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Åldersrelaterad makuladegeneration
(AMD), och särskilt dess neovaskulära
form, är den vanligaste orsaken till all-
varlig synnedsättning med förlust av
centralsynen och läsförmågan hos äldre
personer. Tidigare behandling med foto-
dynamisk terapi (PDT) och aptameren
pegaptanib (Macugen) har
till viss del minskat synför-
lusten jämfört med natural-
förloppet och stabiliserat
synskärpan hos cirka 60 pro-
cent av patienterna men en-
dast i ett mycket begränsat
antal fall åstadkommit för-
bättring av synen.

Entusiasmen över och för-
hoppningarna på det nya läkemedlet ra-
nibizumab, som introducerades i Sveri-
ge våren 2007, var därför stora. Vid neo-
vaskulär AMD växer nybildade koroidala
kärl in under näthinnan eller dess pig-
mentepitel. Ranibizumab (Lucentis) är
det första antikroppsbaserade läkemed-
let för behandling av neovaskulär AMD.
Preparatet, som ges i upprepade intra-
vitreala injektioner, hämmar en viktig
tillväxtfaktor, vascular endothelial
growth factor (VEGF), som orsakar den
koroidala kärlnybildningen.

I två stora randomiserade och kontrolle-
rade studier inkluderades drygt 1 100 pa-
tienter med subfoveolär kärlnybildning
av alla subtyper. I ena studien jämfördes
ranibizumab med simulerad injektion
och i den andra med fotodynamisk be-
handling.

Efter 2 års uppföljning (och 24 månat-
liga intravitreala injektioner) hade 90
procent av de behandlade patienterna (i
båda studierna) stabil synskärpa jämfört
med 53 procent av dem som fått simule-
rad injektion och 66 procent av de PDT-
behandlade patienterna. Dessutom fick
33 respektive 40 procent av de behand-
lade patienterna förbättrad synskärpa.
Av de PDT-behandlade patienterna fick
6 procent förbättrad synskärpa, medan

förbättring sågs efter simulerad injek-
tion i 4 procent.

Ranibizumab lanserades på den svenska
marknaden i mars 2007, och under detta
första år har praxis beträffande använd-
ning av behandlingen, som är resurskrä-
vande såväl ekonomiskt som personellt,
varierat betydligt mellan olika kliniker.
Många har avvaktat och väntat på SBUs
Alert-rapport, som nu publicerats.

Rapporten visar att månatlig behand-
ling med intravitreala injektioner av ra-
nibizumab har kraftigt bromsande ef-

fekt på sjukdomsförloppet
jämfört med PDT eller simu-
lerad injektion och i betyd-
ligt högre grad ger synför-
bättring vid uppföljning upp
till 2 år. Rapporten pekar å
andra sidan också på att det
vetenskapliga underlaget är
otillräckligt angående effek-
ten av behandlingen när den

ges mindre ofta än en gång per månad el-
ler under längre tid än 2 år och det ännu
är oklart om och i så fall när påbörjad be-
handling kan avslutas.

Eftersom det inte är känt hur ofta och
hur länge behandlingen behöver ges för
att effekten ska kunna bibehållas och vil-
ka långsiktiga effekter den kan komma
att ge, är det vetenskapliga underlaget
otillräckligt för en säker bedömning av
metodens kostnadseffektivitet.

Man kan fråga sig om behandlingen kan
ges mindre ofta med bibehållen effekt
och till lägre kostnad. I en mindre pro-
spektiv och icke-randomiserad studie
fick patienterna initialt tre månatliga in-
jektioner av ranibizumab och därefter
förnyad injektion om synskärpan för-
sämrades i kombination med ökad svull-
nad av centrala makula. Resultatet i mått
av stabiliserad/förbättrad synskärpa var
helt i enlighet med månatlig behandling
trots färre injektioner. I genomsnitt be-
hövdes 5,6 injektioner första året, och
denna behandlingsregim har blivit prax-
is vid landets behandlande kliniker.

Dock kvarstår behovet av månatliga
kontroller för uppföljning och förnyad
behandling vid behov. Har vi personella
och ekonomiska resurser för detta? Man
kan ställa sig frågor som: Är det etiskt för-

svarbart att undanhålla patienten en
verksam men resurskrävande behand-
ling? Är det försvarbart att inleda en kost-
nadskrävande behandling, om man inte
vet hur länge den behöver pågå och inte
har kunskap om behandlingseffekten på
längre sikt? Hur mycket resurser kommer
våra politiker att avsätta för en mycket
potent men dyr behandling?

Allt tyder på att detta är en behandling
som dramatiskt kan förändra sjukdoms-
förloppet och i betydligt högre grad än ti-
digare behandlingsalternativ ge patien-
ten förlorad syn tillbaka. Fortsatt upp-
följning och analys i form av upprättan-
de av vårdprogram och deltagande i kva-
litetsregister är essentiellt.

� Potentiella bindningar eller jävsförhållan-
den: Författaren har haft utbildningsuppdrag
för Novartis och är medlem i Novartis Adviso-
ry Board AMD.
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Månatlig behandling med ranibizu-
mab har kraftigt uppbromsande effekt
på sjukdomsförloppet vid åldersrelate-
rad makuladegeneration (AMD) jämfört
med fotodynamisk behandling eller si-
mulerad injektion.
Behandlingen ger även i betydligt hög-
re grad synförbättring hos patienter
med neovaskulär AMD vid uppföljning
upp till 2 år.
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