلوريسين (FA). في السنة الأولى من العلاج، يوصَى بالمراقبة الشهرية خلال 
يقوم  العلاج،  الأولى من  السنة  نهاية  بعد  الأقل كل ثلاثة شهور.  ذلك على  العلاج، وبعد  أول شهرين من 
الفترة بين حقنتين  تقل  ألا  الابتدائي، يجب  العلاج  المراقبة. عقب  المعالِج بتحديد معدل تكرار  الطبيب 

عن شهر واحد.
لا توجد خبرة بشأن استمرار العلاج لأكثر من سنة واحدة.

طريقة الاستعمال
يجب تقييم التاريخ الطبي للمريض بشكل دقيق من جهة إمكانية حدوث تفاعلات حساسية مفرطة قبل 

الإعطاء بالحقن داخل الجسم الزجاجي (انظر «التحذيرات والاحتياطات»).
يجب إعطاء لوسينتيس تحت ظروف معقمة (أماكن مناسبة، ملابس وقفازات وأدوات معقمة). قبل الحقن 
يتم استخدام مخدر مناسب ومبيد موضعي للجراثيم واسع المجال لتطهير الجلد المحيط بالعين، والجفن، 

وسطح العين.
إبرة  نزع  يتم  ميكرومتر.   5 ترشيح  إبرة  مع  سرنجة  باستخدام  بأكملها  القارورة  محتويات  سحب  يتم 
الترشيح قبل الحقن داخل الجسم الزجاجي ويتم تركيب إبرة الحقن (G 30 × 13 مم) في السرنجة. يتم إخراج 
محتويات السرنجة إلى أن يصطف طرف المكبس مع الخط المحدد بالعلامة 0.05 ملليلتر (50 ميكرولتر) على 

السرنجة. تُستخدم محتويات القارورة الواحدة لإعطاء جرعة واحدة، ويتم التخلُّص من المحلول المتبقي.
يتم غرس إبرة الحقن عن آخرها 3.5-4.0 مم خلف الحوف، مع تجنب خط التنصيف الأفقي ومع التصويب 

نحو مركز المقلة.
يتم إعطاء حجم الحقنة ببطء، مع الحرص على تغيير موضع الحقن في الصلبة عند إعطاء الحقن اللاحقة.

يجب مراقبة الضغط داخل عين المريض بعد الحقن. والمراقبة تشمل التأكد من إرواء قرص العصب البصري 
بالمصباح  والفحص  العين،  بمنظار  والفحص  دقيقة،   30 خلال  العين  ضغط  وقياس  مباشرة،  الحقن  بعد 
المشقوق، وفحص قاع العين بعد 2-7 أيام. يجب التنبيه على المرضى بأن يقوموا فوراً بإبلاغ الطبيب عن 

أي علامات تدل على حدوث التهاب داخل مُقلة العين (انظر ”التحذيرات والاحتياطات“).

معلومات إضافية لفئات خاصة من المرضى
الضعف الكلوي

لا يلزم تعديل الجرعة في مرضى الضعف الكلوي (انظر «الحرائك الدوائية»).

الضعف الكبدي
لا توجد دراسات متاحة. لا يلزم اتخاذ احتياطات خاصة حيث أن التعرض الجهازي قدر مهمَل.

الأطفال والمراهقون
لا توجد بيانات عن الأمان والفاعلية. لا يوصى باستعمال لوسينتيس في الأطفال والمراهقين

المرضى المسنون (سن 65 سنة فأكثر)
لا يلزم تعديل الجرعة.

∫Éª©à°S’G ™fGƒe

الحساسية المفرطة تجاه رانيبيزوماب أو تجاه أي من السواغات. يُحظَر استعمال لوسينتيس في المرضى 
الذين لديهم عدوى في العين أو حول العين، وفي المرضى الذين لديهم التهاب نشط داخل العين.
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رانيبيزوماب 0.5 مجم/ vPDT المجموعة 3 
من الشهر 3 فصاعداً(عدد = 55)

رانيبيزوماب 0.5 مجم المجموعة 2 بناء 
على نشاط المرض (عدد = 116)

رانيبيزوماب 0.5 مجم المجموعة 1 بناء 
على الاستقرار (عدد = 105)

vPDT المجموعة 3 حتى الشهر 3 
(عدد = 55)

يُسمَح برانيبيزوماب

علامة الجرعة 
0.05 ملليلتر

غطاء السرنجة

قفل لوير

مسكة الأصابع

الشكل ١

سداد مطاطيةعصا المكبس




