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Aldersrelaterad  makuladegeneration
(AMD), och sarskilt dess neovaskulira
form, dr den vanligaste orsaken till all-
varlig synnedsittning med forlust av
centralsynen och lasférmagan hos dldre
personer. Tidigare behandling med foto-
dynamisk terapi (PDT) och aptameren
pegaptanib (Macugen) har
till viss del minskat synfor-
lusten jamfort med natural-
forloppet och stabiliserat
synskérpan hos cirka 60 pro-
cent av patienterna men en-
dast i ett mycket begriansat
antal fall astadkommit for-
béttring av synen.

Entusiasmen 6ver och for-
hoppningarna pa det nya ladkemedlet ra-
nibizumab, som introducerades i Sveri-
ge varen 2007, var darfor stora. Vid neo-
vaskuldr AMD vixer nybildade koroidala
kirl in under néthinnan eller dess pig-
mentepitel. Ranibizumab (Lucentis) ar
det forsta antikroppsbaserade lidkemed-
let f6r behandling av neovaskuldar AMD.
Preparatet, som ges i upprepade intra-
vitreala injektioner, himmar en viktig
tillvaxtfaktor, vascular endothelial
growth factor (VEGF), som orsakar den
koroidala kirlnybildningen.

I tva stora randomiserade och kontrolle-
rade studier inkluderades drygt1 100 pa-
tienter med subfoveolir kirlnybildning
av alla subtyper. I ena studien jamfordes
ranibizumab med simulerad injektion
och i den andra med fotodynamisk be-
handling.

Efter 2 ars uppfoljning (och 24 manat-
liga intravitreala injektioner) hade 90
procent av de behandlade patienterna (i
bada studierna) stabil synskirpa jamfort
med 53 procent avdem som fatt simule-
rad injektion och 66 procent avde PDT-
behandlade patienterna. Dessutom fick
33 respektive 40 procent av de behand-
lade patienterna forbittrad synskirpa.
Av de PDT-behandlade patienterna fick
6 procent forbattrad synskérpa, medan
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»Allt tyder pa att
detta ar en be-
handling som dra-
matiskt kan for-
andra sjukdoms-
forloppet ...«

forbéttring sags efter simulerad injek-
tioni4 procent.

Ranibizumab lanserades pa den svenska
marknaden i mars 2007, och under detta
forsta ar har praxis betraffande anvand-
ning av behandlingen, som ir resurskra-
vande savil ekonomiskt som personellt,
varierat betydligt mellan olika kliniker.
Manga har avvaktat och véntat pd SBUs
Alert-rapport, som nu publicerats.

Rapporten visar att ménatlig behand-
ling med intravitreala injektioner av ra-
nibizumab har kraftigt bromsande ef-
fekt pa sjukdomsforloppet
jamfort med PDT eller simu-
lerad injektion och i betyd-
ligt hogre grad ger synfor-
béttring vid uppf6ljning upp
till 2 &r. Rapporten pekar a
andra sidan ocksa pa att det
vetenskapliga underlaget ar
otillriackligt angaende effek-
ten av behandlingen nér den
ges mindre ofta dn en gang per manad el-
ler under léngre tid &n 2 ar och det dnnu
ar oklart om och i sa fall nér paborjad be-
handling kan avslutas.

Eftersom det inte ar kidnt hur ofta och
hur linge behandlingen behé6ver ges for
att effekten ska kunnabibehallas och vil-
ka langsiktiga effekter den kan komma
att ge, ar det vetenskapliga underlaget
otillrackligt for en siker bedomning av
metodens kostnadseffektivitet.

Man kan fraga sig om behandlingen kan
ges mindre ofta med bibehallen effekt
och till 1agre kostnad. I en mindre pro-
spektiv och icke-randomiserad studie
fick patienterna initialt tre manatliga in-
jektioner av ranibizumab och direfter
fornyad injektion om synskidrpan for-
samrades i kombination med 6kad svull-
nad av centrala makula. Resultatet i métt
av stabiliserad/forbattrad synskérpa var
helt i enlighet med manatlig behandling
trots farre injektioner. I genomsnitt be-
hoévdes 5,6 injektioner forsta aret, och
dennabehandlingsregim har blivit prax-
is vid landets behandlande kliniker.
Dock kvarstar behovet av manatliga
kontroller f6r uppféljning och férnyad
behandling vid behov. Har vi personella
och ekonomiska resurser for detta? Man
kan stilla sig fragor som: Ar det etiskt for-

svarbart att undanhélla patienten en
verksam men resurskrivande behand-
ling? Ar det forsvarbart att inleda en kost-
nadskriavande behandling, om man inte
vet hur linge den behover paga och inte
har kunskap om behandlingseffekten pa
ladngre sikt? Hur mycket resurser kommer
vara politiker att avsitta for en mycket
potent men dyr behandling?

Allt tyder pa att detta dr en behandling
som dramatiskt kan féréndra sjukdoms-
forloppet ochibetydligt hogre grad an ti-
digare behandlingsalternativ ge patien-
ten forlorad syn tillbaka. Fortsatt upp-
foljning och analys i form av uppréttan-
de av vardprogram och deltagande i kva-
litetsregister ar essentiellt.

B Potentiella bindningar eller javsforhallan-
den: Forfattaren har haft utbildningsuppdrag
for Novartis och dr medlem i Novartis Adviso-
ry Board AMD.
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Manatlig behandling med ranibizu-
mab har kraftigt uppbromsande effekt
pa sjukdomsférloppet vid dldersrelate-
rad makuladegeneration (AMD) jamfort
med fotodynamisk behandling eller si-
mulerad injektion.

Behandlingen ger dven i betydligt hog-
re grad synforbdttring hos patienter
med neovaskular AMD vid uppféljning
upp till 2 ar.
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